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Introdução
Desde outubro de 2021, a Unimed do Brasil assumiu ofi cialmente a Gestão da Rede Nacional 
de Prestadores do Sistema Unimed. Por meio da Diretoria de Intercâmbio da Confederação e 
de sua equipe de Gestão de Redes, é responsável por gerir toda a rede nacional de prestadores 
utilizando as ferramentas institucionais e os processos defi nidos pela Unimed do Brasil (Rede 
Nacional de Prestadores, Software de Gestão de Redes e Avaliação da Rede Prestadora do Sis-
tema Unimed).
Para apoiar todo o Sistema Unimed, este material foi elaborado pela área de Gestão de Redes a 
Unimed do Brasil com apoio do Grupo Técnico de Rede (GTR) e tem como objetivo ser um ma-
nual do Sistema Unimed que trate processos relacionados à rede prestadora de intercâmbio, 
de forma que a consulta das cooperativas possa ser realizada de maneira fácil e consolidada.
Este manual  é complementar ao Manual de Intercâmbio Nacional e aos demais regramentos 
do Sistema Unimed, que apresenta principalmente orientações referentes aos processos rela-
cionados à rede prestadora, como processos com o órgão regulador, PTUS, dentre outros.
Em caso de dúvidas, a equipe de Gestão de Redes da Unimed do Brasil fi cará à disposição por 
meio do Sistema de Gestão de Demandas, disponível no Portal Unimed.

Boa leitura!
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Glossário
ANS: Agência Nacional de Saúde Suplementar 
CMB: Central de Movimentação Batch
NCMB: Nova Central de Movimentações Batch
MIN: Manual de Intercâmbio Nacional 
PTU: Protocolo de Transações Unimed
Manual do PTU: Manual de defi nições de padrões e especifi cações técnicas para utilização do 
Protocolo de Transações Unimed
PTA: Programa Transmissor de Arquivo, aplicativo da ANS para envio e recepção de arquivos 
entre a Operadora e a ANS
RNP: Ferramenta Rede Nacional de Prestadores da Unimed do Brasil 
RPS: Aplicativo de registro de planos de saúde da ANS
RPS WEB: Aplicativo disponibilizado pela ANS para consultar a rede e os produtos da sua 
operadora
TAP: Taxa de Alteração de Dados do Produto 
GIU: Gestão Institucional Unimed 
GRU: Guia de Recolhimento da União
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Conceitos
PTU A400: é a rede nacional de prestadores encaminhada pelo Sistema Unimed. Este PTU 
é utilizado para alimentar o Guia Médico Nacional, Cadastro de Unimeds - CADU, Rede 
Nacional de Prestadores e Registro de Produtos na ANS, Classificação de Rede, Gestão da 
Transparência e Prestadores do WSD-TISS.
PTU A410: classificação e reclassificação de rede. Este arquivo tem por objetivo enviar o 
complemento de dados dos prestadores do tipo “Hospital” e “Hospital-dia”, para atualiza-
ção no Software de Gestão de Rede.
PTU A450: é o arquivo que tem por objetivo enviar o complemento de dados para a operacio-
nalização do Guia Médico Nacional.
Entidade hospitalar: estabelecimento de saúde dotado de internação, meios diagnósticos e 
terapêuticos, classificados como “Assistência Hospitalar” no RPS e “Hospital” no PTU A400. 
Substituição de entidade hospitalar: troca de um hospital por outro equivalente que não se 
encontra na rede do produto do beneficiário. 
(Fonte: Resolução Normativa Nº 568, de 19 de dezembro de 2022).
Redimensionamento por redução: exclusão de um hospital da rede do produto, cabendo aos 
hospitais restantes a absorção da demanda. (Fonte: Resolução Normativa Nº 568, de 19 de de-
zembro de 2022).
Rede Credenciada/Contratualizada: composta por médicos, pessoas físicas não médicos e es-
tabelecimentos de saúde, podendo ser: 
a) Direta: quando a relação é formalizada por meio de instrumento jurídico assinado entre a 
Unimed Operadora de planos de saúde e o prestador de saúde. 
b) Indireta: quando a relação com o prestador, seja ele da rede própria ou credenciada/contra-
tualizada, é  intermediada por outra Unimed Operadora de planos de saúde. 
Recurso Próprio: composto por médicos cooperados e estabelecimentos de saúde de pro-
priedade da Unimed Operadora de planos de saúde. (Fonte: Grupo Técnico de Rede e Uni-
med do Brasil)
Disponibilidade de serviços: a) Total: quando todos os serviços disponibilizados pelo hospital 
foram contratados pela Unimed. 
b) Parcial: quando apenas alguns serviços disponibilizados pelo hospital foram contratados 
pela Unimed. 
Suspensão temporária do atendimento hospitalar: suspensão das atividades do hospital, 
por tempo determinado, podendo ser motivada pela realização de reformas ou em decor-
rência de intervenção pública, sanitária ou fiscal. (Fonte: Resolução Normativa Nº 568, de 19 
de dezembro de 2022).
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1. Gestão da Rede Nacional do Sistema Unimed
A rede nacional de prestadores é composta por todos recursos enviados pelas suas Unimeds 
via PTU A400, por meio da Nova CMB, podendo ser próprios ou credenciados/contratualiza-
dos. Os dados da rede nacional de prestadores são recebidos pela Unimed do Brasil por meio 
do arquivo PTU A400 via NCMB e a equipe de Gestão de Rede efetua por meio da ferramen-
ta RNP todas as validações necessárias para que as informações estejam o mais qualificadas 
possível, tanto para disponibilização ao Sistema Unimed quanto aos beneficiários através do 
Guia Médico Nacional. 

Após as validações da Unimed do Brasil, o arquivo PTU A400 poderá assumir três status:

Arquivo aprovado: é o arquivo que obteve 100% de aproveitamento nas informações en-
viadas pela Unimed, ou seja, aprovado sem nenhum apontamento e/ou inconsistência.
Arquivo aprovado com erro: é o arquivo que foi aprovado pela Unimed do Brasil, entre-
tanto apresentou alguma inconsistência que não incide na reprovação do arquivo, mas 
que necessita de ajuste, sempre com foco na qualidade da informação que será disponibi-
lizada ao beneficiário Unimed.
Arquivo recusado: é o arquivo que foi reprovado por completo pela Unimed do Brasil, em 
decorrência de erro/inconsistência nas informações enviadas, com maior criticidade, seja 
ele para um prestador ou mais.

Se o arquivo for “aprovado” ou “aprovado com erros”, os dados são disponibilizados no Guia 
Médico Nacional. Caso o arquivo seja “recusado”, pois os dados inconsistentes impactam de 
forma significativa na divulgação desta rede no Guia Médico, a Unimed do Brasil encaminha 
um e-mail informando à Operadora quais informações precisam ser corrigidas e caberá à Uni-
med a postagem de um novo arquivo PTU A400. 
Após as validações dos arquivos (aprovados e aprovados com erros), as informações ficam 
disponíveis ao Sistema Unimed, via ferramenta RNP, e aos beneficiários, por meio do Guia 
Médico Nacional. 
As cooperativas seguem uma rotina operacional definida por elas mesmas e obrigatoriamente 
devem enviar seus arquivos PTU A400, A410 e A450 de forma quinzenal, seguindo o calendá-
rio padrão estabelecido pela Unimed do Brasil e que está disponível no Portal Unimed. 
As informações são utilizadas pelas Unimeds para envio à Agência Nacional de Saúde Suple-
mentar, com a finalidade de obtenção e adequação de registro de seus produtos, bem como 
atualizar a rede assistencial na ANS.
O Manual do PTU está disponível para download das Unimeds no Portal Unimed (www.uni-
med.coop.br). Acesso com seu login na área restrita: Menu > Áreas > Tecnologia > CATI > PTU 
– Protocolo de Transações Unimed.
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Macrofluxo de processamento e análise dos arquivos PTU A400 pela 
Unimed do Brasil

Unimed efetua 
a postagem 

do PTU A400 
na Nova CMB, 

seguindo o 
calendário 
quinzenal

Dados dos PTUS 
aprovados e aprovados 

com erros são 
carregados para os 
relatórios do RNP e 

Guia Médico Nacional

Os arquivos são 
análisados pela 

equipe de Gestão 
de Rede da Unimed 

do Brasil

Os arquivos são 
carregados e 

integrados para a 
ferramenta RNP

IMPORTANTE! 
Caso o arquivo PTU A400 seja recusado pela Unimed do Brasil, as informações deste não 
serão carregadas nos relatórios do RNP, bem como não ficarão disponíveis no Guia Médico 
Nacional, para que não haja informações indevidas sendo disponibilizadas. 

O arquivo PTU A400 deve ser enviado pela Unimed Operadora e conter toda a massa de pres-
tadores de cada Unimed, sendo ele normatizado no Manual de Intercâmbio Nacional, em seu 
capítulo 4. Rede Própria e Credenciada do Sistema Unimed.
A Rede Nacional de Prestadores é com composta por prestadores de serviços assistenciais, 
tendo a seguinte composição:
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Macrocomposição do cadastro do prestador no arquivo PTU A400

Identificação 
CPF/CNPJ, CNES

Tipo de 
Classificação do 
Estabelecimento

Tipo de 
Prestador

Grupo de 
Serviços ou 

Especialidades

Indicador de 
Intercâmbio e 
Guia Médico

Endereços

Rede 
Referenciada/ 
Tipo de rede

Tipo de Vínculo

Calendário de envio dos arquivos PTU A400, A410 e A450
De acordo com os regramentos constantes no Intercâmbio Nacional, as Unimeds Operadoras 
devem enviar os arquivos PTU A400 à Unimed do Brasil, obrigatoriamente, de forma quinze-
nal (ou em qualquer período em que houver alteração em sua rede direta), seguindo o calen-
dário estabelecido pela Confederação, com a massa de prestadores ativos, acrescida dos mé-
dicos cooperados inativos e os prestadores excluídos com antecedência mínima de 45 dias, e 
deve permanecer acessível por 180 dias, conforme o estabelecido no Manual do PTU.
O envio deve ocorrer ao menos uma vez a cada quinze dias dentro do mês de competência, ou 
seja, uma atualização do dia 01 ao dia 15 e outra atualização do dia 16 ao dia 30/31. O arquivo 
deverá ser enviado sempre que ocorrerem alterações na sua rede de prestadores e/ou confor-
me o calendário de envio dos PTUS A400, A410 e A450. 
As datas de postagem dos três PTUS (A400, A410 e A450) são as mesmas, para facilitar a ges-
tão da cooperativa. 

PRIMEIRA QUINZENA SEGUNDA QUINZENA

Do dia 01 ao dia 15 Do dia 16 ao dia 30/31
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O calendário de postagem dos arquivos encontra-se disponível no Portal Unimed (www.uni-
med.coop.br). Acesse com seu login e senha na área restrita, menu, áreas,  Intercâmbio, Gestão 
de Rede: “Calendário de envio dos PTUS A400, A410 e A450” .

IMPORTANTE! 
Caso a data estipulada no calendário coincida com fim de semana ou feriado nacional, o 
arquivo deverá ser enviado no dia útil anterior ou posterior, desde que esteja dentro da 
respectiva quinzena.

Envio do arquivo PTU A400 na nova CMB
A postagem do arquivo PTU A400 deve ocorrer, obrigatoriamente, por meio da aplicação Nova 
CMB, seguindo o calendário estabelecido, onde a Unimed deverá utilizar o código da Unimed 
destino = 999 (Unimed do Brasil). 
Importante reforçar que a Nova CMB efetua a validação do layout e a estrutura do arquivo en-
viado pela Operadora, sendo de responsabilidade da Unimed o envio correto dos dados de sua 
rede. Caberá à equipe de Gestão de Rede da Unimed do Brasil a validação dos dados enviados 
pela Unimed, por meio da ferramenta RNP, podendo aprovar ou recusar o arquivo, conforme 
citado anteriormente.
Para ter acesso à Nova CMB, acesse o Portal Unimed (www.unimed.coop.br), com seu login e 
senha na área restrita. Após acesse menu, aplicativos, GIU, Nova CMB.
Para o processo de análise do arquivo pela equipe de Gestão de Redes da Unimed do Brasil, 
após a postagem da Unimed, o PTU A400 é integrado na ferramenta RNP. Depois, os arquivos 
entram em uma fila de processamento, por ordem de postagem. Caso a Unimed poste mais 
de uma vez um arquivo antes que o anterior tenha sido validado, o último arquivo postado 
substituirá os anteriores. 

IMPORTANTE! 
O prazo de análise dos arquivos PTUS A400 pela equipe de Gestão de Rede da Unimed 
do Brasil será de até 72 horas úteis. No caso de arquivos “aprovados com erro” e “repro-
vados”, a Unimed receberá um e-mail informando os erros identificados para que proce-
da com as correções e adequações necessárias. 
Nos casos de erros apresentados nos arquivos, a correção deverá ocorrer o mais breve pos-
sível, não podendo ultrapassar o prazo máximo de até 2 dias úteis.
O não envio quinzenal dos arquivos PTU A400, A410 e A450, de acordo com o calendário e 
as quinzenas respectivas, implicará em redução da classificação do Ranking das Unimeds e 
na taxa administrativa de intercâmbio, para os indicadores do envio destes PTUS. 

http://www.unimed.coop.br
http://www.unimed.coop.br
http://www.unimed.coop.br
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2. Campos que mais geram dúvidas nas Unimeds  
em relação ao PTU A400

Tipos de prestadores possíveis, de acordo com o manual do PTU A400
No Manual do PTU, está disponível quais são todos os tipos de prestadores possíveis de se-
rem enviados pelas Unimeds em seu A400, bem como apresenta os seguintes conceitos, nos 
“Campos que podem gerar dúvidas”. 
Ressaltamos que o tipo de prestador a ser enviado no PTU A400 deverá estar de acordo com 
as informações disponíveis no cadastro do CNES. Dessa forma, é de suma importância que o 
cadastro do prestador esteja sempre atualizado no CNES, para que não haja divergência de 
informações do CNES e PTU A400. 
Médico: profissional registrado no Conselho Regional de Medicina, podendo ser um coo-
perado ou credenciado.
Hospital: unidade de saúde que efetua tratamento ambulatorial, diagnóstico, clínica médi-
ca (consultas) ou cirúrgica e internações. Nessa unidade de saúde, o paciente terá acompa-
nhamento médico/diagnóstico desde a consulta de avaliação (que pode ser de urgência ou 
emergência) até um atendimento envolvendo UTI, dependendo do porte hospitalar. Em ge-
ral, são instituições que realizam procedimentos médicos e cirúrgicos de pequena à grande 
complexidade.
Laboratório: unidade de atendimento à saúde que efetua exames laboratoriais (análises 
clínicas e anatomia patológica) após coleta de material. Nesse estabelecimento, o atendi-
mento tem finalidade diagnóstica.
Clínica: unidade de saúde que efetua tratamento ambulatorial, diagnóstico, clínica médica 
(consultas) ou cirúrgica. Em alguns casos, possuem serviços de pronto atendimento (urgên-
cia). Nessa unidade de saúde, o paciente pode permanecer em observação por um período 
de até 12 horas (sem caráter de internação). Em geral, são instituições que realizam proce-
dimentos médicos e cirúrgicos de pequena complexidade.
Pessoa física (não médico): refere-se aos profissionais da área de saúde não médicos. Exem-
plo: fonoaudiólogo, psicólogo, odontólogo, fisioterapeuta etc.
Centro de diagnóstico: unidade de saúde composta de setores multidisciplinares, tais como: 
ultrassonografia, radiologia, laboratório etc. Nesse estabelecimento, o atendimento tem fina-
lidade diagnóstica.
Home care: refere-se à unidade de saúde que presta atendimento domiciliar, devendo ser 
sempre pessoa jurídica.
Hospital-dia: refere-se às unidades especializadas no atendimento de curta duração com ca-
ráter intermediário entre a assistência ambulatorial e a internação.
Pronto atendimento: refere-se a estabelecimento autônomo não hospitalar, que integra a Rede 
de Atenção às Urgências e Emergências, destinado à assistência aos pacientes acometidos por 
quadros de urgência e emergência, realizando o atendimento inicial, estabilizando o paciente 
e definindo a necessidade ou não de encaminhamento a serviços de maior complexidade.
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Pronto-socorro: unidade destinada à prestação de assistência a pacientes, com ou sem risco 
de vida, cujos agravos necessitam de atendimento imediato. Podendo ter ou não internação.
Clínica de especialidade: unidade de saúde destinada a prestar assistência em uma ou mais 
especialidades médicas ou não médicas.
Centro de oncologia: unidade que oferece assistência especializada e integral aos pacientes 
com câncer, atuando na prevenção, detecção precoce, diagnóstico e tratamento do paciente.
Centro multiprofissional: unidade de saúde para prestação de atendimento ambulatorial 
em várias especialidades, incluindo ou não as especialidades básicas, podendo ainda ofer-
tar outras especialidades não médicas. Podendo ou não oferecer: SADT e pronto atendi-
mento 24 Horas.
Centro de hemodiálise: serviço destinado a oferecer modalidades de diálise para tratamento 
de pacientes com insuficiência renal crônica.
Centro de hemodinâmica: realiza exames diagnósticos e intervenções terapêuticas por 
meio da radiologia cardiovascular, usualmente recorrente a cateteres e injeções de con-
traste. Executam-se também procedimentos terapêuticos como angioplastia, drenagens e 
embolizações terapêuticas.

Tipo de vínculo: campo TP_VÍNCULO 
No layout do arquivo do arquivo PTU A400, estão previstos os seguintes tipos de vínculo:
01 = Cooperado
02 = Recurso Próprio
03 = Credenciado/Contratualizado
Já em relação ao vínculo com a ANS, trata-se da relação entre o prestador de serviço e a ope-
radora. Para registro de rede junto à ANS, só é possível informar a relação entre o prestador e a 
operadora como: Próprio (P) ou Contratualizado (C). 
No caso dos cooperados, os mesmos devem ser registrados como “Próprio”.

Especialidade médica e área de atuação
Ao ser divulgada a especialidade médica e a área de atuação do profissional no Guia Mé-
dico Nacional no PTU A400, as informações apresentadas serão as dispostas na Tabela A 
(especialidade) e Tabela L (área de atuação médica), respectivamente informada no PTU 
A400 da Unimed.
Os campos abaixo são de uso exclusivo para os médicos (TP_PREST = 01)

CD_ESPEC_1
Código da especialidade do médico, conforme Tabela A – Especialidade médica

CD_ESPEC_2

CD_ATUA_1
Código da área de atuação do médico, conforme Tabela L – Área de atuação médica

CD_ATUA_2
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É de suma importância que a Unimed envie sempre os dados atualizados no PTU A400, para 
que a experiência dos beneficiários do Sistema Unimed seja positiva ao buscar a informação 
em nossos canais oficiais, como por exemplo, o Guia Médico. 

Tabela H: grupo de serviços
A Tabela H é a relação de serviços que uma Unimed pode ter credenciado/contratualizado 
com seu prestador de serviço. Esses serviços devem estar sempre informados corretamente e 
de forma atualizada no PTU A400 para a melhor busca da rede pelo cliente Unimed. 
Para que os serviços disponíveis em seu prestador sejam exibidos corretamente no Guia Mé-
dico Nacional, é necessário que a Unimed informe adequadamente todos os itens pertinentes 
da Tabela H – Grupo de serviços, isso é, que a Operadora possui credenciados para atendi-
mento junto ao prestador em questão. É com base nessas informações que o beneficiário irá 
efetuar a busca pela rede a qual tem direito, vinculada com o tipo de produto adquirido. 
Ratificamos então que é obrigatório que a Unimed informe os serviços disponíveis nos pres-
tadores e certifique-se que todos eles foram informados corretamente no PTU A400.
A Tabela H é parte integrante do anexo do Manual do PTU e encontra-se disponível em: Por-
tal Unimed (www.unimed.coop.br) > Acesso com seu login na área restrita: Menu > Áreas > 
Tecnologia > CATI > PTU – Protocolo de Transações Unimed > Manual PTU - Anexos
 

Divulgação de prestadores ao Intercâmbio Nacional
Campo ID_INTERCÂMBIO
O campo ID_INTERCÂMBIO, disposto no layout do PTU A400, tem como objetivo a identifi-
cação se o prestador atende (S = SIM) ou não atende (N = NÃO) os beneficiários do Intercâm-
bio Nacional, bem como para o registro dos produtos junto à ANS. 
Ao informá-lo como S = SIM, isso quer dizer que esse prestador atende aos beneficiários do 
Intercâmbio Nacional e, portanto, será divulgado nos relatórios da ferramenta RNP, sendo: 
“RPS_Total”, “Rede Nacional de Prestadores” e “Registro de Produtos (ARPS/RPS – ANS)”. Ao 
fazê-lo dessa forma, o prestador será disponibilizado para Intercâmbio Nacional e para o Re-
gistro de Produtos junto à ANS. 
Quando no envio do PTU A400 a informação neste campo estiver como N = NÃO, isso quer 
dizer que o referido prestador não atende aos beneficiários do Intercâmbio Nacional. Contudo, 
a Unimed deve atentar-se ao regramento disposto no Manual de Intercâmbio Nacional, bem 
como da Norma Derivada nº 10 (Penalidades), os seguintes itens: 

Manual de Intercâmbio Nacional, Capítulo 3, item: 
”3.2.1.: É terminantemente proibida qualquer discriminação de atendimento dos beneficiá-
rios em Intercâmbio pela rede prestadora própria e credenciada das Unimeds.”

Norma Derivada nº 10, em seu Artigo 19: 
“Art.19. Deixar de atender ou discriminar beneficiários das demais cooperativas Unimed, 
em desacordo com as normas do Intercâmbio.
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Multa e, caso a infração produza efeitos de natureza coletiva para o sistema Cooperativo 
Unimed, o valor da multa fixada pelo órgão competente será majorado, levando em consi-
deração os danos e prejuízos causados à marca Unimed.”

Divulgação de prestadores no Guia Médico Nacional
Campo ID_GUIA_MÉDICO
O Guia Médico Nacional disponibilizado no Portal Unimed é um dos principais pontos de conta-
to entre a marca Unimed e nossos beneficiário. Nele, contém as informações da Rede Prestadora 
do Sistema Unimed que são encaminhadas pelas Unimed via PTU A400, sendo a Unimed que 
encaminha as informações a responsável pela qualidade e veracidade dos dados de sua rede. 
Para ter acesso ao Guia Médico Nacional, acesse www.unimed.coop.br
Toda rede ofertada aos beneficiários deve ser divulgada no Guia Médico Nacional em con-
formidade com a Resolução Normativa ANS nº 486, que dispõe sobre a obrigatoriedade de 
divulgação das redes assistenciais das operadoras de planos privados de assistência à saúde 
nos seus Portais Corporativos na internet.

Art. 1º A presente Resolução Normativa dispõe sobre a obrigatoriedade de divulgação 
das redes assistenciais das operadoras de planos privados de assistência à saúde nos 
seus Portais Corporativos na Internet.

Os arquivos PTU A400 enviados pelas Unimeds poderão obter três status após a validação das 
informações pela equipe de Gestão de Redes da Unimed do Brasil, via ferramenta RNP (Rede 
Nacional de Prestadores), conforme citados anteriormente:
- Aprovado
- Aprovado com erros
- Reprovado

Importante reforçar que somente as informações dos arquivos PTU A400 aprovados e apro-
vados com erro no RNP é que serão carregados para o Guia Médico Nacional. Arquivos com 
o status reprovado não são carregados, considerando que as informações indevidas podem 
comprometer uma busca de rede efetiva pelo beneficiário Unimed. 
A divulgação do cadastro do prestador no Guia Médico Nacional depende do preenchimento 
adequado dos campos abaixo no arquivo PTU A400, de acordo com o layout do PTU A400, 
vide abaixo:
“Indica se aparece ou não no Guia Médico S = Sim e N = Não
Essa informação é de responsabilidade da Unimed que gerou o arquivo.”
Logo, se a Unimed preencher esse campo com o identificador = SIM, o prestador aparecerá 
no Guia Médico Nacional, se preenchido como = NÃO, o prestador não estará disponível para 
consulta do beneficiário no Guia Médico Nacional. 

ID_GUIA_MEDICO Indicador de publicação no Guia Médico para Prestadores Pessoa Jurídica.

http://www.unimed.coop.br
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ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_1
Indicador de publicação de especialidade e/ou área de atuação 
no Guia Médico para Médico Pessoa Física.

Importante: obrigatório informar pelo menos uma especialida-
de ou uma área de atuação.

ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_2

ID_GUIA_MEDICO_ATUA_1

ID_GUIA_MEDICO_ATUA_2

Caso a Unimed informe no arquivo PTU A400 prestadores como “N = NÃO” para o Guia Médi-
co, orientamos a revisão dos mesmos visto que todos os prestadores devem ser disponibiliza-
dos para consulta do beneficiário Unimed no Guia Médico, considerando também o respecti-
vo produto adquirido pelo cliente, contribuindo assim com a conformidade e a qualidade dos 
dados na divulgação da rede do Sistema Unimed. 

Informações adicionais sobre o prestador no Guia Médico Nacional
Campo DIVULGA_OBS (DIVULGA OBSERVAÇÃO)
No arquivo PTU A400, é possível incluir informações adicionais sobre o prestador para orien-
tar os beneficiários que serão replicadas no Guia Médico Nacional. Esse campo consta no 
registro R410 do PTU A400, sendo um campo opcional.
Abaixo, citamos alguns exemplos de que tipo de informações as Unimeds poderão incluir nes-
se campo:

•	 Comunicação sobre suspensão de atendimento por parte do prestador

•	 Horário de funcionamento do estabelecimento

•	 Endereço das redes sociais
•	 Dentre outras

Caso a Unimed deseje incluir informações no referido campo, de acordo com o layout do PTU 
A400, terá no máximo 250 caracteres para inclusão. 

Orientações para envio de médicos cooperados inativos
Campo ID_INATIVO
De acordo com o layout do PTU A400, o campo ID_INATIVO identifica se o prestador se en-
contra inativo, isso é, aquele que não exerce mais atividades médicas, não gera produção mé-
dica (faturamento), mas mantem vínculo societário com a cooperativa.
Os médicos cooperados inativos, ou seja, aqueles que não prestam mais atendimento aos 
beneficiários, devem ser informados no PTU A400 para fins institucionais, conforme pre-
conizado no Manual do PTU.
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Para o adequado envio dos médicos cooperados inativos no PTU A400, sem impactos na 
divulgação da rede nacional de prestadores e consequentemente aos beneficiários do Sis-
tema Unimed, abaixo demonstramos a maneira adequada de como as informações devem 
ser encaminhadas por meio PTU A400.
A Unimed deverá informar os campos abaixo, preenchidos da seguinte forma: 

Identificador ID_INTERCAMBIO = Não

064 463 463 ID_INTERCAMBIO
Identifica se o prestador 
atende intercâmbio

A 01 M
S=Sim   N=Não  
Regra: ao informar “SIM” o prestador será divulgado 
nos relatórios disponíveis no RNP Disco Virtual

Identificador ID_CADU = Sim

69 476 476 ID_CADU
Identifica se o prestador deve 
ser enviado para o CADU

A 01 M

S=Sim   N=Não 
Regra: Deve ser informado “S” se TP_PREST = 1  
(Médico) e TP_VINCULO = 1 (Cooperado).  
Para demais casos, preencher com N.

Identificador ID_INATIVO = Sim

70 477 477 ID_INATIVO

Identifica se o prestador está inativo 
(Aqueles que não exercem mais 
atividades médicas, não geram 
produção médica, mas que mantém 
vínculo societário com a cooperativa)

A 01 M
S=Sim   N=Não  
Regra: Utilizar “S” somente se TP_PREST=1 
(Médico) e TP_VINCULO = 1 (cooperado)

Nos identificadores abaixo, incluir NÃO para todos:
ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_1 

ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_2

ID_GUIA_MEDICO_ATUA_1

ID_GUIA_MEDICO_ATUA_2

44 303 303 ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_1 Indicador de publicação no Guia Médico A 01 O Indica se aparece ou não 
no Guia Médico
S = Sim e N = Não
Esta informação é de 
responsabilidade da Unimed 
que gerou o arquivo.

45 304 304 ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_2 Indicador de publicação no Guia Médico A 01 O

46 305 305 ID_GUIA_MEDICO_ATUA_1 Indicador de publicação no Guia Médico A 01 O

47 306 306 ID_GUIA_MEDICO_ATUA_2 Indicador de publicação no Guia Médico A 01 O

Orientações para envio dos médicos cooperados de uma Unimed não 
operadora
O Manual de Intercâmbio Nacional, em seu Capítulo 17, estabelece as Diretrizes para opera-
cionalização de Singular Operadora para Singular não Operadora. Abaixo, apresentaremos a 
forma adequada de divulgação pela Unimed Operadora que assumiu a rede da Unimed não 
Operadora (antiga Unimed Prestadora), no arquivo PTU A400.
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Os médicos cooperados das Unimeds não Operadoras devem ser enviados obrigatoriamente 
no arquivo PTU A400 da Unimed Operadora que assumiu a operação, inclusive sua rede, con-
forme estabelece o Manual de Intercâmbio Nacional:

17.2.1. A Singular Operadora que assumirá a operação deverá manter a mesma estrutura 
da rede credenciada que possuía a Singular Não Operadora. Eventuais alterações na rede 
de assistência hospitalar (redimensionamento/substituição) deverão ser realizadas pela 
Singular Operadora junto à ANS, nos termos da legislação regulatória vigente.
17.2.3. O envio do PTU A400 – Movimentação Cadastral de Prestador passa a ser de res-
ponsabilidade da Singular Operadora, inclusive, informando os cooperados da Singular 
Não Operadora, conforme a estrutura prevista no layout PTU.

No arquivo PTU A400, em seu registro R402 da Unimed Operadora deve constar a identifica-
ção do tipo de vínculo do prestador (Cooperado) com a indicação da Unimed não Operadora 
da qual o médico é cooperado:

No campo TP_VINCULO, a Unimed deverá optar pelo tipo = 1 Cooperado

11 147 147 TP_VINCULO Identifica o tipo de vínculo do prestador N 01 M
1 = Cooperado 
2 = Recurso Próprio 
3 = Credenciado / Contratualizado

No campo CD_UNI_PRESTADORA, a Unimed deverá preencher com o código da Unimed não 
Operadora, indicando de qual Unimed o médico é cooperado.

67 471 474 CD_UNI_PRESTADORA
Código da Unimed 
Prestadora

N 04 O

Regra: Obrigatório para médicos cooperados e 
recursos próprios de uma Unimed Prestadora 
e não deve ser preenchido com o código de 
uma Unimed Operadora

Orientações para envio de recursos próprios no PTU A400
Para as Unimeds que possuírem Recursos Próprios em sua rede, estes devem obrigatoriamen-
te ser informados no arquivo PTU A400, de acordo com o Manual de Intercâmbio Nacional e  
Norma Derivada nº 10, de Penalidades, em seu artigo 20. 
Manual de Intercâmbio Nacional, 4.4. Regras gerais:

4.4.1. É terminantemente proibida a discriminação do beneficiário Unimed (entendido 
como próprio e do intercâmbio) em qualquer tipo de rede, própria ou credenciada, do Siste-
ma Unimed, devendo ser observada a cobertura contratual do produto e as regras do Siste-
ma Unimed, para que obtenha acesso à rede adequada.
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Norma Derivada nº 10, em seu artigo 20:

Art. 20. Deixar de oferecer ao Intercâmbio Nacional os seus recursos próprios ou que tenha 
participação societária, que são disponibilizados aos seus próprios beneficiários.
Pena: multa, individualizada por recurso não disponibilizado ao Intercâmbio Nacional.

Sendo assim, tais informações deverão constar em conjunto com a identificação do tipo de 
vínculo do prestador, para a devida identificação no Guia Médico Nacional, bem como para o 
mapeamento da Rede Própria do Sistema Unimed.

No campo TP_VINCULO, a Unimed deverá optar pelo tipo = 2 Recurso Próprio

11 147 147 TP_VINCULO Identifica o tipo de vínculo do prestador N 01 M
1 = Cooperado 
2 = Recurso Próprio 
3 = Credenciado / Contratualizado

Eventuais Unimeds que assumirem a operação de uma Singular não Operadora (Prestadora) 
devem efetuar a contratualização dos Recursos Próprios da Singular não Operadora, conforme 
estabelece o Manual de Intercâmbio Nacional:

17.2.2. Eventuais serviços próprios da Singular Não Operadora deverão ser contratualiza-
dos de forma direta pela Singular Operadora.

Esses recursos próprios devem constar no arquivo PTU A400 da Unimed Operadora, com as 
seguintes informações:
No campo TP_VINCULO, a Unimed deverá optar pelo tipo = 2 Recurso Próprio

11 147 147 TP_VINCULO Identifica o tipo de vínculo do prestador N 01 M
1 = Cooperado 
2 = Recurso Próprio 
3 = Credenciado / Contratualizado

No CD_ UNI_PRESTADORA, a Unimed deverá preencher com o código da Unimed não Ope-
radora, indicando de qual Unimed é o recurso próprio.

67 471 474 CD_UNI_PRESTADORA
Código da Unimed 
Prestadora

N 04 O

Regra: Obrigatório para médicos cooperados e 
recursos próprios de uma Unimed Prestadora 
e não deve ser preenchido com o código de 
uma Unimed Operadora

Divulgação dos atributos de qualificação no Guia Médico Nacional
São atributos de qualificação de prestadores de serviços o programa, o certificado, o processo 
de trabalho ou o vínculo institucional reconhecidamente associados à melhoria da qualidade 
na atenção à saúde que o prestador de serviços possua ou faça parte.



Manual Unificado da Gestão de Redes do Sistema Unimed	 MB.136  V.1.2

16 Módulo IÍndice Introdução Glossário Conceitos Módulo II Módulo III

As operadoras deverão disponibilizar, em todos os seus canais de comunicação (portal na in-
ternet, Guia Médico etc.), informações sobre os atributos de qualificação dos prestadores que 
compõem a sua rede assistencial.
A forma de divulgação dos atributos é padronizada pela ANS para que cada um deles, sua de-
finição e sua importância na melhoria da qualidade dos serviços de saúde estejam claros para 
todos os usuários e, também, para quem desejar adquirir um plano de saúde.
Dessa forma, seguindo os processos estabelecidos ao Sistema Unimed, as operadoras devem 
divulgar os atributos de qualificação informados pelos seus prestadores por meio do arquivo 
PTU A400. Desta forma, a informação será divulgada no Guia Médico Nacional, quando hou-
ver a respectiva informação sendo informada pela Unimed. 
De acordo com a legislação vigente, a atualização dos atributos de qualificação dos prestado-
res deve ser realizada em até 30 dias, contados a partir do recebimento das informações do 
prestador. Ressaltando que é de responsabilidade da Unimed contratante conferir a procedên-
cia e a veracidade das informações fornecidas por seus prestadores antes da inclusão ou ex-
clusão no arquivo PTU A400, que posteriormente serão divulgadas no Guia Médico Nacional. 
Toda a relação dos ícones dos atributos de qualificação, bem como o seu Manual de Uso, con-
forme preconiza o órgão regulador, estão disponíveis no site da Agência, caso a Unimed ne-
cessite de mais informações e atualizações. 

Padrão de identificação dos códigos de rede referenciada
Conforme prevê o Manual do PTU, especificamente para o PTU A400, o código de rede refe-
renciada (CD_REDE) é o padrão de identificação das possíveis Redes Referenciadas, conforme 
detalhados abaixo: 

•	 É composto por duas letras para identificar o tipo da rede, acompanhadas de uma se-
quência de dois números.

•	 O prestador poderá prestar atendimento a uma ou mais redes.

A atribuição da responsabilidade de criação de redes e de controle deverá basear-se na tabela 
abaixo. Existe a possibilidade de criar redes locais e regionais, que são definidas e gerenciadas 
pelas Unimeds ou Federações, que utilizarão os códigos conforme o quadro abaixo:

TIPO LETRAS RESPONSABILIDADE

Nacional NA Unimed do Brasil

Grupo de Estados RA Federações envolvidas

Estadual ES Federações ou Interfederativas que abranjam somente um Estado

Grupo de Municípios RB Federação, Intrafederativa ou Singulares, desde que todos os Municípios 
façam parte de sua área de ação

Municipal MU Singulares
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IMPORTANTE! 

A codificação das redes que envolvem a abrangência de outras Unimeds deverá ser 
acordada entre as Unimeds e as Federações envolvidas. Mesmo que a Unimed não possua 
produtos estaduais, ou grupo de Estados, deve ser informada a codificação fornecida pela 
sua Federação. 

Código de rede referenciada no cadastro dos prestadores
O código da rede referenciada é o padrão para identificar a composição de segmentação, rede 
de atendimento e acomodação do plano, conforme detalhamento abaixo: 
Segmentação: ambulatorial e hospitalar, ambulatorial, e hospitalar. 
Rede de atendimento: básica, especial ou master.
Acomodação: coletiva ou individual
A rede referenciada deve ser elaborada para compor uma rede de atendimento, e deve estar 
vinculada a um ou mais produtos comercializados pela Unimed e esses produtos devem estar 
devidamente informados no PTU A450.
Já no arquivo PTU A400, o código da rede referenciada deve ser informado no cadastro do 
prestador, no campo CD_REDE do registro R405, observando as seguintes regras:
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Hospitais de Rede Básica

1.	 Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serão aceitas as 
seguintes redes: NA04, NA05, NA09, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir acomodações coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverá informar: NA04, NA05, NA09, NA12 e NA13.
Se o hospital possuir apenas acomodação coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, a Unimed deverá informar: NA04, NA09 e NA12.
Se o hospital possuir apenas acomodação individual (apartamento) ou se a Unimed 
contratou apenas apartamento, a Unimed deverá informar: NA05, NA09 e NA13.

2.	 Para os hospitais que não possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serão acei-
tas as seguintes redes: NA04, NA05, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir acomodações coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverá informar: NA04, NA05, NA12 e NA13. 
Se o hospital possuir apenas acomodação coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, deverá informar: NA04 e NA12.
Se o hospital possuir apenas acomodação individual (apartamento) ou se a Unimed 
contratou apenas apartamento, deverá informar: NA05 e NA13.

Hospitais de Rede Especial
1.	 Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serão aceitas as 

seguintes redes: NA06, NA07, NA10, NA14 e NA15.

Se o hospital possuir acomodações coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverá informar: NA06, NA07, NA10, NA14 e NA15.
Se o hospital possuir apenas acomodação coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, deverá informar: NA06, NA10 e NA14.
Se o hospital possuir apenas acomodação individual (apartamento) ou se a Unimed 
contratou apenas apartamento, deverá informar: NA07, NA10 e NA15.

2.	 Para os hospitais que não possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serão acei-
tas as seguintes redes: NA06, NA07, NA14 e NA15.

Se o hospital possuir acomodações coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverá informar: NA06, NA07, NA14 e NA15.
Se o hospital possuir apenas acomodação coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, deverá informar: NA06 e NA14.
Se o hospital possuir apenas acomodação individual (apartamento) ou se a Unimed 
contratou apenas apartamento, deverá informar: NA07 e NA15.
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Hospitais de Rede Master
1.	 Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serão aceitas as 

seguintes redes: NA08, NA11 e NA16.

2.	 Para os hospitais que não possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serão acei-
tas as seguintes redes: NA08 e NA16.

IMPORTANTE:

 Hospitais com classificação de Rede Master não possuem acomodação em enfermaria.

Orientações para médicos cooperados
Para os médicos cooperados, não deve ser informada nenhuma rede nacional (NA). Todos os 
médicos cooperados pertencem a todas as redes no Intercâmbio Nacional e devem atender 
a todos os usuários, sem qualquer tipo de discriminação. Contudo, é obrigatório informar as 
redes RA, ES, RB e MU. 

Orientações para demais tipos de prestadores
Para prestadores Pessoa jurídica (PJ) que não sejam hospitais, não há a necessidade de infor-
mar nenhuma rede nacional (NA). Como regra geral, eles devem atender a todos os beneficiá-
rios do Intercâmbio Nacional, sem qualquer tipo de discriminação. As exceções que podem 
ocorrer devido ao prestador estar classificado como Rede Especial ou Master exigirão que se 
registre todas as redes em que o prestador atende.

IMPORTANTE:  
Será necessário o envio do código de rede referenciada nos arquivos PTU A400 e A450, 
conforme detalhado abaixo:

•	 Os prestadores que pertencem à rede do produto devem ter a informação cadastrada 
no PTU A400, no campo R405: REDE REFERENCIADA.

•	 Todos os planos/produtos devem ser enviados no PTU A450, com o respectivo código 
de rede: CD_REDE.

Orientações para alteração no campo de urgência e emergência no 
PTU A400
Alteração no campo ID_URG_EMER no PTU A400:

O campo ID_URG_EMER no registro R402 do PTU A400 identifica se o prestador é contrata-
do para efetuar atendimento de urgência/emergência (pronto-socorro).
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Toda e qualquer alteração realizada nesse campo será devidamente criticada e validada por 
meio da ferramenta RNP, sendo verificada a pertinência das alterações pela equipe de Gestão 
de Redes da Unimed do Brasil. 
Nos casos de alteração de ID_URG_EMER de “S = SIM” para “N = NÃO”, será necessário o 
envio da evidência por meio do Sistema de Gestão de Demandas, direcionado à equipe de 
Gestão de Redes:

•	 Print de tela do Sistema RPS WEB com o campo urgência/emergência = Não.

A exclusão do serviço de urgência/emergência do cadastro do prestador, seja ele hospita-
lar ou não hospitalar, deverá ser feita diretamente pela operadora, através de arquivo XML 
de alteração cadastral de prestadores (.RPA), em conformidade com a Instrução Normativa 
ANS nº 3/2022.
Caso a exclusão do serviço de urgência/emergência envolva prestador não hospitalar, ou seja, 
classificado como Demais Estabelecimentos ou Serviços de Alta Complexidade, a desvincu-
lação dos produtos de seu cadastro será realizada automaticamente, através de procedimento 
de limpeza de base de dados ocorrida semanalmente no Sistema RPS, mantendo-se o cadas-
tro do prestador ATIVO na rede da operadora.

 

IMPORTANTE: 
Será necessária a abertura de chamado, via Sistema de Gestão de Demandas, à equipe de 
Gestão de Redes da Unimed do Brasil, para justificar a alteração de ID_URG_EMER de “S” 
para “N”. Lembrando que, sem o envio de um dos documentos citados acima, o arquivo 
PTU A400 com a alteração será recusado na ferramenta RNP, visto que a movimentação no 
campo ID_URG_EMER impacta na vinculação de rede junto ao órgão regulador.

ID_URG_EMER x CD_GR_SERV

Os campos ID_URG_EMER e CD_GR_SERV estarão interligados, ou seja, sempre que informa-
do ID_URG_EMER = “S”, deverá constar algum serviço relacionado à urgência e emergência 
no campo CD_GR_SERV (conforme Tabela H). 
Para os casos em que o campo ID_URG_EMER = “N”, não deverá constar nenhum serviço re-
lacionado à urgência e emergência no campo CD_GR_SERV (conforme Tabela H). Se houver 
divergência de informações entre os dois campos, o sistema apontará a inconsistência e a 
Unimed será notificada para os devidos ajustes.
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Os serviços considerados como de urgência e emergência na Tabela H, para fins da validação 
citada acima, são:

CÓD. SERVIÇO SERVIÇOS REFERENTE A URGÊNCIA E EMERGÊNCIA

682 Pronto Atendimento Adulto

711 Pronto atendimento cardiológico

712 Pronto atendimento geral

713 Pronto atendimento obstétrico

714 Pronto Atendimento oftalmológico

715 Pronto atendimento ortopédico

724 Pronto Atendimento Otorrinolaringológico

681 Pronto Atendimento Pediátrico

725 Pronto Atendimento Psiquiátrico

744 Pronto Atendimento Traumatológico

701 Pronto Socorro Adulto

702 Pronto Socorro Infantil

747 Urgências Hospitalares

749 Urgências Obstétricas

745 Urgências Oftalmológicas

750 Urgências Pediátricas

Exclusão de serviços referentes à urgência e emergência – CD_GR_SERV

Quando a Unimed preencher o ID_URG_EMER = “S”, toda a exclusão de serviços conside-
rados como de urgência e emergência (dispostos na tabela acima), no campo CD_GR_SERV, 
será validada no RNP, sendo necessário o envio da justificativa da exclusão por meio do Sis-
tema de Gestão de Demandas, considerando que a movimentação de serviços referentes à 
urgência e emergência pode impactar na vinculação de rede junto ao órgão regulador. 

IMPORTANTE: 
Será necessária a abertura de chamado, por meio do Sistema de Gestão de Demandas, para 
justificar a exclusão de serviços considerados como urgência e emergência. Caso não haja a 
apresentação da justificativa, o arquivo PTU A400 será recusado na ferramenta RNP.
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Alteração de tipo de classificação do estabelecimento de saúde 
TP_CLASS_ESTABELEC
De “Assistência hospitalar” para “Demais estabelecimentos” ou “Serviços de alta 
complexidade”

Nos casos em que forem extintas todas as atividades hospitalares contratadas pela operadora, 
mas o prestador continuar com a prestação de serviços – como por exemplo, deixar de ser 
um hospital e passar a ser uma clínica – essa movimentação é caracterizada como um en-
cerramento de atividades hospitalares pelo órgão regulador. Para que essa situação possa ser 
considerada, a Unimed deve apresentar à Unimed do Brasil o comprovante de encerramento 
de atividades hospitalares, conforme a legislação vigente.
Sendo assim, para realizar a alteração de “Assistência hospitalar” para “Demais estabeleci-
mentos” ou “Serviços de alta complexidade” no arquivo PTU A400, é necessário que a Unimed 
siga os passos abaixo:
 

1.	 Realizar o processo de redimensionamento junto à ANS, conforme explanado no tópico 
“Movimentações na Rede Hospitalar Junto à ANS” e seguindo as diretrizes da legisla-
ção vigente. Abaixo, encaminhamos os links para apoio com as devidas orientações:

https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&for-
mat=raw&id=NDMzOQ==

https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/registro-e-manutencao-de-pro-
dutos/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos/alteracao-de-produtos-1/
alteracao-na-rede-assistencial-dos-produtos

2.	 Inativar o cadastro do prestador no PTU A400, por meio envio das informações no re-
gistro R406 – EXCLUSÃO/SUBSTITUIÇÃO/REDIMENSIONAMENTO. Ressaltamos que 
este passo é de suma importância para que o encerramento de atividades hospitala-
res seja informado para os beneficiários por meio do Guia Médico Nacional, na página 
“Mudanças na rede prestadora”.

3.	 Encaminhar o ofício “Encerramento de atividades hospitalares com alteração na classi-
ficação do prestador”, disponível no Portal Unimed, bem como o comprovante do encer-
ramento de atividades hospitalares, o print do RPS WEB demonstrando que o prestador 
está inativo e o deferimento da ANS via ferramenta RNP – Rede Nacional de Prestadores.

4.	 Enviar um novo cadastro do prestador no arquivo PTU A400, com um novo código de 
prestador, informando o novo tipo de classificação de estabelecimento de saúde e o 
novo tipo de prestador, conforme demonstrado abaixo:

•	 CD_PREST = novo código de prestador 
•	 TP_CLASS_ESTABELEC = 2 ou 3 
•	 TP_PREST = novo tipo de prestador 

https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDMzOQ==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDMzOQ==
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/registro-e-manutencao-de-produtos/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos/alteracao-de-produtos-1/alteracao-na-rede-assistencial-dos-produtos
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/registro-e-manutencao-de-produtos/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos/alteracao-de-produtos-1/alteracao-na-rede-assistencial-dos-produtos
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/registro-e-manutencao-de-produtos/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos/alteracao-de-produtos-1/alteracao-na-rede-assistencial-dos-produtos
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5.	 Incluir o prestador na base da ANS como “Demais estabelecimento de saúde” ou “Ser-
viços de alta complexidade”, por meio do Sistema PTA da ANS, encaminhando o arqui-
vo RPI de inclusão de prestador, conforme orientações para inclusão de prestador no 
tópico “Atualização da Rede Assistencial – IN Nº 03”.

De “Demais estabelecimentos” ou “Serviços de alta complexidade” para “Assistência hospitalar”
Para realizar a alteração de “Demais estabelecimentos” ou “Serviços de alta complexidade” 
para “Assistência hospitalar” no arquivo PTU A400, é necessário:

1.	 Alterar o tipo de prestador para hospital ou hospital-dia e a classificação do estabeleci-
mento de saúde, enviando as seguintes informações no arquivo PTU A400:

 
•	 TP_PREST = 02 ou 10
•	 TP_CLASS_ESTABELEC = 1
•	 ID_GUIA_MEDICO = N
•	 ID_INTERCAMBIO = N
•	 TP_REDE_MIN = 1

IMPORTANTE: 
Nesse caso, os campos referentes à indicação de ID_GUIA_MEDICO e ID_INTERCAMBIO devem 
ser informados como “Não”, visto que somente após a classificação do tipo de rede hospitalar pela 
Federação Estadual e/ou Unimed do Brasil é que o prestador deverá ser disponibilizado no Guia 
Médico e para atendimento aos beneficiários do Intercâmbio Nacional.

2.	 Após envio do arquivo PTU A400 atualizado, a Unimed deverá enviar à Unimed do 
Brasil, via Nova CMB, o arquivo PTU A410 para a devida classificação do tipo de rede 
no Software Gestão de Rede, que será abordado em outro tópico deste manual. 

 
3.	 Depois da efetiva classificação do tipo de rede no Software Gestão de Rede, a Unimed 

fica obrigada a enviar um novo PTU A400 com as seguintes informações:
 

	 TP_PREST = 02 ou 10 
	 TP_CLASS_ESTABELEC = 1
	 ID_GUIA_MEDICO = S
	 ID_INTERCAMBIO = S
	 TP_REDE_MIN = Com a classificação apresentada no Software Gestão de Rede

 
Somente após a conclusão completa desse processo, a classificação do estabelecimento de 
saúde e o tipo de prestador serão efetivamente alterados na Rede Nacional de Prestadores.
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Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde – CD_CNES
O CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - é o sistema de informação 
ofi cial do Ministério da Saúde, que tem como objetivo o cadastramento de dados de todos 
os estabelecimentos de saúde no Brasil. Esse dado é fundamental para o adequado cadas-
tramento da Rede Prestadora de cada Unimed Operadora, seja ela direta ou indireta, junto 
ao órgão regulador.
As Unimeds deverão estar atentas ao preenchimento correto do campo “CD_CNES” no regis-
tro R403 do PTU A400, de acordo com o que consta no site do CNES:  http://cnes.saude.gov.br/

IMPORTANTE: 
O código do CNES constante no arquivo PTU A400 deve ser o mesmo cadastrado no Sistema RPS. 
Caso o prestador ainda não possua o código do CNES, a Unimed deverá enviá-lo em branco à ANS e 
com 9999999 à Unimed do Brasil no PTU A400.

Análise de endereço

O CNES deve possuir o endereço de atendimento igual ao informado no PTU A400. Inexistin-
do código de CNES para o endereço de atendimento, deverá ser informado o código 9999999 
no PTU A400 e em branco à ANS.
Prestadores com o endereço desatualizado devem ser orientados pelas Unimeds contratantes 
para manter esses dados sempre atualizados, evitando assim informações incorretas na publi-
cação da rede nacional. 

http://cnes.saude.gov.br/
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Arquivo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde

Para facilitar a consulta aos dados do CNES, é possível extrair a base de dados de “Arquivo do 
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde”, no site do Ministério da Saúde/Agência 
Nacional de Saúde Suplementar, por meio do link:
https ://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-ope-
radoras/rps-manual-de-insta lacao-histor ico-de-versao-e-outros-arquivos/
historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps

CNES Desativado

Prestadores com CNES desativado devem ser orientados pelas Unimeds a atualizar a informa-
ção, seguindo a Portaria nº 118 do Ministério da Saúde. Ressaltamos ainda que é obrigatório 
que o prestador atualize o CNES a cada 6 meses.

IMPORTANTE: 
O profi ssional que não tem nenhum vínculo empregatício com o estabelecimento, mas subloca 
sala em um estabelecimento de saúde que já possui número de CNES poderá ter seu CPF/CNPJ 
vinculado ao CNES do estabelecimento no Sistema RPS. Entretanto, deverá estar cadastrado na 
listagem de profi ssionais do estabelecimento de saúde no CNES, com o tipo de vinculação AUTÔ-
NOMO, conforme anexo da Portaria GM/MS n° 1.130/2017.

Informações Complementares

A ANS utiliza as informações do CNES para validar a rede assistencial das Operadoras de Saú-
de no Registro de Produtos e atualização da rede no sistema RPS, bem como na contabilização 
da nota do IDSS. 
O sistema RPS está parametrizado para aceitar:

a) a informação do número de CNES do prestador, se este for do próprio estabeleci-
mento de saúde; e isso inclui o profi ssional de saúde que atua em consultório isola-
do, com número de CNES associado ao seu CPF;

https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/rps-manual-de-instalacao-historico-de-versao-e-outros-arquivos/historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps
https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/rps-manual-de-instalacao-historico-de-versao-e-outros-arquivos/historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps
https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/rps-manual-de-instalacao-historico-de-versao-e-outros-arquivos/historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps
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b)	 a informação do CPF do profissional de saúde com o número de CNES de outro es-
tabelecimento de saúde (seja este uma pessoa física ou jurídica), desde que esteja 
cadastrado na listagem dos “Profissionais” que está na Ficha do Estabelecimento 
cadastrado no CNES, com o tipo de vinculação “AUTÔNOMO”;

c)	 a informação do número de CNES com o CNPJ da mantenedora do estabelecimento 
hospitalar, se for o caso; e

d)	 a informação do número de CNES “em branco”, caso o prestador ainda não possua 
CNES.

A planilha com a relação de prestadores de serviços de saúde com seus respectivos números 
de CNES é disponibilizada pela ANS na base de dados do CNES, neste link.

Orientações para as principais situações que dizem respeito ao CNES

SITUAÇÃO O QUE FAZER

O número do CNES do prestador cadastrado no PTU 
A400 é o mesmo que está no site https://cnes.datasus.
gov.br/, mas o sistema RPS não incorpora o arquivo:

•	 Como a incorporação só ocorre quando o número do 
CNES informado no arquivo XML estiver cadastrado 
na base de dados do CNES constante na ANS, a ope-
radora deverá reenviar o arquivo até que seja proces-
sado. Caso o problema persista depois de algumas 
tentativas, reportar a situação à Agência pelo e-mail 
ggrep.dipro@ans.gov.br.

Prestador que ainda não tem número de CNES: •	 Encaminhar o campo com “9999999” no PTU A400 e 
“em branco” no sistema RPS.

Prestador com o CNES desativado pelo motivo “DESA-
TIVADO – OUTROS” ou “Falta de atualização há mais de 
6 meses, conforme Port. SAS/MS nº 118/2014”:

•	 Encaminhar o mesmo número no PTU A400 e no 
sistema RPS e orientar o prestador a regularizar a sua 
situação cadastral imediatamente.

•	 Caso ocorra a alteração do número do CNES, o novo 
número deverá ser enviado no PTU A400 e atualizado 
no sistema RPS.

https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/rps-manual-de-instalacao-historico-de-versao-e-outros-arquivos/historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps
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Prestador com o CNES desativado pelo motivo “ENCER-
RAMENTO DAS ATIVIDADES”:

•	 Avaliar se o prestador continua atendendo, vide a 
mensagem de desativação. Caso o encerramento das 
atividades proceda, a Unimed deverá excluir o presta-
dor via PTU A400 e consequentemente na ANS.

•	 Caso o prestador permaneça ativo e o encerramen-
to das atividades foi apenas para aquele registro 
de CNES, encaminhar o campo preenchido com 
“9999999” no PTU A400 e “em branco” no sistema 
RPS, e orientar o prestador a regularizar a sua situa-
ção cadastral imediatamente.

•	 Quando o novo número do CNES estiver disponível, 
deverá ser enviado no PTU A400 e atualizado no 
sistema RPS.

Prestador que alterou endereço e ainda não atualizou a 
informação no CNES:

•	 Encaminhar no PTU A400 o CNES ativo do presta-
dor e o endereço de atendimento atual, e orientar 
o prestador a regularizar a sua situação cadastral 
imediatamente.

•	 Caso ocorra a alteração do número do CNES, o novo 
número deverá ser enviado no PTU A400 e atualizado 
no sistema RPS.

Prestador médico que tem mais de um endereço de 
consultório isolado no mesmo município, e o endereço 
do consultório “A” possui CNES, porém o do consultório 
“B” não possui CNES e, para atendimento via Unimed 
é válido somente o endereço do consultório “B”, que é 
divulgado no Guia Médico:

•	 Encaminhar no PTU A400 a informação do CNES do 
consultório “B” como “9999999”. 

•	 Considerando que o sistema RPS executa uma rotina 
automática todo fim de semana para atualizar a 
informação do campo CNES no cadastro de presta-
dores não-hospitalares, e insere o número do CNES 
do prestador na base de dados do RPS, caso esta 
informação tenha sido atualizada na base da dados 
do CNES, mesmo que não tenha sido enviada pela 
operadora no arquivo XML .RPI (inclusão) ou RPA 
(alteração), cabe a cada Unimed conferir se os nú-
meros de CNES dos seus prestadores estão corretos 
no RPS WEB, pois a ANS pode estar atribuindo CNES 
para endereço diferente daquele em que o prestador 
atende pela Unimed e que está cadastrado no PTU 
A400, quando os estabelecimentos estão localizados 
no mesmo município. 

•	 A única forma de resolver esta situação é o prestador 
providenciar imediatamente o CNES para o endereço 
de atendimento Unimed.
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Prestador médico que atende pela Unimed em dois 
locais diferentes, no mesmo município, sendo que um 
endereço possui CNES e o outro não, e ambos os ende-
reços são divulgados no Guia Médico:

•	 Ao enviar XML .RPI (inclusão) para  o prestador que 
não possui CNES, o arquivo não será incorporado con-
siderando que o CPF já possui um CNES no mesmo 
município.

•	 O fato de o médico sem CNES não constar no RPS 
não causará problema à operadora, pois já existe um 
cadastro desse prestador no município. Entretanto, 
para viabilizar a incorporação dos dados, orientar o 
prestador a providenciar o CNES para o endereço que 
ainda não tem.

Prestador hospitalar contratado que tem mantenedora: •	 Caso o prestador não tenha CNPJ próprio, utilizar o 
CNPJ da mantenedora com o CNES do próprio presta-
dor (a chave CNPJ da mantenedora + CNES do presta-
dor é aceita no sistema RPS). 

Prestador cadastrado com CNES errado: •	 Se existir número de CNES válido, enviar o arqui-
vo XML. RPA (alteração) para corrigir o CNES de 
prestador. 

•	 Se não existir número de CNES válido para o pres-
tador classificado como “Demais Estabelecimentos” 
ou “Estabelecimentos de Alta Complexidade”, enviar 
arquivo XML.RPE (exclusão) para excluir o prestador 
com o CNES errado e, depois dessa exclusão, enviar 
arquivo XML.RPI (inclusão) para incluir o prestador 
sem o CNES, pois não é possível alterar o CNES para 
“em branco” por meio do XML.RPA (alteração). 

•	 Se não existir número de CNES válido para presta-
dor vinculado a plano(s), seja ele hospitalar ou não 
hospitalar que atenda urgência/emergência, solicitar a 
alteração à ANS via carta, que deve ser protocolada no 
Portal Operadoras.

3. Ferramenta RNP: Rede Nacional de Prestadores

A ferramenta RNP (Rede Nacional de Prestadores) foi planejada e desenvolvida pela Unimed 
do Brasil para utilização exclusiva do Sistema Unimed. Essa ferramenta tem como principal 
objetivo a gestão efetiva da rede nacional de prestadores do Sistema Unimed, por meio dos 
arquivos PTU A400 que são encaminhados pelas Unimeds.
Na ferramenta, é possível realizar consultas aos dados dos prestadores da Rede Nacional do 
Sistema Unimed, extrair relatórios para análise da rede e registro de produto junto à ANS, bem 
como enviar e consultar os deferimentos da ANS referentes aos redimensionamentos e subs-
tituições de prestadores, que foram enviados pela Unimed contratante.
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Principais avanços com a utilização da ferramenta RNP pelo Sistema 
Unimed

•	 Ferramenta de navegação fácil e intuitiva, com acesso Web via GIU, possibilitando aces-
so de onde o colaborador estiver.

•	 Todos os relatórios estão disponíveis na ferramenta e são atualizados diariamente com 
as atualizações realizadas pelas Unimeds.

•	 Atualização dos dados em tempo real, a partir da aprovação dos arquivos pela Unimed 
do Brasil. 

•	 Maior número de críticas e validações na ferramenta, com base no arquivo PTU A400 
enviado pelas Unimeds, o que garante maior qualidade dos dados que são disponibili-
zados para o cliente Unimed no Guia Médico Nacional.

•	 Aprovação automática dos arquivos PTUS A400 quando não há erros a serem corrigi-
dos pelas Unimeds, o que garante a disponibilização das informações em menor tempo 
ao Sistema Unimed via RNP, pois não requer ação manual. 

•	 Checagem, validação e tratativa apenas dos PTUS A400 apenas das Unimeds Opera-
doras, uma vez que as Unimeds não Operadoras (Prestadoras) não devem enviar PTU 
A400, sendo esta uma responsabilidade da Unimed que assumiu a rede, não gerando 
retrabalho ao time da Unimed do Brasil.

•	 Toda documentação dos prestadores está disponível para download diretamente na 
ferramenta, sem a necessidade de solicitação por e-mail ou abertura de chamado, des-
burocratizando o processo e trazendo maior rapidez às atividades das Unimeds.

•	 Para o Guia Médico Nacional, são disponibilizados apenas os dados dos prestadores 
cujos arquivos PTUS A400 tenham sido devidamente aprovados pela Unimed do Brasil, 
garantindo assim que sejam imputadas apenas as informações qualificadas aos clientes.

•	 Maior efetividade e rapidez na comunicação com as Unimeds por meio dos envios de 
e-mails automáticos pela ferramenta para as seguintes situações:

1)	 Cobrança de envio do arquivo PTU A400 para Unimeds que não tenham postado 
o arquivo dentro do prazo estabelecido no calendário oficial da Unimed do Brasil, 
apoiando na gestão da Unimed. 

2)	 Confirmação de aprovação do arquivo PTU A400 pela Unimed do Brasil.
3)	 Cobrança à Unimed de documentação pendente para os processos de movimenta-

ção de rede.

Principais funcionalidades da ferramenta

Consulta de prestadores
Essa funcionalidade possibilita às Unimeds a consulta de informações dos cadastros de pres-
tadores enviados no PTU A400 de todas Unimeds. Ao clicar no ícone “Prestadores” no RNP, o 
usuário é direcionado para uma página na qual será possível identificar todos os prestadores.
O cadastro de todos os prestadores está disponível para consulta das Unimeds e, para que 
seja possível visualizar os detalhes do Cadastro do Prestador, a Unimed deverá clicar no 
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nome do respectivo prestador na tela. Na coluna “Status”, também é possível visualizar a 
situação de cada um.
Os prestadores do Sistema Unimed estarão disponíveis para consulta podendo apresentar os 
seguintes status: 

Ativos – Prestadores ativos que estão sendo devidamente divulgados no arquivo PTU A400.
Pendentes – Prestadores hospitalares que foram excluídos da rede nacional de prestadores, 
mas que ainda não enviaram as documentações comprobatórias e deferimentos da ANS.
Excluídos – Prestadores hospitalares que possuem a documentação comprobatória e o de-
ferimento da ANS quanto à exclusão e demais prestadores que realizaram o processo de 
exclusão conforme o registro R406, do PTU A400.

Extração de relatórios 
A ferramenta trabalha em formato online e, com isto, diariamente, são atualizados os dados 
dos prestadores enviados por meio do PTU A400 à Unimed do Brasil. Dessa forma, tais in-
formações atualizadas (arquivos aprovados e aprovados com erros) são disponibilizadas por 
meio do módulo de relatórios no RNP.
Para ter acesso aos relatórios diretamente na ferramenta, ao acessá-la no GIU, clique na opção 
“Relatórios” na tela inicial. 
Abaixo, estão relacionados todos os tipos de relatórios que estão disponíveis às Unimeds na 
ferramenta RNP. Lembrando que todas as informações contidas nesse relatório são de res-
ponsabilidade da Unimed que enviou o prestador por meio do arquivo PTU A400.

REGISTRO DE PRODUTOS (ARPS/RPS – ANS) – Relatório que apresenta todo o compilado da 
rede do Sistema Unimed, seja ela Básica, Especial ou Master, no formato utilizado para registro 
de produtos junto à ANS, podendo a ser realizado o download por Unimeds, Estados e Geral. 
Somente prestadores disponíveis para o intercâmbio estarão referenciados nesse relatório.

RPS TOTAL – Relatório que apresenta todo o compilado da Rede Nacional de Prestadores. So-
mente prestadores disponíveis para o intercâmbio estarão dispostos nesse relatório.

REDE NACIONAL DE PRESTADORES – Relatório que apresenta todo o compilado da Rede 
Nacional de Prestadores separado por tipo de prestador, contendo as informações de endere-
ço, serviços disponíveis (Tabela H) e especialidades (Tabela A) atrelados ao prestador. Somen-
te prestadores disponíveis para o intercâmbio estarão dispostos nesse relatório.

ALTERAÇÕES NA REDE HOSPITALAR – Relatório que apresenta a relação de prestadores 
hospitalares que tiveram alterações de rede, seja ela redimensionamento por redução, substi-
tuição e/ou alteração de dados. O documento utilizado na exclusão estará disponível no regis-
tro do prestador, na aba Alterações, e deverá ser utilizado para atualização de rede junto à ANS, 
se pertinente. O download desse relatório deve ser realizado por competência.
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PRESTADORES EXCLUÍDOS (EXCETO HOSPITAIS) – Relatório que apresenta os prestado-
res excluídos via PTU A400 por meio do registro 406 (Exclusão|Substituição|Redimensio-
namento). Esste relatório não apresenta a exclusão de prestadores hospitalares TP_PREST 
02 e 10, os quais são tratados nas ALTERAÇÕES NA REDE HOSPITALAR. Poderá ser baixa-
do por competência e, quando esse campo for deixado em branco, trará todas as exclusões 
sem filtro de data.

HOSPITAIS PENDENTES – Relatório com os prestadores hospitalares que foram excluídos 
por meio do PTU A400 em registro 406 e que estão pendentes de documentação. Esse relató-
rio também contempla os hospitais que tiveram o indicador de Intercâmbio alterado de Sim 
para Não.
A ferramenta Rede Nacional de Prestadores está disponível via Portal Unimed www.unimed.
coop.br. Acesse a área restrita com seu login e senha, clique em menu, aplicativos, GIU, RNP 
Rede Nacional de Prestadores.
Importante ressaltar que o administrador GIU de cada Unimed é o responsável pela liberação 
de acesso à ferramenta aos colaboradores aptos para acesso. 

Mailing para recepção da análise do arquivo PTU A400
Os arquivos PTU A400 postados pelas Unimeds na Nova CMB são analisados pela equipe 
de Gestão de Rede da Unimed do Brasil por meio da ferramenta RNP, conforme mencionado 
anteriormente. O resultado dessas análises (arquivo aprovado, aprovado com erro ou reprova-
do) é enviado para as Unimeds e Federações que estão devidamente cadastradas no mailing 
administrado pela Unimed do Brasil, com limite de até 10 e-mails cadastrados por Unimed. 
Caso a equipe responsável pelo envio e gestão do arquivo PTU A400 da Unimed não esteja 
recebendo os e-mails referentes a esse processo e deseje recebê-los, é necessário realizar a 
abertura de um chamado à equipe de Gestão de Redes para que ela possa providenciar o ca-
dastramento. O mesmo vale para atualização e exclusão de contatos. 
Para efetuar a abertura do chamado, acesse o Portal Unimed (www.unimed.coop.br) e realize 
o login na área restrita. Acesse: menu – aplicativos – GIU – Sistema Gestão de Demanda – Ca-
tálogo de Serviços – Intercâmbio – Intercâmbio Gestão de Redes – Mailing RNP – Atualização 
do mailing de notificações das análises dos arquivos PTU A400.

4. Macrofluxo de Movimentação Hospitalar

A movimentação hospitalar é um processo de grande importância para todas as Operadoras 
do Sistema Unimed, principalmente no que tange ao redimensionamento de rede por redução 
e substituição, visto que em toda exclusão hospitalar se faz necessária a solicitação à ANS. So-
mente após o deferimento pelo órgão regulador, desde que cumpridas todas as etapas do pro-
cesso, a operadora contratante direta conseguirá excluir o prestador da rede nacional (RNP) e, 
consequentemente, as demais operadoras que vincularam o hospital em seus produtos pode-
rão utilizar desse deferimento para retirar o prestador da ANS, sem que haja a necessidade de 
efetuar o pagamento da TAP.

http://www.unimed.coop.br
http://www.unimed.coop.br
http://www.unimed.coop.br
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O processo de movimentação hospitalar se inicia quando a Unimed solicita a autorização à  
ANS. Após recebido o deferimento, a Unimed Contratante deverá encaminhar toda a docu-
mentação comprobatória à área de Gestão de Rede da Unimed do Brasil, por meio da ferra-
menta Rede Nacional de Prestadores, disponível no GIU, que efetuará as análises pertinentes 
sobre as documentações recebidas. Caso esteja tudo adequado, divulgará o processo, por meio 
do RNP, para todo o Sistema Unimed, de forma que as Unimeds Operadoras possam realizar a 
atualização da sua rede indireta junto à ANS. 
Veja abaixo como deve ocorrer esse processo:

Documentações necessárias para movimentação hospitalar
Toda movimentação hospitalar informada por meio do PTU A400, em seu registro R406, deve 
possuir obrigatoriamente as documentações obrigatórias que comprovem a movimentação 
hospitalar. Tais documentações devem ser enviadas à Unimed do Brasil por meio da ferra-
menta RNP. 
Entre as atividades realizadas, a área de Gestão de Redes da Unimed do Brasil monitora as 
exclusões de hospitais informados no arquivo PTU A400, de maneira que tais hospitais com 
data de exclusão, alteração de “Tipo de Prestador”, alteração de CNPJ ou que não constam no 
arquivo, não sejam excluídos automaticamente da Rede Nacional de Prestadores sem todas as 
validações necessárias, mantendo assim a integridade dos dados do Sistema Unimed. 
O não envio da documentação comprobatória à Unimed do Brasil pela Unimed contratante 
deixará o hospital com status “Pendente” junto à Confederação. Somente após o envio da do-
cumentação comprobatória, com posterior análise e aprovação pela área de Gestão de Redes, 
é que o cadastro do prestador será efetivamente excluído da Rede Nacional de Prestadores.
Esse processo é de suma importância para que as Unimeds que tenham esse hospital vincu-
lado aos seus produtos como Rede Indireta consigam redimensioná-lo sem a necessidade 
de efetuar o pagamento da “Taxa de Alteração de Dados do Produto” (TAP), uma vez que a 
contratante direta do hospital já realizou essa movimentação. Caso a Unimed contratante não 
redimensione o hospital de todos os produtos, as demais Unimeds deverão efetuar o paga-
mento da TAP.
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IMPORTANTE:  

Caso a Unimed contratante direta não encaminhe em até 60 dias à Unimed do Brasil a documentação 
comprobatória da movimentação hospitalar após envio do registro R406, os arquivos PTU A400 
postados serão reprovados pela Unimed do Brasil até que a operadora regularize a situação.

A reprovação do arquivo PTU A400 poderá impactar o resultado da classificação no Ranking das 
Unimeds e, consequentemente, a taxa administrativa de intercâmbio.

Tipos de ofício para notificação de movimentação hospitalar
Redimensionamento de rede autorizado pela ANS
Esse tipo de ofício deverá ser utilizado quando houver exclusão hospitalar, com devido defe-
rimento do órgão regulador.
A Unimed contratante deverá anexar o ofício na ferramenta RNP, juntamente com o compro-
vante da movimentação, a informação de exclusão de todos os produtos da Operadora e as 
evidências relacionadas no ofício.
No caso de encerramento de atividades, a Unimed deverá encaminhar o comprovante do en-
cerramento, de acordo com o que prevê a legislação vigente. 
Em caso de descredenciamento por interesse exclusivo do prestador, é necessário encami-
nhar o ofício com a solicitação formal deste.

Alteração de CNPJ e CNES
Esse tipo de ofício deverá ser utilizado quando houver alterações cadastrais de prestador que 
envolvam, concomitantemente, o número de CNES e de CNPJ.
A Unimed deverá solicitar à ANS a alteração de CNPJ quando envolver, concomitantemente, o 
número de CNES e de CNPJ, por meio de correspondência, não cabendo o pagamento de TAP. 
A Unimed contratante deverá anexar, na ferramenta RNP, o ofício juntamente com as evidên-
cias relacionadas.

Alteração de CNPJ mantendo o mesmo CNES
Esse tipo de ofício deverá ser utilizado quando houver alterações do número de CNPJ do pres-
tador, mantendo o mesmo número de CNES.
A atualização deverá ser efetuada junto à ANS por meio de XML de alteração, conforme pre-
visto na Instrução Normativa nº 03.
A Unimed contratante deverá anexar, na ferramenta RNP, o ofício juntamente com as  evidên-
cias relacionadas.

Alteração do tipo de contratação – Rede Indireta
Esse tipo de ofício deverá ser utilizado quando houver alteração do tipo de contratualização 
junto à ANS, de Rede Direta para Rede Indireta.
A Unimed contratante deverá anexar, na ferramenta RNP, o ofício juntamente com as  evidên-
cias relacionadas.
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Encerramento de atividades hospitalares com alteração na classificação do prestador
Esse tipo de ofício deve ser utilizado quando o prestador encerrar as atividades hospitalares e 
permanecer ativo com outra classificação (tipo de prestador). 
A Unimed contratante deve anexar, na ferramenta RNP, o ofício junto com o comprovante da 
movimentação deferida pela ANS e as evidências relacionadas.

Retificação da rede hospitalar
Esse tipo de ofício deve ser utilizado quando um prestador hospitalar for enviado indevida-
mente no PTU A400 e nunca ter sido incluído na ANS, por meio do RPS WEB. A Unimed contra-
tante deverá anexar, na ferramenta RNP, o ofício juntamente com as  evidências relacionadas.

Comprovação de equivalência para substituição de entidade hospitalar
Esse tipo de ofício somente deverá ser utilizado quando a alteração de rede hospitalar se der 
por substituição de entidade hospitalar, para fins da comprovação da equivalência entre os 
prestadores.

Os modelos de ofícios estão disponíveis no Portal Unimed (www.unimed.coop.br). Acesse a 
área restrita com o seu login e senha: Menu – áreas – intercâmbio – Gestão de Rede – cartas 
– formulários.

Envio das documentações referentes à movimentação hospitalar à 
Unimed do Brasil

A documentação comprobatória da movimentação hospitalar deve ser enviada à Unimed do 
Brasil por meio da ferramenta RNP. Esta documentação deve ser anexada no RNP por meio 
do envio de uma pasta zipada com toda documentação. Abaixo, o caminho onde as mesmas 
devem ser enviadas:

•	 Acesse a ferramenta “Rede Nacional de Prestadores – RNP” por meio do GIU e, em se-
guida, clique no “Módulo de Prestadores”.

•	 Digite o nome ou CNPJ do prestador na barra de pesquisa para localizar o prestador e, 
em seguida, clique em “Pesquisar”.

•	 Na aba “Alterações”, salve o arquivo zipado contendo toda a documentação compro-
batória. 

Disponibilização das documentações referentes à movimentação 
hospitalar no RNP

As documentações comprobatórias das movimentações hospitalares ficarão disponíveis ao 
Sistema Unimed, na ferramenta RNP, após análise e aprovação da área de Gestão de Redes da 
Unimed do Brasil, por meio do seguinte caminho:

•	 Acesse a ferramenta “Rede Nacional de Prestadores – RNP” por meio do GIU e, em se-
guida, clique no “Módulo de Prestadores”.

http://www.unimed.coop.br
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•	 Digite o nome ou CNPJ do prestador na barra de pesquisa para localizar o prestador e, 
em seguida, clique em “Pesquisar”.

•	 Na aba “Alterações”, faça o download do arquivo zipado para ter acesso às docu-
mentações. 

Comunicação aos beneficiários referente à movimentação de 
prestadores
Toda exclusão de prestadores da rede da operadora (hospitalar ou não hospitalar) deve ser 
enviada no arquivo PTU A400 com uma antecedência mínima de 45 dias e deve perma-
necer acessível aos beneficiários por 180 dias, conforme está previsto no Manual de Inter-
câmbio Nacional. 
A fim de padronizar a divulgação das exclusões e substituições da rede da Unimed, o arquivo 
PTU A400 foi adequado para contemplar os dados das movimentações para que sejam divul-
gados no Guia Médico Nacional, na página “Mudança na Rede Prestadora”. 

1.	 Unimed Contratante: informa a movimentação por meio do PTU A400
2.	Gestão de Redes Unimed do Brasil: valida as informações via ferramenta RNP
3.	Equipe de TI Digital Unimed do Brasil: carrega as informações validadas para o Guia 
Médico Nacional
4.	Beneficiários do Sistema Unimed: têm acesso às informações atualizadas por meio do 
Guia Médico Nacional

IMPORTANTE:
No Guia Médico Nacional, na página “Mudança na Rede Prestadora”, ficam disponíveis somente as 
informações do último arquivo PTU A400 aprovado pela Unimed do Brasil. 

É de responsabilidade de cada Unimed o controle sobre o período de exibição das informações, 
mantendo o dado cadastrado pelo tempo necessário no arquivo PTU A400.

O não envio das exclusões e substituições no PTU A400 poderá acarretar em multa à Operadora. 

Comunicação referente à movimentação hospitalar
A comunicação aos beneficiários sobre a movimentação hospitalar e as atualizações nos meios 
de comunicação deverá ocorrer somente de acordo com o detalhado a seguir: 

a)	Após a autorização da ANS
Quando o descredenciamento ocorrer por interesse da operadora, caracterizando assim 
“Redimensionamento por interesse da operadora” ou “Substituição”.

b)	Após a solicitação à ANS
Quando o descredenciamento ocorrer por interesse exclusivo do prestador, encerra-
mento de atividades ou de contratação indireta, caracterizando assim um “Redimen-
sionamento por interesse exclusivo do prestador” ou “Redimensionamento por encer-
ramento das atividades”.
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Dessa forma, para que o redimensionamento por redução e a substituição dos hospitais cons-
tem no Guia Médico Nacional na página “Mudança na Rede Prestadora”, o registro R406 do 
PTU A400 deve ser preenchido conforme estabelecido no Manual do PTU, informando um 
dos motivos abaixo da tabela Z2 – Motivo para substituição/redimensionamento de presta-
dor hospitalar:

Substituição 
Quando o prestador for excluído da rede mediante a troca de uma unidade hospitalar por ou-
tra equivalente que não se encontra na rede do produto.
Redimensionamento por interesse da operadora
Quando o prestador for excluído da rede mediante a supressão de um estabelecimento hospi-
talar da rede do produto, cabendo às unidades restantes a absorção da demanda.
Redimensionamento por interesse exclusivo do prestador
Quando o prestador for excluído da rede mediante a supressão de um estabelecimento hospi-
talar da rede do produto, cabendo às unidades restantes a absorção da demanda. Nesse caso, é 
necessário encaminhar o oficio com a solicitação formal do prestador.
Redimensionamento por encerramento das atividades hospitalares
Quando ocorrer o fechamento total do estabelecimento ou forem extintas todas as atividades 
hospitalares contratadas pela operadora, ou a prestação de todas as atividades hospitalares 
passarem a ser exclusivas para o SUS. 
Nesse caso, é necessário também encaminhar os comprovantes de encerramento de ativida-
des relacionados abaixo: 

a) Declaração de gestor ou órgão público local competente
b) Declaração de responsável pela entidade hospitalar
c) Comprovante da situação cadastral do estabelecimento no CNES
d) Notícias publicadas em meios de comunicação de massa
e) Comprovante da situação cadastral do estabelecimento na Receita Federal
f) Ata notarial

Movimentações na rede hospitalar junto à ANS
As exclusões de prestadores hospitalares por redimensionamento ou substituição devem ser 
solicitadas à ANS por meio eletrônico, via sistema web Solicitação de Alteração de Rede Hos-
pitalar, que se encontra na Área Restrita das Operadoras (Portal Operadoras), sendo necessário 
o pagamento da Taxa de Alteração de Dados do Produto – TAP, quando devido.
Abaixo, referenciamos o link da Agência Nacional de Saúde Suplementar, em conjunto com as 
orientações para alteração na rede hospitalar. 
https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/
copy_of_alteracao-de-rede-hospitalar
A ANS também disponibiliza o “Manual do Usuário” para solicitação de alteração de rede 
hospitalar no link abaixo:

https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/aplicativos-ans-2
https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/copy_of_alteracao-de-rede-hospitalar
https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-operadoras/copy_of_alteracao-de-rede-hospitalar
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https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/espaco-da-operadora-de-plano-de-saude/
registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos-1/manual_do_usuario_solicitacao_de_
alteracao_de_rede_hospitalar.pdf
Caso a operadora não possua acesso ao módulo “Solicitação de Alteração Hospitalar” na ANS, 
deverá solicitar ao seu Representante Legal na Operadora ou ao colaborador responsável pela 
liberação dos acessos ao Portal da Operadora na sua Unimed, para que possa ter todos os aces-
sos necessários. 

Pagamento da Taxa de Alteração de Dados do Produto (TAP)
Nos casos em que as operadoras precisarem efetuar o pagamento da Taxa de Alteração de 
Dados do Produto (TAP), o detalhamento desse processo e como ele ocorre na ANS estão refe-
renciados abaixo, bem como os seus valores.
Quando for aplicada, o valor da Taxa de Alteração de Dados do Produto (TAP) é de R$ 924,19 
por produto a ser alterado, observado o desconto de 50% às operadoras com menos de 20 mil 
beneficiários. Veja o exemplo abaixo: 
Valor da TAP: R$ 924,19 por produto a ser alterado

•	 1 hospital com 10 produtos, valor da TAP: R$ 9.241,90
•	 9 hospitais com 10 produtos, valor da TAP: R$ 9.241,90

A Guia de Recolhimento da União - GRU referente à TAP será gerada exclusivamente por 
meio do Sistema Web “Solicitação de Alteração de Rede Hospitalar”, no ato da solicitação 
pela operadora. O sistema efetua o cálculo e gera automaticamente a TAP.
Estão isentas do recolhimento da TAP:

•	 Exclusão de prestador hospitalar por motivo de encerramento das atividades, desde 
que comprovado pela operadora. 

•	 Exclusão de prestador hospitalar da rede indireta, desde que o descredenciamento já 
tenha sido autorizado para a operadora intermediária.

•	 Produtos não regulamentados, planos anteriores à Lei nº 9.656/98 (SCPA).
•	 Alteração em produtos das segmentações ambulatorial, odontológico e ambulatorial + 

odontológico.

5. Comunicação referente à movimentação de prestadores não 
hospitalares

É facultada a substituição de prestadores de serviços de atenção à saúde não hospitalares, des-
de que por outro equivalente e mediante comunicação aos beneficiários com 45 dias de ante-
cedência, conforme previsto no Manual de Intercâmbio Nacional. As informações das movi-
mentações devem estar devidamente atualizadas e disponíveis para consulta dos beneficiários.
Para que as informações referentes à movimentação de prestadores não hospitalares cons-
tem no Guia Médico Nacional na página “Mudança na Rede Prestadora”, o registro R406 do 
PTU A400 deve estar preenchido conforme o estabelecido no Manual do PTU. Caso não haja 

https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/espaco-da-operadora-de-plano-de-saude/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos-1/manual_do_usuario_solicitacao_de_alteracao_de_rede_hospitalar.pdf
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/espaco-da-operadora-de-plano-de-saude/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos-1/manual_do_usuario_solicitacao_de_alteracao_de_rede_hospitalar.pdf
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/espaco-da-operadora-de-plano-de-saude/registro-e-manutencao-de-operadoras-e-produtos-1/manual_do_usuario_solicitacao_de_alteracao_de_rede_hospitalar.pdf


Manual Unificado da Gestão de Redes do Sistema Unimed	 MB.136  V.1.2

38 Módulo IÍndice Introdução Glossário Conceitos Módulo II Módulo III

prestador substituto, a Unimed deverá informar um dos motivos da tabela “Z1 – Motivo de 
exclusão sem substituição” .
A Unimed poderá indicar um prestador para substituição já pertencente à sua rede de aten-
dimento, desde que comprovado, por meio de aditivo contratual, que houve um aumento da 
capacidade de atendimento correspondente aos serviços que estão sendo excluídos.
Caso não exista um prestador substituto disponível no mesmo município, a Unimed poderá 
indicar um prestador em município limítrofe a este ou na região de saúde à qual faz parte o 
município.
Para a exclusão de prestadores não hospitalares com serviço de urgência/emergência, e con-
sequentemente com vínculo a planos, da rede da operadora, ou seja, a inativação do cadastro 
do prestador, há duas opções:
1) 	 enviar correspondência à ANS (não cabe o pagamento da TAP); ou
2) 	 adotar a seguinte providência totalmente automatizada:
a) 	 solicitar a exclusão do serviço de urgência/emergência do cadastro do prestador, por ar-

quivo XML de alteração cadastral (.RPA);
b) 	 aguardar a desvinculação dos produtos pelo procedimento de limpeza de base no fim de 

semana seguinte à exclusão do serviço; e
c) 	 solicitar a exclusão do cadastro do prestador através de arquivo XML de exclusão (.RPE).

6. Atualização da rede assistencial de acordo com a Instrução 
Normativa Nº 03 da ANS

A Instrução Normativa IN/DIPRO nº 03 estabelece o formato XML como padrão para o envio 
eletrônico de informações relacionadas às seguintes alterações da rede de prestadores:

•	 Cadastramento de prestadores de serviços, hospitalares e não hospitalares, na rede as-
sistencial da operadora.

•	 Vinculação de prestadores de serviços hospitalares na rede assistencial dos produtos.
•	 Vinculação de prestadores de serviços, hospitalares ou não hospitalares, que ofereçam 

o serviço de urgência e emergência na rede assistencial dos produtos.
•	 Exclusão da rede assistencial da operadora de prestadores de serviços que não estejam 

vinculados à rede assistencial de produto.
•	 Alteração dos dados cadastrais dos prestadores de serviço.

As atualizações na rede da operadora são realizadas por meio dos arquivos em formato XML, 
com as seguintes extensões: 

RPI – Inclusão de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPI)
Arquivo responsável por fornecer as informações necessárias para incluir um ou mais 
prestadores na rede da operadora.
RPA – Alteração de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPA)
Arquivo responsável por fornecer as informações necessárias para alterar um ou mais da-
dos cadastrais de prestadores na rede da operadora. Devem ser fornecidas apenas as in-
formações que se deseja alterar em cada prestador, deixando as demais vazias.
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RPE – Exclusão de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPE)
Arquivo responsável por fornecer as informações necessárias para excluir um ou mais 
prestadores na rede de uma operadora. Vale ressaltar que as exclusões de prestadores 
através de RPE não incluem o redimensionamento por redução e substituição de presta-
dores hospitalares ou a desvinculação de prestadores de serviços que estejam vinculados 
a produto ou planos.
RPV – Vinculação de prestadores na rede do plano (ex.: Prestadores.RPV)
Arquivo responsável por fornecer as informações necessárias para vincular um ou mais 
prestadores na rede dos planos de saúde.

ATENÇÃO!
É imprescindível que a Unimed mantenha a sua rede sempre atualizada junto ao órgão regula-
dor. Para isso, a recomendação é que as Unimeds acompanhem sempre a “Rede da Operadora” 
cadastrada na ANS, por meio do menu “Consultar Prestadores da Rede da Operadora” no Por-
tal da Operadora – Produto RPS WEB.
Importante relembrar ainda que é de responsabilidade de cada Unimed a administração de 
sua rede de prestadores, com a obrigatoriedade de mantê-la permanentemente atualizada no 
arquivo PTU A400 e junto à ANS com todos os prestadores (diretos e indiretos). Recomenda-
mos a comparação entre a “Rede de Prestadores cadastrada na ANS” com a “Rede Nacional de 
Prestadores” (Relatório RPS_TOTAL) disponível no RNP para a devida atualização. 

Passo a passo para extração da rede de prestadores cadastrada no RPS WEB da ANS
Ao acessar o RPS WEB da ANS, clique em “Prestadores da Rede da Operadora”, conforme de-
monstrado abaixo. 

Selecione a situação do estabelecimento “Ativo” e clique em “Pesquisar”.
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Clique em “Exportar CSV” para obter a base dos prestadores registrados na ANS.

1. Verifi que se todos os prestadores ativos constam na “Rede da Operadora na ANS”
Caso sua Unimed tenha prestadores ativos, mas que não constem na rede da ANS, será neces-
sário incluí-los por meio do arquivo XML RPI.
2. Verifi que se existem prestadores excluídos na “Rede Nacional de Prestadores”
Caso existam prestadores (que não estejam vinculados à rede assistencial de produto) excluí-
dos na rede nacional de prestadores, mas que ainda constem na ANS, será necessário excluí-
-los por meio do arquivo XML RPE. 
Nota: a exclusão de hospitais que estejam vinculados à rede assistencial de produto deve ser 
realizada por meio de redimensionamento ou substituição, conforme preconiza a RN nº 568, 
da Agência Nacional de Saúde Suplementar.
3. Os prestadores em comum entre as duas redes (ANS e Rede Nacional de Prestadores) deve-
rão ter os dados comparados 
Caso sejam identifi cadas diferenças entre os dois arquivos, deverão ser apuradas e, se neces-
sário, atualizadas junto à ANS por meio do arquivo XML RPA.
4. Os hospitais e prestadores com urgência e emergência devem ser vinculados aos produtos 
pertinentes
Caso sejam identifi cados hospitais e prestadores que atendam à urgência e emergência e ain-
da não constam vinculados a nenhum produto, eles deverão ser vinculados por meio do ar-
quivo XML RPV. 
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PTA: Programa Transmissor de Arquivo
O PTA – Programa Transmissor de Arquivos é um aplicativo, disponibilizado pela Agência 
Nacional de Saúde, que é responsável por todas as rotinas de comunicação de dados com os 
servidores da ANS e Operadoras de Saúde, inclusive para envio dos arquivos XML RPI, RPA, 
RPE e RPV. Segue link ANS para download do programa: 
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/aplicativos-ans-2

Envio de arquivo XML via PTA

Após a realização do comparativo da rede prestadora, direta e/ou indireta, os arquivos XML 
RPI, RPA, RPE e RPV deverão ser enviados para ANS por meio do PTA:

Consulta de incorporação de arquivos XML

As Unimeds que desejem visualizar o resultado do processamento dos arquivos devem acessar:
Portal da Operadora no site da ANS (https://www.gov.br/ans/pt-br), em Espaço da Opera-
dora – Aplicativos ANS – Área Restrita de Operadoras – Login (área restrita) –Consultas – 
Incorporação de arquivos

https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/operadoras/aplicativos-ans-2
https://www.gov.br/ans/pt-br
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7. Processo de comunicação de suspensão e restabelecimento 
de atendimento

Nos casos de suspensão de atendimento do prestador, devidamente previstas na legislação 
vigente e no Manual de Intercâmbio Nacional, que sejam motivadas por: decisão judicial, sa-
nitária, ou por reforma, não será necessário que a operadora realize a movimentação da rede 
junto à ANS. Entretanto, as Unimeds deverão comunicar à Unimed do Brasil sobre a suspen-
são e o restabelecimento dos atendimentos, bem como informar aos benefi ciários, conforme 
estabelecido no Manual de Intercâmbio Nacional.
Como deve ser feita a comunicação à Unimed do Brasil?
Sempre que alguma Unimed  possuir prestadores com suspensão temporária de atendimento, 
para que todo o Sistema Unimed possa estar devidamente orientado em relação a tal situação, 
a Unimed deverá efetuar a comunicação de suspensão à Unimed do Brasil. O processo deve 
sempre ser iniciado via Sistema de Gestão de Demandas, conforme detalhado abaixo: 

Para abertura do chamado através da ferramenta de Gestão de demandas: 
Projeto: Gestão de Redes
Tipo: Suspensão Temporária de Atendimento – Gestão de Redes
Assunto: Notifi cação de suspensão de atendimento temporário – Prestadores

Na abertura do chamado, a Unimed também deverá preencher o Formulário de Suspensão de 
atendimento temporário, que se encontra disponível no Portal Unimed, na área restrita do co-
laborador, que deverá ser acessada com login e senha: Menu > Áreas > Intercâmbio > Gestão 
de Rede > Cartas e Formulários > Suspensão de atendimento temporário e anexar o documen-
to ofi cial do órgão competente da suspensão de atendimento.
A Unimed do Brasil irá analisar tais informações dispostas e, caso esteja tudo em conformida-
de com o exigido, divulgará ao Sistema Unimed as informações pertinentes sobre tal suspen-
são temporária de atendimento por meio do Boletim Mais Informações. 
A Unimed Contratante é a responsável pela comunicação ao benefi ciário do cadastro do pres-
tador no Guia Médico Nacional por meio do PTU A400. Logo, a comunicação da suspensão de 
atendimento ao benefi ciário deverá ser realizada por meio do registro R410 – OBSERVAÇÕES 
do PTU A400, informando o período estimado de interrupção no atendimento e indicando as 
alternativas disponíveis na rede para prestação do atendimento, para que fi que disponível aos 
benefi ciários no Guia Médico Nacional.
Dessa forma, o prestador deve continuar sendo enviado no PTU A400 com as mesmas ca-
racterísticas anteriores à suspensão nos identifi cadores de Guia Médico e Intercâmbio. Caso 
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contrário, a informação constante no registro R410 – OBSERVAÇÕES não ficará disponível aos 
beneficiários.
Após o restabelecimento do atendimento pelo prestador, a Unimed deverá proceder com a 
abertura de um novo no Sistema de Gestão de Demandas, notificando o status do prestador, 
anexando o formulário de restabelecimento de atendimento, que está disponível na área res-
trita do colaborador no Portal Unimed no seguinte caminho: Menu > Áreas > Intercâmbio > 
Gestão de Rede > Cartas e Formulários > Restabelecimento de atendimento. 
Caberá também à Unimed a atualização do registrado R410 - OBSERVAÇÕES do PTU A400, 
excluindo a informação do período de interrupção no atendimento.
Após essa etapa, a Unimed do Brasil analisará as informações enviadas pela Unimed por meio 
do formulário. 
A Unimed do Brasil ficará responsável por comunicar a suspensão e o restabelecimento dos 
atendimentos ao Sistema Unimed por meio de envio de Boletim.
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AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA DO SISTEMA UNIMED

1. Introdução

A Avaliação da Rede Hospitalar Própria e Credenciada do Sistema Unimed segue a metodo-
logia elaborada pela Unimed do Brasil em conjunto com o Grupo Técnico de Rede, aprovada 
pela Diretoria Executiva da Unimed do Brasil e pelo Conselho Confederativo, e se baseia nos 
domínios do QUALISS da ANS, desmembrados em: Estrutura, Segurança, Efetividade e Cen-
tralidade no paciente, conforme a classificação abaixo: 

ESTRUTURA  Composta pelos recursos físicos, humanos, materiais e financeiros necessários 
para a assistência em saúde.

SEGURANÇA É o conjunto de ações ou processos que objetivam a redução, a um mínimo 
aceitável, do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde.

EFETIVIDADE Determinada pelo grau com que a assistência, os serviços e as ações atingem 
os resultados esperados.

CENTRALIDADE 
DO PACIENTE

 Consiste na percepção de satisfação associada ao relato de experiência, escuta 
atenta, comunicação e envolvimento do paciente nas decisões.

NOTA
Os conceitos acima estão de acordo com a Resolução Normativa nº 510/2022, de 30 de março de 
2022. 

A avaliação da rede será aplicada a todos os prestadores de assistência hospitalar enviados 
pelas Unimeds à Unimed do Brasil, por meio do arquivo PTU A400 como Recurso Próprio e 
Credenciado, com perfil assistencial de hospital geral, independentemente de auditorias de 
entidades acreditadoras e/ou certificadoras anteriores já adquiridas pelo prestador. 
Nota: somente é possível carregar as informações dos hospitais na ferramenta da Avaliação da 
Rede Prestadora do Sistema Unimed mediante o envio das informações via PTU A400 pela 
Unimed detentora do contrato.  
Todos os itens avaliados serão baseados em evidências objetivas de conformidade, classificados 
como “atende”, “não atende” ou “não se aplica”, considerando o perfil assistencial do prestador. 
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2. Objetivo da Avaliação da Rede Prestadora do Sistema 
Unimed 
A Avaliação da Rede Prestadora do Sistema Unimed tem como objetivo realizar a avaliação 
dos prestadores próprios e credenciados do Sistema Unimed por meio da aplicação de um 
questionário composto por 1.158 questões, totalizando um montante de 2 mil pontos ba-
seados em: qualidade assistencial e complexidade dos prestadores, no qual os prestadores 
poderão ser certificados considerando as Boas Práticas em Segurança do Paciente e classifi-
cados em 10 níveis de qualificação. 

3. Evidências e referências 

Para cada questão do roteiro de avaliação da rede prestadora, consta a evidência a ser verifica-
da no ato da autoavaliação e que será devidamente solicitada e validada pelo auditor in loco. 
Do mesmo modo, constam também as referências na legislação vigente que embasam tais 
questões, quando existentes. 
As questões em que a referência aponta para “Boas Práticas do Sistema Unimed” são itens que a 
Unimed do Brasil e o Grupo Técnico de Rede (representado pelas Federações Estaduais, Intrafede-
rativas, Unimed Nacional e Seguros Unimed) incluíram, através de seus técnicos, pois entenderam 
sua expressiva relevância para o processo da Avaliação da Rede Prestadora do Sistema Unimed. 
Para todas as questões apontadas na autoavaliação como “atende”, os prestadores deverão 
atender ao exigido pelos auditores, conforme as evidências referenciadas no roteiro, durante 
a auditoria in loco.

4. Roteiro de Avaliação da Rede Prestadora

O roteiro possui 2 mil pontos e foi estruturado em quatro áreas: administrativo, apoio, as-
sistencial e SADT, com suas respectivas unidades. Seus 2 mil pontos estão distribuídos em 
porcentagem por área, unidade, processo e questão, de acordo com os critérios definidos pela 
Unimed do Brasil em conjunto com o Grupo Técnico de Rede. Para ter acesso ao roteiro de 
avaliação e à tabela dos percentuais, verifique, ao final deste módulo, em “anexos”, os itens 
“anexo I” e “anexo II”. 

NOTA
Caso seja necessária a revisão do roteiro, de acordo com a atualização da legislação vigente, ou 
sempre que a Unimed do Brasil em conjunto com o Grupo Técnico de Redes entender necessária, ela 
será realizada, considerando as estratégias definidas pelo GTR. 
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5. Segmentação do roteiro de Avaliação da Rede Prestadora

Os prestadores elegíveis ao processo de Avaliação da Rede passarão por auditorias in loco 
devidamente organizadas pela Unimed do Brasil e/ou pelas Federações, com apoio das insti-
tuições homologadas pela Unimed do Brasil para a sua realização e, consequentemente, serão 
classificados em níveis de qualificação de 1 a 10, de acordo com os itens constantes no roteiro 
de avaliação. Para ter acesso à tabela de classificação e seus níveis, verifique, ao final deste 
módulo, o item “anexos”, “anexo III”. 

6. Método de cálculo para Avaliação da Rede Prestadora

A definição dos níveis de qualificação por complexidade do prestador se dará da seguinte 
forma:

a)	Por complexidade – em 10 níveis (0 - 10)

O nível de qualificação atribuído ao prestador avaliado será calculado levando em considera-
ção o roteiro desenvolvido pela Unimed do Brasil, em conjunto com o Grupo Técnico de Redes, 
que dispõe de 10 de níveis de classificação, conforme demonstrado no anexo III, deste módulo. 
O cálculo será realizado considerando os itens que o prestador informa na autoavaliação que 
“atende”, conforme metodologia estabelecida e a auditoria in loco realizada, para verificação de 
todos os itens constantes no roteiro. Caso o auditor identifique durante a auditoria in loco que 
o prestador não possui o item, ele não pontuará no roteiro.  
Os prestadores que não iniciarem ou se negarem a participar do processo de Avaliação da Rede 
serão automaticamente classificados pela Unimed do Brasil como “não avaliados”, nível 0. 

b)	Por qualidade assistencial - com emissão do “Certificado de Boas Práticas em Seguran-
ça do Paciente”, quando aplicável 

Neste roteiro, está previsto também para os prestadores que atenderem, conforme os critérios 
abaixo, a obtenção da certificação por “Boas Práticas em Segurança do Paciente”. Para que o 
prestador se torne elegível ao certificado, deverá atender obrigatoriamente a todos os requisi-
tos de “Documentações Obrigatórias” vinculados ao domínio de “Segurança do Paciente” pre-
vistos na autoavaliação, bem como possuir um “Núcleo de Segurança do Paciente” instituído.   
Para atribuição do certificado, além de atender aos dois requisitos citados acima, deverá pos-
suir o seu desempenho mínimo de acordo com os parâmetros abaixo: 

ESMERALDA 
Básico – de 50% a 64,99% 

dos pontos obtidos no domínio 
Segurança do Paciente

DIAMANTE 
Excelência – a partir de 

80% dos pontos obtidos no 
domínio Segurança do Paciente

RUBI 
Intermediário – de 65% a 

79,99% dos pontos obtidos no 
domínio Segurança do Paciente
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Caso o prestador não possua todas as documentações obrigatórias vinculadas ao domínio de 
“Segurança do Paciente” ou não possua “Núcleo de Segurança do Paciente” instituído, ou não 
atinja a pontuação mínima exigida, não será elegível à emissão do certificado. 

Sem certificado – de 1% a 49,99% dos pontos obtidos no domínio Segurança do Paciente

Todos os itens avaliados serão baseados em evidências objetivas de conformidade. O ques-
tionário terá as opções de “atende”, “não atende” e “não se aplica”, considerando os seguin-
tes conceitos:

Atende A instituição atende integralmente ao requisito avaliado. Pontua. 

Não atende A instituição atende parcialmente ou não atende ao requisito avaliado. Não pontua.

Não se aplica
O requisito não se aplica ao critério do perfil da instituição e de acordo com a 
legislação vigente. Não pontua. 

Caso haja alguma observação relevante, deverá ser incluída no campo “comentário” da ques-
tão na ferramenta, para a devida análise do auditor. 

7. Ciclos de avaliação: ciclos oficiais e intermediários

O que é considerado um ciclo oficial de avaliação? 
São os ciclos realizados a cada 36 meses pela Unimed do Brasil em conjunto com as institui-
ções parceiras, sendo que todos os hospitais gerais deverão participar, independentemente de 
ser próprio ou credenciado. Esses ciclos têm como objetivo manter a qualificação constante 
dos serviços ofertados nos hospitais próprios e credenciados, garantindo a melhor assistência 
ao cliente Unimed.
Todos os custos com a realização dos ciclos oficiais nos hospitais próprios do Sistema Unimed 
serão de responsabilidade da Unimed do Brasil e, para os hospitais credenciados, serão de 
responsabilidade exclusiva das Federações e suas Unimeds. 

O que é considerado um ciclo intermediário de avaliação? 
São os ciclos realizados semestralmente pela Unimed do Brasil em conjunto com as institui-
ções parceiras, como forma de incluir na Avaliação da Rede Hospitalar os hospitais inaugu-
rados e/ou credenciados no semestre anterior ou durante aquele semestre, ou pelo prestador 
que tenha ficado de fora do ciclo oficial por algum outro motivo. Esses ciclos têm como obje-
tivo manter a qualificação constante dos serviços ofertados nos hospitais próprios e creden-
ciados, garantindo a melhor assistência ao cliente Unimed, sem que haja a necessidade de se 
aguardar o próximo ciclo oficial – que ocorrerá a cada 36 meses.
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Nas auditorias de Avaliação da Rede dos hospitais próprios, os custos serão da Unimed do 
Brasil e, para os hospitais credenciados, serão de responsabilidade exclusiva das Federações e 
suas Unimeds. 

8. Prazo para avaliação: hospitais não avaliados

A Unimed que tiver algum hospital não avaliado deverá concluir junto à Unimed do Brasil a 
avaliação hospitalar, em um prazo máximo de 6 meses a partir da data de inauguração, cre-
denciamento ou alteração do perfil assistencial. Essa solicitação de auditoria inicial nos casos 
de novos hospitais ou de hospitais não avaliados poderá ser realizada a qualquer momento 
junto à Unimed do Brasil nos casos dos hospitais próprios, ocorrendo via sistema de abertura 
de chamados, disponível no Portal Unimed e, no caso dos hospitais credenciados, deverá ser 
solicitada diretamente à Federação, de acordo com seu processo operacional estabelecido.  
Da mesma forma, sempre que identificada a inauguração de um novo hospital próprio, novo 
credenciamento de hospitais e alteração do perfil assistencial, a Unimed do Brasil orientará a 
Federação e a Unimed ao envio do mesmo no PTU A400. Inicialmente, para a devida classi-
ficação de rede (básica, especial e master). Somente após a classificação pela Federação e/ou 
Unimed do Brasil e a publicação no Guia Médico Nacional pela Unimed, é que a Unimed do 
Brasil iniciará o processo de avaliação da rede para os hospitais próprios, e as Federações e/ou 
Unimeds, para os hospitais credenciados.
As Unimeds que não realizarem o processo de Avaliação da Rede no prazo previsto a partir de 
sua inauguração e/ou credenciamento ou alteração do perfil assistencial ficarão automatica-
mente qualificadas em nível 0 (menor nível possível).

9. Reauditorias 

O que é considerado como uma reauditoria? 
É um novo processo de avaliação da rede (auditoria in loco), considerando possíveis mu-
danças em suas estruturas e/ou processos, de forma a buscar um novo nível de avaliação ou 
ainda, de certificação.  
No caso de solicitações de reauditorias, todos os custos com a sua realização ficarão sob a 
responsabilidade das Federações, Unimeds e dos hospitais, conforme definido entre eles. No 
caso dos hospitais próprios, a Unimed do Brasil fará todo o processo administrativo e o agen-
damento junto a instituição parceira, e as despesas deverão ser devidamente quitadas antes 
da realização da auditoria in loco.   
No caso dos hospitais credenciados, ficará a critério de cada Federação o processo a ser reali-
zado, com exceção dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsável pelo processo de 
avaliação junto às Federações. 
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Para quem deve ser encaminhado o pedido para realização da 
reauditoria? 
Os hospitais próprios devem solicitar as reauditorias diretamente à equipe de Gestão de Redes 
da Unimed do Brasil, com solicitação oficial da Diretoria da Unimed e cópia à sua respectiva 
Federação. Nela, deverão estar dispostas as devidas justificativas para o pedido de reauditoria, 
informando quais são as unidades hospitalares que devem ser reauditadas. Esse ofício deve 
ser encaminhado por meio do sistema de abertura de chamados.
Após envio de ofício solicitando a reauditoria, o prestador deverá iniciar o processo via ferra-
menta de Avaliação da Rede Prestadora, na tela Home > Menu > Reauditorias.
No caso de solicitações de reauditorias aos hospitais credenciados, ficará a critério de cada 
Federação o processo a ser realizado, com exceção dos casos em que a Unimed do Brasil esteja 
responsável pelo processo de avaliação junto às Federações. 

IMPORTANTE:
Serão avaliados somente os itens pontuados na solicitação para reavaliação. Caso haja necessidade 
de uma reauditoria total no prestador, a Unimed deverá deixar clara esta informação, para fins de 
programação logística junto à instituição parceira e adequado planejamento para a sua realização. 

Quantas vezes poderá ser solicitada uma reauditoria?
A solicitação de reauditoria poderá ser solicitada no intervalo mínimo de 12 meses entre uma 
e outra, sendo que todos os custos com a sua realização serão das Federações, Unimeds e/ou 
do hospital, conforme estabelecido entre as partes. 

De quem será a responsabilidade por toda a logística e agendamento 
da reauditoria?
A Unimed do Brasil ficará responsável por todo o planejamento para realização da reauditoria 
junto a instituição parceira, quando dos hospitais próprios, com o objetivo de organizar da 
melhor forma possível as atividades, otimizando tempo e reduzindo custos. 
No caso dos hospitais credenciados, as Federações ficarão responsáveis pela definição do flu-
xo, com exceção dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsável pelo processo de 
avaliação junto às Federações. 
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Qual o prazo para realização das reauditorias a partir do momento 
em que ela é solicitada?
O prazo para conclusão do processo de reauditoria dos hospitais próprios pela Unimed do 
Brasil, incluindo a divulgação do resultado na ferramenta específica, com o nível de avaliação 
e de certificação (se houver) será de até 120 dias corridos. 
No caso dos hospitais credenciados, ficará a critério de cada Federação a definição dos prazos, 
com exceção dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsável pelo processo de ava-
liação junto às Federações. 

10. Divulgação dos cronogramas de agendamento

Para os ciclos oficiais
A Unimed do Brasil iniciará junto ao Sistema Unimed o planejamento do cronograma de agen-
damento (visitas in loco) com as Unimeds para os hospitais próprios, com até três meses de 
antecedência do próximo ciclo oficial de Avaliação da Rede Prestadora do Sistema Unimed.  
Para os hospitais credenciados, ficará sob a responsabilidade da Federação ou Singular o con-
trole e a gestão para a avaliação da rede, sendo que, no caso de hospitais não avaliados no 
período, eles ficarão classificados no nível 0. 

Para os ciclos intermediários

Para hospitais próprios

A Unimed do Brasil manterá uma comunicação assertiva junto ao Sistema Unimed, atra-
vés de seus meios de comunicação, informando quais serão os meses para abertura dos 
ciclos intermediários.
A abertura oficial dos ciclos intermediários acontecerá sempre nos meses de janeiro e julho, 
consequentemente encerrando-se no mês de junho, abrangendo o primeiro semestre, e em 
dezembro, abrangendo o segundo semestre. 
O agendamento das auditorias in loco será feito exclusivamente pela equipe de Gestão de 
Redes da Unimed do Brasil diretamente com as unidades hospitalares e suas respectivas 
Unimeds. 
Caberá à Singular indicar à Unimed do Brasil o profissional responsável para realizar a in-
termediação do processo de auditoria in loco, bem como do hospital em indicar quem será o 
colaborador com quem as equipes da Unimed do Brasil deverão manter contato para o ade-
quado processo entre as partes. 
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Para hospitais credenciados

Por se tratar de um processo contínuo de avaliação da rede, caso a Unimed necessite de reali-
zação de auditoria in loco para os hospitais credenciados, deverá contatar sua Federação ou a 
instituição parceira para solicitação, com exceção dos casos em que a Unimed do Brasil esteja 
responsável pelo processo de avaliação junto às Federações. 

11. Atividades do processo de Avaliação da Rede 

A Unimed do Brasil ficará responsável por manter a ferramenta adequada para o andamento 
do processo de Avaliação da Rede Prestadora do Sistema Unimed. Essa ferramenta será dispo-
nibilizada aos hospitais próprios, credenciados e às Unimeds para acompanhamento, onde os 
resultados também poderão ser consultados diretamente pelos hospitais e Unimeds. 

Confidencialidade e imparcialidade
Todo o processo de auditoria realizado pelo Sistema Unimed deverá ser imparcial. Os itens 
avaliados serão baseados integralmente em evidências objetivas de conformidade e as deci-
sões não serão influenciadas por interesses espúrios. 
Toda a equipe envolvida no processo de Avaliação da Rede (auditoria in loco) assinará o termo 
de confidencialidade e imparcialidade, comprometendo-se a informar à Unimed do Brasil e 
às Federações sobre relacionamento ou envolvimento atual, passado ou previsível com qual-
quer hospital a ser auditado, antes de assumir responsabilidade no processo. Da mesma forma, 
todas as informações deverão ser tratadas com confidencialidade e sigilo, ficando restritas às 
pessoas envolvidas.

Acesso ao sistema de Avaliação da Rede 
A ferramenta a ser utilizada será exclusivamente a disponibilizada pela Unimed do Brasil 
por meio do GIU (Gestão Institucional Unimed), e a Unimed deverá solicitar diretamente 
ao seu administrador GIU os acessos para os colaboradores aptos ao uso da ferramenta da 
Avaliação da Rede.
O sistema irá liberar até 5 acessos por Unimed e 5 acessos por hospital. 
As Federações terão acesso à ferramenta com as informações dos hospitais próprios e creden-
ciados, vinculados apenas às suas Federadas. No caso dos hospitais próprios, o acesso ficará 
restrito apenas à consulta dos dados. Para os hospitais credenciados, a Federação terá acesso 
à consulta e prorrogação dos prazos. 

Autoavaliação
As auditorias in loco somente serão agendadas e realizadas após o hospital responder total-
mente o formulário de autoavaliação, que estará disponível na ferramenta da Avaliação da 
Rede disponibilizada pela Unimed do Brasil. 
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Os hospitais terão 30 dias corridos para realizar e concluir a autoavaliação, a partir do mo-
mento da abertura do roteiro. Todos os documentos que evidenciem os itens marcados como 
“atende” no questionário devem estar disponíveis para verificação na auditoria in loco.
Importante: para não comprometer o cronograma do processo de Avaliação da Rede, é de 
suma importância que os hospitais realizem a autoavaliação no prazo estabelecido, sendo 
passível de prorrogação apenas em casos excepcionais. 
Para os usuários com o perfil prestador, ao acessar a ferramenta pela primeira vez, automa-
ticamente aparecerá a tela de “Primeiro acesso” para que sejam incluídas as informações do 
usuário. Serão solicitados dados como nome do responsável pelo preenchimento, telefone de 
contato, CPF do responsável, nome do hospital e CNPJ. Depois de preencher todos os campos, 
será necessário clicar no botão “Começar”. Os dados serão carregados e será aberta uma janela 
com o roteiro de autoavaliação. Ao clicar em “Começar”, os dados serão gravados no sistema.
Atenção: a Unimed deverá clicar em “atualizar” para que seja exibido o roteiro de autoavalia-
ção. Após a exibição do roteiro, será iniciada a contagem regressiva para a finalização do pre-
enchimento da autoavaliação. Ao clicar em “iniciar autoavaliação”, será aberta uma página 
de questões divididas por: área, unidade, processo e questões. 
Em uma tela, será demonstrado o percentual do total já preenchido do roteiro de autoavalia-
ção. O usuário poderá sair e retornar quantas vezes forem necessários, enquanto estiver den-
tro do prazo, inclusive retornando ao questionário e editando possíveis questões que sejam 
necessárias antes da conclusão do preenchimento. Após a finalização, não será possível sua 
reabertura e edição. 
Ao selecionar a área, serão apresentadas as unidades contidas para avaliação. Caso o hospital 
não possua a unidade informada para avaliação, ele poderá selecionar a opção “não possui”. 
Isso fará com que a unidade seja desconsiderada da avaliação. Caso a unidade esteja presente 
para avaliação, todas as questões deverão ser preenchidas obrigatoriamente. 
O hospital deverá responder com “atende” quando possuir o item ou “não atende” quando 
não possuir. Também poderá incluir um comentário no caso de atender ao item, clicando no 
botão “Comentário”, e/ou incluir uma evidência, clicando em “Enviar evidência”. Caso o hos-
pital tenha dúvidas sobre as formas de evidências, poderá verificar as referências técnicas e a 
forma de evidência da questão clicando no ícone referenciado ao lado direito da questão. Se 
for necessário, é possível excluir e/ou editar as informações dispostas no campo “Comentário” 
e “Enviar evidência” antes da finalização do preenchimento do roteiro. Não será possível a 
edição após a finalização do questionário. 
Algumas questões exigem a interação do usuário – como as que solicitam informação de 
nome. Nelas, ao selecionar a resposta “Atende”, irá aparecer um quadro para a inclusão dos 
dados, como razão social e nome fantasia. Assim que forem inseridas essas informações, será 
habilitado o botão “enviar”, contido logo abaixo do quadro. A questão só é tida como respon-
dida depois que o usuário clicar em “enviar”.
Antes de finalizar o preenchimento do roteiro, a qualquer momento, poderá retornar às ques-
tões já respondidas para que elas sejam alteradas, conforme a necessidade. O usuário terá a 
visualização de quantas perguntas foram respondidas e quantas ainda falta responder. Para 
visualizar e/ou alterar alguma resposta, é só clicar em “Respondidas”.
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Quando todas as questões estiverem respondidas, será habilitado o botão de “Finalizar 
roteiro”. Uma vez finalizada a autoavaliação, seguirá para a próxima etapa, que é o preen-
chimento da programação da visita (conforme previsto no item “Da elaboração da pro-
gramação da visita in loco”) e, por fim, a análise do auditor. Somente será repassado para 
a análise do auditor, se o preenchimento da programação da visita estiver totalmente con-
cluído. Caso a Unimed deseje visualizar o roteiro já respondido, ele ficará disponível ape-
nas para consulta, sem a possibilidade de edição das informações. 

Requisitos mínimos para ser auditor do processo de Avaliação da 
Rede Prestadora 
O processo de avaliação da rede prestadora do Sistema Unimed deverá ser realizado obri-
gatoriamente, no caso dos hospitais próprios e credenciados, com as empresas parceiras da 
Unimed do Brasil. 

Os auditores que participarão do processo de avaliação da rede prestadora própria e cre-
denciada deverão obrigatoriamente possuir a capacitação técnica necessária para atender 
a tal demanda. 

Auditor líder – é o profissional que coordena as avaliações dos estabelecimentos de atenção 
à saúde. O auditor líder poderá realizar avaliações em conformidade com a metodologia da 
Unimed Brasil. Deve possuir curso superior na área da saúde e experiência na área de gestão 
em serviços de saúde, experiência em processos de avaliação de estabelecimentos de atenção 
à saúde, bem como cursos de atualização em segurança do paciente ou de avaliador para acre-
ditação hospitalar associadas a ISQUA.

Auditor – é o profissional que possui capacitação para a avaliação dos estabelecimentos de 
atenção à saúde. Deverá realizar avaliações em conformidade com a metodologia da Unimed 
Brasil, possuir curso superior na área da saúde e experiência na área de gestão em serviços de 
saúde, experiência em processos de avaliação de estabelecimentos de atenção à saúde, dese-
jável possuir capacitações em cursos de atualização em segurança do paciente ou de avaliador 
para acreditação hospitalar associadas a ISQUA.

Perfil do auditor

Graduação completa e obrigatória: profissionais da área da saúde ou administração hospita-
lar, enfermeiros, médicos, farmacêuticos, administradores hospitalares ou outras profissões 
com experiência comprovada de atuação em instituição hospitalar.
Obrigatório:  curso de avaliador concluído e válido por meio de um órgão acreditador vin-
culado a ISQUA e ter conhecimento sobre as legislações vigentes de saúde para ambiente 
hospitalar.
Tempo de experiência mínima em ambiente hospitalar: 2 anos
Pós-graduação desejável: auditoria em processos de saúde.
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Da elaboração da programação da visita in loco
O cronograma de auditoria in loco deve ser elaborado obrigatoriamente pelo hospital (próprio 
ou credenciado), podendo, se necessário, ser solicitado o apoio da empresa que realizará a au-
ditoria in loco. Será utilizado especificamente o modelo padronizado pela Unimed do Brasil, 
que estará disponível para o preenchimento direto na ferramenta, tendo a possibilidade de 
impressão tanto pelo hospital quanto pelo auditor.  

NOTA
O hospital é o responsável pela elaboração do cronograma de auditoria, considerando que são os pro-
fissionais atuantes nessa instituição que conhecem toda a estrutura hospitalar, os horários, as com-
posições de equipes, dentre outras, fazendo com que o cronograma esteja o mais adequado possível à 
realidade de cada prestador. As instituições responsáveis pelas auditorias não detêm o conhecimento 
de cada estrutura que compõe esse hospital, ficando assim impossibilitada de definir unilateralmente 
qual a melhor condução para realização da auditoria in loco. 

Para os hospitais próprios: após a finalização do preenchimento completo do roteiro de auto-
avaliação, o cronograma de visita deverá ser elaborado no prazo máximo de 7 dias úteis. Ele 
deverá estar de acordo com as unidades da instituição, os horários e dias de auditoria. 
O tempo de auditoria estipulado para cada unidade poderá ser alterado, conforme a orga-
nização dos setores e a quantidade de itens aplicáveis à instituição. É recomendável dispo-
nibilizar um tempo maior para avaliação das áreas assistenciais. É de extrema importância 
que o prestador compartilhe esse documento com as respectivas lideranças setoriais para 
conhecimento e providências.

Para os hospitais credenciados: ficará a critério de cada Federação e/ou Unimed a logística de 
elaboração da programação de visita. 

Tanto nos casos de hospitais próprios e credenciados, está prevista na programação da visita a 
realização de uma reunião de abertura com participação dos indicados pela diretoria do hos-
pital, de forma que o auditor possa elucidar a todos os envolvidos como ocorrerá o processo de 
auditoria mediante a metodologia da Unimed do Brasil e a programação de visita elaborada.
Também está prevista a realização de uma reunião de encerramento, na qual será comparti-
lhado com o hospital um parecer prévio a respeito da auditoria realizada, pontos positivos e 
oportunidades de melhoria identificados. Deve-se ressaltar que o relatório completo conten-
do a pontuação atingida e seu nível, bem como a emissão da certificação por “Boas Práticas de 
Segurança do Paciente” (se elegível) ficará disponível diretamente na ferramenta da Unimed 
do Brasil, após o encerramento total da auditoria e o processo de contestação, se pertinente. 

Recomendações gerais: 
É recomendável que a auditoria in loco seja iniciada pela área administrativa. Na sequência, 
os setores assistenciais, em que serão avaliados todos os processos existentes. Somente após 
concluída a auditorias nesses setores, prosseguir com as demais áreas. Não aconselhamos a 
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visita na unidade administrativa ao final da auditoria, de forma a evitar pendências na apre-
sentação de documentos. 
Recomendamos também que o hospital organize o horário de auditoria de maneira horizon-
tal (por andar) em fluxo unidirecional, quando aplicável, além de orientar os responsáveis 
dos setores a deixarem as formas de evidências que serão solicitadas de fácil acesso ao au-
ditor, visando não haver atrasos nos horários predefinidos na programação de cada unidade. 
Caso haja algum impeditivo da visita no horário estabelecido, o próximo setor deverá ser 
auditado e, quando possível, o auditor retornará à unidade pendente. A auditoria somente 
será concluída quando todos os setores forem devidamente auditados.

Auditoria in loco
A auditoria será realizada de forma presencial, após a autoavaliação devidamente realizada 
pelo hospital, em data previamente agendada, cumprindo o cronograma preestabelecido. Se-
rão auditados apenas os itens apontados na autoavaliação pelo prestador como “atende”, os 
itens marcados pelo prestador como “não atende” não serão avaliados pelo auditor. 
O auditor irá analisar as documentações do hospital e de seus prestadores terceiros (se houver) 
solicitadas no roteiro de avaliação, sempre mantendo a imparcialidade e a confidencialidade 
em todas as atividades executadas. 
Após o término da auditoria in loco, o auditor terá até 48 horas corridas para finalizar to-
talmente a análise do roteiro de autoavaliação na ferramenta da Unimed do Brasil, comple-
mentando com informações que julgue necessárias para a adequada conclusão e, assim, seja 
possível o direcionamento aos próximos passos da auditoria. 

NOTA
Em caráter de excepcionalidade, conforme decisão do Grupo Técnico de Rede, para obter a confirmação 
de documento válido relativo ao alvará de vigilância sanitária, serão aceitos protocolos realizados nas 
respectivas secretarias de saúde responsáveis pela emissão. Entretanto, esses protocolos deverão 
ter data de abertura menor que 12 meses, desde que também apresentada a última licença sanitária.

Auditoria em serviços terceiros
O processo de auditoria in loco quando dos serviços de terceiros do hospital ocorrerão da se-
guinte forma: 

a)	Quando o prestador terceiro estiver alocado dentro do hospital
No momento da autoavaliação, o hospital deverá informar quais são os serviços terceiros 
que estão alocados dentro da instituição e marcá-los como “atende”, de forma que o au-
ditor possa realizar a visita nesses serviços durante a auditoria in loco. Eles serão contabi-
lizados para compor a pontuação final da qualificação do hospital. 
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b)	Quando o prestador terceiro estiver alocado fora do hospital
No caso de serviços de terceiros que estejam alocados fora do ambiente hospitalar, serão 
avaliados os processos pertinentes à garantia da segurança do paciente relativos à assis-
tência médico-hospitalar. O processo de avaliação levará em consideração as questões 
disponíveis na metodologia:
- Apresentação de toda a documentação contratual 
- Fluxos e processos de fornecimento/ prestação de serviços 
- Dentre outros

Nota: para exemplificar, no caso de algum serviço terceirizado externo possuir algum tipo de 
estrutura dentro do hospital – como por exemplo o caso das lavanderias – no momento do 
preenchimento da autoavaliação, o hospital deverá responder às questões considerando as 
informações do serviço do terceiro externo. Apenas os requisitos possíveis de serem eviden-
ciados no momento da visita in loco devem ser assinalados como “atende”. 

Contestações do prestador (se houver) 
Caso o hospital não esteja de acordo com algum item avaliado durante a auditoria in loco, po-
derá efetuar a sua contestação em até 7 dias úteis após a finalização. Passado o prazo de 7 dias 
úteis a partir da liberação do resultado pela Unimed do Brasil, caso não haja nenhuma mani-
festação por parte do prestador, fica entendida a concordância do prestador com a auditoria 
in loco, não sendo passível de reabertura de processo de contestação após esse período.
Para realizar uma contestação, deve-se clicar no ícone “Nova contestação” na ferramenta da 
Unimed do Brasil, que abrirá uma janela para inserir as informações do item a ser contestado. 
O hospital deverá preencher o campo de justificativas, de forma clara e objetiva, e anexar as 
evidências obrigatoriamente. 
Não serão aceitas fotos como evidências, considerando que toda e qualquer evidência a ser 
visualizada deve ser feita durante a auditoria in loco. Poderão ser aceitas pelo auditor: docu-
mentos, contratos, registros com seus devidos históricos, dentre outros documentos. Se hou-
ver a necessidade de evidenciar os espaços físicos, nesse caso, será necessário o agendamento 
de uma nova visita para constatação in loco. A solicitação de contestação dos itens será per-
mitida no máximo uma vez por hospital, considerando: 

1)	Prazo para contestação inicial do hospital = 7 dias úteis para preenchimento e envio
2)	Prazo para análise e justificativa do auditor = 7 úteis dias
3)	Prazo para tréplica do hospital (se houver) = 2 dias úteis
4)	Prazo para o auditor líder responder a tréplica = 2 dias úteis
5)	Finalização do processo de contestação

Nos casos em que a Unimed e/ou hospital fizerem algum pedido de contestação de itens, 
caberá a análise inicial pelo auditor que realizou a auditoria in loco, pois foi quem realizou a 
visita e verificou as evidências apresentadas. Em caso de tréplicas, o parecer final deverá ser 
analisado pelo auditor líder. 
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12. Disponibilização do resultado final e do relatório de
avaliação

Não haverá disponibilização de resultado parcial na ferramenta da Unimed do Brasil, anterior 
à finalização de todo o processo.

Hospitais próprios e credenciados
O relatório final com o nível do hospital, bem como da emissão da certificação (se perti-
nente), ficará disponível exclusivamente por meio da ferramenta da Unimed do Brasil, após 
a finalização de todas as etapas mencionadas acima. As Federações, Unimeds e o hospital 
serão notificados por e-mail a partir do momento em que o resultado oficial estiver devi-
damente liberado.
Não serão mais encaminhados ofícios direcionados aos hospitais e às Unimeds com a divulgação 
dos resultados, considerando que todo o processo será totalmente automatizado na ferramenta. 

13. Tempo de validade da Avaliação da Rede

A avaliação da rede prestadora, bem como a emissão do certificado (quando aplicável), terá 
validade de 36 meses a contar da data da conclusão completa do processo de avaliação do 
prestador, que deverá ser considerada a data de divulgação oficial pela Unimed do Brasil, por 
meio da ferramenta específica para este fim.

Importante: Para fins de atendimento a legislação vigente, a Unimed do Brasil orienta e reco-
menda que todas as Operadoras do Sistema Unimed participem do Programa de Acreditação 
de Operadoras de Planos Privados de Assistência à Saúde, conforme disposto pela ANS, na Re-
solução Normativa n. 507, de 30 de março de 2022, ou de outra resolução que no futuro venha 
a substituí-la.

Ressaltamos ainda que para a avaliação da rede prestadora e para fins de adequação aos requi-
sitos da RN 507/2022 (ANS), as Unimeds deverão participar do processo de avaliação em 100% 
de sua rede hospitalar em ciclos de 36 meses, conforme previsto neste manual.

Anexos

Anexo I – Roteiro de autoavaliação (Excel e PDF)

Anexo II – Pontuação por unidades

Anexo III – Pontuação geral e níveis
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ANEXO II - PONTUAÇÃO POR UNIDADES


PONTUAÇÃO


CLASSIFICAÇÃO DO HOSPITAL PONTOS 2.000
%


ÁREA CÓD. UNIDADE Peso % Pontos


1 - ADMINISTRATIVO 1.1 ADMINISTRAÇÃO 15,00% 300 15%


2 - ASSISTENCIAL


2.1 UTI ADULTO 5,00% 100


55%


2.2 UTI NEONATAL 5,00% 100


2.3 UTI PEDIÁTRICA 5,00% 100


2.4 INTERNAÇÃO 8,00% 160


2.5 CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO 8,00% 160


2.6 CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO 3,00% 60


2.7 CCIH - SCIH 3,00% 60


2.8 NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE 5,00% 100


2.9 FARMÁCIA 2,00% 40


2.10 PRONTO-SOCORRO 8,00% 160


2.11 ONCOLOGIA 1,00% 20


2.12 RADIOTERAPIA 1,00% 20


2.13 DIÁLISE 1,00% 20


3 - APOIO


3.1 LAVANDERIA 1,25% 25


5%
3.2 NUTRIÇÃO 1,25% 25


3.3 HIGIENIZAÇÃO 1,25% 25


3.4 MANUTENÇÃO / ENGENHARIA CLÍNICA 1,25% 25


4 - SERVIÇOS 
AUXILIARES DE 
DIAGNÓSTICOS


4.1 ANÁLISES CLÍNICAS 3,50% 70


25%


4.2 ENDOSCOPIA 3,00% 60


4.3 AGÊNCIA TRANSFUSIONAL 3,00% 60


4.4 MEDICINA NUCLEAR 1,00% 20


4.5
METÓDOS GRÁFICOS ( ECG - ECODOPPLER - TESTE 
ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 


1,00% 20


4.6 RAIOS - X 3,50% 70


4.7 ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER 3,00% 60


4.8 TOMOGRAFIA 3,50% 70


4.9 RESSONÂNCIA MAGNÉTICA 1,00% 20


4.10 HEMODINÂMICA 2,50% 50


MÁXIMO DE PONTOS 100% 2.0000 100%
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ANEXO III - PONTUAÇÃO GERAL E NÍVEIS


CLASSIFICAÇÃO / ITENS ANALISADOS PONTUAÇÃO GERAL


TOTAL DE CRITÉRIOS DO ROTEIRO 1.158 %


PONTUAÇÃO MÁXIMA 2.000 100%


Nível 10 A partir de 1.901 95,05%


Nível 09 1.751   a   1.900 95,00%


Nível 08 1.601   a   1.750 87,50%


Nível 07 1.451   a   1.600 80,00%


Nível 06 1.301   a   1.450 72,50%


Nível 05 1.151   a   1.300 65,00%


Nível 04 901   a   1.150 57,50%


Nível 03 751   a   900 45,00%


Nível 02 601   a   750 37,50%


Nível 01 Até  600 30,00%


Não avaliado 0 0,00%
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.1.1
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido e expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar se o documento está atualizado. 
Quando a legislação prever a emissão de 
vários, o avaliador deverá solicitar todos, 
aceitar protocolo com prazo máximo de 12 
meses da expedição.


Legislação Municipal e Legislação Estadual 
especifica  
ANVISA - RDC 63/2011


1.1.1.2
Dispõe de PCMSO (Programa de 
Controle Médico e Saúde Ocupacional) 
assinado pelo médico responsável?


Obrigatório Estrutura Solicitar documento válido e verificar o 
relatório anual.


MINISTÉRIO DO TRABALHO - Portaria 
3.214/1978 - NR 7


1.1.1.3 Dispõe de PGR (Programa de Riscos 
Ambientais)? Obrigatório Estrutura Solicitar documento válido conforme 


legislação nacional vigente. 
MINISTÉRIO DO TRABALHO - Portaria 
3.214/1978 - NR 1


1.1.1.4


Dispõe de alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (o protocolo 
será aceito somente para renovação de 
alvará do ano anterior)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


a) Verificar se o documento está atualizado. 
Se apresentado protocolo, sera aceito o prazo 
de 12 meses, com a possibilidade de apenas 
uma renovação 
b) O alvará sanitário deverá compreender os 
serviços próprios de hospital geral, pronto 
atendimento, emergência, ambulatório, 
transplantes, UTI adulto, UTI neonatal e UTI 
pediátrica, quando for o caso. 


ANVISA - RDC 63/2011


1.1.1.5 Dispõe de alvará do Corpo de 
Bombeiros/AVCB? Obrigatório Segurança do 


Paciente
Verificar se o documento está atualizado/ 
conforme legislação regional. 


Lei Federal 13.425/2017 
Legislação Estadual específica 
ANVISA - RDC 63/2011


1.1.1.6
Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES?


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015  
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.1.7 Dispõe de registro da empresa no 
CRM? Obrigatório Estrutura


Verificar  o último ART (Anotação de 
Responsabilidade Técnica) expedido dentro 
do prazo de Validade. 


ANVISA - RDC 63/2011  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.971/2011  


1.1.1.8 Dispõe de responsável técnico 
médico? Obrigatório Estrutura


Verificar  o último ART (Anotação de 
Responsabilidade Técnica) expedido dentro 
do prazo de Validade. 


ANVISA - RDC 63/2011  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.147/2016


1.1.1.9 Dispõe de responsável técnico pela 
enfermagem? Obrigatório Estrutura


Verificar  o último ART (Anotação de 
Responsabilidade Técnica) expedido dentro 
do prazo de Validade. 


ANVISA - RDC 63/2011  
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 509/2016


1.1.1.10 Dispõe de responsável técnico pela 
farmácia? Obrigatório Estrutura


Verificar  o último ART (Anotação de 
Responsabilidade Técnica) expedido dentro 
do prazo de Validade. 


ANVISA - RDC 63/2011  
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
Resolução 577/2013


1.1.1.11 Dispõe de responsável técnico pela 
nutrição? Obrigatório Estrutura


Verificar  o último ART (Anotação de 
Responsabilidade Técnica) expedido dentro 
do prazo de Validade. 


ANVISA - RDC 63/2011  
CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - 
Resolução 378/2005
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.2.1 Dispõe de certificação ISO 9001:2015 /  
ISO 14001 / ISO  31000? Efetividade Solicitar certificado válido. ISO 9001:2015 ; ISO 14001:2015 ; ISO 


31000:2018


1.1.2.2 Dispõe de certificação ONA NÍVEL I? Efetividade Solicitar certificado válido. ANVISA - RDC 75/2003  
ANVISA - RDC 93/2006


1.1.2.3 Dispõe de certificação ONA NÍVEL II? Efetividade Solicitar certificado válido. ANVISA - RDC 75/2003  
ANVISA - RDC 93/2006


1.1.2.4 Dispõe de certificação ONA NÍVEL  III? Efetividade Solicitar certificado válido. ANVISA - RDC 75/2003  
ANVISA - RDC 93/2006


1.1.2.5 Dispõe de certificação do Programa 
Nacional da Qualidade (PNQ)? Efetividade Solicitar certificado válido. Fundação Nacional da Qualidade (FNQ) - 


Prêmio Modelo de Excelência da Gestão


1.1.2.6 Dispõe de certificação Niaho? Efetividade Solicitar certificado válido. National Integrated Accreditation for 
Healthcare Organizations


1.1.2.7 Dispõe de certificação HIMSS? Efetividade Solicitar certificado válido. Healthcare Information and Management 
Systems Society (HIMSS)


1.1.2.8 Dispõe de certificação JCI? Efetividade Solicitar certificado válido. Joint Commission International (JCI)


1.1.2.9 Dispõe de certificação Accreditation 
Canadá?(Ouro) Efetividade Solicitar certificado válido. Accreditation Canada/QMENTUM


1.1.2.10 Dispõe de certificação Accreditation 
Canadá?(Platina) Efetividade Solicitar certificado válido. Accreditation Canada/QMENTUM


1.1.2.11 Dispõe de certificação Accreditation 
Canadá?(Diamante) Efetividade Solicitar certificado válido. Accreditation Canada/QMENTUM


1.1.2.12 Dispõe de certificação Qualiss? Efetividade Solicitar certificado válido. ANS - RN 510/2022


1.1.2.13 Dispõe de certificação Planetree Efetividade Solicitar certificado válido. Certificação Planetree
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.3.1 Dispõe de Regimento Interno do Corpo 
Clínico? Obrigatório Estrutura Solicitar o regimento válido com aprovação 


pelo CRM.
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.481/1997 


1.1.3.2


Efetua a comunicação a respeito das 
responsabilidades dos pacientes/
clientes e acompanhantes (Direitos 
e Deveres do Paciente), por meio que 
comprove sua efetiva formalização?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar o modelo de comunicação 
padronizado na instituição.  MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009


1.1.3.3


Estabelece mecanismos para a 
identificação e o controle da entrada 
e saída de pacientes / familiares /
acompanhantes, trabalhadores, 
fornecedores materiais e 
equipamentos?


Obrigatório Estrutura


Verificar a ferramenta de controle da 
instituição. 
Verificar aplicabilidade da ferramenta 
apresentada. Verificar política institucional de 
gestão de acesso


ANVISA - RDC 63/2011


1.1.3.4 Dispõe de Comissão Interna de 
Prevenção de Acidentes (CIPA)? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 


reunião atualizada. ANVISA - RDC 63/2011


1.1.3.5 Dispõe de Comissão de Terapia 
Nutricional? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 


reunião atualizada. ANVISA - RCD 63/2000


1.1.3.6 Instituição realiza transplante de 
orgões e tecidos e/ou captação? Estrutura


Se a instituição realizar transplante e/ou 
captação de orgãos e tecidos, deverá ser 
avaliado o item a seguir (Dispõe de Comissão 
Intra-hospitalar de Transplantes?).


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.600/2009
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.3.7 Dispõe de Comissão Intra-hospitalar 
de Transplantes? Estrutura


A criação das CIHDOTTs será obrigatória 
naqueles hospitais públicos, privados e 
filantrópicos que se enquadrem nos perfis 
relacionados abaixo, obedecida a seguinte 
classificação: 
I - CIHDOTT I: estabelecimento de saúde com 
até 200 (duzentos) óbitos por ano e leitos 
para assistência ventilatória (em terapia 
intensiva ou emergência), e profissionais 
da área de medicina interna ou pediatria ou 
intensivismo, ou neurologia ou neurocirurgia 
ou neuropediatria, integrantes de seu corpo 
clínico; 
II - CIHDOTT II: estabelecimento de saúde 
de referência para trauma e/ou neurologia e/
ou neurocirurgia com menos de 1000 (mil) 
óbitos por ano ou estabelecimento de saúde 
não-oncológico, com 200 (duzentos) a 1000 
(mil) óbitos por ano;  
III - CIHDOTT III: estabelecimento de saúde 
não-oncológico com mais de 1000 (mil) 
óbitos por ano ou estabelecimento de saúde 
com pelo menos um programa de transplante 
de órgão. 
Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 
reunião atualizada.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.600/2009


1.1.3.8 Dispõe de Comissão de Ética Médica? Obrigatório Estrutura


(Obrigatório para estabelecimentos com mais 
de 30 médicos ). Ver regimento, termo de 
homologação, atas atualizadas e cronograma 
de atividades.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.152/2016
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.3.9 Dispõe de Comissão de Farmácia e 
Terapêutica? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 


reunião atualizada.
MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010


1.1.3.10
Dispõe de Comissão ou Comitê de 
Boas Práticas de Reprocessamento de 
Produtos para a Saúde?


Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 
reunião atualizada. ANVISA - RDC 15/2012


1.1.3.11 Dispõe de Comissão de Ética de 
enfermagem ? Obrigatório Estrutura


Ver regimento, termo de homologação 
e atas atualizadas. (Torna-se facultativa 
a constituição da Comissão de Ética em 
estabelecimentos com número inferior a 50 
(cinquenta) profissionais de enfermagem).


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 593/2018


1.1.3.12 Dispõe de Comissão de Prontuários? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 
reunião atualizada.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.638/2002  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/2007


1.1.3.13 Dispõe de Comissão de Verificação de 
Óbitos? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 


reunião atualizada.
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.171/2017


1.1.3.14 Dispõe de Comitê de Radioproteção? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 
reunião atualizada. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 453/1998 


1.1.3.15 Dispõe de Comissão Transfusional? Obrigatório Estrutura


Solicitar ata de nomeação, regimento e 
ata de reunião atualizada. (Art. 12º - Todo 
estabelecimento de assistência à saúde que 
realiza transfusão de sangue e componentes 
sanguíneos comporá ou fará parte de um 
Comitê Transfusional.)


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 158/2016
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.3.16


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas.


Obrigatório Estrutura
Verificar o formulário devidamente 
preenchido e assinado pelo médico e 
paciente.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016  
RDC 36/2013


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.4.1
Os funcionários de todos os setores 
participam do Programa de Educação 
Continuada?


Obrigatório Efetividade


Avaliar lista de presença, inclusive com a 
participação dos funcionários das empresas 
terceiras e indicadores de colaboradores 
presentes e ausentes no treinamento (taxa 
de adesão ao treinamento), incluindo 
treinamento para atender situações de 
ameaças, agressão ou emergência relacionada 
à segurança patrimonial.


ANVISA - RDC 50/2002 


1.1.4.2


O estabelecimento dispõe de termo 
de confidencialidade/sigilo dos dados 
clínicos do paciente no contrato de 
trabalho dos funcionários?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificar o termo assinado pelo coloraborador. Lei Federal 13.079/2018
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ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.4.3


Identifica as necessidades de 
treinamentos e capacitação técnica 
frente às demandas assistenciais do 
estabelecimento?


Obrigatório Efetividade
Solicitar LNT (levantamento de necessidade 
de treinamento) atualizada e solicitar a lista 
de presença relacionada a LNT apresentada.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.5.1


Dispõe de sistema lógico de 
arquivamento que permita a 
localização imediata de qualquer 
prontuário solicitado?


Obrigatório Estrutura


Verificar o mecanismo (informatizado ou 
manual) padronizado na instituição.  
Verificar marcadores que possibilitam utilizar 
o protuário. Solicitar amostra.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07


1.1.5.2
Dispõe de área física com proteção 
contra a entrada de pessoas estranhas 
ao serviço? 


Obrigatório Estrutura


Verificar como é o controle de acesso de 
funcionários no setor. Acesso deve ser 
controlado. Verificar se há instalação 
de câmeras de segurança e alarme para 
segurança local.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07


1.1.5.3
Dispõe de processos estabelecidos 
para entrega de cópia do prontuário 
para o paciente?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). 
Verificar amostra de assinatura no protocolo 
institucional.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07
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ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.5.4


Dispõe de processos estabelecidos 
que visem o controle de entrada e 
saída dos prontuários do setor, com 
protocolos?


Obrigatório Estrutura
Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). 
Verificar amostra de assinatura no protocolo 
institucional.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07


1.1.5.5


Dispõe de processos estabelecidos 
de segurança que protejam contra 
agentes climáticos e insetos (controle 
de temperatura - em torno de 20°C 
e a umidade relativa de 45% a 50% 
e  janelas protegidas por cortinas ou 
persianas que bloqueiem totalmente 
o sol)?


Obrigatório Estrutura Verificar se há controle e registro diário de 
temperatura e umidade.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07 
ANVISA - RDC 50/2002 


1.1.5.6


Os prontuários médicos são 
preenchidos conforme orientação 
do CFM (ficha de anamnese, ficha 
de evolução, ficha de prescrição 
terapêutica e ficha de resultados de 
exames laboratoriais e de outros 
métodos de diagnóstico auxiliares) - 
padronização?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar amostra de prontuários e verificar 
o preenchimento adequado das evoluções 
e formulários (ex.: data de hora / assinatura 
com nome legível e número do registro no 
conselho / evoluções e prescrições legíveis / 
evolução diária / nome completo do paciente, 
etc.) 


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.056/2013


1.1.5.7


Dispõe de plano de contingência 
para garantir o acesso às informações 
do prontuário em caso de eventos 
adversos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar se existem planos de contingência 
devidamente documentados e amplamente 
divulgados para os colaboradores que 
utilizam os prontuários dos pacientes.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.821/07
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.5.8
Dispõe de estrutura física e funcional 
adequada em conformidade com a 
legislação vigente?


Obrigatório Estrutura


Verificar se há prateleiras de materiais 
laváveis e são suficientes para o 
armazenamento, mantendo as boas condições 
de conservação e organização.  
Verificar se há telas nas janelas.  
Prontuários devem estar a menos de 10 cm 
das paredes, 50 cm do teto e em paletes (não 
deve estar em contato com o chão).


ANVISA - RDC 63/2011


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.6.1


Os profissionais atuantes no 
estabelecimento são facilmente 
identificáveis pelos pacientes (nome, 
função, unidade, etc.)?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar se os funcionários (próprios e/ou 
terceiros utilizam crachá ou outro sistema de 
identificação visível). 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.820/2009 


1.1.6.2 Dispõe de  Serviço de Atendimento ao 
Cliente (SAC)? Obrigatório Centralidade do 


Paciente


Verificar se há um relatório gerencial dessa 
informação, com análise crítica, plano de 
melhorias e acompanhamento das ações.


Decreto Federal 11.034/2022 
Lei Federal 8.078/1990 
ANVISA - RDC 63/2011


1.1.6.3
Dispõe de métodos que visam reduzir 
ou minimizar o tempo de espera para o 
atendimento nas recepções?


Centralidade do 
Paciente


Verificar se há TV, climatização, revistas, 
jornais, café, água. Boas práticas do Sistema Unimed
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.6.4 Dispõe de espaço ecumênico? Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


1.1.6.5
Dispõe de programas/ações de 
espiritualidade, doutores da alegria, 
musicalidade, etc.?


Centralidade do 
Paciente


Comprovar materialidade dos projetos 
(cartilha, fotos, etc.) Boas práticas do Sistema Unimed


1.1.6.6 Dispõe de indicador NPS - Grau de 
Satisfação dos Pacientes?


Centralidade do 
Paciente


Verificar se há um relatório gerencial dessa 
informação, com análise crítica, plano de 
melhorias e acompanhamento das ações.


Boas práticas do Sistema Unimed


1.1.6.7
Dispõe de rampas de acesso (com 
corrimão e antiderrapante) ou elevador 
em todos os andares?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Decreto Federal 5.296/2004  
Lei Federal 10.098/2000


ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: SUSTENTABILIDADE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.7.1


As Fichas de Informações de 
Segurança de Produtos Químicos 
(FISPQs) estão disponíveis nos locais 
de armazenamento?


Obrigatório Estrutura Solicitar a FISPQs. 
Verificação in loco do auditor. ABNT - NBR 14.725-4:2014 
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ÁREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAÇÃO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


1.1.8.1 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de mortalidade geral? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 36/2013


1.1.8.2 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de ocupação geral (anual)? Obrigatório Efetividade


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022


1.1.8.3 Média de permanência geral (anual)? Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.1.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.1.1.3 Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.1.4
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.1.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará do 
ano anterior)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.1.1.6
Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES?


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.2.1


Dispõe de 01 (um) responsável 
técnico com título de especialista em 
medicina intensiva (no máximo um 
para 02 (duas) UTIs)?


Obrigatório Estrutura
Solicitar registro e verificar título especialista 
do responsável técnico e verificar se anotação 
técnica está válida.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017


2.1.2.2
Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços 
gerais exclusivo da unidade em cada 
turno?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010  
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.2.3 Garante a assistência médica em 
outras especialidades? Obrigatório Estrutura


Solicitar o registro que demonstre a 
assistência de outras especialidades. 
Solicitar registro das escalas assistênciais 
de outras especialidades e verificar o título 
dos especialistas (verificar habilitação e 
adequação). Processo de referência e contra-
referência. 


ANVISA - RDC 7/2010  


2.1.2.4


Garante a assistência de equipe 
multiprofissional (farmácia, psicologia, 
serviço social, terapia ocupacional, 
fonoaudiólogo)?


Obrigatório Estrutura
Solicitar o registro que demonstre a 
assistência da equipe multiprofissional e as 
escalas.


ANVISA - RDC 7/2010  


2.1.2.5


Dispõe de 01 (um) médico diarista com 
título de especialista em medicina 
intensiva - exclusivo, 01 (um) 
para cada 10 (dez) leitos ou fração 
(matutino e vespertino)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  


2.1.2.6
Dispõe de 01 (um) médico plantonista 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou 
fração, por turno de trabalho?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala . ANVISA - RDC 7/2010  


2.1.2.7


Dispõe de 01 (um) enfermeiro 
coordenador especialista em 
terapia intensiva adulto ou em 
outra especialidade relacionada 
à assistência ao paciente grave, 
responsável pela área de enfermagem 
(no máximo 02 (duas) UTIs)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.2.8
Dispõe de (01) um enfermeiro 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou 
fração, por turno de trabalho?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala . ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC 26/2012


2.1.2.9


Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem para cada 02 (dois) 
leitos, ou fração, por turno de trabalho, 
exclusivo do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.2.10


Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta 
coordenador, especialista em terapia 
intensiva ou em outra especialidade 
relacionada à assistência ao paciente 
grave, específica para a modalidade de 
atuação (adulto)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017


2.1.2.11
Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta, 
para cada 10 (dez) leitos, por turno de 
trabalho (manhã, tarde e noite)?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.2.12 Dispõe de 01 (um) profissional 
administrativo exclusivo da unidade? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.3.1


Dispõe de posto de enfermagem/área 
de serviços de enfermagem (de forma 
a permitir a observação visual direta 
dos leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.2 Dispõe de iluminação natural? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.3 Dispõe de expurgo (sala de 
utilidades)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.4 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.5 Dispõe de sala de espera para 
acompanhantes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.6 Dispõe de pias para higienização das 
mãos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.7


Dispõe de preparações alcoólicas 
para higienização das mãos, 
disponibilizadas na entrada da 
unidade, entre os leitos e em outros 
locais estratégicos definidos pela 
CCIH?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.3.8 Dispõe de quartos ou áreas coletivas 
separadas por divisórias? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.9
Dispõe de um quarto de isolamento 
para cada 10 (dez) leitos de UTI ou 
fração?


Obrigatório Estrutura Verificação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.3.10
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos, tela 
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.11
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.12
Dispõe de condições dos mobiliários 
(se não há rasgo estofado, ferrugem, 
etc.)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.13 Dispõe de área para evolução e 
prescrição? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.14 Dispõe de sala de entrevistas/
notícias? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.3.15 Dispõe de climatização (todas as 
janelas lacradas)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.4.1
Dispõe de cama hospitalar com ajuste 
de posição com grades laterais e 
rodízios (todos os leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.4.2


Dispõe de marcapasso cardíaco 
temporário, eletrodos e gerador na 
unidade (01 (um) para cada 10 (dez) 
leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.3 Dispõe de eletrocardiógrafo portátil 
(01 (um) para cada 20 (vinte) leitos)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.4 Dispõe de maca/cama que permita o 
transporte, com grades laterais? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.5
Dispõe de equipamento para mensurar 
pressão de balonete de tubo/cânula 
endotraqueal (“cufômetro”)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.6 Dispõe de cilindro transportável de 
oxigênio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.7


Dispõe de kit (“maleta”) para 
acompanhar o transporte de pacientes 
graves, contendo medicamentos 
e materiais para atendimento às 
emergências: 01 (um) para cada 10 
(dez) leitos ou fração?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.8 Dispõe de aspirador portátil (01 (um) 
por unidade)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.9 Dispõe de oftalmoscópio (01 (um) por 
unidade)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.10 Dispõe de otoscópio (01 (um) por 
unidade)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.4.11 Dispõe de negatoscópio ou sistema 
informatizado (01 (um) por unidade)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.12


Dispõe de ventilador pulmonar 
mecânico microprocessado: 01 (um) 
para cada 02 (dois) leitos, com reserva 
de 01 (um) equipamento para cada 05 
(cinco) leitos, devendo dispor, cada 
equipamento de, no mínimo, 02 (dois) 
circuitos completos? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.13
Dispõe de poltrona com revestimento 
impermeável, destinada à assistência 
aos pacientes?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.14


Dispõe de equipamento para 
ventilação pulmonar mecânica não 
invasiva: 01 (um) para cada 10 (dez) 
leitos, quando o ventilador pulmonar 
mecânico microprocessado não dispõe 
de recursos para realizar a modalidade 
de ventilação não invasiva (materiais 
de interface facial para ventilação 
pulmonar não invasiva)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.15


Dispõe de equipamento para aferição 
de glicemia, específico para uso 
hospitalar (01 (um) para cada 05 
(cinco) leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
25 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.4.16
Dispõe de relógios posicionados de 
forma a permitir visualização em todos 
os leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.17


Dispõe de refrigerador, com 
temperatura interna de 2 a 8°C, de uso 
exclusivo para o armazenamento de 
medicamentos, com monitorização e 
registro de temperatura.


Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os 
medicamentos ficarem armazenados na 
farmácia. 


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.18
Dispõe de pontos de O2, e ar 
comprimido com válvula reguladora de 
pressão e ponto de vácuo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.1.4.19 Dispõe de estetoscópio 1 (um) para 
cada leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.20


Dispõe de equipamento e materiais 
que permitam monitorização contínua 
(frequência respiratória; oximetria 
de pulso; frequência cardíaca; 
cardioscopia; temperatura; pressão 
arterial não invasiva), sendo 01 (um) 
para cada leito com reserva de um para 
cada 10 (dez) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.4.21


Dispõe de carro de emergência com 
materiais (no mínimo: ressuscitador 
manual com reservatório, cabos e 
lâminas de laringoscópio, tubos/
cânulas endotraqueais, fixadores de 
tubo endotraqueal, cânulas de Guedel 
e fio guia estéril) e medicamentos 
necessários (anticonvulsivante, 
drogas inotrópicas positivas e 
vasoativas, analgésicos opioides e não 
opioides, sedativos e bloqueadores 
neuromusculares, para reanimação 
cardíaca e arritmias, anafilaxia, 
controle de vias aéreas e psicose 
aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco) 
leitos?


Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor 
do carrinho de emergência e materiais, 
controle diário de testes do laringoscopio e 
desfribrilador, controle de lacre, controle de 
abertura do carrinho. 


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.22
Dispõe de desfibrilador e cardioversor, 
com bateria: 01 (um) para cada 05 
(cinco) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.23


Dispõe de equipamento para 
ressuscitação manual do tipo balão 
autoinflável com reservatório e 
máscara facial: 01 (um) por leito, com 
reserva operacional de 01 (um) para 
cada 05 (cinco) leitos?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.24
Dispõe de bomba de infusão (04 
(quatro) por leito, com reserva de 01 
(um) para cada 03 (três) leitos)?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.4.25 Dispõe de conjunto para nebulização? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.5.1 Dispõe de escala de funcionários de 
enfermagem da UTI? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017 


2.1.5.2


Realiza visita multiprofissional 
periodicamente para discussão de 
casos e estabelece plano terapêutico 
individualizado?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.5.3
Acompanha, avalia e adéqua, se 
necessário, o plano terapêutico 
estabelecido?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.5.4 Dispõe de plano de assistência de 
enfermagem para os pacientes (SAE)? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.1.5.5


A evolução do estado clínico, as 
intercorrências e os cuidados 
prestados são registrados pelas 
equipes multiprofissionais no 
prontuário do paciente?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.5.6


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas.


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.5.7


Dispõe de Manual de Normas e 
Rotinas do setor de UTI, atualizados 
periodicamente (informar data 
da última atualização - deve ser 
atualizada anualmente) e estar em 
local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.5.8
Dispõe de rastreabilidade e garantia 
de segurança dos medicamentos de 
alta vigilância?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que diferencie 
os medicamentos de alta vigilância, 
contemplando o processo de armazenamento, 
prescrição, dispensação, administração 
e monitoramento dos efeitos após 
administração. NA - se houver farmácia-
satélite e o medicamento não ficar 
armazenado no setor.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/1998


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.6.1
Dispõe de processo que garanta visitas 
diárias dos familiares ao leito do 
paciente?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.6.2 Dispõe de sistemática de orientação/
informação aos familiares? Obrigatório Centralidade do 


Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulário assinado pelo 
acompanhante, etc.)


ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.6.3


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


2.1.6.4 Há ações que demonstram a atenção, o 
cuidado e acolhimento do paciente? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.1.6.5 Dispõe de processo que garanta a 
privacidade do paciente? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.7.1 Realiza o registro de incidentes e 
eventos adversos? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.1.7.2 Existe processo de checagem dos 
procedimentos realizados? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar registro no prontuário.
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009 
ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.7.3 Dispõe de controle do horário de 
administração dos medicamentos? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar registro no prontuário.
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.1.7.4
Dispõe de protocolo descrito para 
controle do tempo de utilização de 
cateteres e equipo? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar descrição da rotina. 
Verificação in loco do auditor.


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009                                                                     
Manual da Agencia Nacional de Vigilancia 
Sanitaria.Anvisa 2017. Caderno 4 - Medidas 
de Prevenção de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde


2.1.7.5 Dispõe de prescrição eletrônica? Obrigatório Estrutura Verificação in loco do auditor. ANS - RN 507/2022  


2.1.7.6


Dispõe de protocolos para 
atendimento das doenças de maior 
prevalência/gravidade/risco, com base 
em diretrizes e evidências científicas?


Obrigatório Estrutura Solicitar protocolo institucional. ANVISA - RDC 7/2010


2.1.7.7


Define e cumpre critérios para a 
prática segura de transporte intra 
e extra-hospitalar, bem como as 
diretrizes de transição de cuidado nos 
casos de transferências?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais 
de saúde e entre os setores, garantindo  
a transmissão de informações que irão 
favorecer a continuidade do cuidado. 
Solicitar a formalização do processo.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.048/2002  
ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 36/2013


2.1.7.8


Utiliza algum método diferenciado 
para avaliar a severidade da patologia 
do paciente e este é de conhecimento 
de todos da equipe?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar a utilização de sistema de 
classificação de seridade (ex.: Apache). ANVISA - RDC 7/2010 


2.1.7.9 Dispõe de protocolos para prevenção 
de Lesão por pressão? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.7.10 Dispõe de protocolos para prevenção 
de queda no leito? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.1.7.11 Dispõe de protocolos de cuidados com 
paciente em ventilação mecânica? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.1.7.12
Dispõe de protocolos de cuidados com 
paciente em TVP - Trombose Venosa 
Periférica?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.1.7.13
Dispõe de processo de identificação 
de pacientes, conforme o protocolo de 
identificação institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.1.7.14 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.8.1 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de mortalidade (mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.8.2 Tempo de permanência na unidade de 
terapia intensiva (mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.1.8.3
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de reinternação em 24 horas 
(mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.1.8.4


Dispõe de indicador de controle 
da Densidade de Incidência de 
Pneumonia Associada à Ventilação 
Mecânica - PAV (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.1.8.5


Dispõe de indicador de controle da 
taxa de infecção relacionada ao cateter 
central - CVC (mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.1.8.6
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de infecção por micro-organismos 
multiressistentes (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 36/2013


2.1.8.7


Dispõe de indicador da taxa de 
infecção relacionada ao cateter vesical 
de demora (mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017


2.1.8.8
Dispõe de indicador mensal de taxa 
de utilização de Ventilação Mecânica 
(VM)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou em papel. 
Observar análise crítica.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
04/2014
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.1.8.9
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de utilização de cateter venoso 
central (CVC) (mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou em papel. 
Observar análise crítica.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
04/2014


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.2.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.2.1.3 Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


2.2.1.4
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.2.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará do 
ano anterior)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.1.6
Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES?


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.2.1
Dispõe de 01 (um) responsável técnico 
com título de especialista em pediatria 
com área de atuação em neonatologia? 


Obrigatório Estrutura
Solicitar registro e verificar título de 
especialista do responsável técnico com 
anotação válida.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017


2.2.2.2 Existe garantia da assistência médica 
de outras especialidades? Obrigatório Estrutura


Solicitar o registro que demonstre a 
assistência de outras especialidades. 
Solicitar registro das escalas assistênciais 
de outras especialidades e verificar o título 
dos especialistas (verificar habilitação e 
adequação). Processo de referência e contra-
referência. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.2.3 Existe garantia da assistência de 
equipe multidisciplinar? Obrigatório Estrutura Solicitar o registro que demonstre a 


assistência da equipe multiprofissional. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.2.4


Dispõe de 01 (um) médico diarista 
para cada 10 (dez) leitos com título de 
especialista em pediatria com área de 
atuação em neonatologia?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.2.5
Dispõe de 01 (um) médico plantonista 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou 
fração, por turno.


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.2.6


Dispõe de 01 (um) enfermeiro 
coordenador especialista em terapia 
intensiva neonatal, responsável pela 
área de enfermagem (no máximo 02 
(duas) UTIs)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.2.7
Dispõe de (01) um enfermeiro 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou 
fração, por turno de trabalho?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 26/2012


2.2.2.8


Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem para cada 02 (dois) 
leitos, ou fração, por turno de trabalho, 
exclusivo do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.2.9


Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta 
coordenador, especialista em terapia 
intensiva ou em outra especialidade 
relacionada à assistência ao paciente 
grave, específica para a modalidade de 
atuação (neonatal)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017


2.2.2.10


Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta 
exclusivo (minimamente 18 horas), 
para cada 10 (dez) leitos, por turno de 
trabalho (manhã, tarde e noite)?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/2017


2.2.2.11
Dispõe de 01 (um) funcionário da 
limpeza exclusivo da unidade, por 
turno?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.3.1


Dispõe de posto de enfermagem/área 
de serviços de enfermagem (de forma 
a permitir a observação visual direta 
dos leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.2.3.2 Dispõe de expurgo (sala de 
utilidades)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.2.3.3 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.2.3.4 Dispõe de sala de espera para 
acompanhantes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.2.3.5 Dispõe de pias para higienização das 
mãos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


MINISTÉRIO DE TRABALHO - NR 32


2.2.3.6


Dispõe de preparações alcoólicas 
para higienização das mãos, 
disponibilizadas na entrada da 
unidade, entre os leitos e em outros 
locais estratégicos definidos pela 
CCIH?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.3.7 Dispõe de sala para coleta do leite 
humano? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002                                                                                                          


ANVISA - RDC 171/2006


2.2.3.8 Dispõe de condições de isolamento? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 7/2010


2.2.3.9
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos e tela  
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 51/2011  
ANVISA - RDC 36/2008
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.3.10
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 51/2011  
ANVISA - RDC 36/2008


2.2.3.11 Dispõe de área para evolução e 
prescrição? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 51/2011  
ANVISA - RDC 36/2008


2.2.3.12 Dispõe de sala de entrevistas/
notícias? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 51/2011  
ANVISA - RDC 36/2008


2.2.3.13 Dispõe de climatização (todas as 
janelas lacradas)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 51/2011  
ANVISA - RDC 36/2008


2.2.3.14 Dispõe de iluminação natural? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2012
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.4.1


Dispõe de equipamento para 
ressuscitação manual do tipo balão 
autoinflável com reservatório e 
máscara facial: 01 (um) por leito, com 
reserva operacional de 01 (um) para 
cada 02 (dois) leitos (adequado ao 
tamanho do paciente)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.2


Dispõe de poltrona removível, com 
revestimento impermeável, destinada 
ao acompanhante 01 (uma) para cada 
05 (cinco) leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.3
Dispõe de máscara facial que permite 
diferentes concentrações de oxigênio: 
01 (um) para cada 02 (dois) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.4 Dispõe de oftalmoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.5 Dispõe de otoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.6 Dispõe de negatoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.4.7


Dispõe de carro de emergência com 
materiais (no mínimo: ressuscitador 
manual com reservatório, cabos e 
lâminas de laringoscópio, tubos/
cânulas endotraqueais, fixadores de 
tubo endotraqueal, cânulas de Guedel 
e fio guia estéril) e medicamentos 
necessários (anticonvulsivante, 
drogas inotrópicas positivas e 
vasoativas, analgésicos opioides e não 
opioides, sedativos e bloqueadores 
neuromusculares para reanimação 
cardíaca e arritmias, anafilaxia, 
controle de vias aéreas e psicose 
aguda) (01 (um) para cada 5 (cinco) 
leitos?


Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor 
do carrinho de emergência e materiais, 
controle diário de testes do laringoscopio e 
desfribrilador, controle de lacre, controle de 
abertura do carrinho. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.8 Dispõe de desfibrilador e cardioversor, 
com bateria, 1 (um) por unidade. Obrigatório Estrutura Verificar realização teste. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.9 Dispõe de estetoscópio 1 (um) para 
cada leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.10


Dispõe de ventilador pulmonar 
mecânico microprocessado: 01 (um) 
para cada 02 (dois) leitos, com reserva 
operacional de 01 (um) equipamento 
para cada 05 (cinco) leitos devendo 
dispor cada equipamento de, no 
mínimo, 02 (dois) circuitos completos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.4.11


Dispõe de kit (“maleta”) para 
acompanhar o transporte de pacientes 
graves, contendo medicamentos 
e materiais para atendimento às 
emergências: 01 (um) para cada 10 
(dez) leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.12 Dispõe de cilindro transportável de 
oxigênio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.13


Dispõe de ventilador pulmonar 
específico para transporte, com 
bateria, na proporção de 01 (um) para 
cada 10 (dez) leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.14 Dispõe de balança eletrônica portátil 1 
(uma) para cada 10 (dez) leitos. Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.15


Dispõe de capacetes e tendas para 
oxigenoterapia, sendo 01 (um) 
equipamento para cada 03 (três) leitos, 
com reserva operacional de 01 (um) 
para cada 05 (cinco) leitos?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.16
Dispõe de eletrocardiógrafo portátil 
disponível no hospital 1 (um) para 
cada UTI Neonatal?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.17


Dispõe de materiais de interface facial 
para ventilação pulmonar não invasiva 
(máscara ou pronga) na proporção de 
01 (um) por leito?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.4.18


Dispõe de equipamento para aferição 
de glicemia capilar, específico para 
uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 
(cinco) leitos ou fração, sendo que as 
tiras de teste devem ser específicas 
para neonatos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.19


Dispõe de refrigerador, com 
temperatura interna de 2°C a 8°C, 
de uso exclusivo para guarda de 
medicamentos: 01 (um) por unidade, 
com conferência e registro de 
temperatura a intervalos máximos de 
24 horas?


Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os 
medicamentos ficarem armazenados na 
farmácia. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.20 Dispõe de conjunto para nebulização? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.21
Dispõe de pontos de O2, e ar 
comprimido com válvula reguladora de 
pressão e ponto de vácuo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.22


Dispõe de equipamento e materiais 
que permitam monitorização contínua 
(frequência respiratória; oximetria 
de pulso; frequência cardíaca; 
cardioscopia; temperatura; pressão 
arterial não invasiva) 1 (um) por leito?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.23
Dispõe de incubadora com parede 
dupla, além de berços aquecidos de 
terapia intensiva para 10% dos leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.4.24


Dispõe de 02 (duas) bombas de 
infusão tipo seringa, com reserva 
operacional de 01 (um) para cada 03 
(três) leitos?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.25 Dispõe de fita métrica 01 (uma) por 
leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.26
Dispõe de equipamento para 
fototerapia, 01 (um) para cada 03 (três) 
leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.  
(aceitável tipo biliberço) ANVISA - RDC 7/2010


2.2.4.27


Dispõe de incubadora para transporte, 
com suporte para equipamento 
de infusão controlada de fluidos e 
suporte para cilindro de oxigênio: 01 
(uma) para cada 10 (dez) leitos ou 
fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.5.1


Realiza visita multiprofissional  
periodicamente para discussão de 
casos e estabelece plano terapêutico 
individualizado?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.5.2
Acompanha, avalia e adéqua, se 
necessário, o plano terapêutico 
estabelecido?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.5.3


A evolução do estado clínico, as 
intercorrências e os cuidados 
prestados são registrados pela equipe 
multiprofissional no prontuário do 
paciente?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.5.4 Dispõe de plano de assistência de 
enfermagem para os pacientes (SAE)? Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 358/2009


2.2.5.5


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas do setor de UTI Neonatal, 
atualizado periodicamente (informar 
data da última atualização) e em local 
de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.5.6 Registra controle de temperatura 
ambiente (24°C a 26°C - NBR 7.256)? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.5.7


Substâncias e medicamentos sujeitos 
a controle especial (alta vigilância) 
são obrigatoriamente guardados sob 
chave ou outro dispositivo que ofereça 
segurança, em local exclusivo para 
esse fim?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. 
NA - se houver farmácia-satélite e o 
medicamento não ficar armazenado no setor. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/ 
1998 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.5.8


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas.


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.6.1
Dispõe de processo que garanta visitas 
diárias dos familiares ao leito do 
paciente?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.6.2 Dispõe de sistemática de orientação/
informação aos familiares? Obrigatório Centralidade do 


Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulário assinado pelo 
acompanhante, etc.)


ANVISA - RDC 7/2010


2.2.6.3


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009


2.2.6.4 Dispõe de processo que garanta a 
privacidade do paciente? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
45 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.7.1


Define e cumpre critérios para a 
prática segura de transporte intra 
e extra-hospitalar, bem como as 
diretrizes de transição de cuidado nos 
casos de transferências?


Obrigatório Estrutura


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais de 
saúde e setores, garantindo  a transmissão de 
informações que irão favorecer a continuidade 
do cuidado. 
Solicitar a formalização do processo.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.048/2002  
ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 36/2013


2.2.7.2 Dispõe de protocolos de cuidados com 
paciente em ventilação mecânica? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 7/2010


2.2.7.3 Dispõe de protocolos para prevenção 
de flebite? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.2.7.4 Dispõe de protocolos para prevenção 
de doenças respiratórias? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.2.7.5
Dispõe de processo de identificação 
de pacientes, conforme o protocolo de 
identificação institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.2.7.6
Dispõe de protocolo descrito para 
controle do tempo de utilização de 
cateteres e equipo?


Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da rotina. 
Verificação in loco do auditor.


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.2.7.7


Dispõe de processo que estabelece 
protocolos para atendimento de 
doenças com maior prevalência/
gravidade/risco, com base em 
diretrizes e evidências científicas?


Obrigatório Estrutura Solicitar protocolos institucionais. ANVISA - RDC 7/2010


2.2.7.8 Dispõe de prescrição eletrônica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANS - RN 510/2022
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.7.9 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.8.1
Dispõe de indicadores da Taxa da 
Mortalidade Neonatal RN por peso 
(mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 36/2013


2.2.8.2
Dispõe de indicador de controle 
do tempo de permanência na UTI 
Neonatal (mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.2.8.3


Dispõe de indicador de controle 
da Densidade de Incidência de 
Pneumonia Associada à Ventilação 
Mecânica (PAV) (mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.2.8.4


Dispõe de indicador de controle da 
Densidade de Incidência de Infecção 
Primária da Corrente Sanguínea (IPCS) 
relacionada ao Acesso Vascular Central 
(mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.2.8.5
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de utilização de cateter venoso 
central (CVC) (mensal)?   


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.2.8.6
Dispõe de indicador mensal de taxa 
de utilização de Ventilação Mecânica 
(VM) (Mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
04/2014


2.2.8.7 Dispôe de indicador de taxa de 
mortalidade neonatal precoce? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.3.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.1.3 Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


2.3.1.4
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.3.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará do 
ano anterior)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.3.1.6
Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES?


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.2.1
Dispõe de 01 (um) responsável 
técnico com título de especialista em 
medicina intensiva pediátrica?


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar título de 
especialista do responsável técnico.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/ 2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.2.2 Garante a assistência médica de outras 
especialidades? Obrigatório Estrutura


Solicitar o registro que demonstre a 
assistência de outras especialidades. 
Solicitar registro das escalas assistênciais 
de outras especialidades e verificar o título 
dos especialistas (verificar habilitação e 
adequação). Processo de referência e contra-
referência. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.2.3


Garante a assistência de equipe 
multiprofissional (farmácia, psicologia, 
serviço social, terapia ocupacional, 
fonoaudiólogo)?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o registro que demonstre a 
assistência de outras especialidades. 
Solicitar registro das escalas assistênciais 
de outras especialidades e verificar o título 
dos especialistas (verificar habilitação e 
adequação). Processo de referência e contra-
referência. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.2.4


Dispõe de 01 (um) médico diarista 
para cada 10 (dez) leitos com título de 
especialista em medicina intensiva 
pediátrica?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/ 2017


2.3.2.5
Dispõe de 01 (um) médico plantonista 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou 
fração, por turno?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.2.6


Dispõe de 01 (um) enfermeiro 
coordenador especialista em terapia 
intensiva pediátrica, responsável pela 
área de enfermagem (no máximo 02 
(duas) UTIs)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/ 2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.2.7
Dispõe de (01) um enfermeiro 
exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou 
fração, por turno de trabalho?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010   
ANVISA - RDC 26/2012


2.3.2.8


Dispõe de (01) um técnico de 
enfermagem para cada 02 (dois) 
leitos, ou fração, por turno de trabalho, 
exclusivo do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010   
ANVISA - RDC 26/2012


2.3.2.9


Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta 
coordenador, especialista em terapia 
intensiva ou em outra especialidade 
relacionada à assistência ao paciente 
grave, específica para a modalidade de 
atuação (pediátrico)?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 137/ 2017


2.3.2.10


Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta 
exclusivo (minimamente 18 horas), 
para cada 10 (dez) leitos, por turno de 
trabalho (manhã, tarde e noite)?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.2.11
Dispõe de 01 (um) funcionário da 
limpeza exclusivo para a unidade, por 
turno?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.3.1


Dispõe de posto de enfermagem/área 
de serviços de enfermagem (de forma 
a permitir a observação visual direta 
dos leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.2 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.3 Dispõe de sala de espera para 
acompanhantes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.4 Dispõe de pias para higienização das 
mãos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 32


2.3.3.5


Dispõe de preparações alcoólicas 
para higienização das mãos, 
disponibilizadas na entrada da 
unidade, entre os leitos e em outros 
locais estratégicos definidos pela 
CCIH?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.3.6
Dispõe de 01 (um) quarto de 
isolamento para cada 10 (dez) leitos 
de UTI ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.7
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos, tela 
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.8
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.9 Dispõe de área para evolução e 
prescrição? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.3.10 Dispõe de sala de entrevistas/
notícias? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.11 Dispõe de climatização (todas as 
janelas lacradas)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.12 Dispõe de iluminação natural? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.3.3.13 Dispõe de expurgo (sala de 
utilidades)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.1


Dispõe de equipamento para 
ressuscitação manual do tipo balão 
autoinflável, com reservatório e 
máscara facial: 01 (um) por leito, com 
reserva operacional de 01 (um) para 
cada 02 (dois) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.2
Dispõe de máscara facial que permite 
diferentes concentrações de oxigênio: 
01 (um) para cada 02 (dois) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.3


Dispõe de equipamento para mensurar 
pressão de balonete de tubo/cânula 
endotraqueal (“cufômetro”) 1 (um) por 
UTI Pediátrica.


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.4
Dispõe de marcapasso cardíaco 
temporário, eletrodos e gerador: 01 
(um) equipamento para a unidade?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.5
Dispõe de maca/cama que permita o 
transporte, com grades laterais 1 (um) 
para cada 10 leitos.


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.6 Dispõe de oftalmoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.7 Dispõe de otoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.8 Dispõe de negatoscópio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.9


Dispõe de carro de emergência com 
materiais (no mínimo: ressuscitador 
manual com reservatório, cabos e 
lâminas de laringoscópio, tubos/
cânulas endotraqueais, fixadores de 
tubo endotraqueal, cânulas de Guedel 
e fio guia estéril) e medicamentos 
necessários (anticonvulsivante, 
drogas inotrópicas positivas e 
vasoativas, analgésicos opioides e não 
opioides, sedativos e bloqueadores 
neuromusculares, para reanimação 
cardíaca e arritmias, anafilaxia, 
controle de vias aéreas e psicose 
aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco) 
leitos?


Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor 
do carrinho de emergência e materiais, 
controle diário de testes do laringoscopio e 
desfribrilador, controle de lacre, controle de 
abertura do carrinho. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.10 Dispõe de desfibrilador e cardioversor 
com bateria na unidade ? Obrigatório Estrutura Verificar realização de teste ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.11


Dispõe de ventilador pulmonar 
mecânico microprocessado: 01 (um) 
para cada 2 (dois) leitos, com reserva 
de 01 (um) equipamento para cada 
05 (cinco) leitos (cada equipamento 
deve dispor de, no mínimo, 02 (dois) 
circuitos completos)?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.12 Dispõe de estetoscópio 1 (um) para 
cada leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.13 Dispõe de aspirador portátil, sendo 01 
(um) por unidade? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.14


Dispõe de kit (“maleta”) para 
acompanhar o transporte de pacientes 
graves, contendo medicamentos 
e materiais para atendimento às 
emergências: 01 (um) para cada 10 
(dez) leitos ou fração?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.15 Dispõe de cilindro transportável de 
oxigênio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.16


Dispõe de equipamento(s) para 
monitorização contínua de múltiplos 
parâmetros (oximetria de pulso, 
pressão arterial não invasiva; 
cardioscopia; frequência respiratória) 
específico para transporte, com 
bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) 
leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.17


Dispõe de ventilador pulmonar 
específico para transporte, com 
bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) 
leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.18
Dispõe de berço aquecido de terapia 
intensiva: 01 (um) para cada 05 (cinco) 
leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.19 Dispõe de balança eletrônica portátil 1 
(uma) para cada 10 (dez) leitos. Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.20 Dispõe de capacetes ou tendas para 
oxigenoterapia? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.21 Dispõe de eletrocardiógrafo portátil? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.22


Dispõe de materiais de interface facial 
para ventilação pulmonar não invasiva: 
01 (um) conjunto para cada 05 (cinco) 
leitos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.23 Dispõe de conjunto para nebulização? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.24


Dispõe de equipamento para aferição 
de glicemia capilar, específico para 
uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 
(cinco) leitos ou fração?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.25


Dispõe de materiais e equipamento 
para monitorização de pressão arterial 
invasiva: 01 (um) equipamento para 
cada 05 (cinco) leitos, com reserva 
operacional de 01 (um) equipamento 
para cada 10 (dez) leitos?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.26


Dispõe de refrigerador, com 
temperatura interna de 2°C a 8°C, de 
uso exclusivo para armazenamento de 
medicamentos, com monitorização e 
registro de temperatura?


Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os 
medicamentos ficarem armazenados na 
farmácia. 


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.27
Dispõe de pontos de O2, e ar 
comprimido com válvula reguladora de 
pressão e ponto de vácuo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.28 Dispõe de fita métrica 1 (um) por leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.4.29


Dispõe de equipamento e materiais 
que permitam monitorização contínua 
(frequência respiratória; oximetria 
de pulso; frequência cardíaca; 
cardioscopia; temperatura; pressão 
arterial não invasiva) 1 (um) por leito?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.30 Dispõe de berço hospitalar com ajuste 
de posição, grades laterais e rodízios? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.31
Dispõe de poltronas removíveis, com 
revestimento impermeável, para 
acompanhante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.32
Dispõe de 04 (quatro) bombas de 
infusão, com reserva operacional de 01 
(um) para cada 03 (três) leitos?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o local de guarda dos equipamentos 
reserva.


ANVISA - RDC 7/2010


2.3.4.33
Dispõe de poltrona removível, com 
revestimento impermeável, destinada 
ao acompanhante: 01 (uma) por leito?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.5.1 Dispõe de escala de funcionários de 
enfermagem da UTI pediátrica? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017 


2.3.5.2


Substâncias e medicamentos sujeitos 
a controle especial (alta vigilância) 
são obrigatoriamente guardados sob 
chave ou outro dispositivo que ofereça 
segurança, em local exclusivo para 
este fim?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. 
NA - se houver farmácia-satélite e o 
medicamento não ficar armazenado no setor. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/1998 


2.3.5.3


Realiza visita multiprofissional  
periodicamente para discussão de 
casos e estabelece plano terapêutico 
individualizado?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010 


2.3.5.4
Acompanha, avalia e adéqua, se 
necessário, o plano terapêutico 
estabelecido?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.5.5


A evolução do estado clínico, as 
intercorrências e os cuidados 
prestados são registrados pela equipe 
multiprofissional no prontuário do 
paciente?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.5.6 Dispõe de plano de assistência de 
enfermagem para os pacientes (SAE)? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.3.5.7


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas do setor de UTI Pediátrica, 
atualizados periodicamente (informar 
data da última atualização) e em local 
de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.5.8 Registra controle de temperatura 
ambiente (24°C a 26°C )? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 7/2010 
ABNT - NBR 7.256


2.3.5.9


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas.


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.6.1
Dispõe de processo que garanta visitas 
diárias dos familiares ao leito do 
paciente?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.6.2 Dispõe de sistemática de orientação/
informação aos familiares? Obrigatório Centralidade do 


Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulário assinado pelo 
acompanhante, etc.).


ANVISA - RDC 7/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.6.3


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009


2.3.6.4 Há ações que demonstram a atenção, 
cuidado e acolhimento do paciente?


Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.3.6.5 Dispõe de processo que garanta a 
privacidade do paciente? Obrigatório Centralidade do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.7.1


Define e cumpre critérios para a 
prática segura de transporte intra 
e extra-hospitalar, bem como as 
diretrizes de transição de cuidado nos 
casos de transferências?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais 
de saúde e entre os setores, garantindo  
a transmissão de informações que irão 
favorecer a continuidade do cuidado. 
Solicitar a formalização do processo.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.048/2002  
ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 36/2013


2.3.7.2
Dispõe de protocolo descrito para 
controle do tempo de utilização de 
cateteres e equipo?


Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da rotina. 
Verificação in loco do auditor.


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.3.7.3 Dispõe de prescrição eletrônica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANS - RN 507/2022 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.7.4


Estabelece protocolos para 
atendimento das doenças de maior 
prevalência/gravidade/risco, com base 
em diretrizes e evidências científicas?


Obrigatório Estrutura Solicitar protocolo institucional. ANVISA - RDC 7/2010


2.3.7.5 Dispõe de protocolos de cuidados com 
paciente em ventilação mecânica? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 7/2010


2.3.7.6 Dispõe de protocolos para prevenção 
de queda no leito? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.3.7.7 Dispõe de protocolos para prevenção 
de flebite? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.3.7.8 Dispõe de protocolos para prevenção 
de doenças respiratórias? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013


2.3.7.9
Dispõe de processo de identificação 
de pacientes conforme o protocolo de 
identificação institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.3.7.10 Existe checagem de procedimentos 
realizados? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.3.7.11 Dispõe de controle do horário de 
administração dos medicamentos? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.3.7.12 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.8.1
Dispõe de indicador de controle 
do tempo de permanência na UTI 
pediátrica (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.2


Dispõe de indicador de controle 
da Densidade de Incidência de 
Pneumonia Associada à Ventilação 
Mecânica (PAV) (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.3
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de utilização de Ventilação 
Mecânica (VM) (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.4


Dispõe de indicador de controle da 
Densidade de Incidência de Infecção 
Primária da Corrente Sanguínea (IPCS) 
relacionada ao Acesso Vascular Central 
(mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.5
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de utilização de cateter venoso 
central (CVC) (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.6


Dispõe de indicador de controle da 
Densidade de Incidência de Infecções 
do Trato Urinário (ITU) relacionada a 
cateter vesical (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


2.3.8.7
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de utilização de cateter vesical de 
demora (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIÁTRICA


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.3.8.8
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de reinternação em 24 horas 
(mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.1.1


O estabelecimento realiza análise 
de classificação de complexidade de 
cuidado para o dimensionamento da 
equipe de enfermagem?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar com a coordenação a metodologia 
utilizada para o dimensionamento da equipe 
de enfermagem.


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.4.1.2 Dispõe de 01 (um) enfermeiro para 
cada 30 (trinta) leitos por turno? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017


2.4.1.3
Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem para cada 06 (seis) leitos 
por turno?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.4.1.4 Dispõe de profissional para atividades 
administrativas? Estrutura Verificar escala. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.1.5 Dispõe de médico clínico de plantão? Obrigatório Estrutura Verificar escala.
Boas práticas do Sistema Unimed 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.056/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.1.6 Dispõe de médico pediatra de plantão 
(internações pediátricas)? Obrigatório Estrutura Verificar escala.


Boas práticas do Sistema Unimed 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.056/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.2.1
Dispõe de posto de enfermagem/área 
de prescrição médica (01 (um) posto 
para cada 30 (trinta) leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.2


Dispõe de área ou antecâmara de 
acesso ao quarto de isolamento (01 
(um) isolamento para cada 30 (trinta) 
leitos)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.3 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.4 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.5 Dispõe de Depósito de Material de 
Limpeza (DML)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.6 Dispõe de oxigênio e ar comprimido 
por leito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.2.7 Dispõe de sanitário para 
acompanhantes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.8
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos, tela 
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.9
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.2.10
Dispõe de banheiro adaptado para 
portadores de necessidades especiais 
com duchas higiênicas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ABNT - NBR 9.050


2.4.2.11
Dispõe de campainhas com chamadas 
luminosas e sonoras com acionamento 
próximo ao leito e banheiro?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ABNT - NBR 9.050


2.4.2.12


Dispõe de portas de banheiros e 
sanitários de pacientes que devem 
abrir para fora do ambiente ou permitir 
a retirada da folha da porta pelo lado 
de fora, a fim de que sejam abertas 
sem necessidade de empurrar o 
paciente eventualmente caído atrás 
da porta?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.3.1 Dispõe de ar-condicionado? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
Manual conforto ambiental em 
estabelecimentos assistenciais de saúde 
- Anvisa


2.4.3.2 Dispõe de televisão? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.3.3 Dispõe de frigobar? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.3.4
Apresenta condições dos mobiliários 
(se não há rasgo estofado, ferrugem, 
etc.)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 50/2002


2.4.3.5 Dispõe de cama elétrica? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.3.6 Dispõe de acomodação para 
acompanhante? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.3.7 Dispõe de telefone? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.3.8 Dispõe de iluminação de vigília? Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
Manual conforto ambiental em 
estabelecimentos assistenciais de saúde 
- Anvisa
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.4.1


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência disponível equipado 
com materiais, medicamentos e 
equipamentos necessários?


Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor 
do carrinho de emergência e materiais, 
controle diário de testes do laringoscopio e 
desfribrilador, controle de lacre, controle de 
abertura do carrinho.


ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.2 Dispõe de bomba de infusão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.3 Dispõe de balança antropométrica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.4 Dispõe de balança pediátrica (nos 
casos de internação pediátrica)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.5 Dispõe de biombos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.6
Dispõe de aspirador portátil (na 
ausência de rede canalizada de 
gases)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.7 Dispõe de maca ou leito móvel, cadeira 
de rodas disponíveis? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.4.4.8


Dispõe de dispensadores de solução 
alcoólica na entrada dos setores 
e entre os leitos e outros locais 
estratégicos definidos pela CCIH?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 42/2010
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.5.1
Dispõe de time de resposta rápida com 
fluxograma, em casos de urgência e 
emergência (código amarelo ou azul)?


Segurança do 
Paciente


Solicitar descrição da rotina (acionamento do 
código, tempo de resposta) e POP.  
Verificar formulário preenchido de ocorrência 
atendida e avaliação de eficiência da rotina. 


Manual da ONA/JCI/NIAHO


2.4.5.2


A evolução do estado clínico, as 
intercorrências e os cuidados 
prestados são registrados pela equipe 
multiprofissional no prontuário do 
paciente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.638/2002  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.218/2018


2.4.5.3 Dispõe de plano de assistência de 
enfermagem para os pacientes (SAE)? Obrigatório Centralidade do 


Paciente
Verificar evolução de enfermagem, 
diagnóstico e prescrição de enfermagem. 


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.4.5.4
Evidência da aplicação de protocolo 
de identificação na realização de 
procedimentos, exames e medicação?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.4.5.5 Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotinas atualizados periodicamente? Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 63/2011


2.4.5.6


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.6.1
Estabelece práticas para a 
movimentação segura do binómio 
mãe-filho(s)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar in loco sistemática de identificação 
bilateral do binômio mãe-filho. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.068/2016


2.4.6.2


Estabelece sistemática e estimula o 
alojamento conjunto e o envolvimento 
materno e do núcleo familiar nos 
cuidados com o recém-nascido?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.016/1993


2.4.6.3 Estabelece critérios para a alta segura, 
pós-parto? Obrigatório Segurança do 


Paciente Solicitar descrição de alta segura. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.068/2016


2.4.6.4


Fornece orientações a respeito do 
aleitamento materno e dispõe de 
práticas implantadas para estimular 
e motivar o aleitamento materno, 
de acordo com as necessidades da 
criança, tornando a amamentação mais 
fisiológica e natural?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulário, etc.).


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.920/2013


2.4.6.5 Há disponibilidade de médico/obstetra 
nas 24 horas? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 36/2008
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: ATENÇÃO AO RECÉM-NASCIDO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.7.1
O cuidado aos recém-nascidos (até 28 
dias) e dependentes é orientado por 
políticas e procedimentos?  


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulário, etc.).


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.8.1
A pulseira de identificação permanece 
no recém-nascido durante todo 
período de internamento? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação amostra in loco pelo auditor. ANVISA - RDC 36/2013 


2.4.8.2


Identifica os riscos assistenciais do 
paciente/cliente e estabelece ações 
de prevenção, para a  redução da 
probabilidade de incidentes? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar em prontuário os mecanismos de 
individualização dos pacientes praticado pela 
instituição.


ANVISA - RDC 36/2013 


2.4.8.3 Realiza o registro de incidentes e 
eventos adversos? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013  
ANVISA - RDC 36/2013


2.4.8.4
Dispõe de processo de identificação 
de pacientes, conforme o protocolo de 
identificação institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013 


2.4.8.5 Existe checagem de procedimentos 
realizados? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.8.6
Existe protocolo descrito para controle 
do tempo de utilização de cateteres e 
equipo?


Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da rotina. 
Verificação in loco do auditor.


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.4.8.7 Dispõe de prescrição eletrônica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANS - RN 507/2022 


2.4.8.8 Realiza e estimula a identificação e 
notificação de quase erros? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar política de notificação de eventos 
adversos.  
Solicitar registro de orientação referente a 
notificação de quase erros. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013  
ANVISA - RDC 36/2013


2.4.8.9


Define e cumpre critérios para a 
prática segura de transporte intra 
e extra-hospitalar, bem como as 
diretrizes de transição de cuidado nos 
casos de transferências?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais 
de saúde e entre os setores, garantindo  
a transmissão de informações que irão 
favorecer a continuidade do cuidado. 
Solicitar a formalização do processo.


 
ANVISA - RDC 36/2013


2.4.8.10


Dispõe de plano de alta 
multidisciplinar de conhecimento 
do paciente e acompanhantes para 
a continuidade do cuidado extra-
hospitalar?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar documento em prontuário. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013  


ANVISA - RDC 36/2013


2.4.8.11 Dispõe de protocolos para prevenção 
de lesão por pressão? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013 


2.4.8.12 Dispõe de protocolos para prevenção 
de queda? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.8.13 Dispõe de protocolos para prevenção 
de TVP - Trombose Venosa Periférica? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in 
loco.


ANVISA - RDC 36/2013 


2.4.8.14 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2023


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.9.1


Métodos que visam reduzir ou 
minimizar o desconforto durante 
a internação (algum método de 
distração para o paciente)?


Centralidade do 
Paciente


Ex.: espaço ecumênico, solarium, grupos 
voluntários (música, Dr. Alegria, etc.). Se 
unidade pediátrica, deve dispor de sala de 
recreação. Verificar se há TV, climatização, 
revistas, jornais.


Boas práticas do Sistema Unimed


2.4.9.2


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNAÇÃO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.4.10.1
Dispõe de indicador de controle do 
tempo de permanência na unidade de 
internação (mensal)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


2.4.10.2 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de queda de pacientes? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANVISA - RDC 36/2023


2.4.10.3 Dispõe de indicador de controle da 
porcentagem de ocupação? Obrigatório Efetividade


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022


2.4.10.4
Dispõe de indicador de controle da 
adesão aos protocolos de segurança do 
paciente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANVISA - RDC 36/2023


2.4.10.5
Dispõe de indicador de controle 
da adesão aos protocolos clínicos 
gerenciados?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


2.4.10.6 Dispõe de indicador de média de 
permanência de puérperas(mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar critérios de desospitalização e 
plano de ação de melhorias quando meta 
estabelecida não alcançada ; verificar 
resultados. 


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.1.1
Dispõe de 01 (um) enfermeiro 
exclusivo para o horário de 
funcionamento (24 horas)?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.5.1.2
Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem exclusivo, por sala 
cirúrgica?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.5.1.3


Dispõe de 01 (um) técnicos de 
enfermagem exclusivo, da sala de 
recuperação pós-anestésica, por 
turno?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.5.1.4 Dispõe de 01 (um) profissional 
administrativo exclusivo? Obrigatório Estrutura Verificar escala. Boas práticas do Sistema Unimed


2.5.1.5 Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem circulantes do C.C.? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017


2.5.1.6 Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços 
gerais exclusivo? Obrigatório Estrutura Verificar escala. Boas práticas do Sistema Unimed


2.5.1.7 Dispõe de 01 (um) anestesista por 
evento cirúrgico? Obrigatório Estrutura Verificar escala. e agendamento. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 2.174/2017 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.2.1


Dispõe de área de escovação (até 02 
(duas) salas, 02 (duas) torneiras por 
sala. Mais de 02 (duas) salas, 02 (duas) 
torneiras a cada novo par de salas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.2 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.3 Dispõe de depósito de material de 
limpeza? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.4 Dispõe de rouparia ou armário 
exclusivo para roupas? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.5 Dispõe de vestiário com sanitários de 
uso exclusivo do C.C.? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.6 Dispõe de sala de espera para 
acompanhantes com sanitários? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.7
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos e tela 
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.8
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.9
Dispõe de mobiliários em boas 
condições (se não há rasgo estofado, 
ferrugem, etc.)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.10 Dispõe de área para evolução e 
prescrição? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.2.11


Dispõe de área de recuperação pós-
anestésica (o número de macas deve 
ser igual ao número de salas cirúrgicas 
mais 01 (uma))?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.12
Dispõe de posto de enfermagem (01 
(um) para cada 12 (doze) leitos de 
recuperação pós-anestésica)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.13 Dispõe de climatização (todas as 
janelas lacradas)? Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário de 
temperatura (temperatura ideal entre 19 e 21 
graus).


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.884/1994


2.5.2.14 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.5.2.15


Dispoe de sala de acolhimento da 
parturiente e seu acompanhante/Sala 
de exame e admissão de parturientes? 
(Centro Obstétrico)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2008
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.2.16 Dispoe de quarto PPP (Pré parto, parto 
e pós parto)? (Centro Obstétrico) Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor: 
Prever a instalação de barra fixa e/ou escada 
de Ling. O quarto PPP no centro obstétrico 
pode ser utilizado como pré-parto para as 
pacientes com possibilidade cirúrgica.área 
mínima de 10,50m² e dimensão mínima 
de 3,20m, com previsão de poltrona de 
acompanhante, berço e área de 4,00m2 para 
cuidados de higienização do recém-nascido 
- bancada com pia. Prever instalações de 
água fria e quente, oxigênio e sinalização de 
enfermagem. O banheiro do quarto PPP deve 
ter área mínima de 4,80m², com dimensão 
mínima de 1,70m. O box para chuveiro deve 
ter dimensão mínima de 0,90 x 1,10m com 
instalação de barra de segurança.


ANVISA - RDC 36/2008 


2.5.2.17 Dispoe de banheiro para parturiente? 
(Centro Obstétrico) Obrigatório Estrutura Verificação e observação do auditor in loco. ANVISA - RDC 36/2008


2.5.2.18
Dispõe de área para deambulação 
(interna ou externa)? (Centro 
Obstétrico)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação do auditor in loco. ANVISA - RDC 36/2008
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.3.1 Dispõe de desfibrilador ? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.3.2 Dispõe de arco cirúrgico (intensificador 
de imagem - cirurgia ortopédica)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 1.886/2008


2.5.3.3 Dispõe de monitor cardíaco? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.3.4 Dispõe de oxímetro de pulso? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.3.5 Dispõe de aparelho de anestesia com 
respirador mecânico? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 1.886/2008


2.5.3.6 Dispõe de bomba de infusão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.3.7 Dispõe de rede canalizada de gases e 
com pontos de vácuo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 1.886/2008


2.5.3.8 Dispõe de cilindro de oxigênio 
portátil? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 1.886/2008


2.5.3.9 Dispõe de negatoscópio ou sistema 
informatizado? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 


Resolução 1.886/2008


2.5.3.10
Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais e 
medicamentos necessários?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.3.11


O Serviço de Atenção Obstétrica 
e Neonatal possui equipamentos, 
materiais e medicamentos de acordo 
com sua complexidade e necessidade 
de atendimento para parto normal? 
(Centro Obstétrico)


Obrigatório Estrutura


Para o parto normal: estetoscópio 
clínico;esfigmomanômetro; fita métrica; 
estetoscópio de Pinard ou sonar (detector 
fetal); amnioscópio; mesa auxiliar; foco de luz 
móvel;instrumental para exame ginecológico, 
incluindo espéculo vaginal e pinça de Cheron.


ANVISA - RDC 36/2008 


2.5.3.12


O Serviço de Atenção Obstétrica 
e Neonatal possui equipamentos, 
materiais e medicamentos de acordo 
com sua complexidade e necessidade 
de atendimento para parto cirúrgico? 
(Centro Obstétrico)


Obrigatório Estrutura


Para o parto cirúrgico: glicosímetro; material 
para cateterismo vesical; instrumental para 
cesariana; material para AMIU e curetagem 
uterina; bisturi elétrico; instrumental para 
histerectomia; material anestésico; oxímetro 
de pulso;bomba de infusão;monitor cardíaco; 
aspirador; mesa para parto cirúrgico; foco 
cirúrgico de teto;


ANVISA - RDC 36/2008 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.3.13


O serviço dispoe dos seguintes 
equipamentos, materiais e 
medicamentos para o atendimento 
imediato ao recém-nascido? (Centro 
Obstétrico)


Obrigatório Estrutura


Verificar in loco: clampeador de cordão; 
material para identificação da mãe e do 
recém-nascido; balança para recém-
nascido;estetoscópio clínico; oxímetro de 
pulso; mesa de três faces para reanimação 
com fonte de calor radiante;material para 
aspiração: sondas traqueais sem válvula 
números 4, 6, 8, 10, 12 e 14; sondas de 
aspiração gástrica 6 e 8; dispositivo para a 
aspiração de mecônio na traquéia; material 
para ventilação (balão autºinflável de 500 e 
de 750 mL, reservatório de oxigênio aberto 
ou fechado, com válvula de segurança 
com escape entre 30-40 cm H2O ou 
manômetro); máscaras faciais para recém-
nascidos a termo e prétermo; material 
para intubação: laringoscópio com lâminas 
retas tamanhos 0 e 1, cânulas traqueais 
de diâmetro uniforme sem balonete 
tamanhos 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm e fio guia 
estéril opcional;material para cateterismo 
umbilical;medicamentos:Adrenalina diluída 
1:10.000; Solução fisiológica; Bicarbonato 
de sódio 4,2%; Hidrocloreto de Naloxona; 
Vitamina K;material para drenagem torácica 
e abdominal;


ANVISA - RDC 36/2008 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: RECUPERAÇÃO PÓS-ANESTÉSICA


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.4.1
Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais e 
medicamentos necessários?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.4.2
Dispõe de rede canalizada de gases e 
com pontos de vácuo para cada maca/
leito ou cilindro de oxigênio?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


2.5.4.3 Dispõe de monitor multiparâmetro? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.886/2008


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.5.1
Dispõe de controle do material 
esterilizado utilizado no paciente 
durante a cirurgia?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar testes/etiquetas no prontuário. ANVISA - RDC 15/2012 


2.5.5.2


Dispõe de alta da RPA pelo 
anestesista? A alta da SRPA é  de  
responsabilidade  exclusiva de um 
médico anestesista?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar boletim anestésico e registro no 
prontuário.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.174/2017 


2.5.5.3 Dispõe de mapa da programação 
cirúrgica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.5.4 Existe checagem de procedimentos 
realizados? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar política de notificação de eventos 
adversos.  
Solicitar registro de orientação referente a 
notificação de quase erros. 


CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009


2.5.5.5


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e rotinas do setor de C.C., atualizados 
periodicamente (informar data da 
última atualização) e em local de fácil 
acesso?


Obrigatório Estrutura
Verificar registro no prontuário. Se 
evidenciado manual desatualizado por mais 
de 02 (dois) anos considerar não atende.


ANVISA - RDC 63/2011


2.5.5.6


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas.


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016 


2.5.5.7
Dispõe de processo devidamente 
registrado de avaliação pré-
anestésica?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar registro no prontuário. (Obrigatório 
somente para procedimentos eletivos.)


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.174/2017 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.6.1
Dispõe de processo que garante 
informações sobre o paciente aos 
familiares?


Centralidade do 
Paciente Verificação in loco. Boas práticas do Sistema Unimed


2.5.6.2
Dispõe de processo que garanta a 
privacidade do paciente (RPA com 
divisão entre os leitos)?


Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


2.5.6.3


Dispõe de processo que garante 
a presença de um dos pais no 
encaminhamento  da criança ao centro 
cirúrgico até o início da anestesia?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Lei Federal 8.069/1990


2.5.6.4


Dispõe de processo que garante 
a presença de um dos pais na 
recuperação pós-anestésica (cirurgias 
pediátricas)?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Lei Federal 8.069/1990


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.7.1


Realiza o registro de incidentes 
e eventos adversos, bem como 
a realização da investigação, 
classificação, análise e tratamento 
desses incidentes?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar registro atualizado e ações 
implementadas.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013  
ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.7.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.3 Realiza e estimula a identificação e 
notificação de quase erros? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013  
ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.4 Dispõe e segue protocolo de cirurgia 
segura com critérios definidos?  Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar a aplicabilidade do protocolo de 
cirurgia segura. 
Verificar o formulário de cirurgia segura 
adequadamente preenchido no prontuário.


ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.5


Dispõe de mecanismos e 
procedimentos para monitorar as 
condições de  armazenamento, 
conservação, transporte, 
rastreabilidade e descarte apropriado 
do material biológico humano visando 
sua integralidade e conservação?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. 
Recipientes devem ser rígidos, resistentes, 
impermeáveis, revestidos internamente com 
material liso, durável, lavável.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.217/2018


2.5.7.6


Dispõe de  informações registradas 
pelo cirurgião na anotação de 
operação incluem, no mínimo, o nome 
do procedimento principal realizado e 
quaisquer procedimentos secundários, 
os nomes de quaisquer assistentes, os 
detalhes do procedimento e a perda 
sanguínea transoperatória?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar boletim cirúrgico - Anestésico e 
registro no prontuário.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.217/2018 
ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.7.7


É realizada e registrada contagem 
completa dos materiais de cirurgia, 
como compressas, agulhas, 
instrumentais e itens variados 
(qualquer outro item usado durante o 
procedimento e que está sob risco de 
ser deixado no sítio cirúrgico)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar registro de conferência dos materiais 
utilizados na cirurgia (antes e depois do ato 
cirúrgico). 
Verificar registro no prontuário. 
 


Campanha: CIRURGIAS SEGURAS SALVAM 
VIDAS 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.5.7.8


A amostra é identificada conforme 
diretrizes institucionais de 
identificação do paciente no momento 
da coleta em caso de biópsia 
(protocolo de entrega)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar in loco o formulário de entrega de 
amostra.  
Verificar descrição em prontuário.  
Verificar a aplicabilidade do protocolo de 
identificação institucional nas amostras. 


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2074/2014 


2.5.7.9


Define e cumpre critérios para a 
prática segura de transporte intra 
e extra-hospitalar, bem como as 
diretrizes de transição de cuidado nos 
casos de transferências?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais 
de saúde e entre os setores, garantindo  
a transmissão de informações que irão 
favorecer a continuidade do cuidado. 
Solicitar a formalização do processo.


 
ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.10
Dispõe do processo de identificação 
antes da indução anestésica e se 
cumpre o protocolo “cirurgia segura”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar se um membro da equipe deve 
confirmar se o paciente está corretamente 
identificado, geralmente de maneira verbal 
com o paciente ou membro da família e 
com um bracelete de identificação ou outro 
método apropriado de identificação física. 
A identidade deve ser confirmada não 
apenas pelo nome, mas também por um 
segundo identificador, por exemplo data de 
nascimento, endereço, registro no hospital.


ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.7.11
O local da cirurgia é demarcado, em 
casos de lateralidade, estruturas 
múltiplas e níveis múltiplos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.12


Dispõe de processo em que todos 
os pacientes devem passar por uma 
avaliação objetiva de suas vias 
aéreas antes da indução anestésica, 
mesmo quando a intubação não é 
prevista, a fim de identificar potenciais 
dificuldades no manejo da via aérea? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar nos prontuários a existência da 
avaliação pré-anestésica - Classificação de 
Mallampati e, se os resultados da avaliação 
da via aérea e a descrição da facilidade ou 
dificuldade da intubação, caso seja realizada, 
devem ser registrados no registro de 
anestesiologia.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.802/2006


2.5.7.13


Dispõe de processo de confirmação da 
disponibilidade de hemoderivados, 
se necessários, para a cirurgia 
antes da indução anestésica?  O 
estabelecimento aplica protocolo 
de cirurgia segura em todas as suas 
etapas? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Antes da indução anestésica, o 
anestesiologista deve considerar 
a possibilidade de ocorrência de 
grandes volumes de perda sanguínea 
e, se for um risco significativo, 
deve se preparar adequadamente.                                                         
- Verificar prontuário do paciente 
Um membro da equipe deve confirmar 
a disponibilidade de hemoderivados, se 
necessários, para a cirurgia. 
(O anestesiologista deve considerar a 
possibilidade de ocorrência de grandes 
volumes de perda sanguínea e, se for 
um risco significativo, deve se preparar 
adequadamente.)


ANVISA - RDC 36/2013


2.5.7.14
As equipes cirúrgicas recebem 
educação continuada sobre prevenção 
e controle de infecção anualmente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar lista de presença de treinamento. ANVISA - RDC 50/2002 


ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.5.8.1 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de mortalidade no dia da cirurgia?


Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98


2.5.8.2 Dispõe de indicadores de controle 
relacionados à cirurgia segura? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017  
ANVISA - RDC 36/2013


2.5.8.3
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de mortalidade pós-operatória 
em pacientes internados?


Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98


2.5.8.4
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de reingresso ao C.C. durante a 
mesma internação?


Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98


2.5.8.5 Dispôe de taxa de cesárea mensal? 
(Centro Obstétrico) Obrigatório Efetividade


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017


2.5.8.6
Dispõe de taxa de cesárea em 
primíparas (mensal)? (Centro 
Obstétrico)


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017


2.5.8.7
Dispõe de indicador de taxa de 
episiotomia (mensal)? (Centro 
Obstétrico)


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017


2.5.8.8
Dispôe de indicador de taxa de parto 
com acompanhante (mensal)? (Centro 
Obstétrico)


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.6.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.6.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011 


2.6.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 


2.6.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 


2.6.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.2.1 Dispõe de enfermeiro? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


2.6.2.2 Dispõe de técnicos de enfermagem 
exclusivos, por turno? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.3.1


Dispõe de área para recepção e 
separação de materiais? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.6.3.2 Dispõe de área para preparo de 
materiais? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.6.3.3 Dispõe de área para esterilização 
física? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.6.3.4
Dispõe de instalações livres de trincas, 
rachaduras, infiltrações, mofos e tela  
nas janelas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.6.3.5
Dispõe de revestimento de pisos 
e paredes impermeáveis e lisos, 
resistentes à ação desinfetante?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.3.6
Dispõe de condições dos mobiliários 
(se não há rasgo estofado, ferrugem, 
etc.)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.6.3.7


Dispõe de sala de armazenagem e 
distribuição de materiais e roupas 
esterilizados com controle de 
temperatura (18 a 24 graus)? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar o controle e registro diário de 
temperatura.


ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.3.8 Dispõe de barreira física entre a área 
suja e a área limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.3.9


Dispõe de depósito de material de 
limpeza (pode ser comum para as 
áreas suja e limpa, desde que seu 
acesso seja externo a essas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.4.1


Dispõe de pia de despejo para descarte 
de material orgânico? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.4.2 Dispõe de autoclave? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.4.3


Dispõe de equipamento automatizado 
para lavagem e desinfecção de 
materiais (lavadora ultrassônica ou 
outro meio eficaz)?


Obrigatório Estrutura Verificação in loco. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.4.4 Dispõe deseladora? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.4.5 Dispõe de lupa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.4.6 Dispõe de ponto de ar comprimido? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.5.1 Dispõe de escala de funcionários de 
enfermagem da C.M.E.? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017 


2.6.5.2


Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotinas atualizados periodicamente? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.5.3


Dispõe de controle de entrada e saída 
de materiais consignados? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina.  
Avaliar formulário devidamente preenchido. ANVISA - RDC 15/2012 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.6.1 Dispõe de teste biológico?  Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar evidência de realização do teste. 
O teste biológico deve ser realizado 
diariamente (obrigatório), verificar se no 
monitoramento do processo de esterilização 
dos produtos é adicionado um indicador 
biológico a cada carga.


ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.6.2 Dispõe de teste Bowie & Dick 
(autoclave a vácuo)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Solicitar evidência de realização do teste. 
Esse teste deve ser realizado no primeiro ciclo 
do dia (obrigatório).


ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.6.3
Dispõe de monitoramento da 
funcionalidade da lavadora 
ultrassônica? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação in loco. ANVISA - RDC 15/2012 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.6.4 Dispõe teste da seladora? Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar evidência de realização do teste. 
“Art. 38º - As leitoras de indicadores 
biológicos e as seladoras térmicas devem ser 
calibradas, no mínimo, anualmente”.


ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.6.5


Realiza controle com identificação, 
número do lote e prazo de validade 
para os materiais esterilizados e 
estocados.  (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012 


2.6.6.6 Dispõe de plano de contingência para 
atender situações de emergência. Obrigatório Estrutura Solicitar descrição do plano de contingência. ANVISA - RDC 15/2012 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.6.7.1 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.1.1


Dispõe de técnicos de nível superior 
da área de saúde, preferencialmente 
enfermeiro, de no mínimo 02 (dois) 
para cada 200 (duzentos) leitos?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.1.2 Dispõe de um representante do serviço 
médico do estabelecimento? Obrigatório Estrutura Verificar escala. e solicitar título de 


especialista.
MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.2.1


Dispõe de protocolos estabelecidos 
e implantados das medidas de 
prevenção e controle das infecções 
hospitalares?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário 
em prontuário.  
Verificar lista de presença de treinamentos 
correlacionados, lavagem das mãos, cuidados 
com cateteres intravasculares (PVP/CVC), 
cuidados com cateteres urinários, curativos 
de feridas, limpeza e desinfecção de artigos, 
realiza busca ativa de infecção hospitalar. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 
ANVISA - RDC 36/2013


2.7.2.2
Dispõe de protocolos estabelecidos 
para isolamentos de pacientes com 
doenças infectocontagiosas?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade em prontuário.  
Verificação e observação in loco do auditor.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.2.3
Dispõe de rotina para 
acompanhamento dos pacientes 
internados?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Avaliar a evolução em prontuário. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


2.616/1998 


2.7.2.4 Dispõe de controle sistemático da 
prescrição de antimicrobianos? Obrigatório Segurança do 


Paciente
Solicitar protocolo de orientação para 
prescrição de antimicrobianos.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.2.5
Dispõe de mecanismo para detecção 
de casos de infecção hospitalar pós-
alta?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar descrição da rotina. 
Solicitar registro conforme padronização 
institucional. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.3.1 A água utilizada no estabelecimento é 
testada regularmente? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar registros dos testes realizados por 
laboratório especializado (mínimo um por 
ano).


ANVISA - RDC 63/2011


2.7.3.2
Dispõe processo de profilaxia cirúrgica 
de dose efetiva de 0 a 60 minutos 
antes da incisão cirúrgica?  


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar o protocolo. 
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário 
em prontuário.  
Verificar lista de presença de treinamentos 
correlacionados.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.3.3
Dispõe e está em atividade o Programa 
de Controle de Infecção Hospitalar 
(PCIH)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar descrição da rotina (manual/POP/ 
protocolos). 
Solicitar evidência das ações realizadas.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.3.4


Realiza treinamento específico 
sistemático e periódico do pessoal 
do hospital, para controle de infecção 
hospitalar?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Solicitar lista de presença de treinamento. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


2.616/1998 


2.7.3.5


Elabora e divulga regularmente 
relatórios contendo dados 
informativos e indicadores do controle 
de infecção hospitalar?


Obrigatório Efetividade


Solicitar dados de infecção hospitalar. 
Solicitar evidência das ações frente aos dados 
apresentados. 
Verificar meios de divulgação institucional 
dos dados de infecção hospitalar. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.3.6
Dispõe de rotina de controle 
bacteriológico da água que abastece o 
hospital?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar certificado de limpeza de caixa 
d’água e laudo das análises periódicas.


Lei 10.770/1989  
ANVISA - RDC 63/2011 


2.7.3.7 Dispõe de Comissão CCIH? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 
reunião atualizada.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.3.8
Dispõe de registro de reunião regular 
para discutir o programa de ação para 
o controle da infecção hospitalar?


Obrigatório Estrutura
Solicitar atas atualizadas das reuniões. 
Solicitar evidência das ações discutidas em 
reunião.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.3.9


O responsável pela CCIH/SCIH 
participa de comissão técnica para 
especificação de equipamentos e 
produtos para o CME, produtos de 
limpeza e higienização e correlatos a 
ser adquiridos?


Obrigatório Estrutura Solicitar atas atualizadas das reuniões. ANVISA - RDC 15/2012 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.4.1 Realiza o levantamento do perfil 
epidemiológico do estabelecimento? Obrigatório Efetividade


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Lei Federal 8.080/1990


2.7.4.2
Dispõe de indicador de controle da 
taxa de infecção hospitalar geral 
(anual)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Os indicadores de infecção hospitalar estão 
embasados na PORTARIA Nº 2616, de 12 de 
maio de 1998, onde a taxa mensal de infecção 
se refere a taxa de infecção hospitalar 
coletada mensalmente na instituição em cada 
unidade assistencial e a taxa anual trata-se 
da taxa geral de infecções que ocorreram ao 
longo do ano. Portanto a versão anual deve 
ser verificada


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.3 Dispõe de indicador de controle da 
densidade de infecção hospitalar? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.4 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de infecção cirúrgica? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.5


São calculadas mensalmente as 
taxas de Infecções Relacionadas à 
Assistência à Saúde - IRAS por sítio 
cirúrgico?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.7.4.6 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de infecção hospitalar (mensal)? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Os indicadores de infecção hospitalar estão 
embasados na PORTARIA Nº 2616, de 12 de 
maio de 1998, onde a taxa mensal de infecção 
se refere a taxa de infecção hospitalar 
coletada mensalmente na instituição em cada 
unidade assistencial e a taxa anual trata-se 
da taxa geral de infecções que ocorreram ao 
longo do ano. Portanto a visão mensal deve 
ser verificada.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.7


Dispõe de indicador de controle do 
percentual de pacientes que usaram 
antimicrobianos terapêuticos no 
período?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.8


Dispõe da taxa de adesão ao checklist 
de Verificação das Práticas de Inserção 
Segura de Cateter Venoso Central ( 
PIS-CVC)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Nota Técnica 
GVIMS/GGTES 01/2019


2.7.4.9


Dispõe de indicador de controle da 
taxa de letalidade por Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - 
IRAS?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.10
Dispõe de indicador de controle do 
percentual de pacientes que usaram 
antimicrobianos profiláticos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.616/1998 


2.7.4.11
Dispõe de indicador de taxa de 
infecção puerperal relacionada a 
partos normais e cesareas mensal)? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica.


Poder Executivo - Instrução Normativa 
05/2017
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.8.1.1 Dispõe de Núcleo de Segurança do 
Paciente? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - 36/2013


2.8.1.2
Dispõe de regimento, ata de 
nomeação, atas das reuniões e efetiva 
implantação de protocolo?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar a existência de regimento, ata de 
nomeação, regimento, atas das reuniões e 
efetiva implantação protocolos. 
O estabelecimento poderá utilizar a 
estrutura de comitês, comissões, gerências, 
coordenações ou núcleos já existentes para o 
desempenho das atribuições do NSP.


ANVISA - RDC 36/2013                                                                                
MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 


2.8.1.3
Dispõe de mecanismos para 
identificação de não conformidades e 
eventos adversos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.4
Dispõe de protocolos implantados 
e divulgados para “priorização do 
atendimento para casos críticos”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Protocolo de Comunicação Efetiva - Meta 2 ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.5


Os casos de quase-falha, incidentes 
e eventos adversos são investigados, 
informados ao Notivisa e tornam-se 
objetivo de ações preventivas e de 
melhoria de processo?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar acesso do profissional e notificações 
realizadas no Notivisa. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.8.1.6


Realiza gerenciamento de riscos 
inerentes às atividades realizadas na 
unidade (medicamentos, insumos, 
equipamentos, hemocomponentes), 
com aplicação sistêmica e contínua de 
iniciativas, procedimentos, condutas 
e recursos na avaliação e controle 
de riscos e eventos adversos que 
afetam a segurança, a saúde humana, 
a integridade profissional, o meio 
ambiente e a imagem institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar registros do estabelecimento, tais 
como manuais, POP’s, atas, cronogramas 
ou registros em sistemas que contenham 
identificação da unidade/departamento, data, 
situação e comprovante de efetiva utilização 
(PDCA).


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.7


Dispõe de processo que garanta a 
todas unidades do estabelecimento 
que executem o processo de 
“identificação do paciente”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar a aplicabilidade do protocolo de 
identificação instituicional em amostras de 
pacientes.


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.8
Dispõe de processos implantados e 
divulgados para melhorar a “segurança 
nos medicamentos de alta vigilância”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que diferencie 
os medicamentos de alta vigilância, 
contemplando o processo de armazenamento, 
prescrição, dispensação, administração 
e monitoramento dos efeitos após 
administração.


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.9
Dispõe de processos implantados e 
divulgados para garantir a “cirurgia 
segura”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar a aplicabilidade do protocolo 
de cirurgia segura, conforme o núcleo de 
segurança de paciente. 
Verificar o formulário de cirurgia segura 
adequadamente preenchido.


ANVISA - RDC 36/2013







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
101 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.8.1.10
Dispõe de processo implantado e 
divulgado de “higienização das mãos” 
para evitar infecções?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar realização de treinamentos.  
Verificar disponibilização de insumos para 
higienização das mãos. Observar in loco a 
utilização destes. 


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.11
Dispõe de processo implantado e 
divulgado de “prevenção de danos 
decorrentes de quedas”.


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar a aplicabilidade de protocolo de 
queda. 
Verificar a forma de identificação do risco e 
manejo individualizado de cada um deles. 


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.12 Dispõe de processo implantado e  
divulgado de “lesão por pressão”? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar a aplicabilidade de protocolo de 
lesão por pressão. 
Verificar a forma de identificação do risco e 
manejo individualizado de cada um deles. . 


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.13
Dispõe de protocolo ou diretrizes 
implantadas para a “Transição do 
Cuidado”?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que garanta a 
comunicação eficaz entre os profissionais de 
saúde e os setores, garantindo  a transmissão 
de informações que irão favorecer a 
continuidade do cuidado. Dispõe de protocolo 
ou diretrizes implantadas para a “Transição 
do Cuidado”. 


ANVISA - RDC 36/2013


2.8.1.14 Dispõe de incidência de Lesão por 
pressão? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.1.1
Dispõe de 01 (um) farmacêutico 
exclusivo responsável das 8h às 
23h59?


Obrigatório Estrutura
Verificar escala: no período diurno deverá 
estar presencialmente e no período noturno 
poderá ser de sobreaviso.


CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Ofício 
circular DIR 001/2016 
Lei Federal 13.021/2014


2.9.1.2 Dispõe de 01 (um) auxiliar de farmácia 
por turno? Obrigatório Estrutura Verificar escala. Lei Federal 3.820/1960 


2.9.1.3 Dispõe de 01 (um) farmacêutico 
clínico? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 


Resolução 585/2013 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.2.1 Dispõe de área para recepção e 
inspeção? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.9.2.2 Dispõe de área para distribuição/
dispensação? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.9.2.3 Dispõe de sala de fracionamento de 
doses? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.9.2.4 Dispõe de sala de reconstituição de 
medicamentos não oncológicos? Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor. Na 
área de manipulação não é permitido o uso de 
cosméticos, joias e acessórios.


ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.2.5
Dispõe de sala de reconstituição de 
medicamentos para medicamentos 
oncológicos?


Obrigatório Estrutura


Verificação e observação in loco do auditor. 
NA - se não possuir serviço de oncologia. Na 
área de manipulação não é permitido o uso de 
cosméticos, joias e acessórios.


ANVISA - RDC 50/2002


2.9.2.6
Dispõe de áreas de armazenamento 
protegidas contra a entrada de insetos, 
roedores e outros animais?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Janelas com telas de proteção, ralos fechados, 
estrados. 


ANVISA - RDC 44/2009


2.9.2.7 Climatização e/ou ventilação artificial 
(controle de temperatura e umidade)? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura. ANVISA - RDC 44/2009


2.9.2.8 Dispõe de farmácia-satélite? Obrigatório Estrutura
Avaliar os requisitos de estrutura, 
organização, recursos humanos e processos, 
aceitável dispensador tecnológico.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.3.1


Dispõe de geladeira/câmara 
refrigerada, com capacidade de 
refrigeração de 2°C a 8°C e com 
registro de controle de temperatura 
para guarda de medicamentos e 
imunobiológicos?


Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 
temperatura.


ANVISA - RDC 44/2009 
ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.3.2 Dispõe de condições de estocagem 
adequada? Obrigatório Estrutura


Prateleiras suficientes para estoque, de 
material lavável, não utilizar caixas de 
papelão e paletes de madeira.


ANVISA - RDC 44/2009


2.9.3.3
Dispõe de seladora ou método que 
mantenha a individualização do 
medicamento?


Obrigatório Estrutura Verificar o armazenamento do medicamento 
na Farmácia


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 


2.9.3.4
Dispõe de armários para estocagem 
dos medicamentos de alta vigilância 
com chave?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 33/2000 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.4.1


As fontes apropriadas de informações 
sobre fármacos estão prontamente 
disponíveis para os profissionais 
envolvidos no uso de medicamentos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 


2.9.4.2 Dispõe de registro de medicamentos 
sujeitos ao controle especial? Obrigatório Estrutura


Registros de liberação e rastreabilidade dos 
medicamentos controlados e armazenamento 
em local controlado de acesso restrito.


ANVISA - RDC 33/2000 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.4.3


Dispõe de processo de fracionamento 
de medicamentos oncológicos 
efetuado pelo profissional 
farmacêutico ou sob sua supervisão?


Obrigatório Estrutura


Verificação in loco do auditor. 
(Controle com identificação, nº do lote 
e prazo de validade para os materiais e 
medicamentos fracionados, esterilizados e 
estocados, contendo o nome do responsável 
técnico e de quem fracionou.)  
NA - se não possuir serviço de oncologia.


ANVISA - RDC 33/2000 


2.9.4.4


Dispõe de fracionamento de 
medicamentos em geral efetuado pelo 
profissional farmacêutico ou sob sua 
supervisão?


Obrigatório Estrutura


Verificação in loco do auditor. 
(Controle com identificação, nº do lote 
e prazo de validade para os materiais e 
medicamentos fracionados, esterilizados e 
estocados, contendo o nome do responsável 
técnico e de quem fracionou.) 


ANVISA - RDC 33/2000 


2.9.4.5


Dispõe de Procedimento Operacional 
Padrão (POP), metodologia de 
verificação da temperatura e umidade, 
especificando faixa de horário para 
medida considerando aquela na 
qual há maior probabilidade de se 
encontrar a maior temperatura e 
umidade do dia?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 44/2009


2.9.4.6
Mapa de registro diário de controle 
de temperatura da geladeira e freezer 
(máxima, mínima e atual)?


Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário 
de temperatura. Os medicamentos 
termossensíveis devem ser mantidos em 
refrigeradores com temperatura compatível 
com sua conservação, mantendo-se registros 
e controles.


ANVISA - RDC 33/2000 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.4.7 Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotinas atualizados periodicamente? Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 33/2000 


2.9.4.8 Dispõe de representante da farmácia 
como membro participante da CCIH? Obrigatório Estrutura Verificar ata de reunião. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


2.616/1998 


2.9.4.9
Dispõe de sistema de controle 
de estoque que permite a sua 
rastreabilidade?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. 
Amostra: rastreamento do lote usado em um 
paciente (desde a compra até o uso: entrada, 
saída, retorno ao estoque).


ANVISA - RDC 54/2013 


2.9.4.10
Dispõe de estoque etiquetado com 
fácil identificação do prazo de 
validade?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 


2.9.4.11


Dispõe de processo de conferência de 
prescrições médicas pelo farmacêutico 
antes da dispensação (reconciliação/
interação)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Solicitar evidência da atividade realizada. CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 


Resolução 585/2013 


2.9.4.12
Dispõe de registro das alterações 
realizadas nas prescrições 
(reconciliação/interação)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar prontuário. 
As alterações realizadas nas prescrições após 
contato com o prescritor, devem ser anotadas, 
datadas e assinadas pelo farmacêutico.


CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
Resolução 585/2013 


2.9.4.13
Assistência farmacêutica no caso de 
prescrições de medicamentos para alta 
do paciente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar registro no prontuário. 
(Orientações para administração segura dos 
medicamentos.)


CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
Resolução 585/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.4.14
Dispõe de controle do prazo de 
validade (primeiro que vence primeiro 
que sai - PVPS)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 33/2000 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.5.1
Participa do Notivisa, elabora 
relatórios e desenvolve planos de 
ação?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar acesso do profissional e notificações 
realizadas no Notivisa.  
Solicitar registro de eventos notificados, 
plano de ação e acompanhamento. 


ANVISA - RDC 36/2013  
ANVISA - RDC 33/2000


2.9.5.2


Dispõe de política institucional que 
define que os medicamentos trazidos 
de casa pelo paciente são identificados 
e armazenados?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar descrição do processo. 
Amostra: visitar um leito de paciente com 
medicações trazidas de casa. Verificar 
cumprimento do protocolo apresentado e 
descrição em prontuário. 


ANVISA - RDC 36/ 2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.5.3
Dispõe de sistema de checagem para 
dispensar medicamentos na dose certa 
para o paciente certo e na hora certa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor 
de alternativa criada para conferência dos 
medicamentos separados para dispensação. 
Por exemplo: prescrição eletrônica vinculada 
ao sistema de código de barras, dupla 
checagem por profissionais distintos. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.9.5.4


Dispõe de registro, investigação, 
adoção de ações corretivas e 
preventivas para as não conformidades 
identificadas?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Gerenciamento de risco: aplicação sistemática 
de políticas de gestão, procedimentos e 
práticas na análise, avaliação, controle e 
monitoramento de risco.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.9.5.5 Dispõe de monitoramento de Eventos 
Adversos a Medicamentos? Obrigatório Segurança do 


Paciente
Verificar metodologia utilizada para detectar 
o incidente e tratativa deste. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.9.5.6 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.9.5.7
Realiza identificação/alerta nos 
medicamentos potencialmente 
perigosos?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta que diferencie os  
medicamentos potencialmente perigosos, 
contemplando o processo de armazenamento, 
prescrição, dispensação, administração.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
4.283/2010 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.9.5.8
Os produtos para saúde, 
medicamentos e soluções possuem 
controle de registro válido na Anvisa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 33/2000 


2.9.5.9


Dispõe de processo de 
acompanhamento e avaliação 
a efetividade dos protocolos 
assistenciais, promovendo ações de 
melhoria?


Obrigatório Efetividade Solicitar registros que evidência ações de 
melhoria nos processos. ANVISA - RDC 36/2013 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.5.10


Realiza dupla checagem da 
dispensação nas prescrições de 
medicamentos potencialmente 
perigosos (MPP)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007  
ANVISA - RDC 36/2013 


2.9.5.11
Dispõe de diferenciação de métodos 
de estocagem para medicamentos 
semelhantes?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007  
ANVISA - RDC 36/2013 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMÁCIA


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.9.6.1


Dispõe dos indicadores da gestão de 
farmácia e farmácia clínica (ex.: perda 
de medicamentos/ perda de materiais/
intervenções farmacêuticas aceitas, 
etc.)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANVISA - RDC 36/2013  
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.1.1
Dispõe de 01 (um) médico coordenador 
com título de especialista habilitado 
em Urgência/Emergência?


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.1.2 Garante a assistência médica de outras 
especialidades? Obrigatório Estrutura Solicitar o registro que demonstre a 


assistência de outras especialidades. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.1.3 Garante a assistência de equipe 
multidisciplinar? Obrigatório Estrutura Solicitar o registro que demonstre a 


assistência da equipe multiprofissional. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.1.4
Dispõe de 01 (um) enfermeiro por 
turno exclusivo do setor legalmente 
habilitado em urgência/emergência?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.1.5 Dispõe de 01 (um) enfermeiro na sala 
de acolhimento/classificação de risco? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 661/2021


2.10.1.6


Dispõe de 01 (um) técnico de 
enfermagem  para o atendimento dos 
serviços, exclusivos do setor, por turno 
de trabalho?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 543/2017


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.2.1 Dispõe de área externa para 
desembarque de ambulâncias? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.2.2


Dispõe de local para reanimação e 
estabilização/sala de emergências 
(politraumatismo, parada cardíaca, 
etc.)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.3 Dispõe de consultórios médicos (com 
negatoscópio)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.2.4 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.5 Dispõe de local adequado para guarda 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.6 Dispõe de área para recepção de 
pacientes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.7 Dispõe de local para guarda de macas 
e cadeira de rodas? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.8 Dispõe de depósito de material de 
limpeza? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.9 Dispõe de local para armazenamento 
de roupa limpa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.10


Dispõe de sanitário para pacientes 
(masculino e feminino), sendo pelo 
menos um adaptado para portadores 
de necessidades especiais?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.11 Dispõe de posto de enfermagem/
prescrição médica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.12 Dispõe de sala coletiva de observação 
de adulto - masculina e feminina? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.2.13 Dispõe de sala coletiva de observação 
de pediatria? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.14 Dispõe de sala para acolhimento com 
classificação de risco (triagem)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 661/2021


2.10.2.15 Dispõe de sala de pequenas cirurgias 
com pia de escovação? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.16 Dispõe de local para inalação/
nebulização? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.17 Dispõe de local para aplicação de 
medicamentos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


2.10.2.18
Dispõe de sala de gesso e redução de 
fraturas (somente hospital geral e 
ortopédico)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.3.1 Dispõe de desfibrilador? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.2
Dispõe de prancha longa para 
imobilização de vítima em caso de 
trauma?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
113 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.3.3


Dispõe de colchões, travesseiros, 
sofás, cadeiras, macas e similares 
revestidos com material liso, lavável 
impermeável e íntegro?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 63/2011 


2.10.3.4 Dispõe de monitor cardíaco 
multiparâmetro? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.5 Dispõe de eletrocardiógrafo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.6 Dispõe de bomba de infusão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.7
Dispõe de rede canalizada de gases 
ou cilindro de oxigênio e pontos de 
vácuo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.8 Dispõe de cilindro de oxigênio 
portátil? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.9 Dispõe de respirador mecânico adulto/
infantil? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.10
Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais e 
medicamentos necessários?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014


2.10.3.11
Dispõe de conjunto de colares 
cervicais (para hospital de trauma e 
geral)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.4.1 Dispõe de escala de funcionários de 
enfermagem do pronto-socorro? Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 543/2017 


2.10.4.2


Dispõe de equipe treinada para 
o atendimento de reanimação 
cardiorrespiratória (adulto e 
pediátrico)?


Obrigatório Estrutura Solicitar lista de presença de treinamento. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.077/14


2.10.4.3 Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotinas? Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 63/2011 


2.10.4.4


A evolução do estado clínico, as 
intercorrências e os cuidados 
prestados são registrados pela equipe 
multiprofissional no prontuário do 
paciente?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1.638/2002  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.218/2018


2.10.4.5


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


2.10.4.6
Dispõe de plano de assistência de 
enfermagem para os pacientes que 
foram encaminhados para internação?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 


Resolução 358/2009
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.5.1 Dispõe de prescrição eletrônica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANS - RN 507/2022


2.10.5.2
Dispõe de processo de identificação 
de pacientes, conforme o protocolo de 
identificação institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


2.10.5.3 Existe checagem de procedimentos 
realizados? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar registro no prontuário.
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 358/2009 
ANVISA - RDC 36/2013 


2.10.5.4 Dispõe de classificação implantada de 
risco de pacientes? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014  
ANVISA - RDC 36/2013 


2.10.5.5 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.6.1


Dispõe de métodos que visam reduzir 
ou minimizar o desconforto durante 
o atendimento (algum método de 
distração para o paciente)?


Centralidade do 
Paciente


Conforto: verificar se há TV, climatização, 
revistas, jornais, café, água. Boas práticas do Sistema Unimed
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.6.2


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.7.1
Dispõe de indicador de controle da 
média de internações decorrentes do 
atendimento no PS (anual)?


Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98


2.10.7.2
Dispõe de indicador de controle do 
índice de adesão ao protocolo de dor 
torácica (IAM, ICC)?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


2.10.7.3
Dispõe de indicador de controle da 
índice de adesão ao protocolo de AVE - 
Acidente Vascular Encefálico?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


2.10.7.4
Dispõe de indicador de controle da 
índice de adesão ao protocolo de PNN 
- Pneumonia?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.10.7.5
Dispõe de indicador de controle do 
índice de adesão ao protocolo de 
sepse?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.11.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.11.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


2.11.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


2.11.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/ 
2015 
ANVISA - RDC 63/2011


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.2.1
Dispõe de 01 (um) enfermeiro 
exclusivo durante o funcionamento 
do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014


2.11.2.2 Dispõe de 01 (um) médico exclusivo 
durante o funcionamento do setor? Obrigatório Estrutura Verificar escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014


2.11.2.3
Dispõe de 01 (um) farmacêutico 
exclusivo durante o funcionamento 
do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 220/2004
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.2.4
Dispõe de técnicos de enfermagem 
exclusivos durante o funcionamento 
do setor?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014


2.11.2.5


Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços 
gerais devidamente treinado para 
cuidados com a limpeza da área de 
oncologia?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.2.6


Dispõe de 01 (um) médico oncologista, 
com título de especialista (corpo 
clínico)?   (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar título de 
especialista MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014


2.11.2.7


Dispõe de Equipe Multiprofissional 
de Terapia Antineoplásica 
(EMTA) constituído no mínimo 
de farmacêutico, enfermeiro e 
médico especialista?   (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura
Verificar escala. 
Solicitar o registro que demonstre a 
assistência da equipe multiprofissional.


ANVISA - RDC 220/2004


2.11.2.8


Dispõe de Equipe Multiprofissional 
de Terapia Antineoplásica (EMTA) 
constituído de nutricionista e 
psicólogo?


Obrigatório Estrutura
Verificar escala. 
Solicitar o registro que demonstre a 
assistência da equipe multiprofissional.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.3.1 Dispõe de consultório médico? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.2
Dispõe de janelas teladas ou lacradas 
quando em comunicação com 
ambiente externo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.3
Dispõe de ar-condicionado 
(termohigrômetro com registro de 
temperatura e umidade ambiente)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.4 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.5 Dispõe de filtro HEPA na unidade de 
TMO? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.6
Dispõe de unidade exclusiva para TMO 
(leito, posto de enfermagem, carrinho 
de parada, equipe técnica)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.7 Dispõe de área para atendimento de 
emergência? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.8
Dispõe de sanitários para ambos os 
sexos dentro da unidade, adequados 
para deficientes físicos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.9 Dispõe de depósito de material de 
limpeza? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.10


Dispõe de local exclusivo para 
armazenamento de medicamentos 
antineoplásicos separados dos 
medicamentos comuns, contemplando 
estrutura e procedimento de 
contenção de derramamento?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
121 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.3.11


Dispõe de estrutura física e 
procedimentos para o preparo e 
a manipulação de medicamentos 
antineoplásicos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.12 Dispõe de consultório de enfermagem? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.13


Dispõe de sala de aplicação de 
quimioterápicos pediátrica exclusiva 
(quando houver)? 
Nota: pode ser realizada no quarto ou 
na enfermaria em caso de paciente 
internado.


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.14 Dispõe de posto de enfermagem? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.15 Dispõe de área de material e 
medicamento (preparados)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.16


Dispõe de sala de limpeza e 
higienização de insumos (assepsia de 
embalagens) - quando a preparação de 
QT for no local?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.17 Dispõe de farmácia? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.3.18
Dispõe de bancada com pia, torneira, 
dispenser de papel, sabão líquido e 
álcool gel?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.3.19


Dispõe de sala de preparação de 
quimioterápicos em área restrita, 
contendo cabine de segurança 
biológica (fluxo laminar), quando a 
preparação for no local?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.4.1 Dispõe de bombas de infusão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.4.2 Dispõe de rede canalizada de gases ou 
cilindro de oxigênio? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.4.3


Dispõe de kit derramamento, contendo 
luvas de procedimento, avental 
descartável, compressas absorventes, 
máscara cirúrgica, óculos de proteção, 
sabão neutro, saco de lixo hospitalar 
para recolhimento de resíduo e 
descrição do procedimento, em local 
de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 220/2004


2.11.4.4
Dispõe de capela de fluxo 
laminar (quando a preparação de 
quimioterápicos for no local)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.4.5 Dispõe de geladeira com controle de 
temperatura? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.4.6 Dispõe de aspirador portátil ou ponto 
de vácuo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.4.7 Dispõe de desfibrilador e monitor 
cardíaco? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.4.8


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais, 
medicamentos e equipamentos 
necessários, contemplando, no 
mínimo medicamentos de emergência 
e material de intubação completo 
(tubos endotraqueais, cânulas, guias e 
laringoscópios com jogo completo de 
lâminas)?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar composição dos equipamentos e 
materias e conferencia dos carrinhos 


ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.5.1


Mantém em funcionamento o 
Registro Hospitalar de Câncer (RHC), 
informatizado, segundo critérios 
do Instituto Nacional do Câncer 
(Inca)?   (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar evidência. ANVISA - RDC 50/2002


2.11.5.2 Dispõe de normas e rotinas descritas? Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014


2.11.5.3 Protocolo de administração de terapia 
antineoplásica? Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005


2.11.5.4 Protocolo de descarte? Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005


2.11.5.5
Rotina de acondicionamento 
e transporte de células para o 
transplante?


Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005


2.11.5.6
Dispõe de câmara técnica para 
transplante de célula tronco 
hematopoiéticas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
2.157/2004


2.11.5.7 Dispõe de serviço para criopreservação 
de células? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


2.600/2009


2.11.5.8
Protocolo para prevenção e ação 
de reação adversa para terapia 
neoplásica?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). 
Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.5.9


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


2.11.5.10
Dispõe de protocolo de orientação 
para pacientes e familiares quanto ao 
tratamento, procedimento e à alta?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar sistemática institucional (ex.: 
cartilha/ formulárrio assinado pelo 
acompanhante, etc.)


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005


2.11.5.11 Protocolo de prescrição e 
acompanhamento da dor? Obrigatório Centralidade do 


Paciente
Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). 
Verificar registro no prontuário. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.6.1
Dispõe de processo de verificação e 
registro de sinais vitais antes e após 
quimioterapia?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 220/2004


2.11.6.2
Dispõe de protocolos para 
manipulação, armazenamento e 
dispensação de oncológicos?


Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da rotina. 
Verificação in loco do auditor.


CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
Resolução 586/2013  
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
640/2017   
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 
623/16
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.6.3 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.11.7.1
Dispõe de indicador de controle de 
eventos adversos relacionados à 
terapia neoplásica?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANVISA - RDC 36/2013


2.11.7.2
Dispõe de indicador de controle 
de óbitos relacionados à terapia 
antineoplásica?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98


2.11.7.3


Dispõe de indicador de controle 
do tempo de início da terapia 
antineoplásica, após a definição do 
diagnóstico e  tratamento?


Obrigatório Efetividade
Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


Compromisso com a Qualidade Hospitalar 
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.12.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.12.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


2.12.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.12.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


2.12.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.2.1


Dispõe de documentação de 
funcionamento do Equipamento 
Acelerador Linear (renovação anual)? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar se o documento está atualizado. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.2.2


Dispõe de autorização de 
Funcionamento pela Comissão 
Nacional de Energia Nuclear - CNEN? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar se o documento está atualizado. ANVISA - RDC 20/2006 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.3.1


Dispõe de 01 (um) médico 
radioterapeuta, em período integral, 
que responde pelo serviço de 
radioterapia perante a vigilância 
sanitária local?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA 
NUCLEAR - Resolução 231/18   
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.3.2


Dispõe de 01 (um) especialista em 
física médica de radioterapia em 
quantitativo correspondente a 03 (três) 
horas trabalhadas para cada paciente 
novo tratado, computados no intervalo 
de 01 (um) ano?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.3.3


Dispõe de técnicos em radioterapia 
quantitativo correspondente a 10 
(dez) horas trabalhadas para cada 
50 (cinquenta) pacientes tratados ou 
simuladas ao dia? 


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.3.4 Dispõe de dosimetrista? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.3.5


Dispõe de supervisor das aplicações 
das técnicas radiológicas (validade por 
01 (um)  ano com certificado)? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.4.1 Dispõe de sala de preparo e 
observação de pacientes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.2 Dispõe de sala de espera para 
pacientes e acompanhantes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.3 Dispõe de depósito de material de 
limpeza? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.4 Dispõe de sanitários para 
funcionários? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.5 Dispõe de vestiários para pacientes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.6 Dispõe de laboratório de revelação? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.12.4.7
Dispõe de posto de enfermagem 
(quando existe serviços de 
braquiterapia)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.8 Dispõe de sala de serviços (quando 
existir serviços de braquiterapia)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.9 Dispõe de sala para confecção de 
moldes e máscaras? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.10


Dispõe de sala de simulação (opcional 
quando a simulação for feita em 
equipamentos de tomografia ou de 
ressonância magnética)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.11 Dispõe de sala de planejamento e 
física médica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.4.12
Dispõe de sala de preparo e 
armazenagem de fontes (quando não 
houver o acelerador linear)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.13 Dispõe de área de comando? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.4.14 Dispõe de área para registro de 
pacientes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.5.1 Dispõe de instrumentos e acessórios 
para dosimetria? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.2


Dispõe de carro de emergência, sendo 
no mínimo, um carro próximo da área 
de tratamento e outro próximo à área 
de suporte/sala de emergência que 
contenham esfigmomanômetro, este-
toscópio, instrumentos de monitoração 
e desfibrilação cardíaca, ventilador pul-
monar manual - Ambu com reservatório, 
medicamentos para atendimento de 
emergências, ponto de oxigênio ou cilin-
dro com carrinho e aspirador portátil?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.5.3


Dispõe de sistema de colimação para 
elétrons, quando o serviço dispuser 
de acelerador linear com feixe de 
elétrons?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.4


Dispõe de processo para que os feixes 
não utilizados devem ser bloqueados 
com comprovação escrita do 
responsável pela manutenção?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Solicitar os registros de controle. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.5 Dispõe de acelerador linear? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.6


Dispõe de três fontes de laser com 
exatidão melhor ou igual a 2 mm e 
tamanho de linha menor ou igual a 2 
mm no isocentro?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.7 Dispõe de bandeja para suporte de 
proteções ou MLC? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.8 Dispõe de filtros em cunha ou 
colimadores dinâmicos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.9 Dispõe de suportes e imobilizadores 
adequados ao tratamento realizado? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.10 Dispõe de blocos de proteção 
padronizados e individualizados? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.5.11
Dispõe de cassete para filme de 
verificação, quando esta for realizada 
com filmes radiográficos?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.6.1


Dispõe de processo de avaliação 
periódica dos parâmetros físicos e 
médicos utilizados para a radioterapia 
dos pacientes (dupla checagem do 
tratamento)?


Obrigatório Estrutura Solicitar os registros de controle. ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.6.2


Dispõe de descrição dos 
procedimentos utilizados na 
radioterapia e do registro de seus 
resultados?


Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.6.3


Dispõe de processo de verificação 
da calibração e das condições de 
funcionamento dos instrumentos 
de dosimetria, de monitoração e de 
controle da qualidade em teleterapia?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
Solicitar os registros de controle do 
dispositivo.


ANVISA - RDC 20/2006 


2.12.6.4


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.7.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: INDICADORES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.8.1 Dispõe de indicador de controle da 
taxa de eventos adversos? Obrigatório Segurança do 


Paciente


Verificar ficha do indicador e os documentos 
de coleta dos dados em sistema ou papel. 
Observar análise crítica e plano de ação.


ANVISA - RDC 36/2013 


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.12.9.1 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.13.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


2.13.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


2.13.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


2.13.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


2.13.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.2.1


Dispõe de sanitários para pacientes 
e acompanhantes,  de ambos os 
sexos, que atende a portadores de 
necessidades especiais e com boas 
condições de conservação e limpeza?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.2 Dispõe de sala para tratamento 
hemodialítico? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.2.3
Dispõe de sala para tratamento 
hemodialítico de pacientes HBsAg 
positivos (hepatite B)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.2.4
Dispõe de sala de reprocessamento 
de dialisadores de pacientes com 
sorologia negativa?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.2.5
Dispõe de sala de recuperação 
de pacientes e atendimento de 
emergência?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.6 Dispõe de posto de enfermagem e 
serviços? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.7 Dispõe de sala de utilidades com 
tanque de despejo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.8 Dispõe de depósito de material de 
limpeza? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.9
Existe facilidade de acesso que 
permita a entrada e saída de maca e 
cadeira de rodas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Lei Federal 10.048/2000  
Lei Federal 10.098/2000
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.2.10


Dispõe de recepção e sala de 
espera com instalações adequadas 
e confortáveis, boa luminosidade 
e ventilação, numero de cadeiras/
poltronas adequado para espera?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.11 Dispõe de consultórios exclusivos com 
local para higienizar as mãos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


2.13.2.12


Dispõe de sala de reprocessamento de 
dialisadores com exaustão/ventilação, 
bancadas próprias com agua tratada e 
cuba profunda?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.2.13


No armazenamento do concentrado, 
soluções, medicamentos e artigos 
médico-hospitalares são observadas 
as condições de acondicionamento 
em local adequado relativos às boas 
condições de higiene e ventilação? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007 


2.13.2.14
Dispõe de processo de identificação de 
produtos e controle rigoroso do prazo 
de validade, lote e registro no MS?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007 


2.13.2.15
Dispõe de controle de temperatura, 
com termômetro de máxima e mínima 
devidamente registrado?


Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. ANVISA - RDC 67/2007 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.3.1


Dispõe de 01 (um) médico nefrologista 
presente durante a atividade do 
serviço? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.3.2


Dispõe de 01 (uma) enfermeira com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar título de 
especialista. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.3.3 Dispõe de técnicos de enfermagem de 
acordo com o número de pacientes? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.3.4
Dispõe de escala de profissionais 
exclusivo por sala de procedimento e 
reprocessamento?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.3.5


Dispõe de técnico responsável pela 
operação do sistema de tratamento de 
água para diálise treinado para essa 
atividade?


Obrigatório Estrutura Verificar evidência. ANVISA - RDC 11/2014 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.4.1


Dispõe de procedimento de controle 
do funcionamento do sistema de 
tratamento da água tratada para 
diálise, procedimentos de operações, 
manutenção do sistema e de 
verificação da qualidade da água?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Solicitar registro atualizado. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.2 Dispõe de protocolo de manuseio de 
pacientes com sorologia positiva? Obrigatório Segurança do 


Paciente Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.3


Dispõe de registros de laudos 
atestando as condições de 
potabilidade da água, fornecidos pela 
companhia de abastecimento público 
ou por laboratório especializado?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Solicitar laudo atualizado. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.4
Dispõe de processo de limpeza 
do reservatório de água potável 
semestral?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Solicitar registro. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.5 Dispõe de controle bacteriológico do 
reservatório de água potável mensal? Obrigatório Segurança do 


Paciente verificar registro/prontuário. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.6
Dispõe de processo de limpeza e 
desinfecção do reservatório de água 
tratada para diálise mensal?


Obrigatório Segurança do 
Paciente verificar registro/prontuário. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.7
Dispõe de controle do funcionamento 
do sistema de tratamento da água 
tratada para diálise?


Obrigatório Segurança do 
Paciente verificar registro/prontuário. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.4.8
Dispõe de protocolo de 
reprocessamento de dialisadores de 
pacientes com sorologia negativa?


Obrigatório Estrutura Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...). ANVISA - RDC 11/2014 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.4.9 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.5.1


A unidade de diálise dispõe de, 
no mínimo, 01 (uma) máquina de 
hemodiálise de reserva e em plenas 
condições de funcionamento?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Verificar local de guarda dos equipamentos. ANVISA - RDC 11/2014 
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ÁREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIÁLISE


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


2.13.6.1


Dispõe de procedimentos de 
manutenção dos sistemas de 
armazenamento de água que são 
realizados por pessoa habilitada e de 
acordo com a frequência prevista em 
norma?


Obrigatório Estrutura verificar registro/prontuário. ANVISA - RDC 11/2014 


2.13.6.2


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.1.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.1.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?  (Avaliar apenas quando 
o serviço for terceiro Interno ou 
externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


3.1.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.2.1 Dispõe de supervisor/coordenador da 
lavanderia ou do setor? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 6/2012 


3.1.2.2 Dispõe de auxiliar de lavanderia? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 6/2012 
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ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.3.1
Dispõe de sala para recebimento, 
pesagem, classificação e lavagem (área 
suja)? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.3.2


Dispõe de área destinada ao 
armazenamento temporário da roupa 
suja até a coleta da lavanderia? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.3.3


Dispõe de área destinada ao 
armazenamento da roupa limpa? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.3.4


Dispõe de salão de processamento 
(área limpa) com área de 
centrifugação, quando o serviço for 
próprio?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.3.5
Dispõe de salão de processamento 
(área limpa) com área de secagem, 
quando o serviço for próprio?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.3.6


Dispõe de salão de processamento 
(área limpa) com área de passagem 
com calandra, prensa e ferro, quando o 
serviço for próprio? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 
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ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.3.7


Dispõe de salão de processamento 
(área limpa) com área de separação 
e dobragem, quando o serviço for 
próprio? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


ÁREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.1.4.1 Dispõe na área suja, quando própria, 
de lavadora? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.4.2


Dispõe na área suja,de balança 
plataforma? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.4.3 Dispõe na área limpa, quando própria, 
de extrator centrífugo de roupa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.4.4 Dispõe na área limpa, quando própria, 
de secadora de roupa? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.4.5 Dispõe na área limpa, quando própria, 
de mesa para dobradura de roupas? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.1.4.6 Dispõe na área limpa, quando própria, 
de seladora? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.2.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.2.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


3.2.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?  (Avaliar apenas quando 
o serviço for terceiro Interno ou 
externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


3.2.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.2.1


Dispõe de nutricionista exclusivo 
de, pelo menos, 12 (doze) horas/dia 
ininterruptas, inclusive nos finais 
de semana e feriados?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - 
Resolução 380/2005


3.2.2.2


Dispõe de equipe adequada à 
demanda do setor para preparo e 
distribuição das dietas durante o 
horário de funcionamento?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2000 


3.2.2.3 Dispõe de cozinheiros? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2000 


3.2.2.4 Dispõe de técnico de nutrição? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2000 


3.2.2.5


Dispõe de Equipe Multiprofissional de 
Terapia Nutricional (EMTN) composta 
por médico, enfermeira, farmacêutica e 
nutricionista para execução do serviço 
de nutrição enteral e parenteral?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar escala.
ANVISA - RDC 63/2000 
CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - 
Resolução 600/2018
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.3.1


Dispõe de área para recepção e 
inspeção de alimentos e utensílios?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.2
Dispõe de piso e paredes 
impermeáveis e laváveis e calhas 
laterais para escoamento de água?  


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004 


3.2.3.3


Dispõe de Lactário com área para 
recepção, lavagem e descontaminação 
de mamadeiras e outros utensílios  
(em estabelecimentos com internações 
neonatais e/ou pediátricas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.4


Dispõe de lactário com área para 
preparo e envase de fórmulas lácteas 
e não lácteas (em estabelecimentos 
com internações neonatais e/ou 
pediátricas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.5


Dispõe de lactário com comunicação 
com a área limpa apenas por guichê 
(em estabelecimentos com internações 
neonatais e/ou pediátricas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.6


Dispõe de lactário com área para 
estocagem e distribuição de 
fórmulas lácteas e não lácteas (em 
estabelecimentos com internações 
neonatais e/ou pediátricas)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.3.7


Dispõe de dispensa de alimentos 
e utensílios (em temperatura 
ambiente)?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.8


Dispõe de área e/ou câmara para 
alimentos resfriados e/ou congelados, 
com controle de temperatura?  (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.9


Dispõe de área para preparo de 
alimentos (verduras, legumes, cereais, 
carnes, massas e sobremesas) com 
barreira física?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.10 Dispõe de área para cocção de dietas 
normais e especiais? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.11 Dispõe de área para porcionamento de 
dietas normais e especiais? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.12


Dispõe de área para recepção, lavagem 
e guarda de louças, bandejas, talheres 
e panelas?  (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.3.13 Dispõe de área para recepção, lavagem 
e guarda de carrinhos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.3.14
Dispõe de telas nas portas e janelas 
(quando em comunicação com o 
ambiente externo)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004 


ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.4.1
Dispõe de geladeiras?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002


3.2.4.2


Dispõe de liquidificador com copo 
exclusivo para “fórmulas lácteas”, caso 
o estabelecimento dispor de lactário 
próprio)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


3.2.4.3 Dispõe de filtro de água (exclusivo 
lactário próprio)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 43/2015


3.2.4.4 Dispõe de congelador (freezer)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002


3.2.4.5


Dispõe de armazenamento de 
alimentos por tipo, devidamente 
limpos e sobre estrados distantes do 
piso?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.4.6
Dispõe de equipamentos da linha 
de produção com desenho e número 
adequado ao ramo hospitalar?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002


3.2.4.7 Dispõe de sistema de exaustão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 50/2002


3.2.4.8 Dispõe de fogão? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 503/2021


3.2.4.9


Dispõe de carros de transporte 
(térmicos), com cobertura de proteção 
contra vetores e pragas urbanas para 
a carga?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002


3.2.4.10 Dispõe de autoclave (exclusivo lactário 
próprio)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


3.2.4.11


Dispõe de armário fechado para guarda 
de leite em pó e matérias-primas 
(exclusivo lactário próprio)?  (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.5.1


Estabelece plano terapêutico 
individualizado?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 63/2011


3.2.5.2


Dispõe de sistemática de guarda de 
amostras de alimentos para análise 
microbiológica em caso ocorrência 
de toxinfecção alimentar (72 horas)?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 43/2015


3.2.5.3 Dispõe de lactário que realiza controle 
microbiológico das fórmulas lácteas? Obrigatório Estrutura Solicitar registro/formulário que evidencie o 


controle. ANVISA - RDC 50/2002


3.2.5.4


Dispõe de processo para orientação 
nutricional pós-alta do paciente?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificar registro no prontuário. CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - 


Resolução 378/2005


3.2.5.5


Dispõe de processo de controle do 
prazo de validade contando com o 
sistema “primeiro que vence primeiro 
que sai - PVPS”?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.5.6


Dispõe de relação de dietas básicas 
para as patologias mais frequentes 
do estabelecimento?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


3.2.5.7


Dispõe de sistema de controle de 
estoque dos alimentos/mantimentos?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004


3.2.5.8


Dispõe de processo que prevê a 
visita da nutricionista aos pacientes 
durante a internação?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar planejamento e registro de visitas 
aos pacientes internados. ANVISA - RDC 63/2011


3.2.5.9


Dispõe de registro de controle diário 
de temperatura dos equipamentos 
utilizados para conservação dos 
alimentos pré-preparo e pós-preparo?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. ANVISA - RDC 216/2004 


3.2.5.10


Dispõe de processo de triagem 
nutricional dos pacientes em até 72 
horas?  (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Estrutura Verificar registros das avaliações e a produção 
e controle de indicador.


Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira 
de Nutrição Parenteral e Enteral - 
Associação Brasileira de Nutrologia. 
Publicação de 8/9/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: NUTRIÇÃO E DIETÉTICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.2.5.11


Dispõe de rótulo de identificação das 
dietas enterais contendo o nome do 
paciente, nome do setor, nº do leito, 
horário da instalação e nome do 
responsável pelo preparo?  (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 63/2000 


ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.3.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.3.1.3 Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


3.3.1.4
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará do 
ano anterior)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011


ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.2.1 Dispõe de supervisor? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011


3.3.2.2 Dispõe de pessoal dimensionada de 
acordo com seu perfil de demanda? Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.3.1
Dispõe de depósito de material de 
limpeza com pia de despejo (01 (um) 
por setor)? 


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


3.3.3.2


Dispõe de abrigo de recipientes de 
resíduos (lixo), conforme legislação 
vigente (resíduos químicos, 
infectantes, radioativos, comuns, 
perfurocortantes)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018 


ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: SUSTENTABILIDADE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.4.1


Elaborou e implementou o Plano 
de Gerenciamento de Resíduos de 
Serviços de Saúde (PGRSS) e o mantêm 
atualizado?


Obrigatório Estrutura Solicitar documento válido. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.4.2 Dispõe de Certificado Válido de 
Desratização/Desinsetização? Obrigatório Estrutura Solicitar cronograma e laudo de execução do 


serviço. ANVISA - RDC 63/2011 


3.3.4.3
Dispõe de documento comprobatório 
de capacitação e treinamento dos 
funcionários no manejo de RSS?


Obrigatório Efetividade Solicitar lista de presença do treinamento. ANVISA - RDC 222/2018
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ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: SUSTENTABILIDADE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.4.4 Realiza o controle da geração de 
resíduos (grupos A, B, C, D e E)? Obrigatório Estrutura Solicitar o registro ou laudo do quantitativo 


de resíduo gerado por grupo. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.4.5 Realiza o transporte dos RSS em 
veículo apropriado? Obrigatório Estrutura Verificar documentos. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.4.6


Realiza o controle da coleta de 
resíduos por meio dos documentos 
de Manifesto de Transporte de 
Resíduos (MTR ), ficha e envelope de 
emergência?


Obrigatório Estrutura Verificar documentos.


CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE 
- Resolução 358/2005  
ABNT - NBR 12235/1992  
ABNT - NBR 7.503/2016 
AGÊNCIA NACIONAL DE TRANSPORTES 
TERRESTRES - Resolução 5.232/2016 


ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.5.1 Dispõe de Carro funcional? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.5.2 Dispõe de placas sinalizadoras de piso 
molhado? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 26 - 


Sinalização de Segurança
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ÁREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.3.6.1


Dispõe e segue o “Manual de 
Normas e Rotinas do Serviço de 
Higienização e Limpeza”, atualizados 
periodicamente e validado pela CCIH 
do estabelecimento?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 63/2011


3.3.6.2 Dispõe de transporte em carros 
fechados dos resíduos sólidos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.6.3 Dispõe de processo de separação do 
lixo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.6.4
Existe capacitação continuada para 
as atividades de manejo de RSS - 
Resíduos de Serviços de Saúde?


Obrigatório Estrutura Verificar lista de presença de treinamento. ANVISA - RDC 222/2018 


3.3.6.5 Dispõe de Comissão de Gerenciamento 
de Resíduos? Obrigatório Estrutura Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de 


reunião atualizada.


MINISTÉRIO DA SAÚDE 
- Portaria 4.283/2010                                                                           
ANVISA - RDC 222/2018


ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015
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ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


3.4.1.3 Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.1.4
Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


3.4.1.5 Dispõe de inscrição da empresa 
terceirizada de manutenção no CREA? Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 


vigência válida.
CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA E 
AGRONOMIA - Resolução 336/1989


3.4.1.6


Dispõe de engenheiro responsável 
técnico devidamente registrado no 
CREA (colocar o nome do RT e nº do 
CREA na observação) da empresa 
terceirizada?


Obrigatório Estrutura Solicitar documentação válida. 
Solicitar registro do RT da empresa. Lei Federal 5.194/1966.


ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.2.1


Dispõe de engenheiro ou responsável 
técnico devidamente registrado no 
CREA (colocar o nome do RT e nº do 
CREA na observação)?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.2.2


Dispõe de funcionários para 
manutenção predial (eletricistas, 
pedreiros, encanadores, mecânicos) 
dimensionados adequadamente?


Obrigatório Estrutura Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011


ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.3.1 Dispõe de oficina de manutenção? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


3.4.3.2
Dispõe de área de guarda de 
equipamentos, mobiliário e 
utensílios?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


3.4.3.3 Dispõe de sinalização de orientação e 
segurança? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 26 - 


Sinalização de Segurança
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ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.4.1 Existe plano de contingência para falta 
de água e/ou energia? Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da rotina. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.2


Existe registro de manutenção 
e limpeza periódica dos filtros, 
serpentinas, ductos e grelhas dos 
aparelhos de ar-condicionado, 
conforme recomendação do 
fabricante do equipamento ou quando 
necessário?


Obrigatório Estrutura Verificar registro. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.3


Os profissionais são treinados para 
operar e manter os equipamentos 
médicos e sistemas utilitários, de 
acordo com suas atribuições?


Obrigatório Estrutura Verificar lista de presença de treinamento. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.4 Existe um programa de manutenção 
preventiva? Obrigatório Estrutura


Verificar existência de prontuários e registros 
atualizados, para cada equipamento ou grupo 
de equipamentos.


ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.5


O estabelecimento dispõe de 
práticas padronizadas, controladas 
por indicadores que evidenciam 
a execução de plano de ação para 
tratativas e melhorias?


Obrigatório Estrutura Solicitar registro de ocorrência. ANVISA - RDC 36/2013 


3.4.4.6 Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotina do setor da manutenção? Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: APOIO UNIDADE: MANUTENÇÃO


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


3.4.4.7
Mantém vigilância com registro sobre 
estrutura predial e provimento de 
reparos?


Obrigatório Estrutura Verificar registro. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.8
Mantém o controle do inventário 
de equipamentos devidamente 
atualizado?


Obrigatório Estrutura Verificar registro. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.9


Estabelece e gerencia critérios 
de priorização para atender às 
necessidades de manutenção 
corretiva?


Obrigatório Estrutura Verificar registro e metodologia utilizada para 
priorização dos chamados. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.10
Dispõe de processo que promove 
segurança e proteção durante as 
construções e reformas?


Obrigatório Estrutura Solicitar descrição da atividade e verificar 
equipamentos de segurança. ANVISA - RDC 50/2002


3.4.4.11
Estabelece mecanismos para 
identificação, incorporação e  controle 
de entrada e saída de equipamentos?


Obrigatório Estrutura Verificar registro. ANVISA - RDC 50/2002


3.4.4.12
Realiza manutenção preventiva e 
corretiva nos equipamentos com 
cronograma anual?


Obrigatório Estrutura Verificar registro e o cronograma e avaliar 
etiqueta nos equipamentos. ANVISA - RDC 63/2011


3.4.4.13 Dispõe de gerador de emergência? Obrigatório Estrutura Verificar registros de testes periódicos. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 783/2001
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.1.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.1.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.1.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.1.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.1.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.2.1


Dispõe de outras certificações 
específicas em laboratórios (PALC, 
DICQ)? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Efetividade Solicitar certificado válido. Manual Certificação PALC


ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.3.1


O laboratório clínico e o posto de 
coleta mantém disponíveis registros 
de habilitações técnicas dos 
profissionais compatíveis com as 
funções desempenhadas? 


Obrigatório Estrutura


Verificar escala e registro profissional dos 
profissionais. Solicitar diploma de formação/
graduação dos profissionais que atuam no 
estabelecimento.


ANVISA - RDC 302/2005


4.1.3.2


O laboratório clínico e o posto 
de coleta laboratorial promovem 
treinamento anual de biossegurança 
aos seus funcionários, mantendo 
disponíveis os registros dos mesmos?


Obrigatório Efetividade Verificar lista de presença de treinamento ou 
ata de treinamento. ANVISA - RDC 302/2005
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.3.3


Faz-se uso de EPIs (luvas descartáveis, 
avental e óculos de proteção, se 
necessário) no procedimento de 
coleta? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura


Solicitar ficha (formulário) e entregar EPI 
assinado pelo colaborador que recebeu. 
Observar o uso pelo colaborador durante a 
visita.


MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 32 - 
Segurança e Saúde no trabalho em Serviços 
de Saúde 


ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.4.1


Dispõe de box adequado para coleta de 
material? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.2 Dispõe de área exclusiva para 
lavagem/descarte? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed  


ANVISA - RDC 302/2005


4.1.4.3 Dispõe de DML (depósito de material 
de limpeza)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.1.4.4
Dispõe de área para classificação e 
distribuição de amostras (triagem de 
material)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.4.5 Dispõe de sala exclusiva para preparo 
de reagentes? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.6 Dispõe de área exclusiva para 
hematologia? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.7
Dispõe de área exclusiva para 
parasitologia, com área de preparo e 
área de microscopia?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.8 Dispõe de área exclusiva para 
urinálise? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.9
Dispõe de área exclusiva para 
imunologia com câmara de 
imunofluorescência?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.
ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.10 Dispõe de área exclusiva para 
microbiologia? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002


4.1.4.11 Dispõe de área exclusiva para 
bioquímica para eletroforese? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 50/2002 
ANVISA - RDC 307/2002







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
166 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.5.1 Todos os reagentes possuem indicação 
da data de vencimento? Obrigatório Estrutura


Verificação e observação dos rótulos dos 
produtos reagentes e solicitar forma de 
controle da validade.


ANVISA - RDC 302/2005


4.1.5.2


Os equipamentos que necessitam 
funcionar com temperatura controlada 
possuem registro da verificação? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro de temperatura. ANVISA - RDC 302/2005


4.1.5.3 Realiza e mantém registros das 
manutenções preventivas e corretivas? Obrigatório Estrutura Solicitar registros das manutenções 


preventivas e corretivas. ANVISA - RDC 302/2005


4.1.5.4 Realiza e mantém registros das 
calibrações? Obrigatório Estrutura Solicitar registros de calibrações. ANVISA - RDC 302/2005


ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.6.1


O laboratório e o posto de coleta 
laboratorial dispõem de instruções 
escritas e atualizadas (cadastro, 
coleta, recebimento e identificação de 
amostra)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 302/2005
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.6.2
São mantidos registros dos processos 
de preparo e do controle da qualidade 
dos reagentes e insumos preparados?


Obrigatório Estrutura Solicitar registros. ANVISA - RDC 302/2005


4.1.6.3


Dispõe de registros de controle da 
qualidade externo e certificado de 
proficiência atualizados? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Efetividade Solicitar registros. ANVISA - RDC 302/2005


4.1.6.4
O laudo emitido pelo laboratório de 
apoio está disponível e arquivado pelo 
prazo de 05 (cinco) anos?


Obrigatório Estrutura Verificar local de armazenamento dos 
registros. ANVISA - RDC 302/2005


4.1.6.5


O posto de coleta laboratorial 
dispõe de instruções escritas para o 
transporte da amostra de paciente, 
estabelecendo prazo, condições 
de temperatura e padrão técnico 
para garantir a sua integridade e 
estabilidade?


Obrigatório Estrutura
Verificar instruções disponibilizadas no posto 
de trabalho.   
Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 504/2021


4.1.6.6
Os procedimentos orientam o 
recebimento e rastreamento de 
amostras?


Obrigatório Estrutura Verificar descrição da rotina (manual/POP/ 
protocolos).


ANVISA - RDC 302/2005  
ANVISA - RDC 504/2021


4.1.6.7


Aplica termo de consentimento 
informado para procedimentos 
específicos, devidamente assinado 
pelo paciente ou seu responsável 
legal? ?


Obrigatório Estrutura
Verificar o formulário devidamente 
preenchido e assinado pelo médico e 
paciente.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016  
RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.6.8


A Instituição estabelece critérios para 
identificação e comunicação de limites 
de risco, valores críticos ou de alerta 
para os analitos com resultados que 
necessitam de tomada de decisão?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar registros de evidência in loco do 
auditor. ANVISA - RDC 302/2005


ÁREA: SADT UNIDADE: ANÁLISES CLÍNICAS


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.1.7.1 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.2.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.2.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.2.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.2.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.2.1


Dispõe de responsável técnico? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar título de especialista do responsável 
técnico.


ANVISA - RDC 6/2013  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.147/2016


4.2.2.2


Dispõe de Equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala. ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.2.3


Dispõe de enfermeiro (supervisão 
direta de enfermeiro durante todo o 
período de funcionamento)? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala.
ANVISA - RDC 6/2013  
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Parecer 021/2010


4.2.2.4


Dispõe de médico anestesista (quando 
houver necessidade de sedação 
profunda conforme estabelece 
Resolução CFM 1.670/2003 )? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 6/2013 
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.3.1 Dispõe de sala de exames e 
procedimentos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002             


ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.3.2 Dispõe de local para guarda do 
equipamento endoscópico? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013


4.2.3.3
Dispõe de área para limpeza e 
desinfecção de endoscópios (com 
sistema de exaustão)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002             
ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.3.4
Dispõe de sala de recuperação 
para o paciente com oxigênio e ar 
comprimido?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.2.3.5 Dispõe de oxigênio, fluxômetro e 
acessórios disponíveis? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed 


ANVISA - RDC 50/2002


4.2.3.6 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.2.3.7 Dispõe de DML (depósito de material 
de limpeza)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.4.1


Dispõe de equipamento de endoscopia 
com fontes de luz, cabos e conectores, 
câmeras (endoscópio rígido e flexível - 
fibroscopia e videoscopia)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 50/2002


4.2.4.2


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais, 
medicamentos e equipamentos 
necessários para reanimação?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.4.3


Dispõe de equipamento, instrumental, 
materiais e medicamentos que 
permitam a realização do ato 
anestésico e recuperação pós-
anestésica com segurança?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.4.4
Dispõe de armários para estocagem 
de medicamentos controlados com 
chave?


Obrigatório Estrutura
Verificação e observação in loco do auditor. 
NA - se houver farmácia-satélite e o 
medicamento não ficar armazenado no setor. 


ANVISA - RDC 6/2013 
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.5.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas do setor de endoscopia, 
atualizados periodicamente (informar 
data da última atualização) e em local 
de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.5.2


Dispõe de registro diário dos 
procedimentos endoscópicos 
realizados, contendo data e horário 
do exame, nome do paciente, data de 
nascimento, procedimento realizado, 
nome do profissional que executou 
o procedimento e a identificação do 
equipamento?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.5.3


Dispõe de registro de controle das 
substâncias e dos medicamentos 
sujeitos a controle especial 
(entorpecentes e psicotrópicos) 
utilizados durante o procedimento?


Obrigatório Estrutura Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.5.4
Dispõe de prontuário do paciente com 
registro de evolução, intercorrências e 
dos cuidados prestados? 


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar registro no prontuário. ANVISA - RDC 6/2013


4.2.5.5


Dispõe de registro de controle de 
efetividade dos agentes saneantes 
utilizados para limpeza de 
endoscópio?


Obrigatório Efetividade Verificar registro/formulário de controle. ANVISA - RDC 6/2013
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FS.021 – REV.1.1


ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.5.6


É realizada limpeza e tempo de 
imersão que obedece a recomendação 
do fabricante para desinfecção de alto 
nível e esterilização?


Obrigatório Estrutura
Verificar registro/formulário de controle 
e documento que explique o processo de 
desinfecção.


ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.5.7


Durante a manipulação do produto 
químico para desinfecção de alto nível 
são utilizados EPIs (máscara conforme 
especificação do fabricante da solução 
utilizada, avental impermeável, luva 
de látex de cano longo e óculos de 
proteção)?


Obrigatório Estrutura


Solicitar ficha (formulário) e entregar EPI 
assinado pelo colaborador que recebeu. 
Observar o uso pelo colaborador e durante a 
visita.


ANVISA - RDC 6/2013 


4.2.5.8


Dispõe de registro das desinfecções 
dos endoscópios constando 
identificação do equipamento, nome 
do paciente, data do procedimento, 
hora de início e término da imersão?


Obrigatório Estrutura Verificar registro/formulário de controle. ANVISA - RDC 6/2013 
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.6.1


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos e exames que 
ofereçam riscos potenciais ao paciente, 
assinado pelo médico e paciente e/ou 
responsável legal, informando sobre 
riscos e benefícios da realização dos 
procedimentos e das condutas clínicas


Obrigatório Estrutura Verificar modelo de termo.
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016  
ANVISA - RDC 36/2013 


4.2.6.2


A amostra é identificada conforme 
diretrizes institucionais de 
identificação do paciente no momento 
da coleta em caso de biópsia 
(protocolo de entrega)?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Solicitar protocolo preenchido e rastreamento 
da entrega.


Boas práticas do Sistema Unimed  
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.074/2004


4.2.6.3
Utilizam sistemática de avaliação 
e orientação pré-procedimento em 
todos os pacientes?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente


Verificar descrição da rotina (manual/POP/ 
protocolos). 
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário 
em prontuário.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011


4.2.6.4 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.2.7.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


4.2.7.2


Os profissionais identificam as 
expectativas e necessidades de 
privacidade do paciente durante o 
processo de cuidado?


Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed


ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.3.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.3.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.3.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.3.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.2.1 Dispõe de equipe de enfermagem/
médico? Obrigatório Estrutura Verificar a escala.                                                


Exigência exclusiva de banco de sangue.
ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.2.2


Dispõe de médico responsável pelo 
serviço? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.3.1


Dispõe de área ou sala para estocagem 
de hemocomponentes? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.3.3.2
Dispõe de ambientes, salas e setores 
identificados ou sinalizados de acordo 
com as normas de biossegurança?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.3.3 Dispõe de expurgo? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.3.3.4 Dispõe de DML (depósito de material 
de limpeza)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.4.1


Dispõe de equipamentos dotados 
de um sistema de alarme sonoro 
e visual que indique a ocorrência 
de temperaturas fora do limite de 
conservação definido para cada 
hemocomponente?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.2 Dispõe de agitador de plaquetas? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.3
Dispõe de câmara de conservação de 
sangue de 2°C a 4°C (com controle de 
temperatura)?


Obrigatório Estrutura
Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.4
Dispõe de capela de fluxo laminar 
(manipulação de hemocomponentes 
com abertura do circuito)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.5
Dispõe de freezer vertical -20°C para 
conservação de plasma (com controle 
de temperatura)?


Obrigatório Estrutura


Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
Verificação e observação in loco do auditor. 
Exigência exclusiva de banco de sangue.


ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.6 Dispõe de refrigerador para reagentes 
e amostras laboratoriais? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 


Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.7 Dispõe de centrífuga ventilada 
multifunção de bancada? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 


Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.8 Dispõe de selador de tubos (bancada 
e portátil)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 


Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.4.9 Dispõe de banho-maria (avaliar 
controle de temperatura)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 


Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.5.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.2


Dispõe de gerenciamento de estoque 
com controle de validade das bolsas? 
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. 
Exigência exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.3
Existem registros de descarte 
das bolsas coletadas de sangue e 
hemoderivados? 


Obrigatório Estrutura Verificar registro/formulário utilizado. 
Solicitar descrição da rotina.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.4


Dispõe de ficha do receptor com os 
registros de todas as transfusões, 
contendo no mínimo, todos 
os resultados dos testes pré-
transfusionais, número de unidades 
transfundidas, data da transfusão e 
ocorrências de reações adversas à 
transfusão? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura
Verificar registro/formulário utilizado. 
Verificar forma de arquivamento do 
documento.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.5.5


Insumos e reagentes manipulados ou 
alíquotas são rotulados após serem 
submetidos a tais procedimentos de 
forma a garantir sua identificação 
(data de manipulação, data de 
validade e responsável pela 
manipulação)?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.6


É realizada prova cruzada antes da 
transfusão? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Efetividade
Verificar registro/formulário utilizado. 
Verificar forma de arquivamento do 
documento.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.5.7


Dispõe de fichas de solicitação, 
para transfusões de sangue ou 
componentes, são confeccionadas 
em formulários especiais com as 
informações mínimas previstas na 
RDC 57?                                                       
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura


Verificar registro/formulário utilizado. 
Verificar se o formulário está devidamente 
preenchido e assinado. 
Verificar registro arquivado em prontuário. 
Verificar se no modelo de solicitação constam, 
no mínimo, as seguintes informações: 
I - nome completo do receptor, sem 
abreviaturas 
II - nome da mãe 
III - sexo, idade e peso 
IV - número do prontuário do paciente 
V - identificação do serviço de saúde, 
localização intra-hospitalar e número do 
leito, no caso de paciente internado 
VI - diagnóstico e indicação da transfusão 
VII - resultados dos testes laboratoriais                       
VIII - caráter da transfusão (programada, 
rotina, urgência, emergência) 
IX - hemocomponente solicitado, com o 
respectivo volume ou quantidade 
X - nome legível, assinatura e CRM do médico 
responsável pelo serviço de hemoterapia 


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.8


Dispõe de área para guarda de 
alíquotas do soro ou plasma do 
receptor, em temperatura de 2 a 6°C, 
por pelo menos 3 dias (72 horas) 
em equipamento/área específica e 
identificada?


Obrigatório Estrutura
Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.5.9


Dispõe de identificação e guarda 
os segmentos (tubos) das bolsas 
transfundidas em temperatura de 2°C 
a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 horas) 
em equipamento/área específica e 
identificada?


Obrigatório Estrutura
Verificar o controle e registro diário de 
temperatura. 
Verificação e observação in loco do auditor.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.10


A etiqueta das bolsas de 
hemocomponentes contém as 
informações mínimas previstas da 
RDC 57? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura


Verificar registro/formulário utilizado. 
Verificar a identificação das bolsas de 
hemocomponentes. Verificar se constam nas 
bolsas de hemocomponentes, no mínimo, as 
seguintes informações:  
I - nome e endereço do serviço coletor; 
II - data da coleta; III - nome e volume 
aproximado do hemocomponente; IV – 
identificação com sistema numérico ou 
alfanumérico que permita rastreabilidade 
da bolsa e da doação; V - nome do 
anticoagulante ou outra solução 
preservadora, exceto nos componentes 
obtidos por aférese; VI - temperatura 
adequada para a conservação; VII - data e hora 
de vencimento do produto; VIII - grupo ABO, 
Rh(D) e o resultado da pesquisa de anticorpos 
irregulares; IX - resultado dos testes 
não reagentes para triagem de infecções 
transmissíveis pelo sangue; X - a inscrição: 
“não adicionar medicamentos”; e XI - a 
identificação de hemocomponente irradiado 
e/ ou CMV reagente, quando for o caso. 
As unidades de baixo volume devem ser 
rotuladas como tal.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.5.11


Dispõe de transporte adequado intra 
e extra-hospitalar (caixa térmica/
veículo - identificação da empresa, 
símbolo material biológico). 
Controle de temperatura no envio e 
recebimento do produto (hemácias de 
1°C a 10°C; plaquetas e granulócitos 
de 20°C a 24°C)? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura


Verificar registro/formulário utilizado. 
Solicitar descrição da rotina. 
 


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.12


Dispõe de documentação para 
transporte de hemocomponentes 
contendo: nome, endereço, telefone 
de contato do serviço remetente e do 
destinatário, lista com identificação 
dos hemocomponentes transportados, 
condições de conservação, data e 
hora da saída e identificação do 
transportador?


Obrigatório Estrutura Verificar registro/formulário utilizado. 
Solicitar descrição da rotina.


ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014


4.3.5.13


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016
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ÁREA: SADT UNIDADE: AGÊNCIA TRANSFUSIONAL


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.3.6.1


Dispõe de processos de registro 
em prontuário do paciente os 
sinais vitais de início e final da 
transfusão, a data da transfusão, a 
origem e os números das bolsas dos 
hemocomponentes transfundidos, 
identificação do profissional que 
realizou o procedimento transfusional 
e as reações adversas, quando 
couber? (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição) 


Obrigatório Estrutura Verificar registro/formulário em prontuário. 
ANVISA - RDC 57/2010   
ANVISA - RDC 34/2014 
ANVISA - RDC 36/2013 


4.3.6.2


Realiza a notificação de incidentes 
e eventos adversos? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


4.3.6.3


Dispõe de identificação do tubo 
da amostra,  conforme protocolo 
institucional com identificação da 
pessoa que realizou a coleta?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar in loco identificação do serviço 
coletor; identificação do doador; data da 
coleta; e identificação do profissional que 
realizou o procedimento


ANVISA - RDC 34/2014


4.3.6.4 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.4.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.4.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório EStrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.4.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.4.1.5


Dispõe de alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição


ANVISA - RDC 63/2011


4.4.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.2.1


Dispõe de autorização de 
Funcionamento pela Comissão 
Nacional de Energia Nuclear - CNEN?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar se o documento está atualizado. ANVISA - RDC 38/2008


4.4.2.2


Dispõe de Certidão de 
Responsabilidade Técnica (CRT)?  
(Avaliar item internamente mesmo 
quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar documentação válida. ANVISA - RDC 38/2008


ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.3.1 Dispõe de equipe de enfermagem? Obrigatório Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 38/2008


4.4.3.2 Dispõe de biomédico ? Estrutura Verificar a escala. Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 38/2008


4.4.3.3 Dispõe de bioquímico? Estrutura Verificar a escala. Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 38/2008


4.4.3.4 Dispõe de equipe médica com título de 
especialista? Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar título de 


especialista.
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.221/2018
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.3.5
Dispõe de dosímetros para todos 
profissionais ocupacionalmente 
expostos?


Obrigatório Estrutura Verificar a relação de profissionais x 
quantitativo de dosímetros disponibilizados. ANVISA - RDC 38/2008


4.4.3.6


Dispõe de supervisor de proteção 
radiológica com Certificado Vigente 
fornecido pelo CNEN?  (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala e certificado fornecido pelo 
CNEN. ANVISA - RDC 38/2008


4.4.3.7


Dispõe de equipamentos de proteção 
individual (EPI) e equipamentos de 
proteção coletiva (EPC) com controle 
de registro de entrega assinado pelo 
funcionário? 


Obrigatório Estrutura Solicitar lista de presença do treinamento. ANVISA - RDC 38/2008


ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.4.1


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais, 
medicamentos e equipamentos 
necessários para reanimação?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.4.2
Dispõe de Laboratório de manipulação 
e armazenamento de fontes 
radioativas em uso? 


Obrigatório Estrutura


Verificar existência de: sala de administração 
de radiofármacos; sala de espera para 
pacientes Injetados, fisicamente delimitada 
com banheiro (ambiente exclusivo) e sala de 
decaimento (depósito de rejeitos radioativos 
- Pode constituir-se em um recipiente 
blindado acondicionado no laboratório de 
manipulação, exceto quando a unidade 
Dispõe de mais de três equipamentos 
de diagnóstico e/ou ao menos 1 quarto 
terapêutico). 
Bancadas com superfícies impermeáveis, 
lisas, livres de rachaduras, feitas de materiais 
que não promovam o desprendimento 
de partículas e que permitam a fácil 
descontaminação;  Cuba com, no mínimo, 40 
cm de profundidade; Torneira sem controle 
manual, de modo a evitar respingos ao redor 
da cuba; sistema de exaustão de ar, projetado 
de maneira a manter, no local de manipulação 
do radiofármaco, os níveis de doses para 
Indivíduos Ocupacionalmente Expostos 
dentro dos níveis operacionais estabelecidos 
pelo Serviço de Medicina Nuclear.


ANVISA - RDC 50/2002


4.4.4.3
Dispõe de sala exclusiva para a 
realização de exames com estresse 
cardiológico (se aplicável )?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC  38/2008
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.5.1


Dispõe de monitor de taxa de dose, 
monitor de contaminação de superfície 
e medidor de atividade, para fontes 
radioativas,  compatível com as 
energias e características específicas 
encontradas nas práticas autorizadas 
e com resolução de escala suficiente 
para os valores das atividades de 
rotina? (É vedado o uso de medidor de 
atividade com detector do tipo Geiger-
Müller. MN)


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008


ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.6.1


Dispõe e segue o Manual de Normas e 
Rotinas do setor de medicina nuclear, 
atualizados periodicamente (informar 
data da última atualização) e em local 
de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do Manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 38/2008
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.6.2 Dispõe de processo de dosimetria? Obrigatório Estrutura


Relatório mensal de controle; Empresa 
credenciada pelo CNEN para leitura dos 
dosímetros; Levantamento radiométrico 
atualizado.


ANVISA - RDC 38/2008


4.4.6.3


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.7.1


Dispõe de sistema de rotulagem com 
identificação do radiofarmaco, nome 
do paciente, responsável pelo preparo 
e garantia de rastreabilidade?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008


4.4.7.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.4.8.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.5.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.5.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.5.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.1.5


Dispõe de alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição


ANVISA - RDC 63/2011


4.5.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.2.1


Dispõe de equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar o título de especialista e verificar a 
escala.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.221/2018


4.5.2.2
Dispõe de enfermeiro (supervisão 
direta de enfermeiro durante todo o 
período de funcionamento)?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - 
Resolução 527/2016 
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ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.3.1 Dispõe de sala de exames e 
procedimentos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor.  ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.4.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do Manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


ANVISA - RDC 38/2008


4.5.4.2


Dispõe de registro diário dos 
procedimentos realizados, contendo 
data e horário do exame, nome 
do paciente, data de nascimento, 
procedimento realizado, nome 
do profissional que executou o 
procedimento?


Obrigatório Estrutura Verificar preenchimento do registro 
padronizado no setor. ANVISA - RDC 63/2011


4.5.4.3
Aplica termo de consentimento para 
realização de procedimentos críticos e 
invasivos?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016
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ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.5.1
Dispõe de sistemática de identificação 
do paciente para os exames realizados  
conforme protocolo institucional?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


4.5.5.2 Dispõe de sistemática de 
rastreabilidade dos exames? Obrigatório Estrutura


Verificar ferramenta utilizada para rastrear os 
exames. 
Amostra: solicitar que uma amostra seja 
rastreada. 
Verificação e observação in loco do auditor.


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011


4.5.5.3 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: SADT UNIDADE: MÉTODOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.5.6.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
196 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.6.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.6.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.6.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.6.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.6.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.2.1


Dispõe de certificado/programa de 
qualidade reconhecido pelo Colégio 
Brasileiro de Radiologia - CBR 
(apenas para USG, mamografia, RM, 
TC, densitometria)? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Efetividade Solicitar certificado válido. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023


ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.3.1


Dispõe de equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar titulo de 
especialista.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023


4.6.3.2
Dispõe de Supervisor de proteção 
radiológica (verificar certificado 
vigente fornecido pelo CNEN)?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. Portaria Federal 453/1998
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ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.4.1


Dispõe de sala de exames, todas as 
paredes, portas, visores devem ser 
equipados com proteção radiológica, 
de acordo com as normas?


Obrigatório Estrutura Solicitar laudo de blindagem da sala. Portaria Federal 453/1998


4.6.4.2
Dispõe de sala de exames com 
proteção contra radiação (revestimento 
de chumbo) e sinalização externa?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


4.6.4.3


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais, 
medicamentos e equipamentos 
necessários para reanimação?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.5.1 Dispõe de aventais de chumbo 
(protetor de tireoide e gônadas)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Portaria Federal 453/1998







ROTEIRO DE AVALIAÇÃO DA REDE PRESTADORA


Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. É proibida a cessão ou a reprodução, parcial ou total, sem 
prévia autorização formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilização conforme a Legislação vigente.


Página
199 de 220


FS.021 – REV.1.1


ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.6.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011


4.6.6.2 Dispõe de relatório mensal de controle 
do uso e leitura dos dosímetros? Obrigatório Estrutura Verificar relatório/laudo mensal da leitura 


dos dosímetros Portaria Federal 453/1998


4.6.6.3 Dispõe de programa de treinamento 
anual de Proteção Radiológica? Obrigatório Efetividade Solicitar lista de presença do treinamento. Portaria Federal 453/1998


4.6.6.4 Dispõe de plano de proteção 
radiológica? Obrigatório Estrutura Solicitar Plano Proteção CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA 


NUCLEAR - Resolução 231/18   


4.6.6.5 Dispõe de registro de temperatura e 
umidade das salas de exame? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura e umidade.
Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


4.6.6.6


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016
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ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.7.1
Existem notificações dos eventos 
ocorridos e tratativas (plano de ação) 
com análise de causa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


4.6.7.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: SADT UNIDADE: RAIO X


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.6.8.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 
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ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.7.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.7.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.7.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.7.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.7.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.2.1


Dispõe de certificado/programa de 
qualidade reconhecido pelo Colégio 
Brasileiro de Radiologia - CBR 
(apenas para USG, mamografia, RM, 
TC, densitometria)? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Efetividade Solicitar certificado válido. Colégio Brasileiro de Radiologia


ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.3.1


Dispõe de equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar titulo de 
especialista.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023
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ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.4.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 63/2011


4.7.4.2


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.5.1
Existem notificações dos eventos 
ocorridos e tratativas (plano de ação) 
com análise de causa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


4.7.5.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.7.6.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.8.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.8.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.8.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.1.5


Dispõe de alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)?  (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.8.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.2.1


Dispõe de responsável técnico 
médico?  (Avaliar item internamente 
mesmo quando o serviço for externo a 
instituição)


Obrigatório Estrutura verificar  o último ART  (Anotação de 
Responsabilidade Técnica-ART) expedido


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.107/2014 
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ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.3.1


Dispõe de certificado/programa de 
qualidade reconhecido pelo Colégio 
Brasileiro de Radiologia - CBR 
(apenas para USG, mamografia, RM, 
TC, densitometria)? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Efetividade Solicitar certificado válido. Colégio Brasileiro de Radiologia


ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.4.1


Dispõe de equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar titulo de 
especialista.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023


4.8.4.2


Dispõe de supervisor de proteção 
radiológica (verificar certificado 
vigente fornecido pelo CNEN)?  (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. Portaria Federal 453/1998
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ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.5.1


Dispõe de sala de exames, todas as 
paredes, portas, visores devem ser 
equipados com proteção radiológica, 
de acordo com as normas?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA 
NUCLEAR - Resolução 231/2018   


4.8.5.2 Dispõe de sala de indução e 
recuperação anestésica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


4.8.5.3
Dispõe de sala de exames com 
proteção contra radiação (revestimento 
de chumbo) e sinalização externa?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002 


4.8.5.4


Dispõe de carro ou bandeja de 
emergência equipado com materiais, 
medicamentos e equipamentos 
necessários para reanimação?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 611/2022


ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.6.1 Dispõe de bomba injetora? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


4.8.6.2 Dispõe de aventais de chumbo 
(protetor de tireoide e gônadas)? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Portaria Federal 453/1998
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ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.7.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 63/2011


4.8.7.2 Dispõe de relatório mensal de controle 
do uso e leitura dos dosímetros? Obrigatório Estrutura Verificar relatório/laudo mensal da leitura 


dos dosímetros Portaria Federal 453/1998


4.8.7.3 Dispõe de programa de treinamento 
anual de Proteção Radiológica? Obrigatório Efetividade Solicitar lista de presença do treinamento. Portaria Federal 453/1998


4.8.7.4 Dispõe de plano de proteção 
radiológica? Obrigatório Estrutura Solicitar plano proteção. CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA 


NUCLEAR - Resolução 231/18   


4.8.7.5 Dispõe de registro de temperatura e 
umidade das salas de exame? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura e umidade.
Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022


4.8.7.6 Dispõe de protocolo de atendimento 
aos pacientes críticos? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022


4.8.7.7
Dispõe de protocolo de atendimento 
aos pacientes  de urgência e 
emergência?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022


4.8.7.8


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016
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ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.8.1
Existem notificações dos eventos 
ocorridos e tratativas (plano de ação) 
com análise de causa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


4.8.8.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013


ÁREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.8.9.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 
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ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.9.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.9.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.9.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011


4.9.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.9.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.
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ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: CERTIFICAÇÕES


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.2.1


Dispõe de certificado/programa de 
qualidade reconhecido pelo Colégio 
Brasileiro de Radiologia - CBR 
(apenas para USG, mamografia, RM, 
TC, densitometria)? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Efetividade Solicitar certificado válido. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023


ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.3.1


Dispõe de equipe médica com 
título de especialista? (Avaliar item 
internamente mesmo quando o serviço 
for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar titulo de 
especialista.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.330/2023
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ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.4.1 Dispõe de sala de indução e 
recuperação anestésica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.5.1 Dispõe de bomba injetora? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.6.1


Dispõe e segue o Manual de Normas 
e Rotinas atualizados periodicamente 
(informar data da última atualização) e 
em local de fácil acesso?


Obrigatório Estrutura


Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do 
setor.  
Verificar histórico de atualizações.  
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do manual na rotina do setor durante a 
auditoria in loco. 


Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.6.2 Dispõe de registro de temperatura e 
umidade das salas de exame? Obrigatório Estrutura Verificar o controle e registro diário de 


temperatura e umidade.
Boas práticas do Sistema Unimed  
ANVISA - RDC 611/2022


4.9.6.3 Dispõe de protocolo de atendimento 
aos pacientes críticos? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022


4.9.6.4
Dispõe de protocolo de atendimento 
aos pacientes  de urgência e 
emergência?


Obrigatório Segurança do 
Paciente Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022


4.9.6.5


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura


 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.7.1
Existem notificações dos eventos 
ocorridos e tratativas (plano de ação) 
com análise de causa?


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar ferramenta de notificação 
padronizada na instituição.  
Solicitar amostra de notificações ocorridas, 
acompanhamento e ações.


ANVISA - RDC 36/2013


4.9.7.2 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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ÁREA: SADT UNIDADE: RESSONÂNCIA MAGNÉTICA


PROCESSO: HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.9.8.1


Utiliza métodos que possibilita 
ao paciente a identificação dos 
profissionais que cuidam da sua 
saúde?


Obrigatório Centralidade do 
Paciente Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 


1.820/2009 


ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.1.1 Informe a razão social. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.10.1.2 Informe o nome fantasia. Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida.


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015


4.10.1.3


Dispõe de contrato firmado com o 
prestador de serviços? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Estrutura Verificar existência de documento com 
vigência válida. ANVISA - RDC 63/2011


4.10.1.4


Dispõe de alvará de funcionamento 
válido expedido pelo órgão 
competente? (Avaliar apenas quando o 
serviço for terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


Legislação Municipal 
ANVISA - RDC 63/2011
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ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.1.5


Dispõe de  alvará sanitário válido ou 
protocolo de solicitação (será aceito 
somente para renovação de alvará 
do ano anterior)? (Avaliar apenas 
quando o serviço for terceiro Interno 
ou externo)


Obrigatório Segurança do 
Paciente


Verificar existência de documento com 
vigência válida, aceitar protocolo com prazo 
máximo de 12 meses da expedição.


ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


4.10.1.6


Dispõe de registro atualizado 
no Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde - CNES? 
(Avaliar apenas quando o serviço for 
terceiro Interno ou externo)


Obrigatório Estrutura
Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 
atualização na base local). Deve ser 
atualizado no máximo a cada 180 dias. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 
1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011 
Conforme contrato Cláusula 26, item H.


ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.2.1


Dispõe de médico responsável 
técnico com certificado em área 
de atuação em hemodinâmica e 
cardiologiaintervencionista ? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.221/2018
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ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS HUMANOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.2.2


Dispõe de médicos com título de 
especialista em cardiologia? (Avaliar 
item internamente mesmo quando o 
serviço for externo a instituição)


Obrigatório Estrutura Solicitar registro e verificar titulo de 
especialista


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.221/2018


4.10.2.3 Dispõe de anestesista? Obrigatório Estrutura Verificar a escala. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 2.221/2018


4.10.2.4 Dispõe de enfermeiro por turno? Obrigatório Estrutura Verificar a escala de plantão. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.2.5
Dispõe de 01 (um) técnico em 
enfermagem para cada 08 (oito) leitos 
da sala de recuperação, por turno?


Obrigatório Estrutura Verificar a escala. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.3.1 A hemodinâmica é uma unidade de 
acesso restrito? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.10.3.2


Dispõe de área de recepção de 
pacientes, área de espera de pacientes 
e acompanhantes com boa iluminação 
e ventilação?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS FÍSICOS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.3.3 Dispõe de área de comando e 
componentes técnicos? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.10.3.4


Dispõe de pias para a lavagem das 
mãos e escovação, providas de sabão 
líquido e papel-toalha, em todas 
as áreas onde há manipulação de 
pacientes?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.10.3.5
Dispõe de rede canalizada de gases e 
com pontos de vácuo para cada maca/
leito ou cilindro de oxigênio?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


4.10.3.6 Dispõe de área recuperação pós-
anestésica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002


ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.4.1


Dispõe de polígrafo de no mínimo 
3 derivações de ECG e 2 canais de 
pressão com possibilidade de registro 
simultâneo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.2 Dispõe de bomba injetora de 
contraste? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004
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ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.4.3 Dispõe de aparelho de coagulação por 
TCA na sala de hemodinâmica? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.4 Dispõe de oxímetro de pulso? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.5 Dispõe de monitor de pressão invasiva 
de dois canais, um por sala? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.6 Dispõe de equipamento para cálculo 
de débito cardíaco? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.7
Dispõe de material para reanimação 
cardiorespiratória e desfibrilador 
externo?


Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004


4.10.4.8 Dispõe de marcapasso temporário, um 
por sala? Obrigatório Estrutura Verificação e observação in loco do auditor. MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004
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ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.5.1


O serviço de saúde e as empresas 
reprocessadoras dispõem de 
mecanismos de monitoramento 
da implantação dos protocolos de 
reprocessamento, podendo envolver 
vigilância de resultado e de processo?


Obrigatório Efetividade Solicitar registros do monitoramento durante 
visita ao EAS


MINISTÉRIO DA SAÚDE - Resolução 
2.606/2006


4.10.5.2


Aplica termo de consentimento 
para procedimentos invasivos e 
anestesicos devidamente assinado 
pelo médico responsável, paciente e/
ou responsável legal?


Obrigatório Estrutura
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade 
do termo na rotina do setor durante a 
auditoria in loco.


CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - 
Resolução 1/2016


ÁREA: SADT UNIDADE: HEMODINÂMICA


PROCESSO: SEGURANÇA DO PACIENTE


CÓDIGO QUESTÃO EXIGÊNCIA DOMÍNIO ATENDE NÃO 
ATENDE


NÃO SE 
APLICA FORMA DE EVIDÊNCIA LEGISLAÇÃO/REFERÊNCIAS


4.10.6.1 Realiza notificação de 
farmacovigilância e tecnovigilância? Obrigatório Segurança do 


Paciente Verificação e observação in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013







Alameda Santos, 1.827 - 10o andar
Cerqueira César - 01419-909 - São Paulo/SP


Tel. (11) 3265-4000
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		CÓDIGO		ÁREA		UNIDADE		PROCESSO		QUESTÃO 		EXIGÊNCIA		DOMÍNIO		ATENDE		NÃO ATENDE		NÃO SE APLICA		FORMA DE EVIDÊNCIA		LEGISLAÇÃO / REFERÊNCIAS

		1.1.1.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de alvará de funcionamento válido e expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se o documento está atualizado. Quando a legislação prever a emissão de vários, o avaliador deverá solicitar todos, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal e Legislação Estadual especifica 
ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.1.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de PCMSO (Programa de Controle Médico e Saúde Ocupacional) assinado pelo médico responsável?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar documento válido e verificar o relatório anual.		MINISTÉRIO DO TRABALHO - Portaria 3.214/1978 - NR 7

		1.1.1.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de PGR (Programa de Riscos Ambientais)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar documento válido conforme legislação nacional vigente. 		MINISTÉRIO DO TRABALHO - Portaria 3.214/1978 - NR 1

		1.1.1.4		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (o protocolo será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								a) Verificar se o documento está atualizado. Se apresentado protocolo, sera aceito o prazo de 12 meses, com a possibilidade de apenas uma renovação
b) O alvará sanitário deverá compreender os serviços próprios de hospital geral, pronto atendimento, emergência, ambulatório, transplantes, UTI adulto, UTI neonatal e UTI pediátrica, quando for o caso.
		ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.1.5		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de alvará do Corpo de Bombeiros/AVCB?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se o documento está atualizado/ conforme legislação regional. 		Lei Federal 13.425/2017
Legislação Estadual específica
ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.1.6		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES?		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015 
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		1.1.1.7		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de registro da empresa no CRM?		Obrigatório		Estrutura								Verificar  o último ART (Anotação de Responsabilidade Técnica) expedido dentro do prazo de Validade. 		ANVISA - RDC 63/2011 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.971/2011  

		1.1.1.8		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de responsável técnico médico? 		Obrigatório		Estrutura								Verificar  o último ART (Anotação de Responsabilidade Técnica) expedido dentro do prazo de Validade. 		ANVISA - RDC 63/2011 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.147/2016

		1.1.1.9		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de responsável técnico pela enfermagem?		Obrigatório		Estrutura								Verificar  o último ART (Anotação de Responsabilidade Técnica) expedido dentro do prazo de Validade. 		ANVISA - RDC 63/2011 
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 509/2016

		1.1.1.10		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de responsável técnico pela farmácia?		Obrigatório		Estrutura								Verificar  o último ART (Anotação de Responsabilidade Técnica) expedido dentro do prazo de Validade. 		ANVISA - RDC 63/2011 
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 577/2013

		1.1.1.11		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS		Dispõe de responsável técnico pela nutrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificar  o último ART (Anotação de Responsabilidade Técnica) expedido dentro do prazo de Validade. 		ANVISA - RDC 63/2011 
CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - Resolução 378/2005

		1.1.2.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação ISO 9001:2015 /  ISO 14001 / ISO  31000?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		ISO 9001:2015 ; ISO 14001:2015 ; ISO 31000:2018

		1.1.2.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação ONA NÍVEL I?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		ANVISA - RDC 75/2003 
ANVISA - RDC 93/2006

		1.1.2.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação ONA NÍVEL II?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		ANVISA - RDC 75/2003 
ANVISA - RDC 93/2006

		1.1.2.4		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação ONA NÍVEL  III?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		ANVISA - RDC 75/2003 
ANVISA - RDC 93/2006

		1.1.2.5		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação do Programa Nacional da Qualidade (PNQ)?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Fundação Nacional da Qualidade (FNQ) - Prêmio Modelo de Excelência da Gestão

		1.1.2.6		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Niaho?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		National Integrated Accreditation for Healthcare Organizations

		1.1.2.7		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação HIMSS?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS)

		1.1.2.8		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação JCI?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Joint Commission International (JCI)

		1.1.2.9		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Accreditation Canadá?(Ouro)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Accreditation Canada/QMENTUM

		1.1.2.10		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Accreditation Canadá?(Platina)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Accreditation Canada/QMENTUM

		1.1.2.11		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Accreditation Canadá?(Diamante)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Accreditation Canada/QMENTUM

		1.1.2.12		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Qualiss?				Efetividade								Solicitar certificado válido.		ANS - RN 510/2022

		1.1.2.13		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		CERTIFICAÇÕES		Dispõe de certificação Planetree				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Certificação Planetree

		1.1.3.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Regimento Interno do Corpo Clínico?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o regimento válido com aprovação pelo CRM.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.481/1997 

		1.1.3.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Efetua a comunicação a respeito das responsabilidades dos pacientes/clientes e acompanhantes (Direitos e Deveres do Paciente), por meio que comprove sua efetiva formalização?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar o modelo de comunicação padronizado na instituição. 
		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009

		1.1.3.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Estabelece mecanismos para a identificação e o controle da entrada e saída de  pacientes/familiares/acompanhantes,trabalhadores,fornecedores materiais e equipamentos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a ferramenta de controle da instituição.
Verificar aplicabilidade da ferramenta apresentada. Verificar política institucional de gestão de acesso		ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.3.4		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão Interna de Prevenção de Acidentes (CIPA)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.3.5		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Terapia Nutricional?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		ANVISA - RCD 63/2000

		1.1.3.6		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Instituição realiza transplante de orgões e tecidos e/ou captação? 				Estrutura								Se a instituição realizar transplante e/ou captação de orgãos e tecidos,devera ser avaliado o item a seguir (Dispõe de Comissão Intra-hospitalar de Transplantes?).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.600/2009

		1.1.3.7		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão Intra-hospitalar de Transplantes?				Estrutura								A criação das CIHDOTTs será obrigatória naqueles hospitais públicos, privados e filantrópicos que se enquadrem nos perfis relacionados abaixo, obedecida a seguinte classificação:

 I - CIHDOTT I: estabelecimento de saúde com até 200 (duzentos) óbitos por ano e leitos para assistência ventilatória (em terapia intensiva ou emergência), e profissionais da área de medicina interna ou pediatria ou intensivismo, ou neurologia ou neurocirurgia ou neuropediatria, integrantes de seu corpo clínico;

II - CIHDOTT II: estabelecimento de saúde de referência para trauma e/ou neurologia e/ou neurocirurgia com menos de 1000 (mil) óbitos por ano ou estabelecimento de saúde não-oncológico, com 200 (duzentos) a 1000 (mil) óbitos por ano; 

III - CIHDOTT III: estabelecimento de saúde não-oncológico com mais de 1000 (mil) óbitos por ano ou estabelecimento de saúde com pelo menos um programa de transplante de órgão.
Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.600/2009

		1.1.3.8		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Ética Médica? 		Obrigatório		Estrutura								(Obrigatório para estabelecimentos com mais de 30 médicos ). Ver regimento, termo de homologação, atas atualizadas e cronograma de atividades.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.152/2016

		1.1.3.9		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Farmácia e Terapêutica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010

		1.1.3.10		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão ou Comitê de Boas Práticas de Reprocessamento de Produtos para a Saúde?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		ANVISA - RDC 15/2012

		1.1.3.11		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Ética de enfermagem ?		Obrigatório		Estrutura								Ver regimento, termo de homologação e atas atualizadas. (Torna-se facultativa a constituição da Comissão de Ética em estabelecimentos com número inferior a 50 (cinquenta) profissionais de enfermagem).		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 593/2018

		1.1.3.12		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Prontuários?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.638/2002 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/2007

		1.1.3.13		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Verificação de Óbitos?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.171/2017

		1.1.3.14		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comitê de Radioproteção?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 453/1998 

		1.1.3.15		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão Transfusional?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada. (Art. 12º - Todo estabelecimento de assistência à saúde que realiza transfusão de sangue e componentes sanguíneos comporá ou fará parte de um Comitê Transfusional.)		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 158/2016

		1.1.3.16		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas.		Obrigatório		Estrutura								Verificar o formulário devidamente preenchido e assinado pelo médico e paciente.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 
RDC 36/2013

		1.1.4.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Os funcionários de todos os setores participam do Programa de Educação Continuada?		Obrigatório		Efetividade								Avaliar lista de presença, inclusive com a participação dos funcionários das empresas terceiras e indicadores de colaboradores presentes e ausentes no treinamento (taxa de adesão ao treinamento), incluindo treinamento para atender situações de ameaças, agressão ou emergência relacionada à segurança patrimonial.		ANVISA - RDC 50/2002 

		1.1.4.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		O estabelecimento dispõe de termo de confidencialidade/sigilo dos dados clínicos do paciente no contrato de trabalho dos funcionários?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar o termo assinado pelo coloraborador. 		Lei Federal 13.079/2018

		1.1.4.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Identifica as necessidades de treinamentos e capacitação técnica frente às demandas assistenciais do estabelecimento?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar LNT (levantamento de necessidade de treinamento) atualizada e solicitar a lista de presença relacionada a LNT apresentada.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

		1.1.5.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de sistema lógico de arquivamento que permita a localização imediata de qualquer prontuário solicitado?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o mecanismo (informatizado ou manual) padronizado na instituição. 
Verificar marcadores que possibilitam utilizar o protuário. Solicitar amostra.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07

		1.1.5.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de área física com proteção contra a entrada de pessoas estranhas ao serviço? 		Obrigatório		Estrutura								Verificar como é o controle de acesso de funcionários no setor. Acesso deve ser controlado. Verificar se há instalação de câmeras de segurança e alarme para segurança local.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07

		1.1.5.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de processos estabelecidos para entrega de cópia do prontuário para o paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificar amostra de assinatura no protocolo institucional.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07

		1.1.5.4		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de processos estabelecidos que visem o controle de entrada e saída dos prontuários do setor, com protocolos?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificar amostra de assinatura no protocolo institucional.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07

		1.1.5.5		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de processos estabelecidos de segurança que protejam contra agentes climáticos e insetos (controle de temperatura - em torno de 20°C e a umidade relativa de 45% a 50% e  janelas protegidas por cortinas ou persianas que bloqueiem totalmente o sol)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar se há controle e registro diário de temperatura e umidade.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07
ANVISA - RDC 50/2002 

		1.1.5.6		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Os prontuários médicos são preenchidos conforme orientação do CFM (ficha de anamnese, ficha de evolução, ficha de prescrição terapêutica e ficha de resultados de exames laboratoriais e de outros métodos de diagnóstico auxiliares) - padronização?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar amostra de prontuários e verificar o preenchimento adequado das evoluções e formulários (ex.: data de hora / assinatura com nome legível e número do registro no conselho / evoluções e prescrições legíveis / evolução diária / nome completo do paciente, etc.) 		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.056/2013

		1.1.5.7		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de plano de contingência para garantir o acesso às informações do prontuário em caso de eventos adversos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se existem planos de contingência devidamente documentados e amplamente divulgados para os colaboradores que utilizam os prontuários dos pacientes.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.821/07

		1.1.5.8		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		ARQUIVO / SAME / SERVIÇO DE PRONTUÁRIO DO PACIENTE		Dispõe de estrutura física e funcional adequada em conformidade com a legislação vigente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar se há prateleiras de materiais laváveis e são suficientes para o armazenamento, mantendo as boas condições de conservação e organização. 
Verificar se há telas nas janelas. 
Prontuários devem estar a menos de 10 cm das paredes, 50 cm do teto e em paletes (não deve estar em contato com o chão).		ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.6.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Os profissionais atuantes no estabelecimento são facilmente identificáveis pelos pacientes (nome, função, unidade, etc.)?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar se os funcionários (próprios e/ou terceiros utilizam crachá ou outro sistema de identificação visível). 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		1.1.6.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de  Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC)?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar se há um relatório gerencial dessa informação, com análise crítica, plano de melhorias e acompanhamento das ações.		Decreto Federal 11.034/2022
Lei Federal 8.078/1990
ANVISA - RDC 63/2011

		1.1.6.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de métodos que visam reduzir ou minimizar o tempo de espera para o atendimento nas recepções?				Centralidade do Paciente								Verificar se há TV, climatização, revistas, jornais, café, água.		Boas práticas do Sistema Unimed

		1.1.6.4		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de espaço ecumênico?				Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		1.1.6.5		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de programas/ações de espiritualidade, doutores da alegria, musicalidade, etc.?				Centralidade do Paciente								Comprovar materialidade dos projetos (cartilha, fotos, etc.)		Boas práticas do Sistema Unimed

		1.1.6.6		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de indicador NPS - Grau de Satisfação dos Pacientes?				Centralidade do Paciente								Verificar se há um relatório gerencial dessa informação, com análise crítica, plano de melhorias e acompanhamento das ações.		Boas práticas do Sistema Unimed

		1.1.6.7		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de rampas de acesso (com corrimão e antiderrapante) ou elevador em todos os andares?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Decreto Federal 5.296/2004 
Lei Federal 10.098/2000

		1.1.7.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		SUSTENTABILIDADE		As Fichas de Informações de Segurança de Produtos Químicos (FISPQs) estão disponíveis nos locais de armazenamento?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a FISPQs.
Verificação in loco do auditor.		ABNT - NBR 14.725-4:2014 

		1.1.8.1		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de mortalidade geral?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 36/2013

		1.1.8.2		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de ocupação geral (anual)?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022

		1.1.8.3		ADMINISTRATIVO		ADMINISTRAÇÃO		INDICADORES		Média de permanência geral (anual)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.1.1.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.1.1.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.1.1.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.1.1.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.1.1.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.1.1.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES?		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015 

		2.1.2.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) responsável técnico com título de especialista em medicina intensiva (no máximo um para 02 (duas) UTIs)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título especialista do responsável técnico e verificar se anotação técnica está válida.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.1.2.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços gerais exclusivo da unidade em cada turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 7/2010 


		2.1.2.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência médica em outras especialidades?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência de outras especialidades. Solicitar registro das escalas assistênciais de outras especialidades e verificar o título dos especialistas (verificar habilitação e adequação). Processo de referência e contra-referência. 		ANVISA - RDC 7/2010 


		2.1.2.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência de equipe multiprofissional (farmácia, psicologia, serviço social, terapia ocupacional, fonoaudiólogo)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência da equipe multiprofissional e as escalas.		ANVISA - RDC 7/2010 


		2.1.2.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico diarista com título de especialista em medicina intensiva - exclusivo, 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração (matutino e vespertino)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 


		2.1.2.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico plantonista exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou fração, por turno de trabalho?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala .		ANVISA - RDC 7/2010 


		2.1.2.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro coordenador especialista em terapia intensiva adulto ou em outra especialidade relacionada à assistência ao paciente grave, responsável pela área de enfermagem (no máximo 02 (duas) UTIs)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.1.2.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de (01) um enfermeiro exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou fração, por turno de trabalho?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala .		ANVISA - RDC 7/2010                                                                                                                                                                                       ANVISA - RDC 26/2012

		2.1.2.9		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem para cada 02 (dois) leitos, ou fração, por turno de trabalho, exclusivo do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.2.10		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta coordenador, especialista em terapia intensiva ou em outra especialidade relacionada à assistência ao paciente grave, específica para a modalidade de atuação (adulto)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.1.2.11		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta, para cada 10 (dez) leitos, por turno de trabalho (manhã, tarde e noite)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.2.12		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) profissional administrativo exclusivo da unidade?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.3.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem/área de serviços de enfermagem (de forma a permitir a observação visual direta dos leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de iluminação natural?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo (sala de utilidades)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de espera para acompanhantes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de pias para higienização das mãos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de preparações alcoólicas para higienização das mãos, disponibilizadas na entrada da unidade, entre os leitos e em outros locais estratégicos definidos pela CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.3.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de quartos ou áreas coletivas separadas por divisórias?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.9		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de um quarto de isolamento para cada 10 (dez) leitos de UTI ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.3.10		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos, tela nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.11		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.12		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de condições dos mobiliários (se não há rasgo estofado, ferrugem, etc.)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.13		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para evolução e prescrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.14		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de entrevistas/notícias?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.3.15		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de climatização (todas as janelas lacradas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.4.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cama hospitalar com ajuste de posição com grades laterais e rodízios (todos os leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de marcapasso cardíaco temporário, eletrodos e gerador na unidade (01 (um) para cada 10 (dez) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de eletrocardiógrafo portátil (01 (um) para cada 20 (vinte) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de maca/cama que permita o transporte, com grades laterais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para mensurar pressão de balonete de tubo/cânula endotraqueal ("cufômetro")?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cilindro transportável de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de kit ("maleta") para acompanhar o transporte de pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendimento às emergências: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de aspirador portátil (01 (um) por unidade)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.9		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de oftalmoscópio (01 (um) por unidade)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.10		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de otoscópio (01 (um) por unidade)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.11		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de negatoscópio ou sistema informatizado (01 (um) por unidade)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.12		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ventilador pulmonar mecânico microprocessado: 01 (um) para cada 02 (dois) leitos, com reserva de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos, devendo dispor, cada equipamento de, no mínimo, 02 (dois) circuitos completos?
		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.13		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de poltrona com revestimento impermeável, destinada à assistência aos pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.14		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para ventilação pulmonar mecânica não invasiva: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos, quando o ventilador pulmonar mecânico microprocessado não dispõe de recursos para realizar a modalidade de ventilação não invasiva (materiais de interface facial para ventilação pulmonar não invasiva)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.15		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para aferição de glicemia, específico para uso hospitalar (01 (um) para cada 05 (cinco) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.16		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de relógios posicionados de forma a permitir visualização em todos os leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.17		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de refrigerador, com temperatura interna de 2 a 8°C, de uso exclusivo para o armazenamento de medicamentos, com monitorização e registro de temperatura.		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os medicamentos ficarem armazenados na farmácia. 		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.18		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de pontos de O2, e ar comprimido com válvula reguladora de pressão e ponto de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.1.4.19		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de estetoscópio 1 (um) para cada leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.20		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento e materiais que permitam monitorização contínua (frequência respiratória; oximetria de pulso; frequência cardíaca; cardioscopia; temperatura; pressão arterial não invasiva), sendo 01 (um) para cada leito com reserva de um para cada 10 (dez) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.21		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro de emergência com materiais (no mínimo: ressuscitador manual com reservatório, cabos e lâminas de laringoscópio, tubos/cânulas endotraqueais, fixadores de tubo endotraqueal, cânulas de Guedel e fio guia estéril) e medicamentos necessários (anticonvulsivante, drogas inotrópicas positivas e vasoativas, analgésicos opioides e não opioides, sedativos e bloqueadores neuromusculares, para reanimação cardíaca e arritmias, anafilaxia, controle de vias aéreas e psicose aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor do carrinho de emergência e materiais, controle diário de testes do laringoscopio e desfribrilador, controle de lacre, controle de abertura do carrinho.
		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.22		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de desfibrilador e cardioversor, com bateria: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.23		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para ressuscitação manual do tipo balão autoinflável com reservatório e máscara facial: 01 (um) por leito, com reserva operacional de 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.24		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de bomba de infusão (04 (quatro) por leito, com reserva de 01 (um) para cada 03 (três) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.4.25		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de conjunto para nebulização?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.5.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de escala de funcionários de enfermagem da UTI?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017 

		2.1.5.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Realiza visita multiprofissional periodicamente para discussão de casos e estabelece plano terapêutico individualizado?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.5.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Acompanha, avalia e adéqua, se necessário, o plano terapêutico estabelecido?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.5.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de assistência de enfermagem para os pacientes (SAE)?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.1.5.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A evolução do estado clínico, as intercorrências e os cuidados prestados são registrados pelas equipes multiprofissionais no prontuário do paciente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.5.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas.		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 

		2.1.5.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Manual de Normas e Rotinas do setor de UTI, atualizados periodicamente (informar data da última atualização - deve ser atualizada anualmente) e estar em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.5.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de rastreabilidade e garantia de segurança dos medicamentos de alta vigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que diferencie os medicamentos de alta vigilância, contemplando o processo de armazenamento, prescrição, dispensação, administração e monitoramento dos efeitos após administração. NA - se houver farmácia-satélite e o medicamento não ficar armazenado no setor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/1998

		2.1.6.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta visitas diárias dos familiares ao leito do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.6.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de sistemática de orientação/informação aos familiares?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulário assinado pelo acompanhante, etc.)		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.6.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		2.1.6.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Há ações que demonstram a atenção, o cuidado e acolhimento do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.1.6.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta a privacidade do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.7.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza o registro de incidentes e eventos adversos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.1.7.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existe processo de checagem dos procedimentos realizados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.1.7.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de controle do horário de administração dos medicamentos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.1.7.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo descrito para controle do tempo de utilização de cateteres e equipo? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar descrição da rotina.
Verificação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009                                                                    
Manual da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.Anvisa 2017. Caderno 4 - Medidas de Prevenção de Infecção Relacionada à Assistência à Saúde

		2.1.7.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de prescrição eletrônica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco do auditor.		ANS - RN 507/2022 


		2.1.7.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para atendimento das doenças de maior prevalência/gravidade/risco, com base em diretrizes e evidências científicas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar protocolo institucional.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.1.7.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Define e cumpre critérios para a prática segura de transporte intra e extra-hospitalar, bem como as diretrizes de transição de cuidado nos casos de transferências?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e entre os setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado.
Solicitar a formalização do processo.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.048/2002 
ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Utiliza algum método diferenciado para avaliar a severidade da patologia do paciente e este é de conhecimento de todos da equipe?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a utilização de sistema de classificação de seridade (ex.: Apache).		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.1.7.9		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de Lesão por pressão?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.10		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de queda no leito?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.11		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos de cuidados com paciente em ventilação mecânica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.12		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos de cuidados com paciente em TVP - Trombose Venosa Periférica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.13		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de identificação de pacientes, conforme o protocolo de identificação institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.7.14		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.8.1		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de mortalidade (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.8.2		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Tempo de permanência na unidade de terapia intensiva (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar criterios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.1.8.3		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de reinternação em 24 horas (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.1.8.4		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Pneumonia Associada à Ventilação Mecânica - PAV (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.1.8.5		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de infecção relacionada ao cateter central - CVC (mensal)?
		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.1.8.6		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de infecção por micro-organismos multiressistentes (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.1.8.7		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador da taxa de infecção relacionada ao cateter vesical de demora (mensal)?
		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017

		2.1.8.8		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador mensal de taxa de utilização de Ventilação Mecânica (VM)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou em papel.
Observar análise crítica.		Poder Executivo - Instrução Normativa 04/2014

		2.1.8.9		ASSISTENCIAL		UTI ADULTO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de utilização de cateter venoso central (CVC) (mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou em papel.
Observar análise crítica.		Poder Executivo - Instrução Normativa 04/2014

		2.2.1.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.2.1.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.2.1.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.2.1.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.2.1.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.2.1.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES?		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015 

		2.2.2.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) responsável técnico com título de especialista em pediatria com área de atuação em neonatologia? 		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título de especialista do responsável técnico com anotação válida.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.2.2.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Existe garantia da assistência médica de outras especialidades?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência de outras especialidades. Solicitar registro das escalas assistênciais de outras especialidades e verificar o título dos especialistas (verificar habilitação e adequação). Processo de referência e contra-referência. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.2.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Existe garantia da assistência de equipe multidisciplinar? 		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência da equipe multiprofissional.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.2.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico diarista para cada 10 (dez) leitos com título de especialista em pediatria com área de atuação em neonatologia?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.2.2.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico plantonista exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou fração, por turno.		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.2.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro coordenador especialista em terapia intensiva neonatal, responsável pela área de enfermagem (no máximo 02 (duas) UTIs)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.2.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de (01) um enfermeiro exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou fração, por turno de trabalho?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 26/2012

		2.2.2.8		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem para cada 02 (dois) leitos, ou fração, por turno de trabalho, exclusivo do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.2.9		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta coordenador, especialista em terapia intensiva ou em outra especialidade relacionada à assistência ao paciente grave, específica para a modalidade de atuação (neonatal)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.2.2.10		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta exclusivo (minimamente 18 horas), para cada 10 (dez) leitos, por turno de trabalho (manhã, tarde e noite)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/2017

		2.2.2.11		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) funcionário da limpeza exclusivo da unidade, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.3.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem/área de serviços de enfermagem (de forma a permitir a observação visual direta dos leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.2.3.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo (sala de utilidades)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.2.3.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.2.3.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de espera para acompanhantes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.2.3.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de pias para higienização das mãos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
MINISTÉRIO DE TRABALHO - NR 32

		2.2.3.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de preparações alcoólicas para higienização das mãos, disponibilizadas na entrada da unidade, entre os leitos e em outros locais estratégicos definidos pela CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.3.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para coleta do leite humano?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002                                                                                                          ANVISA - RDC 171/2006

		2.2.3.8		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de condições de isolamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.3.9		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos e tela  nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 51/2011 
ANVISA - RDC 36/2008

		2.2.3.10		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 51/2011 
ANVISA - RDC 36/2008

		2.2.3.11		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para evolução e prescrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 51/2011 
ANVISA - RDC 36/2008

		2.2.3.12		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de entrevistas/notícias?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 51/2011 
ANVISA - RDC 36/2008

		2.2.3.13		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de climatização (todas as janelas lacradas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 51/2011 
ANVISA - RDC 36/2008

		2.2.3.14		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de iluminação natural?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2012

		2.2.4.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para ressuscitação manual do tipo balão autoinflável com reservatório e máscara facial: 01 (um) por leito, com reserva operacional de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos (adequado ao tamanho do paciente)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de poltrona removível, com revestimento impermeável, destinada ao acompanhante 01 (uma) para cada 05 (cinco) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de máscara facial que permite diferentes concentrações de oxigênio: 01 (um) para cada 02 (dois) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de oftalmoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de otoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de negatoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro de emergência com materiais (no mínimo: ressuscitador manual com reservatório, cabos e lâminas de laringoscópio, tubos/cânulas endotraqueais, fixadores de tubo endotraqueal, cânulas de Guedel e fio guia estéril) e medicamentos necessários (anticonvulsivante, drogas inotrópicas positivas e vasoativas, analgésicos opioides e não opioides, sedativos e bloqueadores neuromusculares para reanimação cardíaca e arritmias, anafilaxia, controle de vias aéreas e psicose aguda) (01 (um) para cada 5 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor do carrinho de emergência e materiais, controle diário de testes do laringoscopio e desfribrilador, controle de lacre, controle de abertura do carrinho.
		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.8		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de desfibrilador e cardioversor, com bateria, 1 (um) por unidade.		Obrigatório		Estrutura								Verificar realização teste.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.9		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de estetoscópio 1 (um) para cada leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.10		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ventilador pulmonar mecânico microprocessado: 01 (um) para cada 02 (dois) leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos devendo dispor cada equipamento de, no mínimo, 02 (dois) circuitos completos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.11		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de kit ("maleta") para acompanhar o transporte de pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendimento às emergências: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.12		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cilindro transportável de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.13		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ventilador pulmonar específico para transporte, com bateria, na proporção de 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.14		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de balança eletrônica portátil 1 (uma) para cada 10 (dez) leitos.		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.15		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de capacetes e tendas para oxigenoterapia, sendo 01 (um) equipamento para cada 03 (três) leitos, com reserva operacional de 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.16		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de eletrocardiógrafo portátil disponível no hospital 1 (um) para cada UTI Neonatal?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.17		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de materiais de interface facial para ventilação pulmonar não invasiva (máscara ou pronga) na proporção de 01 (um) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.18		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para aferição de glicemia capilar, específico para uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou fração, sendo que as tiras de teste devem ser específicas para neonatos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.19		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de refrigerador, com temperatura interna de 2°C a 8°C, de uso exclusivo para guarda de medicamentos: 01 (um) por unidade, com conferência e registro de temperatura a intervalos máximos de 24 horas?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os medicamentos ficarem armazenados na farmácia. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.20		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de conjunto para nebulização?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.21		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de pontos de O2, e ar comprimido com válvula reguladora de pressão e ponto de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.22		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento e materiais que permitam monitorização contínua (frequência respiratória; oximetria de pulso; frequência cardíaca; cardioscopia; temperatura; pressão arterial não invasiva) 1 (um) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.23		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de incubadora com parede dupla, além de berços aquecidos de terapia intensiva para 10% dos leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.24		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de 02 (duas) bombas de infusão tipo seringa, com reserva operacional de 01 (um) para cada 03 (três) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.25		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de fita métrica 01 (uma) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.26		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para fototerapia, 01 (um) para cada 03 (três) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.  (aceitável tipo biliberço)		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.4.27		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de incubadora para transporte, com suporte para equipamento de infusão controlada de fluidos e suporte para cilindro de oxigênio: 01 (uma) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Realiza visita multiprofissional  periodicamente para discussão de casos e estabelece plano terapêutico individualizado?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Acompanha, avalia e adéqua, se necessário, o plano terapêutico estabelecido?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A evolução do estado clínico, as intercorrências e os cuidados prestados são registrados pela equipe multiprofissional no prontuário do paciente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de assistência de enfermagem para os pacientes (SAE)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.2.5.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas do setor de UTI Neonatal, atualizado periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Registra controle de temperatura ambiente (24°C a 26°C - NBR 7.256)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.5.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial (alta vigilância) são obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo para esse fim?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
NA - se houver farmácia-satélite e o medicamento não ficar armazenado no setor. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/ 1998 

		2.2.5.8		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas.		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 

		2.2.6.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta visitas diárias dos familiares ao leito do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.6.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de sistemática de orientação/informação aos familiares?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulário assinado pelo acompanhante, etc.)		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.6.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009

		2.2.6.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta a privacidade do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.7.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Define e cumpre critérios para a prática segura de transporte intra e extra-hospitalar, bem como as diretrizes de transição de cuidado nos casos de transferências?		Obrigatório		Estrutura								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado.
Solicitar a formalização do processo.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.048/2002 
ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.7.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos de cuidados com paciente em ventilação mecânica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.7.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de flebite?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.7.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de doenças respiratórias?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.7.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de identificação de pacientes, conforme o protocolo de identificação institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.7.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo descrito para controle do tempo de utilização de cateteres e equipo?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da rotina.
Verificação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.2.7.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo que estabelece protocolos para atendimento de doenças com maior prevalência/gravidade/risco, com base em diretrizes e evidências científicas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar protocolos institucionais.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.2.7.8		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de prescrição eletrônica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANS - RN 510/2022

		2.2.7.9		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.8.1		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicadores da Taxa da Mortalidade Neonatal RN por peso (mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.2.8.2		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do tempo de permanência na UTI Neonatal (mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar criterios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.2.8.3		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Pneumonia Associada à Ventilação Mecânica (PAV) (mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.2.8.4		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Infecção Primária da Corrente Sanguínea (IPCS) relacionada ao Acesso Vascular Central (mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.2.8.5		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de utilização de cateter venoso central (CVC) (mensal)?   		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.2.8.6		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispõe de indicador mensal de taxa de utilização de Ventilação Mecânica (VM) (Mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 04/2014

		2.2.8.7		ASSISTENCIAL		UTI NEONATAL		INDICADORES		Dispôe de indicador de taxa de mortalidade neonatal precoce?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.3.1.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.3.1.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.3.1.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.3.1.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.3.1.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.3.1.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES?		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015 

		2.3.2.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) responsável técnico com título de especialista em medicina intensiva pediátrica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título de especialista do responsável técnico.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/ 2017

		2.3.2.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência médica de outras especialidades?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência de outras especialidades. Solicitar registro das escalas assistênciais de outras especialidades e verificar o título dos especialistas (verificar habilitação e adequação). Processo de referência e contra-referência. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.2.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência de equipe multiprofissional (farmácia, psicologia, serviço social, terapia ocupacional, fonoaudiólogo)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência de outras especialidades. Solicitar registro das escalas assistênciais de outras especialidades e verificar o título dos especialistas (verificar habilitação e adequação). Processo de referência e contra-referência. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.2.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico diarista para cada 10 (dez) leitos com título de especialista em medicina intensiva pediátrica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/ 2017

		2.3.2.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico plantonista exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou fração, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.2.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro coordenador especialista em terapia intensiva pediátrica, responsável pela área de enfermagem (no máximo 02 (duas) UTIs)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/ 2017

		2.3.2.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de (01) um enfermeiro exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou fração, por turno de trabalho?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 26/2012

		2.3.2.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de (01) um técnico de enfermagem para cada 02 (dois) leitos, ou fração, por turno de trabalho, exclusivo do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010  
ANVISA - RDC 26/2012

		2.3.2.9		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta coordenador, especialista em terapia intensiva ou em outra especialidade relacionada à assistência ao paciente grave, específica para a modalidade de atuação (pediátrico)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010 
ANVISA - RDC 137/ 2017

		2.3.2.10		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) fisioterapeuta exclusivo (minimamente 18 horas), para cada 10 (dez) leitos, por turno de trabalho (manhã, tarde e noite)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.2.11		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) funcionário da limpeza exclusivo para a unidade, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.3.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem/área de serviços de enfermagem (de forma a permitir a observação visual direta dos leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de espera para acompanhantes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de pias para higienização das mãos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002
MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 32

		2.3.3.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de preparações alcoólicas para higienização das mãos, disponibilizadas na entrada da unidade, entre os leitos e em outros locais estratégicos definidos pela CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.3.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de 01 (um) quarto de isolamento para cada 10 (dez) leitos de UTI ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos, tela nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.9		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para evolução e prescrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.10		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de entrevistas/notícias?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.11		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de climatização (todas as janelas lacradas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.12		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de iluminação natural?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.3.13		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo (sala de utilidades)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.3.4.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para ressuscitação manual do tipo balão autoinflável, com reservatório e máscara facial: 01 (um) por leito, com reserva operacional de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de máscara facial que permite diferentes concentrações de oxigênio: 01 (um) para cada 02 (dois) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para mensurar pressão de balonete de tubo/cânula endotraqueal ("cufômetro") 1 (um) por UTI Pediátrica.		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de marcapasso cardíaco temporário, eletrodos e gerador: 01 (um) equipamento para a unidade?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de maca/cama que permita o transporte, com grades laterais 1 (um) para cada 10 leitos.		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de oftalmoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de otoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de negatoscópio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.9		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro de emergência com materiais (no mínimo: ressuscitador manual com reservatório, cabos e lâminas de laringoscópio, tubos/cânulas endotraqueais, fixadores de tubo endotraqueal, cânulas de Guedel e fio guia estéril) e medicamentos necessários (anticonvulsivante, drogas inotrópicas positivas e vasoativas, analgésicos opioides e não opioides, sedativos e bloqueadores neuromusculares, para reanimação cardíaca e arritmias, anafilaxia, controle de vias aéreas e psicose aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor do carrinho de emergência e materiais, controle diário de testes do laringoscopio e desfribrilador, controle de lacre, controle de abertura do carrinho.
		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.10		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de desfibrilador e cardioversor com bateria na unidade ?		Obrigatório		Estrutura								Verificar realização de teste 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.11		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ventilador pulmonar mecânico microprocessado: 01 (um) para cada 2 (dois) leitos, com reserva de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos (cada equipamento deve dispor de, no mínimo, 02 (dois) circuitos completos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.12		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de estetoscópio 1 (um) para cada leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.13		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de aspirador portátil, sendo 01 (um) por unidade?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.14		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de kit ("maleta") para acompanhar o transporte de pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para atendimento às emergências: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.15		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cilindro transportável de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.16		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento(s) para monitorização contínua de múltiplos parâmetros (oximetria de pulso, pressão arterial não invasiva; cardioscopia; frequência respiratória) específico para transporte, com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.17		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ventilador pulmonar específico para transporte, com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.18		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de berço aquecido de terapia intensiva: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.19		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de balança eletrônica portátil 1 (uma) para cada 10 (dez) leitos.		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.20		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de capacetes ou tendas para oxigenoterapia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.21		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de eletrocardiógrafo portátil?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.22		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de materiais de interface facial para ventilação pulmonar não invasiva: 01 (um) conjunto para cada 05 (cinco) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.23		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de conjunto para nebulização?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.24		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para aferição de glicemia capilar, específico para uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco) leitos ou fração?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.25		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de materiais e equipamento para monitorização de pressão arterial invasiva: 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos, com reserva operacional de 01 (um) equipamento para cada 10 (dez) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.26		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de refrigerador, com temperatura interna de 2°C a 8°C, de uso exclusivo para armazenamento de medicamentos, com monitorização e registro de temperatura?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
NA - se o setor tiver farmácia-satélite e os medicamentos ficarem armazenados na farmácia. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.27		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de pontos de O2, e ar comprimido com válvula reguladora de pressão e ponto de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.28		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de fita métrica 1 (um) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.29		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento e materiais que permitam monitorização contínua (frequência respiratória; oximetria de pulso; frequência cardíaca; cardioscopia; temperatura; pressão arterial não invasiva) 1 (um) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.30		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de berço hospitalar com ajuste de posição, grades laterais e rodízios?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.31		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de poltronas removíveis, com revestimento impermeável, para acompanhante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.32		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de 04 (quatro) bombas de infusão, com reserva operacional de 01 (um) para cada 03 (três) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos reserva.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.4.33		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de poltrona removível, com revestimento impermeável, destinada ao acompanhante: 01 (uma) por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.5.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de escala de funcionários de enfermagem da UTI pediátrica?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017 

		2.3.5.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial (alta vigilância) são obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo para este fim?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
NA - se houver farmácia-satélite e o medicamento não ficar armazenado no setor. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 344/1998 

		2.3.5.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Realiza visita multiprofissional  periodicamente para discussão de casos e estabelece plano terapêutico individualizado?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010 

		2.3.5.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Acompanha, avalia e adéqua, se necessário, o plano terapêutico estabelecido?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.5.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A evolução do estado clínico, as intercorrências e os cuidados prestados são registrados pela equipe multiprofissional no prontuário do paciente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.5.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de assistência de enfermagem para os pacientes (SAE)?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.3.5.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas do setor de UTI Pediátrica, atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.5.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Registra controle de temperatura ambiente (24°C a 26°C )?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 7/2010
ABNT - NBR 7.256

		2.3.5.9		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas.		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 

		2.3.6.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta visitas diárias dos familiares ao leito do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.6.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de sistemática de orientação/informação aos familiares?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulário assinado pelo acompanhante, etc.).		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.6.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009

		2.3.6.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Há ações que demonstram a atenção, cuidado e acolhimento do paciente?				Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.3.6.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta a privacidade do paciente?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.7.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Define e cumpre critérios para a prática segura de transporte intra e extra-hospitalar, bem como as diretrizes de transição de cuidado nos casos de transferências?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e entre os setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado.
Solicitar a formalização do processo.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.048/2002 
ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.7.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo descrito para controle do tempo de utilização de cateteres e equipo?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da rotina.
Verificação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.3.7.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de prescrição eletrônica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANS - RN 507/2022 

		2.3.7.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Estabelece protocolos para atendimento das doenças de maior prevalência/gravidade/risco, com base em diretrizes e evidências científicas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar protocolo institucional.		ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.7.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos de cuidados com paciente em ventilação mecânica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 7/2010

		2.3.7.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de queda no leito?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.7.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de flebite?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.7.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de doenças respiratórias?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.7.9		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de identificação de pacientes conforme o protocolo de identificação institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.7.10		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existe checagem de procedimentos realizados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.3.7.11		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de controle do horário de administração dos medicamentos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.3.7.12		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.3.8.1		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do tempo de permanência na UTI pediátrica (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar criterios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.2		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Pneumonia Associada à Ventilação Mecânica (PAV) (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.3		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de utilização de Ventilação Mecânica (VM) (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.4		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Infecção Primária da Corrente Sanguínea (IPCS) relacionada ao Acesso Vascular Central (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.5		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de utilização de cateter venoso central (CVC) (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.6		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da Densidade de Incidência de Infecções do Trato Urinário (ITU) relacionada a cateter vesical (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.7		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de utilização de cateter vesical de demora (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.3.8.8		ASSISTENCIAL		UTI PEDIÁTRICA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de reinternação em 24 horas (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 

		2.4.1.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		O estabelecimento realiza análise de classificação de complexidade de cuidado para o dimensionamento da equipe de enfermagem?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar com a coordenação a metodologia utilizada para o dimensionamento da equipe de enfermagem.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.4.1.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro para cada 30 (trinta) leitos por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.4.1.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem para cada 06 (seis) leitos por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.4.1.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de profissional para atividades administrativas?				Estrutura								Verificar escala.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.1.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de médico clínico de plantão?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		Boas práticas do Sistema Unimed
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.056/2013

		2.4.1.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de médico pediatra de plantão (internações pediátricas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		Boas práticas do Sistema Unimed
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.056/2013

		2.4.2.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem/área de prescrição médica (01 (um) posto para cada 30 (trinta) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área ou antecâmara de acesso ao quarto de isolamento (01 (um) isolamento para cada 30 (trinta) leitos)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de Depósito de Material de Limpeza (DML)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de oxigênio e ar comprimido por leito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.7		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sanitário para acompanhantes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.8		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos, tela nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.9		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.2.10		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de banheiro adaptado para portadores de necessidades especiais com duchas higiênicas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ABNT - NBR 9.050

		2.4.2.11		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de campainhas com chamadas luminosas e sonoras com acionamento próximo ao leito e banheiro?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ABNT - NBR 9.050

		2.4.2.12		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de portas de banheiros e sanitários de pacientes que devem abrir para fora do ambiente ou permitir a retirada da folha da porta pelo lado de fora, a fim de que sejam abertas sem necessidade de empurrar o paciente eventualmente caído atrás da porta?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.3.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de ar-condicionado?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Manual conforto ambiental em estabelecimentos assistenciais de saúde - Anvisa

		2.4.3.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de televisão?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.3.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de frigobar?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.3.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Apresenta condições dos mobiliários (se não há rasgo estofado, ferrugem, etc.)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.3.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de cama elétrica?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.3.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de acomodação para acompanhante?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.3.7		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de telefone?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.3.8		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		CONFORTO DAS ACOMODAÇÕES INDIVIDUAIS E COLETIVAS		Dispõe de iluminação de vigília?				Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Manual conforto ambiental em estabelecimentos assistenciais de saúde - Anvisa

		2.4.4.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência disponível equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor do carrinho de emergência e materiais, controle diário de testes do laringoscopio e desfribrilador, controle de lacre, controle de abertura do carrinho.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de bomba de infusão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de balança antropométrica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de balança pediátrica (nos casos de internação pediátrica)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de biombos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de aspirador portátil (na ausência de rede canalizada de gases)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.7		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de maca ou leito móvel, cadeira de rodas disponíveis?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.4.4.8		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de dispensadores de solução alcoólica na entrada dos setores e entre os leitos e outros locais estratégicos definidos pela CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 42/2010

		2.4.5.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de time de resposta rápida com fluxograma, em casos de urgência e emergência (código amarelo ou azul)?				Segurança do Paciente								Solicitar descrição da rotina (acionamento do código, tempo de resposta) e POP. 
Verificar formulário preenchido de ocorrência atendida e avaliação de eficiência da rotina. 		Manual da ONA/JCI/NIAHO

		2.4.5.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A evolução do estado clínico, as intercorrências e os cuidados prestados são registrados pela equipe multiprofissional no prontuário do paciente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.638/2002 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.218/2018

		2.4.5.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de assistência de enfermagem para os pacientes (SAE)?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar evolução de enfermagem, diagnóstico e prescrição de enfermagem. 		CONSELHO FEDERAL DE ENFERAMGEM - Resolução 358/2009

		2.4.5.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Evidência da aplicação de protocolo de identificação na realização de procedimentos, exames e medicação?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.4.5.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 63/2011

		2.4.5.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 

		2.4.6.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO 		Estabelece práticas para a movimentação segura do binómio mãe-filho(s)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar in loco sistemática de identificação bilateral do binômio mãe-filho. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.068/2016

		2.4.6.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO 		Estabelece sistemática e estimula o alojamento conjunto e o envolvimento materno e do núcleo familiar nos cuidados com o recém-nascido?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.016/1993

		2.4.6.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO 		Estabelece critérios para a alta segura, pós-parto?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar descrição de alta segura. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.068/2016

		2.4.6.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO 		Fornece orientações a respeito do aleitamento materno e dispõe de práticas implantadas para estimular e motivar o aleitamento materno, de acordo com as necessidades da criança, tornando a amamentação mais fisiológica e natural?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulário, etc.).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.920/2013

		2.4.6.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ASSISTÊNCIA À GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPÉRIO 		Há disponibilidade de médico/obstetra nas 24 horas?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 36/2008

		2.4.7.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		ATENÇÃO AO RECÉM-NASCIDO		O cuidado aos recém-nascidos (até 28 dias) e dependentes é orientado por políticas e procedimentos?  		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulário, etc.).		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

		2.4.8.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		A pulseira de identificação permanece no recém-nascido durante todo período de internamento? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação amostra in loco pelo auditor.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Identifica os riscos assistenciais do paciente/cliente e estabelece ações de prevenção, para a  redução da probabilidade de incidentes? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar em prontuário os mecanismos de individualização dos pacientes praticado pela instituição.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza o registro de incidentes e eventos adversos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.4.8.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de identificação de pacientes, conforme o protocolo de identificação institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existe checagem de procedimentos realizados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.4.8.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existe protocolo descrito para controle do tempo de utilização de cateteres e equipo?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da rotina.
Verificação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.4.8.7		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de prescrição eletrônica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANS - RN 507/2022 

		2.4.8.8		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza e estimula a identificação e notificação de quase erros?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar política de notificação de eventos adversos. 
Solicitar registro de orientação referente a notificação de quase erros. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.4.8.9		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Define e cumpre critérios para a prática segura de transporte intra e extra-hospitalar, bem como as diretrizes de transição de cuidado nos casos de transferências?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e entre os setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado.
Solicitar a formalização do processo.		
ANVISA - RDC 36/2013

		2.4.8.10		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de plano de alta multidisciplinar de conhecimento do paciente e acompanhantes para a continuidade do cuidado extra-hospitalar?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar documento em prontuário.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.4.8.11		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de lesão por pressão?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.12		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de queda?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.13		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para prevenção de TVP - Trombose Venosa Periférica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in loco.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.4.8.14		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2023

		2.4.9.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Métodos que visam reduzir ou minimizar o desconforto durante a internação (algum método de distração para o paciente)?				Centralidade do Paciente								Ex.: espaço ecumênico, solarium, grupos voluntários (música, Dr. Alegria, etc.). Se unidade pediátrica, deve dispor de sala de recreação. Verificar se há TV, climatização, revistas, jornais.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.4.9.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		2.4.10.1		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do tempo de permanência na unidade de internação (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar criterios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.4.10.2		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de queda de pacientes?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANVISA - RDC 36/2023

		2.4.10.3		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da porcentagem de ocupação?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022

		2.4.10.4		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da adesão aos protocolos de segurança do paciente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANVISA - RDC 36/2023

		2.4.10.5		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da adesão aos protocolos clínicos gerenciados?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.4.10.6		ASSISTENCIAL		INTERNAÇÃO		INDICADORES		Dispõe de indicador de média de permanência de puérperas(mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar criterios de desospitalização e plano de ação de melhorias quando meta estabelecida não alcançada ; verificar resultados. 		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.5.1.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro exclusivo para o horário de funcionamento (24 horas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.5.1.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem exclusivo, por sala cirúrgica?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.5.1.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnicos de enfermagem exclusivo, da sala de recuperação pós-anestésica, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.5.1.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) profissional administrativo exclusivo?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.5.1.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem circulantes do C.C.?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.5.1.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços gerais exclusivo?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.5.1.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) anestesista por evento cirúrgico?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala. e agendamento.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.174/2017 

		2.5.2.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de escovação (até 02 (duas) salas, 02 (duas) torneiras por sala. Mais de 02 (duas) salas, 02 (duas) torneiras a cada novo par de salas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de rouparia ou armário exclusivo para roupas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de vestiário com sanitários de uso exclusivo do C.C.?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de espera para acompanhantes com sanitários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos e tela nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.8		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.9		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de mobiliários em boas condições (se não há rasgo estofado, ferrugem, etc.)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.10		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para evolução e prescrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.11		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de recuperação pós-anestésica (o número de macas deve ser igual ao número de salas cirúrgicas mais 01 (uma))?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.12		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem (01 (um) para cada 12 (doze) leitos de recuperação pós-anestésica)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.13		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de climatização (todas as janelas lacradas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura (temperatura ideal entre 19 e 21 graus).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.884/1994

		2.5.2.14		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.5.2.15		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispoe de sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante/Sala de exame e admissão de parturientes? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2008

		2.5.2.16		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispoe de quarto PPP (Pré parto, parto e pós parto)? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor: Prever a instalação de barra fixa e/ou escada de Ling. O quarto PPP no centro obstétrico pode ser utilizado como pré-parto para as pacientes com possibilidade cirúrgica.área mínima de 10,50m² e dimensão mínima de 3,20m, com previsão de poltrona de acompanhante, berço e área de 4,00m2 para cuidados de higienização do recém-nascido - bancada com pia. Prever instalações de água fria e quente, oxigênio e sinalização de enfermagem.O banheiro do quarto PPP deve ter área mínima de 4,80m², com dimensão mínima de 1,70m. O box para chuveiro deve ter dimensão mínima de 0,90 x 1,10m com instalação de barra de segurança.		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.2.17		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispoe de banheiro para parturiente? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação do auditor in loco.		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.2.18		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para deambulação (interna ou externa)? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação do auditor in loco.		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.3.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de desfibrilador ?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de arco cirúrgico (intensificador de imagem - cirurgia ortopédica)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de monitor cardíaco?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de oxímetro de pulso?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de aparelho de anestesia com respirador mecânico?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de bomba de infusão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de rede canalizada de gases e com pontos de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.8		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cilindro de oxigênio portátil?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.9		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de negatoscópio ou sistema informatizado?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.10		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais e medicamentos necessários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.3.11		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		O Serviço de Atenção Obstétrica e Neonatal possui equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com sua complexidade e necessidade de atendimento para parto normal? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Para o parto normal: estetoscópio clínico;esfigmomanômetro; fita métrica; estetoscópio de Pinard ou sonar (detector fetal); amnioscópio; mesa auxiliar; foco de luz móvel;instrumental para exame ginecológico, incluindo espéculo vaginal e pinça de Cheron.		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.3.12		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		O Serviço de Atenção Obstétrica e Neonatal possui equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com sua complexidade e necessidade de atendimento para parto cirúrgico? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Para o parto cirúrgico: glicosímetro; material para cateterismo vesical; instrumental para cesariana; material para AMIU e curetagem uterina; bisturi elétrico; instrumental para histerectomia; material anestésico; oxímetro de pulso;bomba de infusão;monitor cardíaco; aspirador; mesa para parto cirúrgico;foco cirúrgico de teto;		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.3.13		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECURSOS MATERIAIS		O serviço dispoe dos seguintes equipamentos, materiais e medicamentos para o atendimento imediato ao recém-nascido? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Estrutura								Verificar in loco: clampeador de cordão; material para identificação da mãe e do recém-nascido; balança para recém-nascido;estetoscópio clínico; oxímetro de pulso; mesa de três faces para reanimação com fonte de calor radiante;material para aspiração: sondas traqueais sem válvula números 4, 6, 8, 10, 12 e 14; sondas de aspiração gástrica 6 e 8; dispositivo para a aspiração de mecônio na traquéia; material para ventilação (balão autºinflável de 500 e de 750 mL, reservatório de oxigênio aberto ou fechado, com válvula de segurança com escape entre 30-40 cm H2O ou manômetro); máscaras faciais para recém-nascidos a termo e prétermo; material para intubação: laringoscópio com lâminas retas tamanhos 0 e 1, cânulas traqueais de diâmetro uniforme sem balonete tamanhos 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm e fio guia estéril opcional;material para cateterismo umbilical;medicamentos:Adrenalina diluída 1:10.000; Solução fisiológica; Bicarbonato de sódio 4,2%; Hidrocloreto de Naloxona; Vitamina K;material para drenagem torácica e abdominal;		ANVISA - RDC 36/2008


		2.5.4.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECUPERAÇÃO PÓS-ANESTÉSICA		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais e medicamentos necessários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.4.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECUPERAÇÃO PÓS-ANESTÉSICA		Dispõe de rede canalizada de gases e com pontos de vácuo para cada maca/leito ou cilindro de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.4.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		RECUPERAÇÃO PÓS-ANESTÉSICA		Dispõe de monitor multiparâmetro?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.886/2008

		2.5.5.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de controle do material esterilizado utilizado no paciente durante a cirurgia?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar testes/etiquetas no prontuário.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.5.5.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de alta da RPA pelo anestesista? A alta da SRPA é  de  responsabilidade  exclusiva de um médico anestesista?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar boletim anestésico e registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.174/2017 

		2.5.5.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de mapa da programação cirúrgica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.5.5.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existe checagem de procedimentos realizados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar política de notificação de eventos adversos. 
Solicitar registro de orientação referente a notificação de quase erros. 		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.5.5.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e rotinas do setor de C.C., atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário. Se evidenciado manual desatualizado por mais de 02 (dois) anos considerar não atende.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.5.5.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas.		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 

		2.5.5.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo devidamente registrado de avaliação pré-anestésica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário. (Obrigatório somente para procedimentos eletivos.)		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.174/2017 

		2.5.6.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garante informações sobre o paciente aos familiares?				Centralidade do Paciente								Verificação in loco.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.5.6.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garanta a privacidade do paciente (RPA com divisão entre os leitos)?				Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.5.6.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garante a presença de um dos pais no encaminhamento  da criança ao centro cirúrgico até o início da anestesia?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Lei Federal 8.069/1990

		2.5.6.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de processo que garante a presença de um dos pais na recuperação pós-anestésica (cirurgias pediátricas)?
		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Lei Federal 8.069/1990

		2.5.7.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza o registro de incidentes e eventos adversos, bem como a realização da investigação, classificação, análise e tratamento desses incidentes?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro atualizado e ações implementadas.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza e estimula a identificação e notificação de quase erros?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe e segue protocolo de cirurgia segura com critérios definidos?  		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar a aplicabilidade do protocolo de cirurgia segura.
Verificar o formulário de cirurgia segura adequadamente preenchido no prontuário.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de mecanismos e procedimentos para monitorar as condições de  armazenamento, conservação, transporte, rastreabilidade e descarte apropriado do material biológico humano visando sua integralidade e conservação?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor. Recipientes devem ser rígidos, resistentes, impermeáveis, revestidos internamente com material liso, durável, lavável.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.217/2018

		2.5.7.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de  informações registradas pelo cirurgião na anotação de operação incluem, no mínimo, o nome do procedimento principal realizado e quaisquer procedimentos secundários, os nomes de quaisquer assistentes, os detalhes do procedimento e a perda sanguínea transoperatória?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar boletim cirúrgico - Anestésico e registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.217/2018
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.5.7.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		É realizada e registrada contagem completa dos materiais de cirurgia, como compressas, agulhas, instrumentais e itens variados (qualquer outro item usado durante o procedimento e que está sob risco de ser deixado no sítio cirúrgico)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar registro de conferência dos materiais utilizados na cirurgia (antes e depois do ato cirúrgico).
Verificar registro no prontuário.
 		Campanha: CIRURGIAS SEGURAS SALVAM VIDAS
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.5.7.8		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		A amostra é identificada conforme diretrizes institucionais de identificação do paciente no momento da coleta em caso de biópsia (protocolo de entrega)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar in loco o formulário de entrega de amostra. 
Verificar descrição em prontuário. 
Verificar a aplicabilidade do protocolo de identificação institucional nas amostras. 		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2074/2014


		2.5.7.9		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Define e cumpre critérios para a prática segura de transporte intra e extra-hospitalar, bem como as diretrizes de transição de cuidado nos casos de transferências?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e entre os setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado.
Solicitar a formalização do processo.		
ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.10		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe do processo de identificação antes da indução anestésica e se cumpre o protocolo "cirurgia segura"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se um membro da equipe deve confirmar se o paciente está corretamente identificado, geralmente de maneira verbal com o paciente ou membro da família e com um bracelete de identificação ou outro método apropriado de identificação física. A identidade deve ser confirmada não apenas pelo nome, mas também por um segundo identificador, por exemplo data de nascimento, endereço, registro no hospital.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.11		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		O local da cirurgia é demarcado, em casos de lateralidade, estruturas múltiplas e níveis múltiplos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.12		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo em que todos os pacientes devem passar por uma avaliação objetiva de suas vias aéreas antes da indução anestésica, mesmo quando a intubação não é prevista, a fim de identificar potenciais dificuldades no manejo da via aérea? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar nos prontuários a existência da avaliação pré-anestésica - Classificação de Mallampati e, se os resultados da avaliação da via aérea e a descrição da facilidade ou dificuldade da intubação, caso seja realizada, devem ser registrados no registro de anestesiologia.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.802/2006

		2.5.7.13		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de confirmação da disponibilidade de hemoderivados, se necessários, para a cirurgia antes da indução anestésica?  O estabelecimento aplica protocolo de cirurgia segura em todas as suas etapas?
		Obrigatório		Segurança do Paciente								Antes da indução anestésica, o anestesiologista deve considerar a possibilidade de ocorrência de grandes volumes de perda sanguínea e, se for um risco significativo, deve se preparar adequadamente.                                                         - Verificar prontuário do paciente
Um membro da equipe deve confirmar a disponibilidade de hemoderivados, se necessários, para a cirurgia.
(O anestesiologista deve considerar a possibilidade de ocorrência de grandes volumes de perda sanguínea e, se for um risco significativo, deve se preparar adequadamente.)		ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.7.14		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		SEGURANÇA DO PACIENTE		As equipes cirúrgicas recebem educação continuada sobre prevenção e controle de infecção anualmente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar lista de presença de treinamento. 		ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.5.8.1		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de mortalidade no dia da cirurgia?				Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.5.8.2		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de indicadores de controle relacionados à cirurgia segura?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 895/2017 
ANVISA - RDC 36/2013

		2.5.8.3		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de mortalidade pós-operatória em pacientes internados?				Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.5.8.4		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de reingresso ao C.C. durante a mesma internação?				Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.5.8.5		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispôe de taxa de cesárea mensal? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.5.8.6		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de taxa de cesárea em primíparas (mensal)? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.5.8.7		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispõe de indicador de taxa de episiotomia (mensal)? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.5.8.8		ASSISTENCIAL		CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO OBSTÉTRICO		INDICADORES		Dispôe de indicador de taxa de parto com acompanhante (mensal)? (Centro Obstétrico)		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.6.1.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.6.1.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.6.1.3		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011 

		2.6.1.4		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011 

		2.6.1.5		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011 

		2.6.1.6		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.6.2.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de enfermeiro?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.6.2.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnicos de enfermagem exclusivos, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.6.3.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção e separação de materiais? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para preparo de materiais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.3		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para esterilização física?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.4		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de instalações livres de trincas, rachaduras, infiltrações, mofos e tela  nas janelas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.5		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de revestimento de pisos e paredes impermeáveis e lisos, resistentes à ação desinfetante?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.6		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de condições dos mobiliários (se não há rasgo estofado, ferrugem, etc.)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.6.3.7		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de armazenagem e distribuição de materiais e roupas esterilizados com controle de temperatura (18 a 24 graus)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.3.8		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de barreira física entre a área suja e a área limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.3.9		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza (pode ser comum para as áreas suja e limpa, desde que seu acesso seja externo a essas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de pia de despejo para descarte de material orgânico? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de autoclave?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.3		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento automatizado para lavagem e desinfecção de materiais (lavadora ultrassônica ou outro meio eficaz)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.4		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe deseladora?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.5		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de lupa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.4.6		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de ponto de ar comprimido?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.5.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de escala de funcionários de enfermagem da C.M.E.?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017 

		2.6.5.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.5.3		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de controle de entrada e saída de materiais consignados? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina. 
Avaliar formulário devidamente preenchido.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Dispõe de teste biológico?  		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar evidência de realização do teste.
O teste biológico deve ser realizado diariamente (obrigatório), verificar se no monitoramento do processo de esterilização dos produtos é adicionado um indicador biológico a cada carga.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.2		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Dispõe de teste Bowie & Dick (autoclave a vácuo)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar evidência de realização do teste.
Esse teste deve ser realizado no primeiro ciclo do dia (obrigatório).		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.3		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Dispõe de monitoramento da funcionalidade da lavadora ultrassônica? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação in loco.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.4		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Dispõe teste da seladora? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar evidência de realização do teste.
"Art. 38º - As leitoras de indicadores biológicos e as seladoras térmicas devem ser calibradas, no mínimo, anualmente".		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.5		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Realiza controle com identificação, número do lote e prazo de validade para os materiais esterilizados e estocados.  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.6.6		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZAÇÃO		Dispõe de plano de contingência para atender situações de emergência. 		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição do plano de contingência. 		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.6.7.1		ASSISTENCIAL		CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.7.1.1		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnicos de nível superior da área de saúde, preferencialmente enfermeiro, de no mínimo 02 (dois) para cada 200 (duzentos) leitos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.1.2		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de um representante do serviço médico do estabelecimento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala. e solicitar título de especialista.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.2.1		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos estabelecidos e implantados das medidas de prevenção e controle das infecções hospitalares?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário em prontuário. 
Verificar lista de presença de treinamentos correlacionados, lavagem das mãos, cuidados com cateteres intravasculares (PVP/CVC), cuidados com cateteres urinários, curativos de feridas, limpeza e desinfecção de artigos, realiza busca ativa de infecção hospitalar. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998
ANVISA - RDC 36/2013

		2.7.2.2		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos estabelecidos para isolamentos de pacientes com doenças infectocontagiosas?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade em prontuário. 
Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.2.3		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de rotina para acompanhamento dos pacientes internados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Avaliar a evolução em prontuário.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.2.4		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de controle sistemático da prescrição de antimicrobianos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar protocolo de orientação para prescrição de antimicrobianos.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.2.5		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de mecanismo para detecção de casos de infecção hospitalar pós-alta?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar descrição da rotina.
Solicitar registro conforme padronização institucional. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.1		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A água utilizada no estabelecimento é testada regularmente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registros dos testes realizados por laboratório especializado (mínimo um por ano).		ANVISA - RDC 63/2011

		2.7.3.2		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe processo de profilaxia cirúrgica de dose efetiva de 0 a 60 minutos antes da incisão cirúrgica?  		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário em prontuário. 
Verificar lista de presença de treinamentos correlacionados.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.3		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e está em atividade o Programa de Controle de Infecção Hospitalar (PCIH)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar descrição da rotina (manual/POP/ protocolos).
Solicitar evidência das ações realizadas.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.4		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Realiza treinamento específico sistemático e periódico do pessoal do hospital, para controle de infecção hospitalar?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar lista de presença de treinamento. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.5		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Elabora e divulga regularmente relatórios contendo dados informativos e indicadores do controle de infecção hospitalar?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar dados de infecção hospitalar.
Solicitar evidência das ações frente aos dados apresentados.
Verificar meios de divulgação institucional dos dados de infecção hospitalar. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.6		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de rotina de controle bacteriológico da água que abastece o hospital?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar certificado de limpeza de caixa d'água e laudo das análises periódicas.		Lei 10.770/1989 
ANVISA - RDC 63/2011 

		2.7.3.7		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.8		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de reunião regular para discutir o programa de ação para o controle da infecção hospitalar?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar atas atualizadas das reuniões.
Solicitar evidência das ações discutidas em reunião.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.3.9		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O responsável pela CCIH/SCIH participa de comissão técnica para especificação de equipamentos e produtos para o CME, produtos de limpeza e higienização e correlatos a ser adquiridos?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar atas atualizadas das reuniões.		ANVISA - RDC 15/2012 

		2.7.4.1		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Realiza o levantamento do perfil epidemiológico do estabelecimento?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Lei Federal 8.080/1990

		2.7.4.2		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de infecção hospitalar geral (anual)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Os indicadores de infecção hospitalar estão embasados na PORTARIA Nº 2616, de 12 de maio de 1998, onde a taxa mensal de infecção se refere a taxa de infecção hospitalar coletada mensalmente na instituição em cada unidade assistencial e a taxa anual trata-se da taxa geral de infecções que ocorreram ao longo do ano. Portanto a versão anual deve ser verificada..		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.3		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da densidade de infecção hospitalar?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.4		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de infecção cirúrgica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.5		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		São calculadas mensalmente as taxas de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde - IRAS por sítio cirúrgico?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.6		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de infecção hospitalar (mensal)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Os indicadores de infecção hospitalar estão embasados na PORTARIA Nº 2616, de 12 de maio de 1998, onde a taxa mensal de infecção se refere a taxa de infecção hospitalar coletada mensalmente na instituição em cada unidade assistencial e a taxa anual trata-se da taxa geral de infecções que ocorreram ao longo do ano. Portanto a visão mensal deve ser verificada. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.7		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do percentual de pacientes que usaram antimicrobianos terapêuticos no período?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.8		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe da taxa de adesão ao checklist de Verificação das Práticas de Inserção Segura de Cateter Venoso Central ( PIS-CVC)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Nota Técnica GVIMS/GGTES 01/2019

		2.7.4.9		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de letalidade por Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde - IRAS?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.10		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do percentual de pacientes que usaram antimicrobianos profiláticos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.7.4.11		ASSISTENCIAL		CCIH - SCIH		INDICADORES		Dispõe de indicador de taxa de infecção puerperal relacionada a partos normais e cesareas mensal)? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica.		Poder Executivo - Instrução Normativa 05/2017

		2.8.1.1		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de Núcleo de Segurança do Paciente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - 36/2013

		2.8.1.2		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de regimento, ata de nomeação, atas das reuniões e efetiva implantação de protocolo?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a existência de regimento, ata de nomeação, regimento, atas das reuniões e efetiva implantação protocolos.
O estabelecimento poderá utilizar a estrutura de comitês, comissões, gerências, coordenações ou núcleos já existentes para o desempenho das atribuições do NSP.		ANVISA - RDC 36/2013                                                                                MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 529/2013 

		2.8.1.3		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de mecanismos para identificação de não conformidades e eventos adversos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.4		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos implantados e divulgados para "priorização do atendimento para casos críticos"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Protocolo de Comunicação Efetiva - Meta 2		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.5		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Os casos de quase-falha, incidentes e eventos adversos são investigados, informados ao Notivisa e tornam-se objetivo de ações preventivas e de melhoria de processo?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar acesso do profissional e notificações realizadas no Notivisa. 		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.6		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza gerenciamento de riscos inerentes às atividades realizadas na unidade (medicamentos, insumos, equipamentos, hemocomponentes), com aplicação sistêmica e contínua de iniciativas, procedimentos, condutas e recursos na avaliação e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segurança, a saúde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registros do estabelecimento, tais como manuais, POP's, atas, cronogramas ou registros em sistemas que contenham identificação da unidade/departamento, data, situação e comprovante de efetiva utilização (PDCA).		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.7		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo que garanta a todas unidades do estabelecimento que executem o processo de "identificação do paciente"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a aplicabilidade do protocolo de identificação instituicional em amostras de pacientes.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.8		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processos implantados e divulgados para melhorar a "segurança nos medicamentos de alta vigilância"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que diferencie os medicamentos de alta vigilância, contemplando o processo de armazenamento, prescrição, dispensação, administração e monitoramento dos efeitos após administração.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.9		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processos implantados e divulgados para garantir a "cirurgia segura"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a aplicabilidade do protocolo de cirurgia segura, conforme o núcleo de segurança de paciente.
Verificar o formulário de cirurgia segura adequadamente preenchido.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.10		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo implantado e divulgado de "higienização das mãos" para evitar infecções?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar realização de treinamentos. 
Verificar disponibilização de insumos para higienização das mãos. Observar in loco a utilização destes.
		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.11		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo implantado e divulgado de "prevenção de danos decorrentes de quedas".		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a aplicabilidade de protocolo de queda.
Verificar a forma de identificação do risco e manejo individualizado de cada um deles. 		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.12		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo implantado e  divulgado de "lesão por pressão"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar a aplicabilidade de protocolo de lesão por pressão.
Verificar a forma de identificação do risco e manejo individualizado de cada um deles. . 		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.13		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo ou diretrizes implantadas para a "Transição do Cuidado"?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que garanta a comunicação eficaz entre os profissionais de saúde e os setores, garantindo  a transmissão de informações que irão favorecer a continuidade do cuidado. Dispõe de protocolo ou diretrizes implantadas para a "Transição do Cuidado". 		ANVISA - RDC 36/2013

		2.8.1.14		ASSISTENCIAL		NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de incidência de Lesão por pressão?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.1.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) farmacêutico exclusivo responsável das 8h às 23h59?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala: no período diurno deverá estar presencialmente e no período noturno poderá ser de sobreaviso.		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Ofício circular DIR 001/2016
Lei Federal 13.021/2014

		2.9.1.2		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) auxiliar de farmácia por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		Lei Federal 3.820/1960 

		2.9.1.3		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) farmacêutico clínico?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 585/2013 

		2.9.2.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção e inspeção?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.2.2		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para distribuição/dispensação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.2.3		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de fracionamento de doses?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.2.4		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de reconstituição de medicamentos não oncológicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Na área de manipulação não é permitido o uso de cosméticos, joias e acessórios.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.2.5		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de reconstituição de medicamentos para medicamentos oncológicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
NA - se não possuir serviço de oncologia. Na área de manipulação não é permitido o uso de cosméticos, joias e acessórios.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.2.6		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de áreas de armazenamento protegidas contra a entrada de insetos, roedores e outros animais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Janelas com telas de proteção, ralos fechados, estrados. 		ANVISA - RDC 44/2009

		2.9.2.7		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Climatização e/ou ventilação artificial (controle de temperatura e umidade)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 44/2009

		2.9.2.8		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de farmácia-satélite?		Obrigatório		Estrutura								Avaliar os requisitos de estrutura, organização, recursos humanos e processos, aceitável dispensador tecnológico.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010 

		2.9.3.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de geladeira/câmara refrigerada, com capacidade de refrigeração de 2°C a 8°C e com registro de controle de temperatura para guarda de medicamentos e imunobiológicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 44/2009
ANVISA - RDC 50/2002

		2.9.3.2		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de condições de estocagem adequada?		Obrigatório		Estrutura								Prateleiras suficientes para estoque, de material lavável, não utilizar caixas de papelão e paletes de madeira.		ANVISA - RDC 44/2009

		2.9.3.3		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de seladora ou método que mantenha a individualização do medicamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o armazenamento do medicamento na Farmácia		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010 

		2.9.3.4		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de armários para estocagem dos medicamentos de alta vigilância com chave?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		As fontes apropriadas de informações sobre fármacos estão prontamente disponíveis para os profissionais envolvidos no uso de medicamentos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010 

		2.9.4.2		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de medicamentos sujeitos ao controle especial?		Obrigatório		Estrutura								Registros de liberação e rastreabilidade dos medicamentos controlados e armazenamento em local controlado de acesso restrito.		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.3		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de fracionamento de medicamentos oncológicos efetuado pelo profissional farmacêutico ou sob sua supervisão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco do auditor.
(Controle com identificação, nº do lote e prazo de validade para os materiais e medicamentos fracionados, esterilizados e estocados, contendo o nome do responsável técnico e de quem fracionou.) 
NA - se não possuir serviço de oncologia.		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.4		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de fracionamento de medicamentos em geral efetuado pelo profissional farmacêutico ou sob sua supervisão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação in loco do auditor.
(Controle com identificação, nº do lote e prazo de validade para os materiais e medicamentos fracionados, esterilizados e estocados, contendo o nome do responsável técnico e de quem fracionou.) 		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.5		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Procedimento Operacional Padrão (POP), metodologia de verificação da temperatura e umidade, especificando faixa de horário para medida considerando aquela na qual há maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura e umidade do dia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 44/2009

		2.9.4.6		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Mapa de registro diário de controle de temperatura da geladeira e freezer (máxima, mínima e atual)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura. Os medicamentos termossensíveis devem ser mantidos em refrigeradores com temperatura compatível com sua conservação, mantendo-se registros e controles.		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.7		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.4.8		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de representante da farmácia como membro participante da CCIH?		Obrigatório		Estrutura								Verificar ata de reunião.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.616/1998 

		2.9.4.9		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de sistema de controle de estoque que permite a sua rastreabilidade?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
Amostra: rastreamento do lote usado em um paciente (desde a compra até o uso: entrada, saída, retorno ao estoque).		ANVISA - RDC 54/2013 

		2.9.4.10		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de estoque etiquetado com fácil identificação do prazo de validade?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010 

		2.9.4.11		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de conferência de prescrições médicas pelo farmacêutico antes da dispensação (reconciliação/interação)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar evidência da atividade realizada.		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 585/2013 

		2.9.4.12		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro das alterações realizadas nas prescrições (reconciliação/interação)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar prontuário.
As alterações realizadas nas prescrições após contato com o prescritor, devem ser anotadas, datadas e assinadas pelo farmacêutico.		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 585/2013 

		2.9.4.13		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Assistência farmacêutica no caso de prescrições de medicamentos para alta do paciente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário. (Orientações para administração segura dos medicamentos.)		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 585/2013 

		2.9.4.14		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de controle do prazo de validade (primeiro que vence primeiro que sai - PVPS)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.5.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Participa do Notivisa, elabora relatórios e desenvolve planos de ação?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar acesso do profissional e notificações realizadas no Notivisa. 
Solicitar registro de eventos notificados, plano de ação e acompanhamento. 		ANVISA - RDC 36/2013 
ANVISA - RDC 33/2000

		2.9.5.2		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de política institucional que define que os medicamentos trazidos de casa pelo paciente são identificados e armazenados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar descrição do processo.
Amostra: visitar um leito de paciente com medicações trazidas de casa. Verificar cumprimento do protocolo apresentado e descrição em prontuário.
		ANVISA - RDC 36/ 2013 

		2.9.5.3		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de sistema de checagem para dispensar medicamentos na dose certa para o paciente certo e na hora certa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor de alternativa criada para conferência dos medicamentos separados para dispensação. Por exemplo: prescrição eletrônica vinculada ao sistema de código de barras, dupla checagem por profissionais distintos.
		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.4		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de registro, investigação, adoção de ações corretivas e preventivas para as não conformidades identificadas?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas de gestão, procedimentos e práticas na análise, avaliação, controle e monitoramento de risco.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.5		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de monitoramento de Eventos Adversos a Medicamentos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar metodologia utilizada para detectar o incidente e tratativa deste. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.6		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.9.5.7		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza identificação/alerta nos medicamentos potencialmente perigosos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta que diferencie os  medicamentos potencialmente perigosos, contemplando o processo de armazenamento, prescrição, dispensação, administração.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.8		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Os produtos para saúde, medicamentos e soluções possuem controle de registro válido na Anvisa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 33/2000 

		2.9.5.9		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de acompanhamento e avaliação a efetividade dos protocolos assistenciais, promovendo ações de melhoria?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar registros que evidência ações de melhoria nos processos. 		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.10		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza dupla checagem da dispensação nas prescrições de medicamentos potencialmente perigosos (MPP)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 67/2007 
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.5.11		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de diferenciação de métodos de estocagem para medicamentos semelhantes?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.
		ANVISA - RDC 67/2007 
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.9.6.1		ASSISTENCIAL		FARMÁCIA		INDICADORES		Dispõe dos indicadores da gestão de farmácia e farmácia clínica (ex.: perda de medicamentos/ perda de materiais/intervenções farmacêuticas aceitas, etc.)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANVISA - RDC 36/2013 


		2.10.1.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico coordenador com título de especialista habilitado em Urgência/Emergência?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.1.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência médica de outras especialidades?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência de outras especialidades. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.1.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Garante a assistência de equipe multidisciplinar?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro que demonstre a assistência da equipe multiprofissional.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.1.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro por turno exclusivo do setor legalmente habilitado em urgência/emergência?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.1.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) enfermeiro na sala de acolhimento/classificação de risco?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 661/2021

		2.10.1.6		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico de enfermagem  para o atendimento dos serviços, exclusivos do setor, por turno de trabalho?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017

		2.10.2.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área externa para desembarque de ambulâncias?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para reanimação e estabilização/sala de emergências (politraumatismo, parada cardíaca, etc.)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de consultórios médicos (com negatoscópio)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.2.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local adequado para guarda de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.6		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção de pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.7		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para guarda de macas e cadeira de rodas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.8		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.9		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para armazenamento de roupa limpa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.10		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sanitário para pacientes (masculino e feminino), sendo pelo menos um adaptado para portadores de necessidades especiais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.11		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem/prescrição médica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.12		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala coletiva de observação de adulto - masculina e feminina?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.13		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala coletiva de observação de pediatria?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.14		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para acolhimento com classificação de risco (triagem)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 661/2021

		2.10.2.15		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de pequenas cirurgias com pia de escovação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.16		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para inalação/nebulização?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.17		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para aplicação de medicamentos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.2.18		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de gesso e redução de fraturas (somente hospital geral e ortopédico)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2022

		2.10.3.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de desfibrilador?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de prancha longa para imobilização de vítima em caso de trauma?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de colchões, travesseiros, sofás, cadeiras, macas e similares revestidos com material liso, lavável impermeável e íntegro?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 63/2011 

		2.10.3.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de monitor cardíaco multiparâmetro?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de eletrocardiógrafo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.6		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de bomba de infusão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.7		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de rede canalizada de gases ou cilindro de oxigênio e pontos de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.8		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de cilindro de oxigênio portátil?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.9		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de respirador mecânico adulto/infantil?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.10		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais e medicamentos necessários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.3.11		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de conjunto de colares cervicais (para hospital de trauma e geral)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014

		2.10.4.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de escala de funcionários de enfermagem do pronto-socorro?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 543/2017 

		2.10.4.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de equipe treinada para o atendimento de reanimação cardiorrespiratória (adulto e pediátrico)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar lista de presença de treinamento. 		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.077/14

		2.10.4.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 63/2011 

		2.10.4.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A evolução do estado clínico, as intercorrências e os cuidados prestados são registrados pela equipe multiprofissional no prontuário do paciente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1.638/2002 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.218/2018

		2.10.4.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		2.10.4.6		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de assistência de enfermagem para os pacientes que foram encaminhados para internação?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009

		2.10.5.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de prescrição eletrônica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANS - RN 507/2022

		2.10.5.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de identificação de pacientes, conforme o protocolo de identificação institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.10.5.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existe checagem de procedimentos realizados?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 358/2009
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.10.5.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de classificação implantada de risco de pacientes?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 354/2014 
ANVISA - RDC 36/2013 

		2.10.5.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.10.6.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Dispõe de métodos que visam reduzir ou minimizar o desconforto durante o atendimento (algum método de distração para o paciente)?				Centralidade do Paciente								Conforto: verificar se há TV, climatização, revistas, jornais, café, água.		Boas práticas do Sistema Unimed

		2.10.6.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		2.10.7.1		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da média de internações decorrentes do atendimento no PS (anual)?				Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.10.7.2		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do índice de adesão ao protocolo de dor torácica (IAM, ICC)?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.10.7.3		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da índice de adesão ao protocolo de AVE - Acidente Vascular Encefálico?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.10.7.4		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da índice de adesão ao protocolo de PNN - Pneumonia?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.10.7.5		ASSISTENCIAL		PRONTO-SOCORRO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do índice de adesão ao protocolo de sepse?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://www.ans.gov.br/component/content/article?id=2044:qualiss

		2.11.1.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.11.1.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.11.1.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.11.1.4		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.11.1.5		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		2.11.1.6		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/ 2015
ANVISA - RDC 63/2011

		2.11.2.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de 01 (um) enfermeiro exclusivo durante o funcionamento do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.2.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de 01 (um) médico exclusivo durante o funcionamento do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.2.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de 01 (um) farmacêutico exclusivo durante o funcionamento do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 220/2004

		2.11.2.4		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de técnicos de enfermagem exclusivos durante o funcionamento do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.2.5		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de 01 (um) auxiliar de serviços gerais devidamente treinado para cuidados com a limpeza da área de oncologia?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.2.6		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de 01 (um) médico oncologista, com título de especialista (corpo clínico)?   (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título de especialista		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.2.7		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica (EMTA) constituído no mínimo de farmacêutico, enfermeiro e médico especialista?   (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.
Solicitar o registro que demonstre a assistência da equipe multiprofissional.		ANVISA - RDC 220/2004

		2.11.2.8		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica (EMTA) constituído de nutricionista e psicólogo?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.
Solicitar o registro que demonstre a assistência da equipe multiprofissional.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.3.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de consultório médico?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de janelas teladas ou lacradas quando em comunicação com ambiente externo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de ar-condicionado (termohigrômetro com registro de temperatura e umidade ambiente)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.4		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.5		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de filtro HEPA na unidade de TMO?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.6		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de unidade exclusiva para TMO (leito, posto de enfermagem, carrinho de parada, equipe técnica)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.7		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para atendimento de emergência?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.8		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sanitários para ambos os sexos dentro da unidade, adequados para deficientes físicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.9		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.10		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local exclusivo para armazenamento de medicamentos antineoplásicos separados dos medicamentos comuns, contemplando estrutura e procedimento de contenção de derramamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.11		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de estrutura física e procedimentos para o preparo e a manipulação de medicamentos antineoplásicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.12		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de consultório de enfermagem?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.13		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de aplicação de quimioterápicos pediátrica exclusiva (quando houver)?
Nota: pode ser realizada no quarto ou na enfermaria em caso de paciente internado.		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.14		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.15		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de material e medicamento (preparados)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.16		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de limpeza e higienização de insumos (assepsia de embalagens) - quando a preparação de QT for no local?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.17		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de farmácia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.18		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de bancada com pia, torneira, dispenser de papel, sabão líquido e álcool gel?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.3.19		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de preparação de quimioterápicos em área restrita, contendo cabine de segurança biológica (fluxo laminar), quando a preparação for no local?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de bombas de infusão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de rede canalizada de gases ou cilindro de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de kit derramamento, contendo luvas de procedimento, avental descartável, compressas absorventes, máscara cirúrgica, óculos de proteção, sabão neutro, saco de lixo hospitalar para recolhimento de resíduo e descrição do procedimento, em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 220/2004

		2.11.4.4		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de capela de fluxo laminar (quando a preparação de quimioterápicos for no local)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.5		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de geladeira com controle de temperatura?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.6		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de aspirador portátil ou ponto de vácuo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.7		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de desfibrilador e monitor cardíaco?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.4.8		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários, contemplando, no mínimo medicamentos de emergência e material de intubação completo (tubos endotraqueais, cânulas, guias e laringoscópios com jogo completo de lâminas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Verificar composição dos equipamentos e materias e conferencia dos carrinhos 		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.5.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Mantém em funcionamento o Registro Hospitalar de Câncer (RHC), informatizado, segundo critérios do Instituto Nacional do Câncer (Inca)?   (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar evidência.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.11.5.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de normas e rotinas descritas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 140/2014

		2.11.5.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Protocolo de administração de terapia antineoplásica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.5.4		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Protocolo de descarte?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.5.5		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Rotina de acondicionamento e transporte de células para o transplante?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.5.6		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de câmara técnica para transplante de célula tronco hematopoiéticas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.157/2004

		2.11.5.7		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de serviço para criopreservação de células?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 2.600/2009

		2.11.5.8		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Protocolo para prevenção e ação de reação adversa para terapia neoplásica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.5.9		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		2.11.5.10		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de protocolo de orientação para pacientes e familiares quanto ao tratamento, procedimento e à alta?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar sistemática institucional (ex.: cartilha/ formulárrio assinado pelo acompanhante, etc.)		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.5.11		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Protocolo de prescrição e acompanhamento da dor?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificar registro no prontuário.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 741/2005

		2.11.6.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de verificação e registro de sinais vitais antes e após quimioterapia?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 220/2004

		2.11.6.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolos para manipulação, armazenamento e dispensação de oncológicos?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da rotina.
Verificação in loco do auditor.		CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - Resolução 586/2013 
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 640/2017  
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA - 623/16

		2.11.6.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.11.7.1		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle de eventos adversos relacionados à terapia neoplásica?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.11.7.2		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle de óbitos relacionados à terapia antineoplásica?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.11.7.3		ASSISTENCIAL		ONCOLOGIA/TMO		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle do tempo de início da terapia antineoplásica, após a definição do diagnóstico e  tratamento?		Obrigatório		Efetividade								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.php?p_narea=98

		2.12.1.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.12.1.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.12.1.3		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.12.1.4		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.12.1.5		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		2.12.1.6		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		2.12.2.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS 		Dispõe de documentação de funcionamento do Equipamento Acelerador Linear (renovação anual)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se o documento está atualizado.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.2.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS 		Dispõe de autorização de Funcionamento pela Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se o documento está atualizado.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.3.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico radioterapeuta, em período integral, que responde pelo serviço de radioterapia perante a vigilância sanitária local?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - Resolução 231/18   

		2.12.3.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) especialista em física médica de radioterapia em quantitativo correspondente a 03 (três) horas trabalhadas para cada paciente novo tratado, computados no intervalo de 01 (um) ano?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.3.3		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnicos em radioterapia quantitativo correspondente a 10 (dez) horas trabalhadas para cada 50 (cinquenta) pacientes tratados ou simuladas ao dia?
		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.3.4		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de dosimetrista?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.3.5		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de supervisor das aplicações das técnicas radiológicas (validade por 01 (um)  ano com certificado)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de preparo e observação de pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de espera para pacientes e acompanhantes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.3		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.4		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sanitários para funcionários?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.5		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de vestiários para pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.6		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de laboratório de revelação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.12.4.7		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem (quando existe serviços de braquiterapia)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.8		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de serviços (quando existir serviços de braquiterapia)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.9		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para confecção de moldes e máscaras?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.10		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de simulação (opcional quando a simulação for feita em equipamentos de tomografia ou de ressonância magnética)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.11		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de planejamento e física médica? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.12		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de preparo e armazenagem de fontes (quando não houver o acelerador linear)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.13		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de comando?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.4.14		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para registro de pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de instrumentos e acessórios para dosimetria?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de carro de emergência, sendo no mínimo, um carro próximo da área de tratamento e outro próximo à área de suporte/sala de emergência que contenham esfigmomanômetro, estetoscópio, instrumentos de monitoração e desfibrilação cardíaca, ventilador pulmonar manual - Ambu com reservatório, medicamentos para atendimento de emergências, ponto de oxigênio ou cilindro com carrinho e aspirador portátil?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.3		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de sistema de colimação para elétrons, quando o serviço dispuser de acelerador linear com feixe de elétrons?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.4		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de processo para que os feixes não utilizados devem ser bloqueados com comprovação escrita do responsável pela manutenção?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Solicitar os registros de controle.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.5		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de acelerador linear?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.6		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de três fontes de laser com exatidão melhor ou igual a 2 mm e tamanho de linha menor ou igual a 2 mm no isocentro?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.7		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de bandeja para suporte de proteções ou MLC?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.8		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de filtros em cunha ou colimadores dinâmicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.9		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de suportes e imobilizadores adequados ao tratamento realizado?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.10		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de blocos de proteção padronizados e individualizados?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.5.11		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de cassete para filme de verificação, quando esta for realizada com filmes radiográficos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.6.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de avaliação periódica dos parâmetros físicos e médicos utilizados para a radioterapia dos pacientes (dupla checagem do tratamento)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar os registros de controle.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.6.2		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de descrição dos procedimentos utilizados na radioterapia e do registro de seus resultados?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.6.3		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de verificação da calibração e das condições de funcionamento dos instrumentos de dosimetria, de monitoração e de controle da qualidade em teleterapia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Solicitar os registros de controle do dispositivo.		ANVISA - RDC 20/2006 

		2.12.6.4		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		2.12.7.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		2.12.8.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		INDICADORES		Dispõe de indicador de controle da taxa de eventos adversos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ficha do indicador e os documentos de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar análise crítica e plano de ação.		ANVISA - RDC 36/2013 

		2.12.9.1		ASSISTENCIAL		RADIOTERAPIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.13.1.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.13.1.2		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		2.13.1.3		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		2.13.1.4		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		2.13.1.5		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		2.13.1.6		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		2.13.2.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sanitários para pacientes e acompanhantes,  de ambos os sexos, que atende a portadores de necessidades especiais e com boas condições de conservação e limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.2		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para tratamento hemodialítico?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.2.3		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para tratamento hemodialítico de pacientes HBsAg positivos (hepatite B)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.2.4		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes com sorologia negativa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.2.5		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de recuperação de pacientes e atendimento de emergência?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.6		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de posto de enfermagem e serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.7		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de utilidades com tanque de despejo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.8		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.9		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Existe facilidade de acesso que permita a entrada e saída de maca e cadeira de rodas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Lei Federal 10.048/2000 
Lei Federal 10.098/2000

		2.13.2.10		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de recepção e sala de espera com instalações adequadas e confortáveis, boa luminosidade e ventilação, numero de cadeiras/poltronas adequado para espera?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.11		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de consultórios exclusivos com local para higienizar as mãos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		2.13.2.12		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de reprocessamento de dialisadores com exaustão/ventilação, bancadas próprias com agua tratada e cuba profunda?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.2.13		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		No armazenamento do concentrado, soluções, medicamentos e artigos médico-hospitalares são observadas as condições de acondicionamento em local adequado relativos às boas condições de higiene e ventilação? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 67/2007 

		2.13.2.14		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de processo de identificação de produtos e controle rigoroso do prazo de validade, lote e registro no MS?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 67/2007 

		2.13.2.15		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de controle de temperatura, com termômetro de máxima e mínima devidamente registrado?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 67/2007 

		2.13.3.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) médico nefrologista presente durante a atividade do serviço? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.3.2		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (uma) enfermeira com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título de especialista.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.3.3		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnicos de enfermagem de acordo com o número de pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.3.4		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de escala de profissionais exclusivo por sala de procedimento e reprocessamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.3.5		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnico responsável pela operação do sistema de tratamento de água para diálise treinado para essa atividade?		Obrigatório		Estrutura								Verificar evidência. 		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de procedimento de controle do funcionamento do sistema de tratamento da água tratada para diálise, procedimentos de operações, manutenção do sistema e de verificação da qualidade da água?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar registro atualizado. 		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.2		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo de manuseio de pacientes com sorologia positiva?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.3		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de registros de laudos atestando as condições de potabilidade da água, fornecidos pela companhia de abastecimento público ou por laboratório especializado?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar laudo atualizado. 		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.4		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de limpeza do reservatório de água potável semestral?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar registro.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.5		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de controle bacteriológico do reservatório de água potável mensal?		Obrigatório		Segurança do Paciente								verificar registro/prontuário.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.6		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processo de limpeza e desinfecção do reservatório de água tratada para diálise mensal?		Obrigatório		Segurança do Paciente								verificar registro/prontuário.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.7		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de controle do funcionamento do sistema de tratamento da água tratada para diálise?		Obrigatório		Segurança do Paciente								verificar registro/prontuário.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.8		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de protocolo de reprocessamento de dialisadores de pacientes com sorologia negativa?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar a descrição da rotina (POP/PO/ IT...).		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.4.9		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		2.13.5.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		RECURSOS MATERIAIS		A unidade de diálise dispõe de, no mínimo, 01 (uma) máquina de hemodiálise de reserva e em plenas condições de funcionamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
Verificar local de guarda dos equipamentos. 		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.6.1		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de procedimentos de manutenção dos sistemas de armazenamento de água que são realizados por pessoa habilitada e de acordo com a frequência prevista em norma?		Obrigatório		Estrutura								verificar registro/prontuário.		ANVISA - RDC 11/2014 

		2.13.6.2		ASSISTENCIAL		DIÁLISE		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		3.1.1.1		APOIO		LAVANDERIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.1.1.2		APOIO		LAVANDERIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.1.1.3		APOIO		LAVANDERIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.1.1.4		APOIO		LAVANDERIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		3.1.1.5		APOIO		LAVANDERIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		3.1.2.1		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de supervisor/coordenador da lavanderia ou do setor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 6/2012 

		3.1.2.2		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de auxiliar de lavanderia?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 6/2012 

		3.1.3.1		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala para recebimento, pesagem, classificação e lavagem (área suja)? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.2		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área destinada ao armazenamento temporário da roupa suja até a coleta da lavanderia? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.3		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área destinada ao armazenamento da roupa limpa? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.4		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de salão de processamento (área limpa) com área de centrifugação, quando o serviço for próprio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.5		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de salão de processamento (área limpa) com área de secagem, quando o serviço for próprio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.6		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de salão de processamento (área limpa) com área de passagem com calandra, prensa e ferro, quando o serviço for próprio? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.3.7		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de salão de processamento (área limpa) com área de separação e dobragem, quando o serviço for próprio? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.1		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área suja, quando própria, de lavadora?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.2		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área suja,de balança plataforma? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.3		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área limpa, quando própria, de extrator centrífugo de roupa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.4		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área limpa, quando própria, de secadora de roupa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.5		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área limpa, quando própria, de mesa para dobradura de roupas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.1.4.6		APOIO		LAVANDERIA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe na área limpa, quando própria, de seladora?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.1.1		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.2.1.2		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.2.1.3		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.2.1.4		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		3.2.1.5		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		3.2.2.1		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de nutricionista exclusivo de, pelo menos, 12 (doze) horas/dia ininterruptas, inclusive nos finais de semana e feriados?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - Resolução 380/2005

		3.2.2.2		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de equipe adequada à demanda do setor para preparo e distribuição das dietas durante o horário de funcionamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2000 

		3.2.2.3		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de cozinheiros?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2000 

		3.2.2.4		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de técnico de nutrição?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2000 

		3.2.2.5		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN) composta por médico, enfermeira, farmacêutica e nutricionista para execução do serviço de nutrição enteral e parenteral?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2000
CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - Resolução 600/2018

		3.2.3.1		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção e inspeção de alimentos e utensílios?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.2		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de piso e paredes impermeáveis e laváveis e calhas laterais para escoamento de água?  		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 216/2004 

		3.2.3.3		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de Lactário com área para recepção, lavagem e descontaminação de mamadeiras e outros utensílios  (em estabelecimentos com internações neonatais e/ou pediátricas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.4		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de lactário com área para preparo e envase de fórmulas lácteas e não lácteas (em estabelecimentos com internações neonatais e/ou pediátricas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.5		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de lactário com comunicação com a área limpa apenas por guichê (em estabelecimentos com internações neonatais e/ou pediátricas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.6		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de lactário com área para estocagem e distribuição de fórmulas lácteas e não lácteas (em estabelecimentos com internações neonatais e/ou pediátricas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.7		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de dispensa de alimentos e utensílios (em temperatura ambiente)?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.8		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área e/ou câmara para alimentos resfriados e/ou congelados, com controle de temperatura?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.9		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para preparo de alimentos (verduras, legumes, cereais, carnes, massas e sobremesas) com barreira física?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.10		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para cocção de dietas normais e especiais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.11		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para porcionamento de dietas normais e especiais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.12		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção, lavagem e guarda de louças, bandejas, talheres e panelas?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.13		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para recepção, lavagem e guarda de carrinhos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.3.14		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de telas nas portas e janelas (quando em comunicação com o ambiente externo)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 216/2004 

		3.2.4.1		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de geladeiras?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 275/2002

		3.2.4.2		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de liquidificador com copo exclusivo para "fórmulas lácteas", caso o estabelecimento dispor de lactário próprio)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		3.2.4.3		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de filtro de água (exclusivo lactário próprio)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 43/2015

		3.2.4.4		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de congelador (freezer)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 275/2002

		3.2.4.5		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de armazenamento de alimentos por tipo, devidamente limpos e sobre estrados distantes do piso?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 275/2002

		3.2.4.6		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamentos da linha de produção com desenho e número adequado ao ramo hospitalar?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 275/2002

		3.2.4.7		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de sistema de exaustão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

		3.2.4.8		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de fogão?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 503/2021

		3.2.4.9		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de carros de transporte (térmicos), com cobertura de proteção contra vetores e pragas urbanas para a carga?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 275/2002

		3.2.4.10		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de autoclave (exclusivo lactário próprio)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.2.4.11		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de armário fechado para guarda de leite em pó e matérias-primas (exclusivo lactário próprio)?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.2.5.1		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Estabelece plano terapêutico individualizado?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.2.5.2		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de sistemática de guarda de amostras de alimentos para análise microbiológica em caso ocorrência de toxinfecção alimentar (72 horas)?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 43/2015

		3.2.5.3		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de lactário que realiza controle microbiológico das fórmulas lácteas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro/formulário que evidencie o controle. 		ANVISA - RDC 50/2002

		3.2.5.4		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo para orientação nutricional pós-alta do paciente?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar registro no prontuário.		CONSELHO FEDERAL DE NUTRIÇÃO - Resolução 378/2005

		3.2.5.5		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de controle do prazo de validade contando com o sistema "primeiro que vence primeiro que sai - PVPS"?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 216/2004

		3.2.5.6		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de relação de dietas básicas para as patologias mais frequentes do estabelecimento?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)				Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		3.2.5.7		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de sistema de controle de estoque dos alimentos/mantimentos?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 216/2004

		3.2.5.8		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo que prevê a visita da nutricionista aos pacientes durante a internação?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar planejamento e registro de visitas aos pacientes internados.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.2.5.9		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de controle diário de temperatura dos equipamentos utilizados para conservação dos alimentos pré-preparo e pós-preparo?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.		ANVISA - RDC 216/2004 

		3.2.5.10		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de triagem nutricional dos pacientes em até 72 horas?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)				Estrutura								Verificar registros das avaliações e a produção e controle de indicador.		Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira de Nutrição Parenteral e Enteral - Associação Brasileira de Nutrologia. Publicação de 8/9/2011

		3.2.5.11		APOIO		NUTRIÇÃO E DIETÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de rótulo de identificação das dietas enterais contendo o nome do paciente, nome do setor, nº do leito, horário da instalação e nome do responsável pelo preparo?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 63/2000 

		3.3.1.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.3.1.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.3.1.3		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.1.4		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.1.5		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.2.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de supervisor?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.2.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de pessoal dimensionada de acordo com seu perfil de demanda?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.3.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de depósito de material de limpeza com pia de despejo (01 (um) por setor)? 		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.3.3.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de abrigo de recipientes de resíduos (lixo), conforme legislação vigente (resíduos químicos, infectantes, radioativos, comuns, perfurocortantes)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.4.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Elaborou e implementou o Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) e o mantêm atualizado?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar documento válido.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.4.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Dispõe de Certificado Válido de Desratização/Desinsetização?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar cronograma e laudo de execução do serviço. 		ANVISA - RDC 63/2011 

		3.3.4.3		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Dispõe de documento comprobatório de capacitação e treinamento dos funcionários no manejo de RSS?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar lista de presença do treinamento. 		ANVISA - RDC 222/2018

		3.3.4.4		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Realiza o controle da geração de resíduos (grupos A, B, C, D e E)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o registro ou laudo do quantitativo de resíduo gerado por grupo. 		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.4.5		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Realiza o transporte dos RSS em veículo apropriado?		Obrigatório		Estrutura								Verificar documentos.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.4.6		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		SUSTENTABILIDADE		Realiza o controle da coleta de resíduos por meio dos documentos de Manifesto de Transporte de Resíduos (MTR ), ficha e envelope de emergência?		Obrigatório		Estrutura								Verificar documentos.		CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - Resolução 358/2005 
ABNT - NBR 12235/1992 
ABNT - NBR 7.503/2016
AGÊNCIA NACIONAL DE TRANSPORTES TERRESTRES - Resolução 5.232/2016 

		3.3.5.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de Carro funcional?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.5.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de placas sinalizadoras de piso molhado?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 26 - Sinalização de Segurança

		3.3.6.1		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o "Manual de Normas e Rotinas do Serviço de Higienização e Limpeza", atualizados periodicamente e validado pela CCIH do estabelecimento?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 63/2011

		3.3.6.2		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de transporte em carros fechados dos resíduos sólidos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.6.3		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de separação do lixo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.6.4		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existe capacitação continuada para as atividades de manejo de RSS - Resíduos de Serviços de Saúde?		Obrigatório		Estrutura								Verificar lista de presença de treinamento.		ANVISA - RDC 222/2018 

		3.3.6.5		APOIO		HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de Comissão de Gerenciamento de Resíduos?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ata de nomeação, regimento e ata de reunião atualizada.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 4.283/2010                                                                           ANVISA - RDC 222/2018

		3.4.1.1		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.4.1.2		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		3.4.1.3		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.1.4		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.1.5		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de inscrição da empresa terceirizada de manutenção no CREA?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA - Resolução 336/1989

		3.4.1.6		APOIO		MANUTENÇÃO		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de engenheiro responsável técnico devidamente registrado no CREA (colocar o nome do RT e nº do CREA na observação) da empresa terceirizada?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar documentação válida.
Solicitar registro do RT da empresa. 		Lei Federal 5.194/1966.

		3.4.2.1		APOIO		MANUTENÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de engenheiro ou responsável técnico devidamente registrado no CREA (colocar o nome do RT e nº do CREA na observação)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.2.2		APOIO		MANUTENÇÃO		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de funcionários para manutenção predial (eletricistas, pedreiros, encanadores, mecânicos) dimensionados adequadamente?		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.3.1		APOIO		MANUTENÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de oficina de manutenção?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.4.3.2		APOIO		MANUTENÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de guarda de equipamentos, mobiliário e utensílios?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.4.3.3		APOIO		MANUTENÇÃO		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sinalização de orientação e segurança?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 26 - Sinalização de Segurança

		3.4.4.1		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existe plano de contingência para falta de água e/ou energia?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da rotina.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.2		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existe registro de manutenção e limpeza periódica dos filtros, serpentinas, ductos e grelhas dos aparelhos de ar-condicionado, conforme recomendação do fabricante do equipamento ou quando necessário?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.3		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Os profissionais são treinados para operar e manter os equipamentos médicos e sistemas utilitários, de acordo com suas atribuições?		Obrigatório		Estrutura								Verificar lista de presença de treinamento.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.4		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existe um programa de manutenção preventiva?		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de prontuários e registros atualizados, para cada equipamento ou grupo de equipamentos.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.5		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O estabelecimento dispõe de práticas padronizadas, controladas por indicadores que evidenciam a execução de plano de ação para tratativas e melhorias?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro de ocorrência.		ANVISA - RDC 36/2013 

		3.4.4.6		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotina do setor da manutenção?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.7		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Mantém vigilância com registro sobre estrutura predial e provimento de reparos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.8		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Mantém o controle do inventário de equipamentos devidamente atualizado?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.9		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Estabelece e gerencia critérios de priorização para atender às necessidades de manutenção corretiva?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro e metodologia utilizada para priorização dos chamados. 		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.10		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo que promove segurança e proteção durante as construções e reformas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar descrição da atividade e verificar equipamentos de segurança. 		ANVISA - RDC 50/2002

		3.4.4.11		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Estabelece mecanismos para identificação, incorporação e  controle de entrada e saída de equipamentos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro.		ANVISA - RDC 50/2002

		3.4.4.12		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Realiza manutenção preventiva e corretiva nos equipamentos com cronograma anual?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro e o cronograma e avaliar etiqueta nos equipamentos.		ANVISA - RDC 63/2011

		3.4.4.13		APOIO		MANUTENÇÃO		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de gerador de emergência?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registros de testes periódicos.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 783/2001

		4.1.1.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.1.1.2		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.1.1.3		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.1.1.4		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.1.1.5		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.1.1.6		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.1.2.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		CERTIFICAÇÕES 		Dispõe de outras certificações específicas em laboratórios (PALC, DICQ)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Manual Certificação PALC

		4.1.3.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS HUMANOS 		O laboratório clínico e o posto de coleta mantém disponíveis registros de habilitações técnicas dos profissionais compatíveis com as funções desempenhadas? 		Obrigatório		Estrutura								Verificar escala e registro profissional dos profissionais. Solicitar diploma de formação/graduação dos profissionais que atuam no estabelecimento.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.3.2		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS HUMANOS 		O laboratório clínico e o posto de coleta laboratorial promovem treinamento anual de biossegurança aos seus funcionários, mantendo disponíveis os registros dos mesmos?		Obrigatório		Efetividade				 				Verificar lista de presença de treinamento ou ata de treinamento.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.3.3		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS HUMANOS 		Faz-se uso de EPIs (luvas descartáveis, avental e óculos de proteção, se necessário) no procedimento de coleta? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ficha (formulário) e entregar EPI assinado pelo colaborador que recebeu. Observar o uso pelo colaborador durante a visita.		MINISTÉRIO DO TRABALHO - NR 32 - Segurança e Saúde no trabalho em Serviços de Saúde 

		4.1.4.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de box adequado para coleta de material? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.2		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para lavagem/descarte?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.4.3		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de DML (depósito de material de limpeza)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.1.4.4		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para classificação e distribuição de amostras (triagem de material)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.5		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala exclusiva para preparo de reagentes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.6		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para hematologia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.7		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para parasitologia, com área de preparo e área de microscopia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.8		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para urinálise?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.9		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para imunologia com câmara de imunofluorescência?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.10		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para microbiologia?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.4.11		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área exclusiva para bioquímica para eletroforese?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 307/2002

		4.1.5.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS MATERIAIS 		Todos os reagentes possuem indicação da data de vencimento?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação dos rótulos dos produtos reagentes e solicitar forma de controle da validade.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.5.2		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS MATERIAIS 		Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada possuem registro da verificação? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro de temperatura.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.5.3		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS MATERIAIS 		Realiza e mantém registros das manutenções preventivas e corretivas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registros das manutenções preventivas e corretivas.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.5.4		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		RECURSOS MATERIAIS 		Realiza e mantém registros das calibrações?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registros de calibrações. 		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.6.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O laboratório e o posto de coleta laboratorial dispõem de instruções escritas e atualizadas (cadastro, coleta, recebimento e identificação de amostra)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.6.2		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		São mantidos registros dos processos de preparo e do controle da qualidade dos reagentes e insumos preparados?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registros.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.6.3		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registros de controle da qualidade externo e certificado de proficiência atualizados? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Efetividade								Solicitar registros.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.6.4		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O laudo emitido pelo laboratório de apoio está disponível e arquivado pelo prazo de 05 (cinco) anos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar local de armazenamento dos registros.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.6.5		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O posto de coleta laboratorial dispõe de instruções escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condições de temperatura e padrão técnico para garantir a sua integridade e estabilidade?		Obrigatório		Estrutura								Verificar instruções disponibilizadas no posto de trabalho.  
Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 504/2021

		4.1.6.6		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Os procedimentos orientam o recebimento e rastreamento de amostras?		Obrigatório		Estrutura								Verificar descrição da rotina (manual/POP/ protocolos).		ANVISA - RDC 302/2005 
ANVISA - RDC 504/2021

		4.1.6.7		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento informado para procedimentos específicos, devidamente assinado pelo paciente ou seu responsável legal? ?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o formulário devidamente preenchido e assinado pelo médico e paciente.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 
RDC 36/2013

		4.1.6.8		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A Instituição estabelece critérios para identificação e comunicação de limites de risco, valores críticos ou de alerta para os analitos com resultados que necessitam de tomada de decisão?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registros de evidência in loco do auditor.		ANVISA - RDC 302/2005

		4.1.7.1		SADT		ANÁLISES CLÍNICAS		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.2.1.1		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.2.1.2		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.2.1.3		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.2.1.4		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.2.1.5		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.2.1.6		SADT		ENDOSCOPIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.2.2.1		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de responsável técnico? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar título de especialista do responsável técnico.		ANVISA - RDC 6/2013 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.147/2016

		4.2.2.2		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de Equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.2.3		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de enfermeiro (supervisão direta de enfermeiro durante todo o período de funcionamento)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 6/2013 
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Parecer 021/2010

		4.2.2.4		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de médico anestesista (quando houver necessidade de sedação profunda conforme estabelece Resolução CFM 1.670/2003 )? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.3.1		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames e procedimentos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002            
ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.3.2		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de local para guarda do equipamento endoscópico?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 6/2013

		4.2.3.3		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área para limpeza e desinfecção de endoscópios (com sistema de exaustão)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002            
ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.3.4		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de recuperação para o paciente com oxigênio e ar comprimido?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.2.3.5		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de oxigênio, fluxômetro e acessórios disponíveis?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

		4.2.3.6		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.2.3.7		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de DML (depósito de material de limpeza)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.2.4.1		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de equipamento de endoscopia com fontes de luz, cabos e conectores, câmeras (endoscópio rígido e flexível - fibroscopia e videoscopia)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

		4.2.4.2		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários para reanimação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.4.3		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de equipamento, instrumental, materiais e medicamentos que permitam a realização do ato anestésico e recuperação pós-anestésica com segurança?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.4.4		SADT		ENDOSCOPIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de armários para estocagem de medicamentos controlados com chave?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.
NA - se houver farmácia-satélite e o medicamento não ficar armazenado no setor. 		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.1		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas do setor de endoscopia, atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.2		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro diário dos procedimentos endoscópicos realizados, contendo data e horário do exame, nome do paciente, data de nascimento, procedimento realizado, nome do profissional que executou o procedimento e a identificação do equipamento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.3		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de controle das substâncias e dos medicamentos sujeitos a controle especial (entorpecentes e psicotrópicos) utilizados durante o procedimento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.4		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de prontuário do paciente com registro de evolução, intercorrências e dos cuidados prestados? 		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar registro no prontuário.		ANVISA - RDC 6/2013

		4.2.5.5		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de controle de efetividade dos agentes saneantes utilizados para limpeza de endoscópio?		Obrigatório		Efetividade								Verificar registro/formulário de controle.		ANVISA - RDC 6/2013

		4.2.5.6		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		É realizada limpeza e tempo de imersão que obedece a recomendação do fabricante para desinfecção de alto nível e esterilização?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário de controle e documento que explique o processo de desinfecção.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.7		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Durante a manipulação do produto químico para desinfecção de alto nível são utilizados EPIs (máscara conforme especificação do fabricante da solução utilizada, avental impermeável, luva de látex de cano longo e óculos de proteção)?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar ficha (formulário) e entregar EPI assinado pelo colaborador que recebeu. Observar o uso pelo colaborador e durante a visita.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.5.8		SADT		ENDOSCOPIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro das desinfecções dos endoscópios constando identificação do equipamento, nome do paciente, data do procedimento, hora de início e término da imersão?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário de controle.		ANVISA - RDC 6/2013 

		4.2.6.1		SADT		ENDOSCOPIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Aplica termo de consentimento para procedimentos e exames que ofereçam riscos potenciais ao paciente, assinado pelo médico e paciente e/ou responsável legal, informando sobre riscos e benefícios da realização dos procedimentos e das condutas clínicas		Obrigatório		Estrutura								Verificar modelo de termo.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016 
ANVISA - RDC 36/2013 

		4.2.6.2		SADT		ENDOSCOPIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		A amostra é identificada conforme diretrizes institucionais de identificação do paciente no momento da coleta em caso de biópsia (protocolo de entrega)?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Solicitar protocolo preenchido e rastreamento da entrega.		Boas práticas do Sistema Unimed 
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.074/2004

		4.2.6.3		SADT		ENDOSCOPIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Utilizam sistemática de avaliação e orientação pré-procedimento em todos os pacientes?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificar descrição da rotina (manual/POP/ protocolos).
Avaliar a aplicabilidade in loco via formulário em prontuário.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

		4.2.6.4		SADT		ENDOSCOPIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.2.7.1		SADT		ENDOSCOPIA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.2.7.2		SADT		ENDOSCOPIA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Os profissionais identificam as expectativas e necessidades de privacidade do paciente durante o processo de cuidado?				Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed

		4.3.1.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.3.1.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.3.1.3		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.3.1.4		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.3.1.5		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.3.1.6		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.3.2.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de equipe de enfermagem/médico?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.                                                Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.2.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de médico responsável pelo serviço? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.3.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área ou sala para estocagem de hemocomponentes? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.3.3.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de ambientes, salas e setores identificados ou sinalizados de acordo com as normas de biossegurança?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.3.3		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de expurgo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.3.3.4		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de DML (depósito de material de limpeza)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamentos dotados de um sistema de alarme sonoro e visual que indique a ocorrência de temperaturas fora do limite de conservação definido para cada hemocomponente?
		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de agitador de plaquetas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.3		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de câmara de conservação de sangue de 2°C a 4°C (com controle de temperatura)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.4		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de capela de fluxo laminar (manipulação de hemocomponentes com abertura do circuito)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.5		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de freezer vertical -20°C para conservação de plasma (com controle de temperatura)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.6		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de refrigerador para reagentes e amostras laboratoriais?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.7		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de centrífuga ventilada multifunção de bancada?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.8		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de selador de tubos (bancada e portátil)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.4.9		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de banho-maria (avaliar controle de temperatura)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de gerenciamento de estoque com controle de validade das bolsas? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor. Exigência exclusiva de banco de sangue.		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.3		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Existem registros de descarte das bolsas coletadas de sangue e hemoderivados? 		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Solicitar descrição da rotina.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.4		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de ficha do receptor com os registros de todas as transfusões, contendo no mínimo, todos os resultados dos testes pré-transfusionais, número de unidades transfundidas, data da transfusão e ocorrências de reações adversas à transfusão? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Verificar forma de arquivamento do documento.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.5		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Insumos e reagentes manipulados ou alíquotas são rotulados após serem submetidos a tais procedimentos de forma a garantir sua identificação (data de manipulação, data de validade e responsável pela manipulação)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.6		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		É realizada prova cruzada antes da transfusão? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Efetividade								Verificar registro/formulário utilizado.
Verificar forma de arquivamento do documento.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.7		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de fichas de solicitação, para transfusões de sangue ou componentes, são confeccionadas em formulários especiais com as informações mínimas previstas na RDC 57?                                                      
(Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Verificar se o formulário está devidamente preenchido e assinado.
Verificar registro arquivado em prontuário. Verificar se no modelo de solicitação constam, no mínimo, as seguintes informações:
I - nome completo do receptor, sem abreviaturas
II - nome da mãe
III - sexo, idade e peso
IV - número do prontuário do paciente
V - identificação do serviço de saúde, localização intra-hospitalar e número do leito, no caso de paciente internado
VI - diagnóstico e indicação da transfusão
VII - resultados dos testes laboratoriais                      
VIII - caráter da transfusão (programada, rotina, urgência, emergência)
IX - hemocomponente solicitado, com o respectivo volume ou quantidade
X - nome legível, assinatura e CRM do médico responsável pelo serviço de hemoterapia 		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.8		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de área para guarda de alíquotas do soro ou plasma do receptor, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 horas) em equipamento/área específica e identificada?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.9		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de identificação e guarda os segmentos (tubos) das bolsas transfundidas em temperatura de 2°C a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 horas) em equipamento/área específica e identificada?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura.
Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.10		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		A etiqueta das bolsas de hemocomponentes contém as informações mínimas previstas da RDC 57? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Verificar a identificação das bolsas de hemocomponentes.
Verificar se constam nas bolsas de hemocomponentes, no mínimo, as seguintes informações: 
I - nome e endereço do serviço coletor;
II - data da coleta;
III - nome e volume aproximado do hemocomponente;
IV – identificação com sistema numérico ou alfanumérico que permita rastreabilidade da bolsa e da
doação;
V - nome do anticoagulante ou outra solução preservadora ,exceto nos componentes obtidos por aférese;
VI - temperatura adequada para a conservação;
VII - data e hora de vencimento do produto;
VIII - grupo ABO, Rh(D) e o resultado da pesquisa de anticorpos irregulares;
IX - resultado dos testes não reagentes para triagem de infecções transmissíveis pelo sangue;
X - a inscrição: “não adicionar medicamentos”; e
XI - a identificação de hemocomponente irradiado e/ ou CMV reagente, quando for o caso.
As unidades de baixo volume devem ser rotuladas como tal.  		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.11		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de transporte adequado intra e extra-hospitalar (caixa térmica/veículo - identificação da empresa, símbolo material biológico). Controle de temperatura no envio e recebimento do produto (hemácias de 1°C a 10°C; plaquetas e granulócitos de 20°C a 24°C)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Solicitar descrição da rotina.

		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.12		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de documentação para transporte de hemocomponentes contendo: nome, endereço, telefone de contato do serviço remetente e do destinatário, lista com identificação dos hemocomponentes transportados, condições de conservação, data e hora da saída e identificação do transportador?		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário utilizado.
Solicitar descrição da rotina.		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.5.13		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.3.6.1		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de processos de registro em prontuário do paciente os sinais vitais de início e final da transfusão, a data da transfusão, a origem e os números das bolsas dos hemocomponentes transfundidos, identificação do profissional que realizou o procedimento transfusional e as reações adversas, quando couber? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)
		Obrigatório		Estrutura								Verificar registro/formulário em prontuário. 		ANVISA - RDC 57/2010  
ANVISA - RDC 34/2014
ANVISA - RDC 36/2013 

		4.3.6.2		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza a notificação de incidentes e eventos adversos? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.3.6.3		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de identificação do tubo da amostra,  conforme protocolo institucional com identificação da pessoa que realizou a coleta?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar in loco identificação do serviço coletor; identificação do doador; data da coleta; e identificação do profissional que realizou o procedimento		ANVISA - RDC 34/2014

		4.3.6.4		SADT		AGÊNCIA TRANSFUSIONAL		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.4.1.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.4.1.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.4.1.3		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		EStrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.4.1.4		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.4.1.5		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição		ANVISA - RDC 63/2011

		4.4.1.6		SADT		MEDICINA NUCLEAR		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.4.2.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS 		Dispõe de autorização de Funcionamento pela Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar se o documento está atualizado.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.2.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS 		Dispõe de Certidão de Responsabilidade Técnica (CRT)?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar documentação válida.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe de enfermagem?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de biomédico ?				Estrutura								Verificar a escala.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.3		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de bioquímico?				Estrutura								Verificar a escala.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.4		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar título de especialista.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.221/2018

		4.4.3.5		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de dosímetros para todos profissionais ocupacionalmente expostos?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a relação de profissionais x quantitativo de dosímetros disponibilizados.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.6		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de supervisor de proteção radiológica com Certificado Vigente fornecido pelo CNEN?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala e certificado fornecido pelo CNEN.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.3.7		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipamentos de proteção individual (EPI) e equipamentos de proteção coletiva (EPC) com controle de registro de entrega assinado pelo funcionário?
		Obrigatório		Estrutura								Solicitar lista de presença do treinamento. 		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.4.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários para reanimação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.4.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de Laboratório de manipulação e armazenamento de fontes radioativas em uso? 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de: sala de administração de radiofármacos; sala de espera para pacientes Injetados, fisicamente delimitada com banheiro (ambiente exclusivo) e sala de decaimento (depósito de rejeitos radioativos - Pode constituir-se em um recipiente blindado acondicionado no laboratório de manipulação, exceto quando a unidade Dispõe de mais de três equipamentos de diagnóstico e/ou ao menos 1 quarto terapêutico).
Bancadas com superfícies impermeáveis, lisas, livres de rachaduras, feitas de materiais que não promovam o desprendimento de partículas e que permitam a fácil descontaminação;  Cuba com, no mínimo, 40 cm de profundidade; Torneira sem controle manual, de modo a evitar respingos ao redor da cuba; sistema de exaustão de ar, projetado de maneira a manter, no local de manipulação do radiofármaco, os níveis de doses para Indivíduos Ocupacionalmente Expostos dentro dos níveis operacionais estabelecidos pelo Serviço de Medicina Nuclear.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.4.4.3		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala exclusiva para a realização de exames com estresse cardiológico (se aplicável )?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC  38/2008

		4.4.5.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de monitor de taxa de dose, monitor de contaminação de superfície e medidor de atividade, para fontes radioativas,  compatível com as energias e características específicas encontradas nas práticas autorizadas e com resolução de escala suficiente para os valores das atividades de rotina? (É vedado o uso de medidor de atividade com detector do tipo Geiger-Müller. MN)		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.6.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas do setor de medicina nuclear, atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do Manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.6.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de processo de dosimetria?		Obrigatório		Estrutura								Relatório mensal de controle; Empresa credenciada pelo CNEN para leitura dos dosímetros; Levantamento radiométrico atualizado.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.6.3		SADT		MEDICINA NUCLEAR		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.4.7.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de sistema de rotulagem com identificação do radiofarmaco, nome do paciente, responsável pelo preparo e garantia de rastreabilidade?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 38/2008

		4.4.7.2		SADT		MEDICINA NUCLEAR		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.4.8.1		SADT		MEDICINA NUCLEAR		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.5.1.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.5.1.2		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.5.1.3		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.5.1.4		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.5.1.5		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição		ANVISA - RDC 63/2011

		4.5.1.6		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.5.2.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o título de especialista e verificar a escala.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.221/2018

		4.5.2.2		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de enfermeiro (supervisão direta de enfermeiro durante todo o período de funcionamento)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - Resolução 527/2016 

		4.5.3.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames e procedimentos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		 ANVISA - RDC 50/2002

		4.5.4.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do Manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		ANVISA - RDC 38/2008

		4.5.4.2		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro diário dos procedimentos realizados, contendo data e horário do exame, nome do paciente, data de nascimento, procedimento realizado, nome do profissional que executou o procedimento?		Obrigatório		Estrutura								Verificar preenchimento do registro padronizado no setor. 		ANVISA - RDC 63/2011

		4.5.4.3		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para realização de procedimentos críticos e invasivos?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.5.5.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de sistemática de identificação do paciente para os exames realizados  conforme protocolo institucional?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.5.5.2		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		SEGURANÇA DO PACIENTE		Dispõe de sistemática de rastreabilidade dos exames?		Obrigatório		Estrutura								Verificar ferramenta utilizada para rastrear os exames.
Amostra: solicitar que uma amostra seja rastreada.
Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

		4.5.5.3		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.5.6.1		SADT		METÓDOS GRÁFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMÉTRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.6.1.1		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.6.1.2		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.6.1.3		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.6.1.4		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.6.1.5		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.6.1.6		SADT		RAIO X		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.6.2.1		SADT		RAIO X		CERTIFICAÇÕES 		Dispõe de certificado/programa de qualidade reconhecido pelo Colégio Brasileiro de Radiologia - CBR (apenas para USG, mamografia, RM, TC, densitometria)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Efetividade								Solicitar certificado válido.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.6.3.1		SADT		RAIO X		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar titulo de especialista.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.6.3.2		SADT		RAIO X		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de Supervisor de proteção radiológica (verificar certificado vigente fornecido pelo CNEN)?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		Portaria Federal 453/1998

		4.6.4.1		SADT		RAIO X		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames, todas as paredes, portas, visores devem ser equipados com proteção radiológica, de acordo com as normas?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar laudo de blindagem da sala.		Portaria Federal 453/1998

		4.6.4.2		SADT		RAIO X		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames com proteção contra radiação (revestimento de chumbo) e sinalização externa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.6.4.3		SADT		RAIO X		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários para reanimação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.6.5.1		SADT		RAIO X		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de aventais de chumbo (protetor de tireoide e gônadas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Portaria Federal 453/1998

		4.6.6.1		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

		4.6.6.2		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de relatório mensal de controle do uso e leitura dos dosímetros?		Obrigatório		Estrutura								Verificar relatório/laudo mensal da leitura dos dosímetros		Portaria Federal 453/1998

		4.6.6.3		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de programa de treinamento anual de Proteção Radiológica?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar lista de presença do treinamento. 		Portaria Federal 453/1998

		4.6.6.4		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de proteção radiológica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar Plano Proteção		CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - Resolução 231/18   

		4.6.6.5		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de temperatura e umidade das salas de exame?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura e umidade.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.6.6.6		SADT		RAIO X		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.6.7.1		SADT		RAIO X		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existem notificações dos eventos ocorridos e tratativas (plano de ação) com análise de causa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.6.7.2		SADT		RAIO X		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.6.8.1		SADT		RAIO X		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.7.1.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.7.1.2		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.7.1.3		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.7.1.4		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.7.1.5		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.7.1.6		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.7.2.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		CERTIFICAÇÕES 		Dispõe de certificado/programa de qualidade reconhecido pelo Colégio Brasileiro de Radiologia - CBR (apenas para USG, mamografia, RM, TC, densitometria)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Colégio Brasileiro de Radiologia

		4.7.3.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar titulo de especialista.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.7.4.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011

		4.7.4.2		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.7.5.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existem notificações dos eventos ocorridos e tratativas (plano de ação) com análise de causa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.7.5.2		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.7.6.1		SADT		ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.8.1.1		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.8.1.2		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.8.1.3		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.8.1.4		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.8.1.5		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)?  (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.8.1.6		SADT		TOMOGRAFIA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.8.2.1		SADT		TOMOGRAFIA		DOCUMENTAÇÕES MANDATÓRIAS 		Dispõe de responsável técnico médico?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								verificar  o último ART  (Anotação de Responsabilidade Técnica-ART) expedido		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.107/2014 

		4.8.3.1		SADT		TOMOGRAFIA		CERTIFICAÇÕES 		Dispõe de certificado/programa de qualidade reconhecido pelo Colégio Brasileiro de Radiologia - CBR (apenas para USG, mamografia, RM, TC, densitometria)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)				Efetividade								Solicitar certificado válido.		Colégio Brasileiro de Radiologia

		4.8.4.1		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar titulo de especialista.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.8.4.2		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de supervisor de proteção radiológica (verificar certificado vigente fornecido pelo CNEN)?  (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		Portaria Federal 453/1998

		4.8.5.1		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames, todas as paredes, portas, visores devem ser equipados com proteção radiológica, de acordo com as normas?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - Resolução 231/2018   

		4.8.5.2		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de indução e recuperação anestésica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		4.8.5.3		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de exames com proteção contra radiação (revestimento de chumbo) e sinalização externa?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002 

		4.8.5.4		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de carro ou bandeja de emergência equipado com materiais, medicamentos e equipamentos necessários para reanimação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 611/2022

		4.8.6.1		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de bomba injetora?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.8.6.2		SADT		TOMOGRAFIA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de aventais de chumbo (protetor de tireoide e gônadas)?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Portaria Federal 453/1998

		4.8.7.1		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 63/2011

		4.8.7.2		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de relatório mensal de controle do uso e leitura dos dosímetros?		Obrigatório		Estrutura								Verificar relatório/laudo mensal da leitura dos dosímetros		Portaria Federal 453/1998

		4.8.7.3		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de programa de treinamento anual de Proteção Radiológica?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar lista de presença do treinamento. 		Portaria Federal 453/1998

		4.8.7.4		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de plano de proteção radiológica?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar plano proteção.		CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - Resolução 231/18   

		4.8.7.5		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de temperatura e umidade das salas de exame?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura e umidade.		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 611/2022

		4.8.7.6		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de protocolo de atendimento aos pacientes críticos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar protocolos/ manual de rotinas 		ANVISA - RDC 611/2022

		4.8.7.7		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de protocolo de atendimento aos pacientes  de urgência e emergência?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar protocolos/ manual de rotinas 		ANVISA - RDC 611/2022

		4.8.7.8		SADT		TOMOGRAFIA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.8.8.1		SADT		TOMOGRAFIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existem notificações dos eventos ocorridos e tratativas (plano de ação) com análise de causa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.8.8.2		SADT		TOMOGRAFIA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.8.9.1		SADT		TOMOGRAFIA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.9.1.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social.		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.9.1.2		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.9.1.3		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.9.1.4		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.9.1.5		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.9.1.6		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.9.2.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		CERTIFICAÇÕES 		Dispõe de certificado/programa de qualidade reconhecido pelo Colégio Brasileiro de Radiologia - CBR (apenas para USG, mamografia, RM, TC, densitometria)? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Efetividade								Solicitar certificado válido.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.9.3.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		RECURSOS HUMANOS 		Dispõe de equipe médica com título de especialista? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar titulo de especialista.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.330/2023

		4.9.4.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de sala de indução e recuperação anestésica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.9.5.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		RECURSOS MATERIAIS 		Dispõe de bomba injetora?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.9.6.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe e segue o Manual de Normas e Rotinas atualizados periodicamente (informar data da última atualização) e em local de fácil acesso?		Obrigatório		Estrutura								Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do setor. 
Verificar histórico de atualizações. 
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do manual na rotina do setor durante a auditoria in loco. 		Boas práticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

		4.9.6.2		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de registro de temperatura e umidade das salas de exame?		Obrigatório		Estrutura								Verificar o controle e registro diário de temperatura e umidade.		Boas práticas do Sistema Unimed 
ANVISA - RDC 611/2022

		4.9.6.3		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de protocolo de atendimento aos pacientes críticos?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar protocolos/ manual de rotinas 		ANVISA - RDC 611/2022

		4.9.6.4		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Dispõe de protocolo de atendimento aos pacientes  de urgência e emergência?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar protocolos/ manual de rotinas 		ANVISA - RDC 611/2022

		4.9.6.5		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.9.7.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Existem notificações dos eventos ocorridos e tratativas (plano de ação) com análise de causa?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar ferramenta de notificação padronizada na instituição. 
Solicitar amostra de notificações ocorridas, acompanhamento e ações.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.9.7.2		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013

		4.9.8.1		SADT		RESSONÂNCIA MAGNÉTICA		HUMANIZAÇÃO - JEITO DE CUIDAR UNIMED		Utiliza métodos que possibilita ao paciente a identificação dos profissionais que cuidam da sua saúde?		Obrigatório		Centralidade do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.820/2009 

		4.10.1.1		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe a razão social. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.10.1.2		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Informe o nome fantasia. 		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015

		4.10.1.3		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de contrato firmado com o prestador de serviços? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar existência de documento com vigência válida.		ANVISA - RDC 63/2011

		4.10.1.4		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de alvará de funcionamento válido expedido pelo órgão competente? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		Legislação Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

		4.10.1.5		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de  alvará sanitário válido ou protocolo de solicitação (será aceito somente para renovação de alvará do ano anterior)? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificar existência de documento com vigência válida, aceitar protocolo com prazo máximo de 12 meses da expedição.		ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.10.1.6		SADT		HEMODINÂMICA		QUANDO SERVIÇO FOR TERCEIRIZADO		Dispõe de registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES? (Avaliar apenas quando o serviço for terceiro Interno ou externo)		Obrigatório		Estrutura								Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: atualização na base local). Deve ser atualizado no máximo a cada 180 dias. 		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 1.646/2015
ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cláusula 26, item H.

		4.10.2.1		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de médico responsável técnico com certificado em área de atuação em hemodinâmica e cardiologiaintervencionista ? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.221/2018

		4.10.2.2		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de médicos com título de especialista em cardiologia? (Avaliar item internamente mesmo quando o serviço for externo a instituição)		Obrigatório		Estrutura								Solicitar registro e verificar titulo de especialista		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.221/2018

		4.10.2.3		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de anestesista?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 2.221/2018

		4.10.2.4		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de enfermeiro por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala de plantão.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.2.5		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS HUMANOS		Dispõe de 01 (um) técnico em enfermagem para cada 08 (oito) leitos da sala de recuperação, por turno?		Obrigatório		Estrutura								Verificar a escala.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.3.1		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		A hemodinâmica é uma unidade de acesso restrito?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.3.2		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de recepção de pacientes, área de espera de pacientes e acompanhantes com boa iluminação e ventilação?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.3.3		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área de comando e componentes técnicos?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.3.4		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de pias para a lavagem das mãos e escovação, providas de sabão líquido e papel-toalha, em todas as áreas onde há manipulação de pacientes?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.3.5		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de rede canalizada de gases e com pontos de vácuo para cada maca/leito ou cilindro de oxigênio?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.3.6		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS FÍSICOS		Dispõe de área recuperação pós-anestésica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 50/2002

		4.10.4.1		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de polígrafo de no mínimo 3 derivações de ECG e 2 canais de pressão com possibilidade de registro simultâneo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.2		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de bomba injetora de contraste?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.3		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de aparelho de coagulação por TCA na sala de hemodinâmica?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.4		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de oxímetro de pulso?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.5		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de monitor de pressão invasiva de dois canais, um por sala?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.6		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de equipamento para cálculo de débito cardíaco?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.7		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de material para reanimação cardiorespiratória e desfibrilador externo?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.4.8		SADT		HEMODINÂMICA		RECURSOS MATERIAIS		Dispõe de marcapasso temporário, um por sala?		Obrigatório		Estrutura								Verificação e observação in loco do auditor.		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Portaria 210/2004

		4.10.5.1		SADT		HEMODINÂMICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		O serviço de saúde e as empresas reprocessadoras dispõem de mecanismos de monitoramento da implantação dos protocolos de reprocessamento, podendo envolver vigilância de resultado e de processo?		Obrigatório		Efetividade								Solicitar registros do monitoramento durante visita ao EAS		MINISTÉRIO DA SAÚDE - Resolução 2.606/2006

		4.10.5.2		SADT		HEMODINÂMICA		ORGANIZAÇÃO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS 		Aplica termo de consentimento para procedimentos invasivos e anestesicos devidamente assinado pelo médico responsável, paciente e/ou responsável legal?		Obrigatório		Estrutura								
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade do termo na rotina do setor durante a auditoria in loco.		CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - Resolução 1/2016

		4.10.6.1		SADT		HEMODINÂMICA		SEGURANÇA DO PACIENTE		Realiza notificação de farmacovigilância e tecnovigilância?		Obrigatório		Segurança do Paciente								Verificação e observação in loco do auditor.		ANVISA - RDC 36/2013
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