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Introducao

Desde outubro de 2021, a Unimed do Brasil assumiu oficialmente a Gestao da Rede Nacional
de Prestadores do Sistema Unimed. Por meio da Diretoria de Intercambio da Confederacao e
de sua equipe de Gestdo de Redes, é responsavel por gerir toda a rede nacional de prestadores
utilizando as ferramentas institucionais e os processos definidos pela Unimed do Brasil (Rede
Nacional de Prestadores, Software de Gestao de Redes e Avaliacao da Rede Prestadora do Sis-
tema Unimed).

Para apoiar todo o Sistema Unimed, este material foi elaborado pela drea de Gestao 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 a rede prestadora de intercambio,
de forma que a consulta das cooperativas possa ser realizada de maneira facil e consolidada.

Este manual é complementar ao Manual de Intercambio Nacional e aos demais regramentos
do Sistema Unimed, que apresenta principalmente orientacoes referentes aos processos rela-
cionados a rede prestadora, como processos com o 6rgao regulador, PTUS, dentre outros.

Em caso de duvidas, a equipe de Gestao de Redes da Unimed do Brasil ficard a disposicao por
meio do Sistema de Gestdo de Demandas, disponivel no Portal Unimed.

Boa leitura!
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Glossario

ANS: Agéncia Nacional de Satide Suplementar
CMB: Central de Movimentagao Batch

NCMB: Nova Central de Movimentacoes Batch
MIN: Manual de Intercambio Nacional

PTU: Protocolo de Transacoes Unimed

Manual do PTU: Manual de defini¢coes de padroes e especificagdes técnicas para utilizacao do
Protocolo de Transacoes Unimed

PTA: Programa Transmissor de Arquivo, aplicativo da ANS para envio e recepgao 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 satde da ANS

RPS WEB: Aplicativo disponibilizado pela ANS para consultar a rede e os produtos da sua
operadora

TAP: Taxa de Alteracao de Dados do Produto
GIU: Gestao Institucional Unimed

GRU: Guia de Recolhimento da Uniao
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Conceiltos

PTU A400: ¢ 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, Classificacao de Rede, Gestao da
Transparéncia e Prestadores do WSD-TISS.

PTU A410: classificacao e reclassificacao de rede. Este arquivo tem por objetivo enviar o
complemento de dados dos prestadores do tipo “Hospital” e “Hospital-dia”, para atualiza-
cao no Software de Gestao de Rede.

PTU A450: € o0 arquivo que tem por objetivo enviar o complemento de dados para a operacio-
nalizacao do Guia Médico Nacional.

Entidade hospitalar: estabelecimento de saide dotado de internacao, meios diagndsticos e
terapéuticos, classificados como “Assisténcia Hospitalar” no RPS e “Hospital” no PTU A400.

Substituicao de entidade hospitalar: troca de um hospital por outro equivalente que nao se
encontra na rede do produto do beneficiario.

(Fonte: Resolu¢do Normativa N2 568, de 19 de dezembro de 2022).

Redimensionamento por reducao: exclusao de um hospital da rede do produto, cabendo aos
hospitais restantes a absorcdo da demanda. (Fonte: Resolu¢do Normativa N° 568, de 19 de de-
zembro de 2022).

Rede Credenciada/Contratualizada: composta por médicos, pessoas fisicas nao médicos e es-
tabelecimentos de satde, podendo ser:

a) Direta: quando a relagao é formalizada por meio de instrumento juridico assinado entre a
Unimed Operadora de planos de satude e o prestador de satude.

b) Indireta: quando a relacdo com o prestador, seja ele da rede propria ou credenciada/contra-
tualizada, é intermediada por outra Unimed Operadora de planos de saude.

Recurso Proprio: composto por médicos cooperados e estabelecimentos de saude de pro-
priedade da Unimed Operadora de planos de satde. (Fonte: Grupo Técnico de Rede e Uni-
med do Brasil)

Disponibilidade de servigos: a) Total: quando todos os servicos disponibilizados pelo hospital
foram contratados pela Unimed.

b) Parcial: quando apenas alguns servicos disponibilizados pelo hospital foram contratados
pela Unimed.

Suspensao temporaria do atendimento hospitalar: suspensdo das atividades do hospital,
por tempo determinado, podendo ser motivada pela realizacao de reformas ou em decor-
réncia de intervencdo publica, sanitaria ou fiscal. (Fonte: Resolu¢do Normativa N2 568, de 19
de dezembro de 2022).
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1. Gestao 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 préprios ou credenciados/contratualiza-
dos. Os dados da rede nacional de prestadores sdao recebidos pela Unimed do Brasil por meio
do arquivo PTU A400 via NCMB e a equipe de Gestao de Rede efetua por meio da ferramen-
ta RNP todas as validagoes necessarias para que as informagoes estejam o mais qualificadas
possivel, tanto para disponibilizacdo ao Sistema Unimed quanto aos beneficidrios através do
Guia Médico Nacional.

Apds as validagoes da Unimed do Brasil, o arquivo PTU A400 poderd assumir trés status:

Arquivo aprovado: € o arquivo que obteve 100% de aproveitamento nas informacdes en-
viadas pela Unimed, ou seja, aprovado sem nenhum apontamento e/ou inconsisténcia.

Arquivo aprovado com erro: € o arquivo que foi aprovado pela Unimed do Brasil, entre-
tanto apresentou alguma inconsisténcia que nao incide na reprovacao do arquivo, mas
que necessita de ajuste, sempre com foco na qualidade da informacdo que sera disponibi-
lizada ao beneficidrio Unimed.

Arquivo recusado: € o arquivo que foi reprovado por completo pela Unimed do Brasil, em
decorréncia de erro/inconsisténcia nas informagoes enviadas, com maior criticidade, seja
ele para um prestador ou mais.

Se o arquivo for “aprovado” ou “aprovado com erros”, os dados sao disponibilizados no Guia
Médico Nacional. Caso o arquivo seja “recusado”, pois os dados inconsistentes impactam de
forma significativa na divulgagao desta rede no Guia Médico, a Unimed do Brasil encaminha
um e-mail informando a Operadora quais informagoes precisam ser corrigidas e caberd a Uni-
med a postagem de um novo arquivo PTU A400.

Ap0s as validagoes dos arquivos (aprovados e aprovados com erros), as informacoes ficam
disponiveis ao Sistema Unimed, via ferramenta RNP, e aos beneficidrios, 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 calenda-
rio padrao estabelecido pela Unimed do Brasil e que esta disponivel no Portal Unimed.

As informacgoes sao utilizadas pelas Unimeds para envio a Agéncia Nacional de Saude Suple-
mentar, com a finalidade de obtencdo e adequagao de registro de seus produtos, bem como
atualizar a rede assistencial na ANS.

O Manual do PTU estd disponivel para download das Unimeds no Portal Unimed (www.uni-
med.coop.br). Acesso com seu login na area restrita: Menu > Areas > Tecnologia > CATI > PTU
- Protocolo de Transac¢oes Unimed.

Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed MB.136 V12
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Macrofluxo de processamento e andlise dos arquivos PTU A400 pela
Unimed do Brasil

Unimed efetua
a postagem Os arquivos sao Os arquivos sdo a rg\?addojsdgz PrcTJL\Edos
do PTU A400 carrg. ados e andlisados pela P com erros[,)séo
na Nova CMB, : & equipe de Gestdo
. integrados para a . carregados para os
seguindo o de Rede da Unimed 2
2 ferramenta RNP : relatérios do RNP e
calenddrio do Brasil . e .
quinzenal Guia Médico Nacional
IMPORTANTE!

Caso o arquivo PTU A400 seja recusado pela Unimed do Brasil, as informagdes deste ndo
serdo carregadas nos relatérios do RNP, bem como ndo ficardo disponiveis no Guia Médico
Nacional, para que ndo haja informagdes 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 Intercambio Nacional, em seu
capitulo 4. Rede Propria e Credenciada do Sistema Unimed.

A Rede Nacional de Prestadores é com composta por prestadores de servigos assistenciais,
tendo a seguinte composicao:

MB.136 V12 Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed
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Macrocomposig¢ao do cadastro do prestador no arquivo PTU A400

Identificagdo
CPF/CNPJ, CNES

Rede
Referenciada/
Tipo de rede

Grupo de
Servigos ou
Especialidades

Enderegos

Indicador de
Intercdmbio e
Guia Médico

Tipo de
Prestador

Tipo de Vinculo

Tipo de
Classificagdo do
Estabelecimento

Calendario de envio dos arquivos PTU A400, A410 e A450

De acordo com os regramentos constantes no Intercambio Nacional, as Unimeds Operadoras
devem enviar os arquivos PTU A400 a Unimed do Brasil, obrigatoriamente, de forma quinze-
nal (ou em qualquer periodo em que houver alteragao em sua rede direta), seguindo o calen-
dario estabelecido pela Confederacao, com a massa de prestadores ativos, acrescida dos mé-
dicos cooperados inativos e os prestadores excluidos com antecedéncia minima de 45 dias, e
deve permanecer acessivel por 180 dias, conforme o estabelecido no Manual do PTU.

O envio deve ocorrer ao menos uma vez a cada quinze dias dentro do més de competéncia, ou
seja, uma atualizagao do dia 01 ao dia 15 e outra atualizagao do dia 16 ao dia 30/31. O arquivo
devera ser enviado sempre que ocorrerem alteracoes na sua rede de prestadores e/ou confor-
me o calendario de envio dos PTUS A400, A410 e A450.

As datas de postagem dos trés PTUS (A400, A410 e A450) sao as mesmas, para facilitar a ges-
tao da cooperativa.

‘ PRIMEIRA QUINZENA
‘ Do dia Ol ao dia 15

SEGUNDA QUINZENA
Do dia 16 ao dia 30/31

Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed MB136 V12
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O calendario de postagem dos arquivos encontra-se disponivel no Portal Unimed (www.uni-
med.coop.br). Acesse com seu login e senha na area restrita, menu, dreas, Intercambio, Gestdo
de Rede: “Calenddrio de envio dos PTUS A400, A410 e A450” .

IMPORTANTE!

Caso a data estipulada no calendario coincida com fim de semana ou feriado nacional, o
arquivo devera ser enviado no dia Util 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 aplicacao Nova
CMB, seguindo o calendario estabelecido, onde a Unimed deverad utilizar o cédigo da Unimed
destino = 999 (Unimed do Brasil).

Importante reforcar que a Nova CMB efetua a validagao do layout e a estrutura do arquivo en-
viado pela Operadora, sendo de responsabilidade da Unimed o envio correto dos dados de sua
rede. Cabera a equipe de Gestao de Rede da Unimed do Brasil a validacdo dos dados enviados
pela Unimed, por meio da ferramenta RNP, podendo aprovar ou recusar o arquivo, conforme
citado anteriormente.

Para ter acesso a Nova CMB, acesse o Portal Unimed (www.unimed.coop.br), com seu login e
senha na drea restrita. Apds acesse menu, aplicativos, GIU, Nova CMB.

Para o processo de analise do arquivo pela equipe de Gestao de Redes da Unimed do Brasil,
apos 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 dltimo arquivo postado
substituird os anteriores.

IMPORTANTE!

O prazo de anadlise dos arquivos PTUS A400 pela equipe de Gestdo de Rede da Unimed
do Brasil sera de até 72 horas (teis. No caso de arquivos “aprovados com erro” e “repro-
vados”, a Unimed receberd um e-mail informando os erros identificados para que proce-
da com as correcdes e adequagdes necessarias.

Nos casos de erros apresentados nos arquivos, a corre¢do devera ocorrer o mais breve pos-
sivel, ndo podendo ultrapassar o prazo maximo de até 2 dias Uteis.

O ndo envio quinzenal dos arquivos PTU A400, A410 e A450, de acordo com o calendario e
as quinzenas respectivas, implicard em reducdo da classificagdo do Ranking das Unimeds e
na taxa administrativa de intercambio, 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 duvidas nas Unimeds
em relagdo ao PTU A400

Tipos de prestadores possiveis, de acordo com o manual do PTU A400

No Manual do PTU, esta disponivel quais sao todos os tipos de prestadores possiveis de se-
rem enviados pelas Unimeds em seu A400, bem como apresenta os seguintes conceitos, nos
“Campos que podem gerar duvidas”.

Ressaltamos que o tipo de prestador a ser enviado no PTU A400 deverad estar de acordo com
as informacoes disponiveis no cadastro do CNES. Dessa forma, é de suma importancia que o
cadastro do prestador esteja sempre atualizado no CNES, para que nao haja divergéncia de
informagoes do CNES e PTU A400.

Meédico: profissional registrado no Conselho Regional de Medicina, podendo ser um coo-
perado ou credenciado.

Hospital: unidade de saude que efetua tratamento ambulatorial, diagnoéstico, clinica médi-
ca (consultas) ou cirdrgica e internagoes. Nessa unidade de sauide, o paciente terd acompa-
nhamento médico/diagndstico desde a consulta de avaliacdo (que pode ser de urgéncia ou
emergéncia) até um atendimento envolvendo UTI, dependendo do porte hospitalar. Em ge-
ral, sdo instituicoes que realizam procedimentos médicos e cirurgicos de pequena a grande
complexidade.

Laboratorio: unidade de atendimento a saide que efetua exames laboratoriais (andlises
clinicas e anatomia patoldgica) apos coleta de material. Nesse estabelecimento, o atendi-
mento tem finalidade diagnostica.

Clinica: unidade de saude que efetua tratamento ambulatorial, diagnéstico, clinica médica
(consultas) ou cirdrgica. Em alguns casos, possuem servicos de pronto atendimento (urgén-
cia). Nessa unidade de saude, o paciente pode permanecer em observacao por um periodo
de até 12 horas (sem cardter de internacdo). Em geral, sdo instituicoes que realizam proce-
dimentos médicos e cirurgicos de pequena complexidade.

Pessoa fisica (ndo médico): refere-se aos profissionais da drea de satide ndo médicos. Exem-
plo: fonoaudidlogo, psicélogo, odontdlogo, fisioterapeuta etc.

Centro de diagnéstico: unidade de saude composta de setores multidisciplinares, tais como:
ultrassonografia, radiologia, laboratorio etc. Nesse estabelecimento, o atendimento tem fina-
lidade diagnostica.

Home care: refere-se a unidade de saude que presta atendimento domiciliar, devendo ser
sempre pessoa juridica.

Hospital-dia: refere-se as unidades especializadas no atendimento de curta duragdao com ca-
rater intermedidrio entre a assisténcia ambulatorial e a internacao.

Pronto atendimento: refere-se a estabelecimento autonomo nao hospitalar, que integra a Rede
de Atengao as Urgéncias e Emergéncias, destinado a assisténcia aos pacientes acometidos por
quadros de urgéncia e emergéncia, realizando o atendimento inicial, estabilizando o paciente
e definindo a necessidade ou ndo de encaminhamento a servicos de maior complexidade.

Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed MB.136 V12
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Pronto-socorro: unidade destinada a prestacao de assisténcia a pacientes, com ou sem risco
de vida, cujos agravos necessitam de atendimento imediato. Podendo ter ou nao internacao.

Clinica de especialidade: unidade de satde destinada a prestar assisténcia em uma ou mais
especialidades médicas ou nao médicas.

Centro de oncologia: unidade que oferece assisténcia especializada e integral aos pacientes
com cancer, atuando na prevencao, detecgao precoce, diagnostico e tratamento do paciente.

Centro multiprofissional: unidade de saude para prestacao de atendimento ambulatorial
em varias especialidades, incluindo ou ndo as especialidades bdsicas, podendo ainda ofer-
tar outras especialidades ndo médicas. Podendo ou nao oferecer: SADT e pronto atendi-
mento 24 Horas.

Centro de hemodiilise: servico destinado a oferecer modalidades de dialise para tratamento
de pacientes com insuficiéncia renal cronica.

Centro de hemodinamica: realiza exames diagndsticos e intervencoes terapéuticas por
meio da radiologia cardiovascular, usualmente recorrente a cateteres e injecoes de con-
traste. Executam-se também procedimentos terapéuticos como angioplastia, drenagens e
embolizagoes terapéuticas.

Tipo de vinculo: campo TP_VINCULO

No layout do arquivo do arquivo PTU A400, estao previstos os seguintes tipos de vinculo:
01 = Cooperado

02 = Recurso Proprio

03 = Credenciado/Contratualizado

Ja em relagdo ao vinculo com a ANS, trata-se da relagdo entre o prestador de servigo e a ope-
radora. Para registro de rede junto a ANS, s6 é possivel informar a relacdo entre o prestador e a
operadora como: Proprio (P) ou Contratualizado (C).

No caso dos cooperados, os mesmos devem ser registrados como “Proprio”.

Especialidade médica e area de atuagdo

Ao ser divulgada a especialidade médica e a area de atuacgao do profissional no Guia Mé-
dico Nacional no PTU A400, as informacoes apresentadas serao as dispostas na Tabela A
(especialidade) e Tabela L (area de atuagdao médica), respectivamente informada no PTU
A400 da Unimed.

Os campos abaixo sdo de uso exclusivo para os médicos (TP_PREST = 01)

CD_ESPEC_1
Cédigo da especialidade do médico, conforme Tabela A — Especialidade médica
CD_ESPEC_2
CD_ATUA_1
Cédigo da drea de atuagdo do médico, conforme Tabela L — Area de atuacio médica
CD_ATUA_2
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E de suma importancia que a Unimed envie sempre os dados atualizados no PTU A400, para
que a experiéncia dos beneficidrios do Sistema Unimed seja positiva ao buscar a informacao
em Nossos canais oficiais, como por exemplo, o Guia Médico.

Tabela H: grupo de servigos

A Tabela H € a relacao de servigos que uma Unimed pode ter credenciado/contratualizado
com seu prestador de servico. Esses servicos devem estar sempre informados corretamente e
de forma atualizada no PTU A400 para a melhor busca da rede pelo cliente Unimed.

Para que os servicos disponiveis em seu prestador sejam exibidos corretamente no Guia Mé-
dico Nacional, é necessario que a Unimed informe adequadamente todos os itens pertinentes
da Tabela H - Grupo de servicos, isso €, que a Operadora possui credenciados para atendi-
mento junto ao prestador em questio. E com base nessas informacdes que o beneficiario ira
efetuar a busca pela rede a qual tem direito, vinculada com o tipo de produto adquirido.

Ratificamos entao que é obrigatorio que a Unimed informe os servigos disponiveis 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 disponivel em: Por-
tal Unimed (www.unimed.coop.br) > Acesso com seu login na drea restrita: Menu > Areas >
Tecnologia > CATI > PTU - Protocolo de Transa¢oes Unimed > Manual PTU - Anexos

Divulgagao de prestadores ao Intercambio Nacional
Campo ID_INTERCAMBIO

O campo ID_INTERCAMBIO, disposto no layout do PTU A400, tem como objetivo a identifi-
cacao se o prestador atende (S = SIM) ou nao atende (N = NAO) os beneficidrios do Intercam-
bio Nacional, bem como para o registro dos produtos junto a ANS.

Ao informa-lo como S = SIM, isso quer dizer que esse prestador atende aos beneficiarios do
Intercambio Nacional e, portanto, serd divulgado nos relatérios da ferramenta RNP, sendo:
“RPS_Total”, “Rede Nacional de Prestadores” e “Registro de Produtos (ARPS/RPS - ANS)”. Ao
fazé-lo dessa forma, o prestador sera disponibilizado para Intercambio Nacional e para o Re-
gistro de Produtos junto a ANS.

Quando no envio do PTU A400 a informacao neste campo estiver como N = NAO, isso quer
dizer que o referido prestador nao atende aos beneficiarios do Intercambio Nacional. Contudo,
a Unimed deve atentar-se ao regramento disposto no Manual de Intercambio Nacional, bem
como da Norma Derivada n® 10 (Penalidades), os seguintes itens:

Manual de Intercambio Nacional, Capitulo 3, item:

"3.2.1.: E terminantemente proibida qualquer discriminacdo de atendimento dos beneficid-
rios em Intercambio pela rede prestadora propria e credenciada das Unimeds.”

Norma Derivada n? 10, em seu Artigo 19:

“Art.19. Deixar de atender ou discriminar beneficidrios das demais cooperativas Unimed,
em desacordo com as normas do Intercambio.
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Multa e, caso a infragdo produza efeitos de natureza coletiva para o sistema Cooperativo
Unimed, o valor da multa fixada pelo 6rgdo competente serd majorado, levando em consi-
deracdo os danos e prejuizos causados a marca Unimed.”

Divulgagdo de prestadores no Guia Médico Nacional
Campo ID_GUIA_MEDICO

O Guia Médico Nacional disponibilizado no Portal Unimed é um dos principais pontos de conta-
to entre a marca Unimed e nossos beneficidrio. Nele, contém as informacoes da Rede Prestadora
do Sistema Unimed que sao encaminhadas pelas Unimed via PTU A400, sendo a Unimed que
encaminha as informagoes a responsavel 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 beneficidrios deve ser divulgada no Guia Médico Nacional em con-
formidade com a Resolucao Normativa ANS n° 486, que dispoe sobre a obrigatoriedade de
divulgacao das redes assistenciais das operadoras de planos privados de assisténcia a saude
nos seus Portais Corporativos na internet.

Art. 12 A presente Resolug¢do Normativa dispde sobre a obrigatoriedade de divulgagdo
das redes assistenciais das operadoras de planos privados de assisténcia a satide nos
seus Portais Corporativos na Internet.

Os arquivos PTU A400 enviados pelas Unimeds poderao obter trés status apos a validacao das
informacdes pela equipe de Gestao de Redes da Unimed do Brasil, via ferramenta RNP (Rede
Nacional de Prestadores), conforme citados anteriormente:

- Aprovado

- Aprovado com erros

- Reprovado

Importante reforcar que somente as informacoes dos arquivos PTU A400 aprovados e apro-
vados com erro no RNP é que serao carregados para o Guia Médico Nacional. Arquivos com
o0 status reprovado nao sao carregados, considerando que as informacoes indevidas podem
comprometer uma busca de rede efetiva pelo beneficiario Unimed.

A divulgacdo 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 ndo no Guia Médico S = Sim e N = Ndo

Essa informagdo € de responsabilidade da Unimed que gerou o arquivo.”

Logo, se a Unimed preencher esse campo com o identificador = SIM, o prestador aparecera
no Guia Médico Nacional, se preenchido como = NAO, o prestador nio estara disponivel para
consulta do beneficidrio no Guia Médico Nacional.

ID_GUIA_MEDICO Indicador de publicagdo no Guia Médico para Prestadores Pessoa Juridica.
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ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_1

Indicador de publicacdo de especialidade e/ou drea de atuagao
ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_2 No Guia Médico para Médico Pessoa Fisica.

Lt e L Importante: obrigatério informar pelo menos uma especialida-

de ou uma area de atuacao.

ID_GUIA_MEDICO_ATUA 2

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

InformagGes adicionais sobre o prestador no Guia Médico Nacional
Campo DIVULGA_OBS (DIVULGA OBSERVACAO)

No arquivo PTU A400, é possivel incluir informacdes adicionais sobre o prestador para orien-
tar os beneficidrios que serao 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 informacdes as Unimeds poderao incluir nes-
se campo:

- Comunicacao sobre suspensao de atendimento por parte do prestador
« Hordrio de funcionamento do estabelecimento

« Endereco das redes sociais
« Dentre outras

Caso a Unimed deseje incluir informacoes no referido campo, de acordo com o layout do PTU
A400, terd no maximo 250 caracteres para inclusao.

Orientag¢des 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 €, aquele que ndo exerce mais atividades médicas, ndo gera producao mé-
dica (faturamento), mas mantem vinculo societdrio com a cooperativa.

Os médicos cooperados inativos, ou seja, aqueles que nao prestam mais atendimento aos
beneficidrios, 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
divulgagdo da rede nacional de prestadores e consequentemente aos beneficiarios do Sis-
tema Unimed, abaixo demonstramos a maneira adequada de como as informacoes devem
ser encaminhadas por meio PTU A400.

A Unimed devera informar os campos abaixo, preenchidos da seguinte forma:

Identificador ID_INTERCAMBIO = Nao

S=Sim N=Nao
A | 01 | M |Regra:ao informar “SIM” o prestador serd divulgado
nos relatdrios disponiveis no RNP Disco Virtual

Identifica se o prestador

064 | 463 | 463 | ID_INTERCAMBIO . .
atende intercambio

Identificador ID_CADU = Sim

S=Sim N=Nao
Identifica se o prestador deve Regra: Deve ser informado “S” se TP_PREST =1
69 | 476 | 476 ID_CADU ser enviado para o CADU A Ol M (Médico) e TP_VINCULO =1 (Cooperado).
Para demais casos, preencher com N.

Identificador ID_INATIVO = Sim

Identifica se o prestador estd inativo

(Aqueles que ndo exercem mais S=Sim N=Ndo
70 | 477 | 477 | ID_INATIVO |atividades médicas, ndo geram A | 01 | M |Regra: Utilizar “S” somente se TP_PREST=1
produgdo médica, mas que mantém (Médico) e TP_VINCULO =1 (cooperado)

vinculo societdrio com a cooperativa)

Nos identificadores abaixo, incluir NAO 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 publicacdo no Guia Médico| A | O1 Indica se aparece ou ndo

no Guia Médico

S=SimeN =Ndo

Esta informacdo é de
responsabilidade da Unimed

que gerou 0 arquivo.

45 | 304 | 304 | ID_GUIA_MEDICO_ESPEC_2 |Indicador de publicagdo no Guia Médico | A 01

46 | 305 | 305 | ID_GUIA_MEDICO_ATUA_1 |Indicador de publicagdo no Guia Médico | A 01

o |O |O |O

47 | 306 | 306 | ID_GUIA_MEDICO_ATUA_2 |Indicador de publicagdo no Guia Médico| A | 01

OrientagGes para envio dos médicos cooperados de uma Unimed nédo
operadora

O Manual de Intercambio Nacional, em seu Capitulo 17 estabelece as Diretrizes para opera-
cionalizacao de Singular Operadora para Singular nao Operadora. Abaixo, apresentaremos a

forma adequada de divulgacao pela Unimed Operadora que assumiu a rede da Unimed nao
Operadora (antiga Unimed Prestadora), no arquivo PTU A400.
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Os médicos cooperados das Unimeds nao Operadoras devem ser enviados obrigatoriamente
no arquivo PTU A400 da Unimed Operadora que assumiu a operagao, inclusive sua rede, con-
forme estabelece o Manual de Intercambio Nacional:

17.2.1. A Singular Operadora que assumird a operac¢do deverd manter a mesma estrutura
da rede credenciada que possuia a Singular Ndo Operadora. Eventuais alteragdes na rede
de assisténcia hospitalar (redimensionamento/substitui¢do) deverdo ser realizadas pela
Singular Operadora junto a ANS, nos termos da legislacdo requlatdria vigente.

17.2.3. O envio do PTU A400 - Movimentac¢do Cadastral de Prestador passa a ser de res-
ponsabilidade da Singular Operadora, inclusive, informando os cooperados da Singular
Ndo Operadora, conforme a estrutura prevista no layout PTU.

No arquivo PTU A400, em seu registro R402 da Unimed Operadora deve constar a identifica-
cdo do tipo de vinculo do prestador (Cooperado) com a indicacdo da Unimed nao Operadora
da qual o médico é cooperado:

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

11

1 = Cooperado
147 | 147 | TP_VINCULO | Identifica o tipo de vinculo do prestador N | 01 | M |2=Recurso Préprio
3 = Credenciado / Contratualizado

No campo CD_UNI_PRESTADORA, a Unimed devera preencher com o c6digo da Unimed nao
Operadora, indicando de qual Unimed o médico é cooperado.

67

Regra: Obrigatdrio para médicos cooperados e
Cédigo da Unimed recursos préprios de uma Unimed Prestadora
Prestadora e ndo deve ser preenchido com o cédigo de
uma Unimed Operadora

471 | 474 | CD_UNI_PRESTADORA

OrientagGes para envio de recursos proprios no PTU A400

Para as Unimeds que possuirem Recursos Proprios em sua rede, estes devem obrigatoriamen-
te ser informados no arquivo PTU A400, de acordo com o Manual de Intercambio Nacional e
Norma Derivada n° 10, de Penalidades, em seu artigo 20.

Manual de Intercambio Nacional, 4.4. Regras gerais:

4.4.1. E terminantemente proibida a discriminacdo do beneficidrio Unimed (entendido
como proprio e do intercambio) em qualquer tipo de rede, propria 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 a rede adequada.
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Norma Derivada n° 10, em seu artigo 20:

Art. 20. Deixar de oferecer ao Intercambio Nacional 0s seus recursos proprios ou que tenha
participacdo societdria, que sdo disponibilizados aos seus proprios beneficidrios.
Pena: multa, individualizada por recurso ndo disponibilizado ao Intercambio Nacional.

Sendo assim, tais informacgoes deverao constar em conjunto com a identificacao do tipo de
vinculo do prestador, para a devida identificacao no Guia Médico Nacional, bem como para o
mapeamento da Rede Prépria do Sistema Unimed.

No campo TP_VINCULOQ, a Unimed devera optar pelo tipo = 2 Recurso Préprio

1 = Cooperado
11 | 147 | 147 |TP_VINCULO | Identifica o tipo de vinculo do prestador N | O1 | M |2=Recurso Préprio
3 = Credenciado / Contratualizado

Eventuais Unimeds que assumirem a operacdo de uma Singular ndo Operadora (Prestadora)
devem efetuar a contratualizacao dos Recursos Proprios da Singular nao Operadora, conforme
estabelece o Manual de Intercambio Nacional:

17.2.2. Eventuais servi¢os proprios da Singular Ndo Operadora deverdo ser contratualiza-
dos de forma direta pela Singular Operadora.

Esses recursos proprios devem constar no arquivo PTU A400 da Unimed Operadora, com as
seguintes informacoes:

No campo TP_VINCULO, a Unimed devera optar pelo tipo = 2 Recurso Préprio

1 = Cooperado
11 | 147 | 147 |TP_VINCULO | Identifica o tipo de vinculo do prestador N | O1 | M |2=Recurso Préprio
3 = Credenciado / Contratualizado

No CD_ UNI_PRESTADORA, a Unimed devera preencher com o cédigo da Unimed ndo Ope-
radora, indicando de qual Unimed é o recurso proprio.

Regra: Obrigatdrio para médicos cooperados e
Cédigo da Unimed recursos préprios de uma Unimed Prestadora
Prestadora e ndo deve ser preenchido com o cédigo de
uma Unimed Operadora

67 | 471 | 474 | CD_UNI_PRESTADORA

Divulgagdo dos atributos de qualificagdo no Guia Médico Nacional

Sao atributos de qualificagao de prestadores de servigos o programa, o certificado, o processo
de trabalho ou o vinculo institucional reconhecidamente associados a melhoria da qualidade
na atencao a saude que o prestador de servicos possua ou faca parte.
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As operadoras deverdo disponibilizar, em todos os seus canais de comunicacdo (portal na in-
ternet, Guia Médico etc.), informacdes sobre os atributos de qualificacdo dos prestadores que
compoem a sua rede assistencial.

A forma de divulgacao dos atributos é padronizada pela ANS para que cada um deles, sua de-
finicao e sua importancia na melhoria da qualidade dos servicos de saude estejam claros para
todos os usudrios e, também, para quem desejar adquirir um plano de satde.

Dessa forma, seguindo os processos estabelecidos ao Sistema Unimed, as operadoras devem
divulgar os atributos de qualificagao informados pelos seus prestadores por meio do arquivo
PTU A400. Desta forma, a informacao sera divulgada no Guia Médico Nacional, quando hou-
ver a respectiva informacdo sendo informada pela Unimed.

De acordo com a legislacao vigente, a atualizacao dos atributos de qualificacao dos prestado-
res deve ser realizada em até 30 dias, contados a partir do recebimento das informacoes do
prestador. Ressaltando que é de responsabilidade da Unimed contratante conferir a procedén-
cia e a veracidade das informacoes fornecidas por seus prestadores antes da inclusao ou ex-
clusao no arquivo PTU A400, que posteriormente serao divulgadas no Guia Médico Nacional.

Toda a relacao dos icones dos atributos de qualificacdo, bem como o seu Manual de Uso, con-
forme preconiza o érgao regulador, estao disponiveis no site da Agéncia, caso a Unimed ne-
cessite de mais informacoes e atualizacoes.

Padrdo de identificagdo dos codigos de rede referenciada

Conforme prevé o Manual do PTU, especificamente para o PTU A400, o cédigo de rede refe-
renciada (CD_REDE) é o padrao de identificacdo das possiveis Redes Referenciadas, conforme
detalhados abaixo:

- E composto por duas letras para identificar o tipo da rede, acompanhadas de uma se-
quéncia de dois numeros.

« O prestador poderd prestar atendimento a uma ou mais redes.

A atribuicao da responsabilidade de criacao de redes e de controle deverd basear-se na tabela
abaixo. Existe a possibilidade de criar redes locais e regionais, que sao definidas e gerenciadas
pelas Unimeds ou Federagoes, que utilizarao os cédigos conforme o quadro abaixo:

TIPO LETRAS RESPONSABILIDADE
Nacional NA Unimed do Brasil
Grupo de Estados RA Federacdes envolvidas
Estadual ES Federacdes ou Interfederativas que abranjam somente um Estado

Federacdo, Intrafederativa ou Singulares, desde que todos os Municipios

Grupo de Municipios RB facam parte de sua drea de acdo

Municipal MU Singulares
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IMPORTANTE!
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A codificagdo das redes que envolvem a abrangéncia de outras Unimeds deverd ser
acordada entre as Unimeds e as Federagdes envolvidas. Mesmo que a Unimed ndo possua
produtos estaduais, ou grupo de Estados, deve ser informada a codificagdo fornecida pela

sua Federacdo.

Cddigo de rede referenciada no cadastro dos prestadores

O codigo da rede referenciada é o padrao para identificar a composicao de segmentagao, rede
de atendimento e acomodacao do plano, conforme detalhamento abaixo:

Segmentacao: ambulatorial e hospitalar, ambulatorial, e hospitalar.

Rede de atendimento: bdsica, especial ou master.
Acomodacao: 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.

Ja no arquivo PTU A400, o cédigo da rede referenciada deve ser informado no cadastro do
prestador, no campo CD_REDE do registro R405, observando as seguintes regras:

_ Coletiva
S BASICO e
e m To—— Individual

AMB e
HOSP

Coletiva

~ Individual

~ Individual

- Nio se aplica

- M&o se aplica
Nio se aplica

— Coletiva
Individual

— Coletiva

—— Individual

— Individual

Atendimento Segmentagdo Plano Rede MIN Acomodagdo Plano

Rede Referenciada

NAO4

NAOS

NADG6

NAO7

NAO8

NAD9
NA10

NAll

NA12

NA13

NAl4

NA1S5
NA16
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Hospitais de Rede Basica

1. Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serdo aceitas as
seguintes redes: NAO4, NA05, NA09, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir acomodagoes coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverd informar: NAO4, NA05, NA09, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir apenas acomodagao coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, a Unimed devera informar: NAO4, NAO9 e NA12.

Se o hospital possuir apenas acomodagao individual (apartamento) ou se a Unimed
contratou apenas apartamento, a Unimed devera informar: NAO5, NAO9 e NA13.

2. Para os hospitais que ndo possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serdo acei-
tas as seguintes redes: NAO4, NA0O5, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir acomodagoes coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverd informar: NAO4, NAO5, NA12 e NA13.

Se o hospital possuir apenas acomodagao coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, deverd informar: NAO4 e NA12.

Se o hospital possuir apenas acomodagao individual (apartamento) ou se a Unimed
contratou apenas apartamento, devera informar: NAO5 e NA13.

Hospitais de Rede Especial
1. Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serdo aceitas as
seguintes redes: NAO6, NAO7 NA1O, NA14 e NA15.
Se o hospital possuir acomodagoes coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverd informar: NA0O6, NAO7, NA10, NA14 e NA15.

Se o hospital possuir apenas acomodagao coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, devera informar: NA06, NA10 e NA14.

Se o hospital possuir apenas acomodacao individual (apartamento) ou se a Unimed
contratou apenas apartamento, devera informar: NAO7, NA10 e NA15.

2. Para os hospitais que nao possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serdo acei-
tas as seguintes redes: NA0O6, NAO7, NA14 e NA15.

Se o hospital possuir acomodagoes coletivas e individuais (apartamento e enferma-
ria), a Unimed deverd informar: NA06, NAO7, NA14 e NA15.

Se o hospital possuir apenas acomodagao coletiva (enfermaria) ou se a Unimed con-
tratou apenas enfermaria, deverd informar: NAO6 e NA14.

Se o hospital possuir apenas acomodacgao individual (apartamento) ou se a Unimed
contratou apenas apartamento, devera informar: NAQO7 e NA15.
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Hospitais de Rede Master
1. Para os hospitais que possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = S), serdo aceitas as
seguintes redes: NAO8, NA1l e NA16.

2. Para os hospitais que nao possuem pronto-socorro (ID_URG_EMER = N), serdo acei-
tas as seguintes redes: NAO8 e NA16.

IMPORTANTE:

Hospitais com classificagdo de Rede Master ndo possuem acomodacao em enfermaria.

Orienta¢oes para médicos cooperados

Para os médicos cooperados, ndo deve ser informada nenhuma rede nacional (NA). Todos os
médicos cooperados pertencem a todas as redes no Intercambio Nacional e devem atender
a todos os usudrios, sem qualquer tipo de discriminacao. Contudo, é obrigatério informar as
redes RA ES RB e MU.

Orientacoes para demais tipos de prestadores

Para prestadores Pessoa juridica (PJ) que ndo sejam hospitais, ndo ha a necessidade de infor-
mar nenhuma rede nacional (NA). Como regra geral, eles devem atender a todos os beneficia-
rios do Intercambio Nacional, sem qualquer tipo de discriminacao. As excecoes que podem
ocorrer devido ao prestador estar classificado como Rede Especial ou Master exigirao que se
registre todas as redes em que o prestador atende.

IMPORTANTE:

Serd necessario o envio do cédigo de rede referenciada nos arquivos PTU A400 e A450,
conforme detalhado abaixo:

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

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

OrientagGes para alteragao no campo de urgéncia e emergéncia no
PTU A400

Alteracao 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 urgéncia/emergéncia (pronto-socorro).
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Toda e qualquer alteragao realizada nesse campo sera devidamente criticada e validada por
meio da ferramenta RNP, sendo verificada a pertinéncia das alteragoes pela equipe de Gestao
de Redes da Unimed do Brasil.

Nos casos de alteracio de ID_URG_EMER de “S = SIM” para “N = NAQ”, serd necessario o
envio da evidéncia por meio do Sistema de Gestao de Demandas, direcionado a equipe de
Gestao de Redes:

« Print de tela do Sistema RPS WEB com o campo urgéncia/emergéncia = Nao.

A exclusao do servico de urgéncia/emergéncia do cadastro do prestador, seja ele hospita-
lar ou nao hospitalar, devera ser feita diretamente pela operadora, através de arquivo X ML
de alteracdo cadastral de prestadores (RPA), em conformidade com a Instrucao Normativa
ANS n° 3/2022.

Caso a exclusdo do servigo de urgéncia/emergéncia envolva prestador nao hospitalar, ou seja,
classificado como Demais Estabelecimentos ou Servigcos de Alta Complexidade, a desvincu-
lagcdo dos produtos de seu cadastro serd 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:

Serd necessaria a abertura de chamado, via Sistema de Gestdo de Demandas, a equipe de
Gestdo de Redes da Unimed do Brasil, para justificar a alteragdo 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 alteragdo sera recusado na ferramenta RNP, visto que a movimentacdo no
campo ID_URG_EMER impacta na vinculagdo de rede junto ao 6rgdo regulador.

ID_URG_EMER x CD_GR_SERV

Os campos ID_URG_EMER e CD_GR_SERV estardo interligados, ou seja, sempre que informa-
do ID_URG_EMER = “S”, deverd constar algum servico relacionado a urgéncia e emergéncia
no campo CD_GR_SERV (conforme Tabela H).

Para os casos em que o campo ID_URG_EMER = “N” nao devera constar nenhum servico re-
lacionado a urgéncia e emergéncia no campo CD_GR_SERV (conforme Tabela H). Se houver
divergéncia de informacoes entre os dois campos, o0 sistema apontara a inconsisténcia e a
Unimed serd notificada para os devidos ajustes.
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Os servigos considerados como de urgéncia e emergéncia na Tabela H, para fins da validacao
citada acima, sao:

cOD. SERVICO SERVICOS REFERENTE A URGENCIA E EMERGENCIA
682 Pronto Atendimento Adulto
711 Pronto atendimento cardiolégico
712 Pronto atendimento geral
713 Pronto atendimento obstétrico
714 Pronto Atendimento oftalmoldgico
715 Pronto atendimento ortopédico
724 Pronto Atendimento Otorrinolaringolégico
681 Pronto Atendimento Pedidtrico
725 Pronto Atendimento Psiquidtrico
744 Pronto Atendimento Traumatoldgico
701 Pronto Socorro Adulto
702 Pronto Socorro Infantil
747 Urgéncias Hospitalares
749 Urgéncias Obstétricas
745 Urgéncias Oftalmoldgicas
750 Urgéncias Pedidtricas

Exclusao de servigos referentes a urgéncia e emergéncia - CD_GR_SERV

Quando a Unimed preencher o ID_URG_EMER = “S”, toda a exclusao de servigos conside-
rados como de urgéncia e emergéncia (dispostos na tabela acima), no campo CD_GR_SERV,
serd validada no RNP, sendo necessario o envio da justificativa da exclusao por meio do Sis-
tema de Gestao de Demandas, considerando que a movimentacao de servigos referentes a
urgéncia e emergéncia pode impactar na vinculagdo de rede junto ao érgao regulador.

IMPORTANTE:

Serd necessdria a abertura de chamado, por meio do Sistema de Gestdo de Demandas, para
justificar a exclus3do de servigos considerados como urgéncia e emergéncia. Caso n3o haja a
apresentacdo da justificativa, o arquivo PTU A400 sera recusado na ferramenta RNP.

MB.136 V12 Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed
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Alteragdo de tipo de classificagdo do estabelecimento de satude
TP_CLASS_ESTABELEC

De “Assisténcia hospitalar” para “Demais estabelecimentos” ou “Servicos de alta
complexidade”

Nos casos em que forem extintas todas as atividades hospitalares contratadas pela operadora,
mas o prestador continuar com a prestagao de servigos - como por exemplo, deixar de ser
um hospital e passar a ser uma clinica - essa movimentacao é caracterizada como um en-
cerramento de atividades hospitalares pelo 6rgao regulador. Para que essa situagdao possa ser
considerada, a Unimed deve apresentar a Unimed do Brasil o comprovante de encerramento
de atividades hospitalares, conforme a legislacao vigente.

Sendo assim, para realizar a alteracao de “Assisténcia hospitalar” para “Demais estabeleci-
mentos” ou “Servicos de alta complexidade” no arquivo PTU A400, é necessario que a Unimed
siga 0s passos abaixo:

1. Realizar o processo de redimensionamento junto a ANS, conforme explanado no tépico
“Movimentacdes na Rede Hospitalar Junto a ANS” e seguindo as diretrizes da legisla-
cao vigente. Abaixo, encaminhamos os links para apoio com as devidas orientagoes:

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 informacdes no re-
gistro R406 - EXCLUSAO/ SUBSTITUI(;AO/REDIMENSIONAMENTO. Ressaltamos que
este passo é de suma importancia para que o encerramento de atividades hospitala-
res seja informado para os beneficidrios por meio do Guia Médico Nacional, na pagina
“Mudangas na rede prestadora”.

3. Encaminhar o oficio “Encerramento de atividades hospitalares com alteragdo na classi-
ficag¢do do prestador”, disponivel no Portal Unimed, bem como o comprovante do encer-
ramento de atividades hospitalares, o print do RPS WEB demonstrando que o prestador
estd 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 codigo de
prestador, informando o novo tipo de classificacdao de estabelecimento de saude e o
novo tipo de prestador, conforme demonstrado abaixo:

« CD_PREST =novo codigo de prestador
« TP_CLASS_ESTABELEC =2 ou3
« TP_PREST = novo tipo de prestador
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5. Incluir o prestador na base da ANS como “Demais estabelecimento de satide” ou “Ser-
vicos de alta complexidade”, por meio do Sistema PTA da ANS, encaminhando o arqui-
vo RPI de inclusao de prestador, conforme orientacgoes para inclusdao de prestador no
topico “Atualizacao da Rede Assistencial - IN N2 03"

De “Demais estabelecimentos” ou “Servicos de alta complexidade” para “Assisténcia hospitalar”
Para realizar a alteracao de “Demais estabelecimentos” ou “Servicos de alta complexidade”
para “Assisténcia hospitalar” no arquivo PTU A400, é necessario:

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

« TP_PREST =020u 10

« TP_CLASS_ESTABELEC =1
« ID_GUIA_MEDICO =N

« ID_INTERCAMBIO =N

« TP_REDE_MIN=1

IMPORTANTE:

Nesse caso, os campos referentes a indicagdo de ID_GUIA_MEDICO e ID_INTERCAMBIO devem
ser informados como “Ndo”, visto que somente apés a classificagdo do tipo de rede hospitalar pela
Federacdo Estadual e/ou Unimed do Brasil é que o prestador devera ser disponibilizado no Guia
Médico e para atendimento aos beneficidrios do Intercambio Nacional.

2. Apos envio do arquivo PTU A400 atualizado, a Unimed devera enviar a Unimed do
Brasil, via Nova CMB, o arquivo PTU A410 para a devida classificagao do tipo de rede
no Software Gestdao de Rede, que serd abordado em outro topico deste manual.

3. Depois da efetiva classificacao do tipo de rede no Software Gestao de Rede, a Unimed
fica obrigada a enviar um novo PTU A400 com as seguintes informacoes:

= TP_PREST =020ul0

= TP_CLASS_ESTABELEC =1

= ID_GUIA_MEDICO =S

= ID_INTERCAMBIO =S

= TP_REDE_MIN = Com a classificagdao apresentada no Software Gestao de Rede

Somente apos a conclusao completa desse processo, a classificagdo do estabelecimento de
saude e o tipo de prestador serao efetivamente alterados na Rede Nacional de Prestadores.
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Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CD_CNES

O CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - € o sistema de informacao
oficial do Ministério da Saude, que tem como objetivo o cadastramento de dados de todos
os estabelecimentos de saude 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 orgao regulador.

As Unimeds deverdo 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 cédigo do CNES constante no arquivo PTU A400 deve ser o mesmo cadastrado no Sistema RPS.
Caso o prestador ainda ndo possua o cédigo do CNES, a Unimed deverd envid-lo em branco a ANS e
com 9999999 a Unimed do Brasil no PTU A400.

Anilise de endereco

O CNES deve possuir o endereco de atendimento igual ao informado no PTU A400. Inexistin-
do codigo de CNES para o endereco de atendimento, devera ser informado o cédigo 9999999
no PTU A400 e em branco a ANS.

Prestadores com o endereco desatualizado devem ser orientados pelas Unimeds contratantes
para manter esses dados sempre atualizados, evitando assim informagoes incorretas na publi-
cacao da rede nacional.

Identificagdo -
Nome CNES CNRJ
Nome Empresarial Natureza Juridica(Grupo)
Logradeuro Nusmners Complemants
Balrro Municipio us
(114 Telefone Dependéncia Regional de Sadde
Tipo de Estabelecimento Subtipo de Estabekecimento Gestao

Diretar Climico/Gerente/Administrader

Cadastrado em AtualizacBo na Base Local Ultima atualizacio Nacionsl
8 Hordrio de funcionamento +
Dia semana Horirio
Data Desativacio Motivo Desativacio
0512021 Falta de atualzacdo ha mais de 6 meses, conforme Porl. SASMS n® 11822014
¥4 Gerar PDF
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Arquivo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Para facilitar a consulta aos dados do CNES, é possivel extrair a base de dados de “Arquivo do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude”, no site do Ministério da Saude/Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, por meio do link:

https://www.gov.br/ans/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-do-portal-ope-

radoras/rps-manual-de-instalacao-historico-de-versao-e-outros-arquivos/
historico-de-versao-e-outros-arquivos-rps

= Agéncia Nacional de Saude Suplementar 0 que vocé procura? Q

Arquivos CNES

Arquivo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (.zip)

CNES Desativado

Prestadores com CNES desativado devem ser orientados pelas Unimeds a atualizar a informa-
cao, seguindo a Portaria n® 118 do Ministério da Saude. Ressaltamos ainda que € obrigatério
que o prestador atualize o CNES a cada 6 meses.

IMPORTANTE:

O profissional que ndo tem nenhum vinculo empregaticio com o estabelecimento, mas subloca
sala em um estabelecimento de salde que ja possui nimero de CNES podera ter seu CPF/CNPJ
vinculado ao CNES do estabelecimento no Sistema RPS. Entretanto, devera estar cadastrado na
listagem de profissionais do estabelecimento de satide no CNES, com o tipo de vinculagdo AUTO-
NOMO, conforme anexo da Portaria GM/MS n° 1.130/2017.

Informac6es Complementares

A ANS utiliza as informagoes do CNES para validar a rede assistencial das Operadoras de Sau-
de no Registro de Produtos e atualizacao da rede no sistema RPS, bem como na contabilizacao
da nota do IDSS.

O sistema RPS estd parametrizado para aceitar:

a) a informagdo do nimero de CNES do prestador, se este for do préprio estabeleci-
mento de satde; e isso inclui o profissional de saude que atua em consultorio isola-
do, com numero de CNES associado ao seu CPF;
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b) ainformacdo do CPF do profissional de saide com o nimero de CNES de outro es-
tabelecimento de saude (seja este uma pessoa fisica ou juridica), desde que esteja
cadastrado na listagem dos “Profissionais” que esta na Ficha do Estabelecimento
cadastrado no CNES, com o tipo de vinculacao “AUTONOMO;

c) ainformacao do nimero de CNES com o CNPJ da mantenedora do estabelecimento
hospitalar, se for o caso; e

d) ainformacdo do nimero de CNES “em branco”, caso o prestador ainda nao possua
CNES.

A planilha com a relacdo de prestadores de servicos de saude com seus respectivos nimeros
de CNES é disponibilizada pela ANS na base de dados do CNES, neste link.

Arquivos CNES

Arquivo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (zip)

Orientagdes para as principais situacoes que dizem respeito ao CNES

SITUAGAO O QUE FAZER
O ndmero do CNES do prestador cadastrado no PTU « Como a incorporacdo sé ocorre quando o nimero do
A400 é o mesmo que estd no site https://cnes.datasus. CNES informado no arquivo XML estiver cadastrado
gov.br/, mas o sistema RPS ndo incorpora o arquivo: na base de dados do CNES constante na ANS, a ope-

radora deverd reenviar o arquivo até que seja proces-
sado. Caso o problema persista depois de algumas
tentativas, reportar a situacdo a Agéncia pelo e-mail
ggrep.dipro@ans.gov.br.

Prestador que ainda ndo tem ndmero de CNES: « Encaminhar o campo com “9999999"” no PTU A400 e
“em branco” no sistema RPS.

Prestador com o CNES desativado pelo motivo “DESA-  « Encaminhar o mesmo nimero no PTU A400 e no
TIVADO — OUTROS” ou “Falta de atualizagdo hd mais de | sistema RPS e orientar o prestador a regularizar a sua
6 meses, conforme Port. SAS/MS n° 118/2014™: situagdo cadastral imediatamente.

» Caso ocorra a alteracdo do ndmero do CNES, o novo
nimero deverd ser enviado no PTU A400 e atualizado
no sistema RPS.
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Prestador com o CNES desativado pelo motivo “ENCER- | « Avaliar se o prestador continua atendendo, vide a
RAMENTO DAS ATIVIDADES": mensagem de desativagao. Caso o encerramento das
atividades proceda, a Unimed devera excluir o presta-
dor via PTU A400 e consequentemente na ANS.

«» Caso o prestador permaneca 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-
¢do cadastral imediatamente.

« Quando o novo niimero do CNES estiver disponivel,
deverd ser enviado no PTU A400 e atualizado no
sistema RPS.

Prestador que alterou endereco e ainda ndo atualizoua |« Encaminhar no PTU A400 o CNES ativo do presta-
informacdo no CNES: dor e o endereco de atendimento atual, e orientar
o prestador a regularizar a sua situagdo cadastral
imediatamente.

« Caso ocorra a alteracdo do nimero do CNES, o novo
nimero deverd ser enviado no PTU A400 e atualizado
no sistema RPS.

Prestador médico que tem mais de um endereco de « Encaminhar no PTU A400 a informacdo do CNES do
consultério isolado no mesmo municipio, e o endereco consultério “B” como “9999999”.

do consultdrio "A” possui CNES, porém o do consultdrio . Considerando que o sisterna RPS executa uma rotina
“B" ndo possui CNES e, para atendimento via Unimed automética todo fim de semana para atualizar a

¢ valido somente o enderego do consultdrio “B”, que € informac3o do campo CNES no cadastro de presta-
divulgado no Guia Médicor dores ndo-hospitalares, e insere o nimero do CNES

do prestador na base de dados do RPS, caso esta
informacdo tenha sido atualizada na base da dados
do CNES, mesmo que ndo tenha sido enviada pela
operadora no arquivo XML .RPI (inclusdo) ou RPA
(alteracdo), cabe a cada Unimed conferir se os nd-
meros de CNES dos seus prestadores estdo corretos
no RPS WEB, pois a ANS pode estar atribuindo CNES
para endereco diferente daquele em que o prestador
atende pela Unimed e que estd cadastrado no PTU
A400, quando os estabelecimentos estdo localizados
no mesmo municipio.

« A Unica forma de resolver esta situacdo é o prestador
providenciar imediatamente o CNES para o enderego
de atendimento Unimed.
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Prestador médico que atende pela Unimed em dois
locais diferentes, no mesmo municipio, sendo que um
endereco possui CNES e o outro ndo, e ambos os ende-
regos sdo divulgados no Guia Médico:

Ao enviar XML .RPI (inclusdo) para o prestador que
ndo possui CNES, o arquivo ndo serd incorporado con-
siderando que o CPF ja possui um CNES no mesmo
municipio.

« O fato de o médico sem CNES ndo constar no RPS
ndo causara problema a operadorg, pois j& existe um
cadastro desse prestador no municipio. Entretanto,
para viabilizar a incorporacdo dos dados, orientar o
prestador a providenciar o CNES para o endereco que
ainda ndo tem.

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

Prestador cadastrado com CNES errado: « Se existir nimero de CNES vélido, enviar o arqui-
vo XML. RPA (alteragdo) para corrigir o CNES de
prestador.

+ Se ndo existir nimero de CNES valido para o pres-
tador classificado como “Demais Estabelecimentos”
ou “Estabelecimentos de Alta Complexidade”, enviar
arquivo XML.RPE (exclusdo) para excluir o prestador
com o CNES errado e, depois dessa exclusdo, enviar
arquivo XML.RPI (inclusdo) para incluir o prestador
sem o CNES, pois ndo é possivel alterar o CNES para
“em branco” por meio do XML.RPA (alteracdo).

« Se ndo existir nimero de CNES vélido para presta-
dor vinculado a plano(s), seja ele hospitalar ou ndo
hospitalar que atenda urgéncia/emergéncia, solicitar a
alteracdo a 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 utilizagao exclusiva do Sistema Unimed. Essa ferramenta tem como principal
objetivo a gestao efetiva da rede nacional de prestadores do Sistema Unimed, por meio dos
arquivos PTU A400 que sao encaminhados pelas Unimeds.

Na ferramenta, é possivel realizar consultas aos dados dos prestadores da Rede Nacional do
Sistema Unimed, extrair relatorios para andlise da rede e registro de produto junto a ANS, bem
como enviar e consultar os deferimentos da ANS referentes aos redimensionamentos e subs-
tituicoes de prestadores, que foram enviados pela Unimed contratante.
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Principais avangos com a utiliza¢dao da ferramenta RNP pelo Sistema
Unimed

Ferramenta de navegacao facil e intuitiva, com acesso Web via GIU, possibilitando aces-
so de onde o colaborador estiver.

Todos os relatorios estdo disponiveis na ferramenta e sdo atualizados diariamente com
as atualizacoes realizadas pelas Unimeds.

Atualizacao dos dados em tempo real, a partir da aprovacao dos arquivos pela Unimed
do Brasil.

Maior numero de criticas e validagoes na ferramenta, com base no arquivo PTU A400
enviado pelas Unimeds, o que garante maior qualidade dos dados que sao disponibili-
zados para o cliente Unimed no Guia Médico Nacional.

Aprovacao automatica dos arquivos PTUS A400 quando ndo hd erros a serem corrigi-
dos pelas Unimeds, o que garante a disponibilizacao das informacoes em menor tempo
ao Sistema Unimed via RNP, pois nao requer acao manual.

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

Toda documentacao dos prestadores esta disponivel para download diretamente na
ferramenta, sem a necessidade de solicitacdao por e-mail ou abertura de chamado, des-
burocratizando o processo e trazendo maior rapidez as atividades das Unimeds.

Para o Guia Médico Nacional, sdo 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 informacoes qualificadas aos clientes.

Maior efetividade e rapidez na comunicag¢dao com as Unimeds por meio dos envios de
e-mails automaticos pela ferramenta para as seguintes situagoes:

1) Cobranca de envio do arquivo PTU A400 para Unimeds que nao tenham postado
o arquivo dentro do prazo estabelecido no calendario oficial da Unimed do Brasil,
apoiando na gestao da Unimed.

2) Confirmacdo de aprovacao do arquivo PTU A400 pela Unimed do Brasil.

3) Cobranca a Unimed de documentagao pendente para os processos de movimenta-
cao de rede.

Principais funcionalidades da ferramenta

Consulta de prestadores

Essa funcionalidade possibilita as Unimeds a consulta de informacoes dos cadastros de pres-
tadores enviados no PTU A400 de todas Unimeds. Ao clicar no icone “Prestadores”’ no RNP, o
usudrio é direcionado para uma pdgina na qual sera possivel identificar todos os prestadores.

O cadastro de todos os prestadores esta disponivel para consulta das Unimeds e, para que
seja possivel visualizar os detalhes do Cadastro do Prestador, a Unimed deverd clicar no
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nome do respectivo prestador na tela. Na coluna “Status”, também ¢é possivel visualizar a
situagao de cada um.

Os prestadores do Sistema Unimed estardo disponiveis para consulta podendo apresentar os
seguintes status:

Ativos - Prestadores ativos que estao sendo devidamente divulgados no arquivo PTU A400.

Pendentes - Prestadores hospitalares que foram excluidos da rede nacional de prestadores,
mas que ainda nao enviaram as documentag¢des comprobatoérias e deferimentos da ANS.

Excluidos - Prestadores hospitalares que possuem a documentacao comprobatoria e o de-
ferimento da ANS quanto a exclusao e demais prestadores que realizaram o processo de
exclusao conforme o registro R406, do PTU A400.

Extracao de relatdrios

A ferramenta trabalha em formato online e, com isto, diariamente, sao atualizados os dados
dos prestadores enviados por meio do PTU A400 a Unimed do Brasil. Dessa forma, tais in-
formacoes atualizadas (arquivos aprovados e aprovados com erros) sao disponibilizadas por
meio do médulo de relatérios no RNP.

Para ter acesso aos relatoérios diretamente na ferramenta, ao acessd-la no GIU, clique na opgao
“Relatodrios” na tela inicial.

Abaixo, estao relacionados todos os tipos de relatérios que estao disponiveis as Unimeds na
ferramenta RNP. Lembrando que todas as informac¢oes contidas nesse relatorio siao de res-
ponsabilidade da Unimed que enviou o prestador por meio do arquivo PTU A400.

REGISTRO DE PRODUTOS (ARPS/RPS - ANS) - Relatorio que apresenta todo o compilado da
rede do Sistema Unimed, seja ela Basica, Especial ou Master, no formato utilizado para registro
de produtos junto a ANS, podendo a ser realizado o download por Unimeds, Estados e Geral.
Somente prestadores disponiveis para o intercambio estarao referenciados nesse relatorio.

RPS TOTAL - Relatorio que apresenta todo o compilado da Rede Nacional de Prestadores. So-
mente prestadores disponiveis para o intercambio estarao dispostos nesse relatorio.

REDE NACIONAL DE PRESTADORES - Relatério que apresenta todo o compilado da Rede
Nacional de Prestadores separado por tipo de prestador, contendo as informacoes de endere-
co, servicos disponiveis (Tabela H) e especialidades (Tabela A) atrelados ao prestador. Somen-
te prestadores disponiveis para o intercambio estarao dispostos nesse relatorio.

ALTERACOES NA REDE HOSPITALAR - Relatério que apresenta a relacio de prestadores
hospitalares que tiveram alteracoes de rede, seja ela redimensionamento por reducao, substi-
tuicao e/ou alteracdo de dados. O documento utilizado na exclusdo estara disponivel no regis-
tro do prestador, na aba Alteracoes, e devera ser utilizado para atualizacao de rede junto a ANS,
se pertinente. O download desse relatorio deve ser realizado por competéncia.
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PRESTADORES EXCLUIDOS (EXCETO HOSPITAIS) - Relatério que apresenta os prestado-
res excluidos via PTU A400 por meio do registro 406 (Exclusao|Substituicao|Redimensio-
namento). Esste relatério ndo apresenta a exclusdo de prestadores hospitalares TP_PREST
02 e 10, os quais sdo tratados nas ALTERACOES NA REDE HOSPITALAR. Poder4 ser baixa-
do por competéncia e, quando esse campo for deixado em branco, trard todas as exclusoes
sem filtro de data.

HOSPITAIS PENDENTES - Relatorio com os prestadores hospitalares que foram excluidos
por meio do PTU A400 em registro 406 e que estao pendentes de documentacao. Esse relato-
rio também contempla os hospitais que tiveram o indicador de Intercambio alterado de Sim
para Nao.

A ferramenta Rede Nacional de Prestadores esta disponivel via Portal Unimed www.unimed.
coop.br. Acesse a drea 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 responsavel pela liberacao
de acesso a ferramenta aos colaboradores aptos para acesso.

Mailing para recep¢do da andlise do arquivo PTU A400

Os arquivos PTU A400 postados pelas Unimeds na Nova CMB sao analisados pela equipe
de Gestao de Rede da Unimed do Brasil por meio da ferramenta RNP, conforme mencionado
anteriormente. O resultado dessas analises (arquivo aprovado, aprovado com erro ou reprova-
do) é enviado para as Unimeds e Federagdes que estao devidamente cadastradas no mailing
administrado pela Unimed do Brasil, com limite de até 10 e-mails cadastrados por Unimed.

Caso a equipe responsavel pelo envio e gestao do arquivo PTU A400 da Unimed nao esteja
recebendo os e-mails referentes a esse processo e deseje recebé-los, é necessdrio realizar a
abertura de um chamado a equipe de Gestao de Redes para que ela possa providenciar o ca-
dastramento. O mesmo vale para atualizacao e exclusao de contatos.

Para efetuar a abertura do chamado, acesse o Portal Unimed (www.unimed.coop.br) e realize
o login na area restrita. Acesse: menu - aplicativos - GIU - Sistema Gestao de Demanda - Ca-
talogo de Servicos - Intercambio - Intercambio Gestao de Redes — Mailing RNP - Atualizacao
do mailing de notificacoes das andlises dos arquivos PTU A400.

4. Macrofluxo de Movimentag¢ao Hospitalar

A movimentacao hospitalar é um processo de grande importancia para todas as Operadoras
do Sistema Unimed, principalmente no que tange ao redimensionamento de rede por reducao
e substituicao, visto que em toda exclusao hospitalar se faz necessdria a solicitagdao a ANS. So-
mente apos o deferimento pelo 6rgao regulador, desde que cumpridas todas as etapas do pro-
cesso, a operadora contratante direta conseguira excluir o prestador da rede nacional (RNP) e,
consequentemente, as demais operadoras que vincularam o hospital em seus produtos pode-
rao utilizar desse deferimento para retirar o prestador da ANS, sem que haja a necessidade de
efetuar o pagamento da TAP.
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O processo de movimentacao hospitalar se inicia quando a Unimed solicita a autorizacao a
ANS. Ap6s recebido o deferimento, a Unimed Contratante devera encaminhar toda a docu-
mentacao comprobatodria a area de Gestdo de Rede da Unimed do Brasil, por meio da ferra-
menta Rede Nacional de Prestadores, disponivel no GIU, que efetuara as andlises pertinentes
sobre as documentagoes recebidas. Caso esteja tudo adequado, divulgara o processo, por meio
do RNP, para todo o Sistema Unimed, de forma que as Unimeds Operadoras possam realizar a
atualizagao da sua rede indireta junto a ANS.

Veja abaixo como deve ocorrer esse processo:

+
1. Solicita exclusdo / substituico do Hospital
(com pagamento da TAP, se =
necessario)
D L
2. Defere a solicitacdo 5. Solicita a
- En::::z:a ° exclusdo da rede
g indireta 3 ANS

4. Divulga o processo

Documentagdes necessarias para movimentagdo hospitalar

Toda movimentagao hospitalar informada por meio do PTU A400, em seu registro R406, deve
possuir obrigatoriamente as documentagoes obrigatérias que comprovem a movimentagao
hospitalar. Tais documentagoes devem ser enviadas a Unimed do Brasil por meio da ferra-
menta RNP.

Entre as atividades realizadas, a area de Gestao de Redes da Unimed do Brasil monitora as
exclusoes de hospitais informados no arquivo PTU A400, de maneira que tais hospitais com
data de exclusao, alteracao de “Tipo de Prestador”, alteragao de CNPJ ou que nao constam no
arquivo, ndo sejam excluidos automaticamente da Rede Nacional de Prestadores sem todas as
validagoes necessarias, mantendo assim a integridade dos dados do Sistema Unimed.

O nao envio da documentagdao comprobatdria a Unimed do Brasil pela Unimed contratante
deixard o hospital com status “Pendente” junto a Confederagao. Somente apds o envio da do-
cumentacao comprobatdria, com posterior andlise e aprovacao pela drea de Gestao de Redes,
é que o cadastro do prestador serda efetivamente excluido da Rede Nacional de Prestadores.

Esse processo é de suma importancia para que as Unimeds que tenham esse hospital vincu-
lado aos seus produtos como Rede Indireta consigam redimensiona-lo sem a necessidade
de efetuar o pagamento da “Taxa de Altera¢do de Dados do Produto”’ (TAP), uma vez que a
contratante direta do hospital jd realizou essa movimentacao. Caso a Unimed contratante ndo
redimensione o hospital de todos os produtos, as demais Unimeds deverao efetuar o paga-
mento da TAP.
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IMPORTANTE:

Caso a Unimed contratante direta ndo encaminhe em até 60 dias a Unimed do Brasil a documentagdo
comprobatdria da movimentagdo hospitalar apds envio do registro R406, os arquivos PTU A400
postados serdo reprovados pela Unimed do Brasil até que a operadora regularize a situagso.

A reprovagdo do arquivo PTU A400 podera impactar o resultado da classificagdo no Ranking das
Unimeds e, consequentemente, a taxa administrativa de intercambio.

Tipos de oficio para notificagio de movimentagdo hospitalar

Redimensionamento de rede autorizado pela ANS

Esse tipo de oficio devera ser utilizado quando houver exclusao hospitalar, com devido defe-
rimento do érgao regulador.

A Unimed contratante devera anexar o oficio na ferramenta RNP, juntamente com o compro-
vante da movimentacdo, a informagao de exclusao de todos os produtos da Operadora e as
evidéncias relacionadas no oficio.

No caso de encerramento de atividades, a Unimed deverd encaminhar o comprovante do en-
cerramento, de acordo com o que prevé a legislacao vigente.

Em caso de descredenciamento por interesse exclusivo do prestador, é necessario encami-
nhar o oficio com a solicitacao formal deste.

Alteracao de CNPJ e CNES

Esse tipo de oficio devera ser utilizado quando houver alteracées cadastrais de prestador que
envolvam, concomitantemente, o numero de CNES e de CNPJ.

A Unimed devera solicitar a ANS a alteracao de CNPJ quando envolver, concomitantemente, o
numero de CNES e de CNPJ, por meio de correspondéncia, nao cabendo o pagamento de TAP.
A Unimed contratante deverd anexar, na ferramenta RNP, o oficio juntamente com as evidén-
cias relacionadas.

Alteracao de CNPJ mantendo o mesmo CNES

Esse tipo de oficio deverd ser utilizado quando houver alteragoes do numero de CNPJ do pres-
tador, mantendo o mesmo numero de CNES.

A atualizagao deverd ser efetuada junto a ANS por meio de XML de alteracao, conforme pre-
visto na Instrucao Normativa n® 03.

A Unimed contratante deverd anexar, na ferramenta RNP, o oficio juntamente com as evidén-
cias relacionadas.

Alteracao do tipo de contratacao - Rede Indireta

Esse tipo de oficio deverd ser utilizado quando houver alteracao do tipo de contratualizagao
junto a ANS, de Rede Direta para Rede Indireta.

A Unimed contratante deverd anexar, na ferramenta RNP, o oficio juntamente com as evidén-
cias relacionadas.
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Encerramento de atividades hospitalares com alteracao na classificacao do prestador

Esse tipo de oficio deve ser utilizado quando o prestador encerrar as atividades hospitalares e
permanecer ativo com outra classificacdo (tipo de prestador).

A Unimed contratante deve anexar, na ferramenta RNP, o oficio junto com o comprovante da
movimentacgdo deferida pela ANS e as evidéncias relacionadas.

Retificacao da rede hospitalar

Esse tipo de oficio deve ser utilizado quando um prestador hospitalar for enviado indevida-
menteno PTU A400 e nunca ter sido incluidona ANS, por meio do RPS WEB. A Unimed contra-
tante devera anexar, na ferramenta RNP, o oficio juntamente com as evidéncias relacionadas.

Comprovacao de equivaléncia para substituicao de entidade hospitalar

Esse tipo de oficio somente devera ser utilizado quando a alteracdo de rede hospitalar se der
por substituicao de entidade hospitalar, para fins da comprovacao da equivaléncia entre os
prestadores.

Os modelos de oficios estao disponiveis no Portal Unimed (www.unimed.coop.br). Acesse a
area restrita com o seu login e senha: Menu - dreas - intercambio - Gestao de Rede - cartas
- formularios.

Envio das documentagées referentes a movimentagdo hospitalar a
Unimed do Brasil

A documentacao comprobatoria da movimentagao hospitalar deve ser enviada a Unimed do
Brasil por meio da ferramenta RNP. Esta documentacgao deve ser anexada no RNP por meio
do envio de uma pasta zipada com toda documentagao. 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 “Mddulo 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 “Altera¢des”, salve o arquivo zipado contendo toda a documentagao compro-
batdria.

Disponibiliza¢do das documentagdes referentes a movimentagdo
hospitalar no RNP

As documentagoes comprobatdrias das movimentacdes hospitalares ficardo disponiveis ao
Sistema Unimed, na ferramenta RNP, apos andlise e aprovacao da drea de Gestao 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 “Mddulo de Prestadores”.
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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 “Alteragdes”’, faca o download do arquivo zipado para ter acesso as docu-
mentacgoes.

Comunicagdo aos beneficiarios referente a movimentagdo de
prestadores

Toda exclusao de prestadores da rede da operadora (hospitalar ou ndo hospitalar) deve ser
enviada no arquivo PTU A400 com uma antecedéncia minima de 45 dias e deve perma-
necer acessivel aos beneficidrios por 180 dias, conforme estd previsto no Manual de Inter-
cambio Nacional.

A fim de padronizar a divulgacao das exclusoes e substituicoes da rede da Unimed, o arquivo
PTU A400 foi adequado para contemplar os dados das movimentacoes para que sejam divul-
gados no Guia Médico Nacional, na pagina “Mudanca na Rede Prestadora’.

1. Unimed Contratante: informa a movimentagao por meio do PTU A400
2. Gestao de Redes Unimed do Brasil: valida as informacoes via ferramenta RNP

3. Equipe de TI Digital Unimed do Brasil: carrega as informacoes validadas para o Guia
Meédico Nacional

4. Beneficiarios do Sistema Unimed: tém acesso as informagoes atualizadas por meio do
Guia Médico Nacional

IMPORTANTE:

No Guia Médico Nacional, na pagina “Mudanca na Rede Prestadora”, ficam disponiveis somente as
informagdes do Ultimo arquivo PTU A400 aprovado pela Unimed do Brasil.

E de responsabilidade de cada Unimed o controle sobre o periodo de exibicio das informagges,
mantendo o dado cadastrado pelo tempo necessdrio no arquivo PTU A400.

O ndo envio das exclusdes e substituicdes no PTU A400 poderd acarretar em multa a Operadora.

Comunicagdo referente a movimentag¢ao hospitalar

A comunicacao aos beneficiarios sobre a movimentacao hospitalar e as atualizacdes nos meios
de comunicagao deverd ocorrer somente de acordo com o detalhado a seguir:

a) Apos a autorizagao da ANS
Quando o descredenciamento ocorrer por interesse da operadora, caracterizando assim
“Redimensionamento por interesse da operadora” ou “Substituicao”.

b) Apos a solicitacao a ANS
Quando o descredenciamento ocorrer por interesse exclusivo do prestador, encerra-
mento de atividades ou de contratagao 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 reducado e a substituicao dos hospitais cons-
tem no Guia Médico Nacional na pagina “Mudanc¢a 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 substitui¢do/redimensionamento de presta-
dor hospitalar:

Substituicao
Quando o prestador for excluido da rede mediante a troca de uma unidade hospitalar por ou-
tra equivalente que ndo se encontra na rede do produto.

Redimensionamento por interesse da operadora

Quando o prestador for excluido da rede mediante a supressao de um estabelecimento hospi-
talar da rede do produto, cabendo as unidades restantes a absorcao da demanda.

Redimensionamento por interesse exclusivo do prestador

Quando o prestador for excluido da rede mediante a supressao de um estabelecimento hospi-
talar da rede do produto, cabendo as unidades restantes a absor¢cao da demanda. Nesse caso, é
necessario encaminhar o oficio com a solicitagcao 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 prestacao de todas as atividades hospitalares
passarem a ser exclusivas para o SUS.

Nesse caso, € necessario também encaminhar os comprovantes de encerramento de ativida-
des relacionados abaixo:

a) Declaracio de gestor ou 6rgao publico local competente

b) Declaracao de responsdvel pela entidade hospitalar

c) Comprovante da situagdo cadastral do estabelecimento no CNES

d) Noticias publicadas em meios de comunica¢ao de massa

e) Comprovante da situacdo cadastral do estabelecimento na Receita Federal
f) Ata notarial

Movimentag¢des na rede hospitalar junto a ANS

As exclusoes de prestadores hospitalares por redimensionamento ou substituicao devem ser
solicitadas a ANS por meio eletronico, via sistema web Solicitacdo de Alteracdao de Rede Hos-
pitalar, que se encontra na Area Restrita das Operadoras (Portal Operadoras), sendo necessario
o pagamento da Taxa de Alteracao de Dados do Produto - TAP, quando devido.

Abaixo, referenciamos o link da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, em conjunto com as
orientacOes para alteracao 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 Usudrio” para solicitacdo de alteracio 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 nio possua acesso ao médulo “Solicitagao de Alteragao Hospitalar” na ANS,
devera solicitar ao seu Representante Legal na Operadora ou ao colaborador responsavel pela
liberacao dos acessos ao Portal da Operadora na sua Unimed, para que possa ter todos os aces-
SOS necessarios.

Pagamento da Taxa de Alteragdo de Dados do Produto (TAP)

Nos casos em que as operadoras precisarem efetuar o pagamento da Taxa de Alteracao de
Dados do Produto (TAP), o detalhamento desse processo e como ele ocorre na ANS estio refe-
renciados abaixo, bem como os seus valores.

Quando for aplicada, o valor da Taxa de Alteracao de Dados do Produto (TAP) é de R$ 924,19
por produto a ser alterado, observado o desconto de 50% as operadoras com menos de 20 mil
beneficidrios. 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 Unidao - GRU referente a TAP serd gerada exclusivamente por
meio do Sistema Web “Solicitacao de Alteracao de Rede Hospitalar”, no ato da solicitacdo
pela operadora. O sistema efetua o calculo e gera automaticamente a TAP.

Estao isentas do recolhimento da TAP:

« Exclusao de prestador hospitalar por motivo de encerramento das atividades, desde
que comprovado pela operadora.

« Exclusao de prestador hospitalar da rede indireta, desde que o descredenciamento ja
tenha sido autorizado para a operadora intermediaria.

- Produtos ndo regulamentados, planos anteriores a Lei n® 9.656/98 (SCPA).

. Alteracao em produtos das segmentacoes ambulatorial, odontologico e ambulatorial +
odontoldgico.

5. Comunicagdo referente a movimentagdo de prestadores ndo
hospitalares

E facultada a substituicio de prestadores de servicos de atencio a satide nao hospitalares, des-
de que por outro equivalente e mediante comunicagao aos beneficidrios com 45 dias de ante-
cedéncia, conforme previsto no Manual de Intercambio Nacional. As informacoes das movi-
mentagoes devem estar devidamente atualizadas e disponiveis para consulta dos beneficidrios.

Para que as informacoes referentes a movimentacao de prestadores nao hospitalares cons-
tem no Guia Médico Nacional na pagina “Mudanc¢a na Rede Prestadora”, o registro R406 do
PTU A400 deve estar preenchido conforme o estabelecido no Manual do PTU. Caso nao haja
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prestador substituto, a Unimed deverd informar um dos motivos da tabela “Z1 - Motivo de
exclusdo sem substituicao”.

A Unimed podera indicar um prestador para substituicao ja pertencente a sua rede de aten-
dimento, desde que comprovado, por meio de aditivo contratual, que houve um aumento da
capacidade de atendimento correspondente aos servicos que estdao sendo excluidos.

Caso nao exista um prestador substituto disponivel no mesmo municipio, a Unimed podera

indicar um prestador em municipio limitrofe a este ou na regido de saude a qual faz parte o

municipio.

Para a exclusao de prestadores nao hospitalares com servico de urgéncia/emergéncia, e con-

sequentemente com vinculo a planos, da rede da operadora, ou seja, a inativacao do cadastro

do prestador, ha duas opcoes:

1) enviar correspondéncia a ANS (ndo cabe o pagamento da TAP), ou

2) adotar a seguinte providéncia totalmente automatizada:

a) solicitar a exclusdo do servigo de urgéncia/emergéncia do cadastro do prestador, por ar-
quivo XML de alteracdo cadastral (RPA);

b) aguardar a desvinculagao dos produtos pelo procedimento de limpeza de base no fim de
semana seguinte a exclusao do servico; e

c) solicitar a exclusio do cadastro do prestador através de arquivo XML de exclusdo (RPE).

6. Atualizagao da rede assistencial de acordo com a Instrugao
Normativa N° 03 da ANS

A Instrug¢ao Normativa IN/DIPRO n? 03 estabelece o formato XML como padrao para o envio
eletronico de informacoes relacionadas as seguintes alteracoes da rede de prestadores:

« Cadastramento de prestadores de servicos, hospitalares e nao hospitalares, na rede as-
sistencial da operadora.

« Vinculacao de prestadores de servicos hospitalares na rede assistencial dos produtos.

« Vinculacao de prestadores de servicos, hospitalares ou nao hospitalares, que oferecam
o servico de urgéncia e emergéncia na rede assistencial dos produtos.

« Exclusao da rede assistencial da operadora de prestadores de servicos que nao estejam
vinculados a rede assistencial de produto.

« Alteracao dos dados cadastrais dos prestadores de servico.

As atualizagoes na rede da operadora sao realizadas por meio dos arquivos em formato XML,
com as seguintes extensoes:

RPI - Inclusdo de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPI)

Arquivo responsavel por fornecer as informacoes necessdrias para incluir um ou mais
prestadores na rede da operadora.

RPA - Alteracao de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPA)

Arquivo responsdavel por fornecer as informacoes necessarias para alterar um ou mais da-
dos cadastrais de prestadores na rede da operadora. Devem ser fornecidas apenas as in-
formacoes que se deseja alterar em cada prestador, deixando as demais vazias.
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RPE - Exclusdo de prestadores na rede da operadora (ex.: Prestadores.RPE)

Arquivo responsavel por fornecer as informacoes necessdrias para excluir um ou mais
prestadores na rede de uma operadora. Vale ressaltar que as exclusoes de prestadores
através de RPE nao incluem o redimensionamento por reducao e substituicao de presta-
dores hospitalares ou a desvinculacao de prestadores de servicos que estejam vinculados
a produto ou planos.

RPV - Vinculac¢ao de prestadores na rede do plano (ex.: Prestadores.RPV)

Arquivo responsavel por fornecer as informacoes necessarias para vincular um ou mais
prestadores na rede dos planos de saude.

ATENCAO!
E imprescindivel que a Unimed mantenha a sua rede sempre atualizada junto ao érgio regula-
dor. Para isso, a recomendacao 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 administracao de
sua rede de prestadores, com a obrigatoriedade de manté-la permanentemente atualizada no
arquivo PTU A400 e junto a ANS com todos os prestadores (diretos e indiretos). Recomenda-
mos a comparacao entre a “Rede de Prestadores cadastrada na ANS” com a “Rede Nacional de
Prestadores” (Relatério RPS_TOTAL) disponivel no RNP para a devida atualizacao.

Passo a passo para extracao 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.

RPS WEB

Planos da operadora

Prestadores da rede da
operadora

Prestadores sem registro no
CNES

Prestadores duplicados

Prestadores hospitalares ou com
urgéncia’/emergéncia sem
vinculo a plano

Selecione a situacao do estabelecimento “Ativo” e clique em “Pesquisar”.
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Prestadores da rede da operadora

N* do Registro no CNES: CNPJ/CPF Prestador: Razao Social do Prestador:
UF do Prestador: Municipio do Prestador: [ ¢do do

Selecione ' Selecione . Selecione '
= 30 o

ot g

[@ Exportar Excel

Relacao ¢ d
Razdo Social CNPJ/CPF Classificacdo Municipio NN Oom & Contratualizacd
Operadora
A & A CLINICA ’
FISIOTERAPICA S/S LTDA 00.092.341/0001-34 Demais Estabelecimentos Jundiai Contratualzado Indireta
A & M URO SERVICOS
MEDICOS E .
08.306.772/0001-68  Demais Estabelecimentos Sdo Paulo Contratualizado Direta

CONSULTORIA S S LTDA
ME

Clique em “Exportar CSV” para obter a base dos prestadores registrados na ANS.

1. Verifique se todos os prestadores ativos constam na “Rede da Operadora na ANS”

Caso sua Unimed tenha prestadores ativos, mas que nao constem na rede da ANS, serd neces-
sario inclui-los por meio do arquivo XML RPL

2. Verifique se existem prestadores excluidos na “Rede Nacional de Prestadores”

Caso existam prestadores (que nao estejam vinculados a rede assistencial de produto) exclui-

dos na rede nacional de prestadores, mas que ainda constem na ANS, serd necessario exclui-
-los por meio do arquivo XML RPE.

Nota: a exclusao de hospitais que estejam vinculados a rede assistencial de produto deve ser
realizada por meio de redimensionamento ou substituicao, conforme preconiza a RN n° 568,
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

3. Os prestadores em comum entre as duas redes (ANS e Rede Nacional de Prestadores) deve-
rao ter os dados comparados

Caso sejam identificadas diferencas entre os dois arquivos, deverao ser apuradas e, se neces-
sario, atualizadas junto a ANS por meio do arquivo XML RPA.

4. Os hospitais e prestadores com urgéncia e emergéncia devem ser vinculados aos produtos
pertinentes

Caso sejam identificados hospitais e prestadores que atendam a urgéncia e emergéncia e ain-
da nao constam vinculados a nenhum produto, eles deverao 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 Agéncia
Nacional de Satde, que é responsavel por todas as rotinas de comunicacao de dados com os
servidores da ANS e Operadoras de Saude, 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

= Agéncia Nacional de Saude Suplementar O que vocé procura? Q
A~ PTA - Programa de Transmissao de Arquivos
2
Vers&o 4.0.8 - 22/07/2016
PTA (zip)
Manual de instalagao, historico de versao e outros arquivos

Envio de arquivo XML via PTA

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

Consulta de incorporacao 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 Espago da Opera-
dora - Aplicativos ANS - Area Restrita de Operadoras - Login (drea restrita) -Consultas -
Incorporagao de arquivos
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Tipo: * Situagéo: Enviado em: Aé:
[ s B
PRO - PROPDFREGANS-REGANS_DOC_CONTROLE PRO -
REA - Relatorio Anual Ouvidorias

A RIC - Arquivo do RPC-RI

RPC - Reajuste de Planos Coletivos

| RPE - Exclusdo de Prestador na Rede da Operadora - RPS Mod Atual Rede Assist
RPI - Inclusdo de Prestador na Rede da Operadora - RPS Mod Atual Rede Assist
RPS - Registro de Planos de Saude i (10of1)

Data de

Proc o Sitacio Emos

Protocolo Data de Envio ‘

7. Processo de comunica¢ao de suspensdo e restabelecimento
de atendimento

Nos casos de suspensao de atendimento do prestador, devidamente previstas na legislacao
vigente e no Manual de Intercambio Nacional, que sejam motivadas por: decisao judicial, sa-
nitaria, ou por reforma, ndo serd necessario que a operadora realize a movimentagao da rede
junto a ANS. Entretanto, as Unimeds deverao comunicar a Unimed do Brasil sobre a suspen-
sao e o restabelecimento dos atendimentos, bem como informar aos beneficidrios, conforme
estabelecido no Manual de Intercambio Nacional.

Como deve ser feita a comunica¢ao a Unimed do Brasil?

Sempre que alguma Unimed possuir prestadores com suspensao temporaria de atendimento,
para que todo o Sistema Unimed possa estar devidamente orientado em relacao a tal situagao,
a Unimed devera efetuar a comunicacao de suspensdo a Unimed do Brasil. O processo deve
sempre ser iniciado via Sistema de Gestao de Demandas, conforme detalhado abaixo:

Para abertura do chamado através da ferramenta de Gestdao de demandas:
Projeto: Gestao de Redes

Tipo: Suspensao Temporaria de Atendimento - Gestao de Redes

Assunto: Notificacdo de suspensao de atendimento temporario - Prestadores

Na abertura do chamado, a Unimed também deverd preencher o Formulario de Suspensao de
atendimento temporario, que se encontra disponivel no Portal Unimed, na area restrita do co-
laborador, que devera ser acessada com login e senha: Menu > Areas > Intercambio > Gestio
de Rede > Cartas e Formuldrios > Suspensao de atendimento tempordrio e anexar o documen-
to oficial do érgao competente da suspensao de atendimento.

A Unimed do Brasil ira analisar tais informacoes dispostas e, caso esteja tudo em conformida-
de com o exigido, divulgara ao Sistema Unimed as informagoes pertinentes sobre tal suspen-
sdo temporaria de atendimento por meio do Boletim Mais Informacoes.

A Unimed Contratante é a responsavel pela comunicacao ao beneficiario do cadastro do pres-
tador no Guia Médico Nacional por meio do PTU A400. Logo, a comunicagdo da suspensao de
atendimento ao beneficidrio deverd ser realizada por meio do registro R410 - OBSERVACOES
do PTU A400, informando o periodo estimado de interrupcao no atendimento e indicando as
alternativas disponiveis na rede para prestacao do atendimento, para que fique disponivel aos
beneficidrios no Guia Médico Nacional.

Dessa forma, o prestador deve continuar sendo enviado no PTU A400 com as mesmas ca-
racteristicas anteriores a suspensao nos identificadores de Guia Médico e Intercambio. Caso
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contrdrio, a informacdo constante no registro R410 - OBSERVACOES nao ficara disponivel aos
beneficidrios.

Apos o restabelecimento do atendimento pelo prestador, a Unimed deverd proceder com a
abertura de um novo no Sistema de Gestao de Demandas, notificando o status do prestador,
anexando o formulario de restabelecimento de atendimento, que estd disponivel na drea res-
trita do colaborador no Portal Unimed no seguinte caminho: Menu > Areas > Intercambio >
Gestdo de Rede > Cartas e Formularios > Restabelecimento de atendimento.

Caberd também a Unimed a atualizacdo do registrado R410 - OBSERVACOES do PTU A400,
excluindo a informacao do periodo de interrup¢ao no atendimento.

Apos essa etapa, a Unimed do Brasil analisara as informacoes enviadas pela Unimed por meio
do formulario.

A Unimed do Brasil ficara responsavel por comunicar a suspensao e o restabelecimento dos
atendimentos ao Sistema Unimed por meio de envio de Boletim.
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AVALIACAO DA REDE PRESTADORA DO SISTEMA UNIMED

1. Introdugao

A Avaliacao da Rede Hospitalar Prépria 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
dominios do QUALISS da ANS, desmembrados em: Estrutura, Seguranga, Efetividade e Cen-
tralidade no paciente, conforme a classificacao abaixo:

Composta pelos recursos fisicos, humanos, materiais e financeiros necessarios
ESTRUTURA A p
para a assisténcia em sadde.

E o conjunto de ag¢Bes ou processos que objetivam a redugdo, a um minimo
aceitdvel, do risco de dano desnecessério associado ao cuidado de salde.

SEGURANCA

Determinada pelo grau com que a assisténcia, os servicos e as acoes atingem

EFETIVIDADE
os resultados esperados.

Consiste na percepgao de satisfagdo associada ao relato de experiéncia, escuta
atenta, comunicagao e envolvimento do paciente nas decisoes.

NOTA

Os conceitos acima estdo de acordo com a Resolu¢ao Normativa n? 510/2022, de 30 de margo de
2022.

A avaliacao da rede sera aplicada a todos os prestadores de assisténcia hospitalar enviados
pelas Unimeds a Unimed do Brasil, por meio do arquivo PTU A400 como Recurso Préprio e
Credenciado, com perfil assistencial de hospital geral, independentemente de auditorias de
entidades acreditadoras e/ou certificadoras anteriores ja adquiridas pelo prestador.

Nota: somente é possivel carregar as informagoes dos hospitais na ferramenta da Avaliagao da
Rede Prestadora do Sistema Unimed mediante o envio das informacoes via PTU A400 pela
Unimed detentora do contrato.

Todos os itens avaliados serao baseados em evidéncias objetivas de conformidade, classificados
como “atende”, “ndo atende” ou “nao se aplica”, considerando o perfil assistencial do prestador.

)
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2. Objetivo da Avaliag¢dao da Rede Prestadora do Sistema
Unimed

A Avaliagao da Rede Prestadora do Sistema Unimed tem como objetivo realizar a avaliagao
dos prestadores proprios e credenciados do Sistema Unimed por meio da aplicacao de um
questiondrio composto por 1.158 questoes, totalizando um montante de 2 mil pontos ba-
seados em: qualidade assistencial e complexidade dos prestadores, no qual os prestadores
poderao ser certificados considerando as Boas Praticas em Seguranca do Paciente e classifi-
cados em 10 niveis de qualificacao.

3. Evidéncias e referéncias

Para cada questdo do roteiro de avaliacao da rede prestadora, consta a evidéncia a ser verifica-
da no ato da autoavaliacao e que sera devidamente solicitada e validada pelo auditor in loco.
Do mesmo modo, constam também as referéncias na legislacao vigente que embasam tais
questoes, quando existentes.

As questoes em que a referéncia aponta para “Boas Prdticas do Sistema Unimed’ sio itens que a
Unimed do Brasil e o Grupo Técnico de Rede (representado pelas Federa¢oes Estaduais, Intrafede-
rativas, Unimed Nacional e Seguros Unimed) incluiram, através de seus técnicos, pois entenderam
sua expressiva relevancia para o processo da Avaliacao da Rede Prestadora do Sistema Unimed.

Para todas as questdes apontadas na autoavaliacao como “atende”, os prestadores deverao
atender ao exigido pelos auditores, conforme as evidéncias referenciadas no roteiro, durante
a auditoria in loco.

4. Roteiro de Avalia¢ao da Rede Prestadora

O roteiro possui 2 mil pontos e foi estruturado em quatro areas: administrativo, apoio, as-
sistencial e SADT, com suas respectivas unidades. Seus 2 mil pontos estao distribuidos em
porcentagem por area, unidade, processo e questdo, de acordo com os critérios definidos pela
Unimed do Brasil em conjunto com o Grupo Técnico de Rede. Para ter acesso ao roteiro de
avaliacao e a tabela dos percentuais, verifique, ao final deste modulo, em “anexos”, os itens
“anexo I" e “anexo II".

NOTA

Caso seja necessaria a revisdo do roteiro, de acordo com a atualizagdo da legislagdo vigente, ou
sempre que a Unimed do Brasil em conjunto com o Grupo Técnico de Redes entender necessaria, ela
serd realizada, considerando as estratégias definidas pelo GTR.
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5. Segmentacao do roteiro de Avalia¢ao da Rede Prestadora

Os prestadores elegiveis ao processo de Avaliacdo da Rede passarao por auditorias in loco
devidamente organizadas pela Unimed do Brasil e/ou pelas Federacoes, com apoio das insti-
tuicoes homologadas pela Unimed do Brasil para a sua realizacdo e, consequentemente, serao
classificados em niveis de qualificacao de 1 a 10, de acordo com os itens constantes no roteiro
de avaliacdo. Para ter acesso a tabela de classificacdo e seus niveis, verifique, ao final deste
modulo, o item “anexos”, “anexo III".

)

6. Método de cdlculo para Avaliagdo da Rede Prestadora

A definicao dos niveis de qualificacao por complexidade do prestador se dara da seguinte
forma:

a) Por complexidade - em 10 niveis (0 - 10)

O nivel de qualificacao atribuido ao prestador avaliado serd calculado levando em considera-
cao o roteiro desenvolvido pela Unimed do Brasil, em conjunto com o Grupo Técnico de Redes,
que dispoe de 10 de niveis de classificacao, conforme demonstrado no anexo III, deste modulo.
O calculo serd realizado considerando os itens que o prestador informa na autoavaliacao que
“atende”, conforme metodologia estabelecida e a auditoria in loco realizada, para verificacao de
todos os itens constantes no roteiro. Caso o auditor identifique durante a auditoria in loco que
o prestador nao possui o item, ele ndo pontuard no roteiro.

Os prestadores que ndo iniciarem ou se negarem a participar do processo de Avaliacdo da Rede
serao automaticamente classificados pela Unimed do Brasil como “nao avaliados”, nivel O.

b) Por qualidade assistencial - com emissio do “Certificado de Boas Praticas em Seguran-
ca do Paciente”, quando aplicavel

Neste roteiro, esta previsto também para os prestadores que atenderem, conforme os critérios
abaixo, a obtencao da certificacao por “Boas Prdticas em Seguranga do Paciente”. Para que o
prestador se torne elegivel ao certificado, devera atender obrigatoriamente a todos os requisi-
tos de “Documentagdes Obrigatdrias” vinculados ao dominio de “Seguranca do Paciente” pre-
vistos na autoavaliacao, bem como possuir um “Nucleo de Seguranca do Paciente” instituido.

Para atribuicdo do certificado, além de atender aos dois requisitos citados acima, devera pos-
suir o seu desempenho minimo de acordo com os parametros abaixo:

N

DIAMANTE RUBI ESMERALDA
Exceléncia — a partir de Intermedidrio — de 65% a Bésico — de 50% a 64,99%
80% dos pontos obtidos no 79,99% dos pontos obtidos no dos pontos obtidos no dominio
dominio Seguranga do Paciente dominio Seguranga do Paciente Seguranca do Paciente
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Caso o prestador nao possua todas as documentagoes obrigatorias vinculadas ao dominio de
“Seguranca do Paciente” ou ndo possua “Nucleo de Seguranca do Paciente” instituido, ou ndo
atinja a pontuacdao minima exigida, nao sera elegivel a emissdo do certificado.

Sem certificado - de 1% a 49,99% dos pontos obtidos no dominio Seguranca do Paciente

Todos os itens avaliados serao baseados em evidéncias objetivas de conformidade. O ques-
tiondrio terd as opgdes de “atende
tes conceitos:

N

ndo atende” e “ndo se aplica”, considerando os seguin-

)

Atende A instituigao atende integralmente ao requisito avaliado. Pontua.

Nao atende A instituicao atende parcialmente ou ndo atende ao requisito avaliado. Nao pontua.

O requisito n3do se aplica ao critério do perfil da instituicdo e de acordo com a

N3o se aplica legislagdo vigente. Ndo pontua.

Caso haja alguma observagao relevante, deverd ser incluida no campo “comentdrio” da ques-
tao na ferramenta, para a devida analise do auditor.

7. Ciclos de avaliagdo: ciclos oficiais e intermediarios

O que é considerado um ciclo oficial de avalia¢do?

Sao os ciclos realizados a cada 36 meses pela Unimed do Brasil em conjunto com as institui-
coes parceiras, sendo que todos os hospitais gerais deverao participar, independentemente de
ser proprio ou credenciado. Esses ciclos tém como objetivo manter a qualificagao constante
dos servicos ofertados nos hospitais proprios e credenciados, garantindo a melhor assisténcia
ao cliente Unimed.

Todos os custos com a realizacao dos ciclos oficiais nos hospitais proprios do Sistema Unimed
serao de responsabilidade da Unimed do Brasil e, para os hospitais credenciados, serao de
responsabilidade exclusiva das Federacoes e suas Unimeds.

O que é considerado um ciclo intermediario de avaliagdo?

Sao os ciclos realizados semestralmente pela Unimed do Brasil em conjunto com as institui-
coes parceiras, como forma de incluir na Avaliacao 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 tém como obje-
tivo manter a qualificagao constante dos servicos ofertados nos hospitais préprios e creden-
ciados, garantindo a melhor assisténcia ao cliente Unimed, sem que haja a necessidade de se
aguardar o proximo ciclo oficial - que ocorrera a cada 36 meses.
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Nas auditorias de Avaliacao da Rede dos hospitais proprios, os custos serao da Unimed do
Brasil e, para os hospitais credenciados, serao de responsabilidade exclusiva das Federagoes e
suas Unimeds.

8. Prazo para avaliagdo: hospitais ndo avaliados

A Unimed que tiver algum hospital ndo avaliado devera concluir junto a Unimed do Brasil a
avaliacdao hospitalar, em um prazo maximo de 6 meses a partir da data de inauguracao, cre-
denciamento ou alteracao do perfil assistencial. Essa solicitagdo de auditoria inicial nos casos
de novos hospitais ou de hospitais nao avaliados podera ser realizada a qualquer momento
junto a Unimed do Brasil nos casos dos hospitais proprios, ocorrendo via sistema de abertura
de chamados, disponivel no Portal Unimed e, no caso dos hospitais credenciados, deverd ser
solicitada diretamente a Federacao, de acordo com seu processo operacional estabelecido.
Da mesma forma, sempre que identificada a inauguracao de um novo hospital préprio, novo
credenciamento de hospitais e alteracao do perfil assistencial, a Unimed do Brasil orientara a
Federacdo e a Unimed ao envio do mesmo no PTU A400. Inicialmente, para a devida classi-
ficacdo de rede (bdsica, especial e master). Somente apds a classificacdo pela Federagao e/ou
Unimed do Brasil e a publicacao no Guia Médico Nacional pela Unimed, é que a Unimed do
Brasil iniciard o processo de avaliagao da rede para os hospitais proprios, e as Federagoes e/ou
Unimeds, para os hospitais credenciados.

As Unimeds que ndo realizarem o processo de Avaliagao da Rede no prazo previsto a partir de
sua inauguracao e/ou credenciamento ou alteracao do perfil assistencial ficarao automatica-
mente qualificadas em nivel O (menor nivel possivel).

9. Reauditorias

O que é considerado como uma reauditoria?

E um novo processo de avaliacdo da rede (auditoria in loco), considerando possiveis mu-
dancas em suas estruturas e/ou processos, de forma a buscar um novo nivel de avaliagao ou
ainda, de certificacao.

No caso de solicitacoes de reauditorias, todos os custos com a sua realizagao ficarao sob a
responsabilidade das Federagoes, Unimeds e dos hospitais, conforme definido entre eles. No
caso dos hospitais proprios, a Unimed do Brasil fara todo o processo administrativo e o agen-
damento junto a instituicao parceira, e as despesas deverdo ser devidamente quitadas antes
da realizacao da auditoria in loco.

No caso dos hospitais credenciados, ficara a critério de cada Federagao o processo a ser reali-
zado, com excecao dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsavel pelo processo de
avaliacao junto as Federacoes.
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Para quem deve ser encaminhado o pedido para realizagao da
reauditoria?

Os hospitais proprios devem solicitar as reauditorias diretamente a equipe de Gestao de Redes
da Unimed do Brasil, com solicitacao oficial da Diretoria da Unimed e copia a sua respectiva
Federacao. Nela, deverdo estar dispostas as devidas justificativas para o pedido de reauditoria,
informando quais sdo as unidades hospitalares que devem ser reauditadas. Esse oficio deve
ser encaminhado por meio do sistema de abertura de chamados.

Apés envio de oficio solicitando a reauditoria, o prestador deverd iniciar o processo via ferra-
menta de Avaliacao da Rede Prestadora, na tela Home > Menu > Reauditorias.

No caso de solicitagoes de reauditorias aos hospitais credenciados, ficard a critério de cada
Federacao o processo a ser realizado, com excec¢ao dos casos em que a Unimed do Brasil esteja
responsavel pelo processo de avaliagdo junto as Federacgoes.

IMPORTANTE:

Serdo avaliados somente os itens pontuados na solicitagdo para reavaliagdo. Caso haja necessidade
de uma reauditoria total no prestador, a Unimed devera deixar clara esta informacdo, para fins de
programacao logistica junto a instituicdo parceira e adequado planejamento para a sua realizacdo.

Quantas vezes podera ser solicitada uma reauditoria?

A solicitagao de reauditoria podera ser solicitada no intervalo minimo de 12 meses entre uma
e outra, sendo que todos os custos com a sua realizagao serao das Federac¢oes, Unimeds e/ou
do hospital, conforme estabelecido entre as partes.

De quem sera a responsabilidade por toda a logistica e agendamento
da reauditoria?

A Unimed do Brasil ficara responsavel por todo o planejamento para realizagao da reauditoria
junto a instituicao parceira, quando dos hospitais préprios, com o objetivo de organizar da
melhor forma possivel as atividades, otimizando tempo e reduzindo custos.

No caso dos hospitais credenciados, as Federagoes ficarao responsaveis pela definicao do flu-
x0, com excecao dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsavel pelo processo de
avaliacdo junto as Federacoes.
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Qual o prazo para realizagao das reauditorias a partir do momento
em que ela é solicitada?

O prazo para conclusdao do processo de reauditoria dos hospitais proprios pela Unimed do
Brasil, incluindo a divulgacao do resultado na ferramenta especifica, com o nivel de avaliagcao
e de certificacdo (se houver) sera de até 120 dias corridos.

No caso dos hospitais credenciados, ficard a critério de cada Federacdo a definicao dos prazos,
com excecao dos casos em que a Unimed do Brasil esteja responsavel pelo processo de ava-
liacdo junto as Federagoes.

10. Divulgacao dos cronogramas de agendamento

Para os ciclos oficiais

A Unimed do Brasil iniciard junto ao Sistema Unimed o planejamento do cronograma de agen-
damento (visitas in loco) com as Unimeds para os hospitais proprios, com até trés meses de
antecedéncia do proximo ciclo oficial de Avaliagao da Rede Prestadora do Sistema Unimed.

Para os hospitais credenciados, ficara sob a responsabilidade da Federacao ou Singular o con-
trole e a gestao para a avaliacao da rede, sendo que, no caso de hospitais nao avaliados no
periodo, eles ficardo classificados no nivel O.

Para os ciclos intermediarios
Para hospitais proprios

A Unimed do Brasil manterda uma comunicagdo assertiva junto ao Sistema Unimed, atra-
vés de seus meios de comunicacao, informando quais serao os meses para abertura dos
ciclos intermediarios.

A abertura oficial dos ciclos intermedidrios acontecerd sempre nos meses de janeiro e julho,
consequentemente encerrando-se no més de junho, abrangendo o primeiro semestre, e em
dezembro, abrangendo o segundo semestre.

O agendamento das auditorias in loco sera feito exclusivamente pela equipe de Gestao de
Redes da Unimed do Brasil diretamente com as unidades hospitalares e suas respectivas
Unimeds.

Cabera a Singular indicar a Unimed do Brasil o profissional responsavel para realizar a in-
termediacao do processo de auditoria in loco, bem como do hospital em indicar quem serd o
colaborador com quem as equipes da Unimed do Brasil deverao manter contato para o ade-
quado processo entre as partes.
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Para hospitais credenciados

Por se tratar de um processo continuo de avaliacao da rede, caso a Unimed necessite de reali-
zacao de auditoria in loco para os hospitais credenciados, deverd contatar sua Federacao ou a
instituicao parceira para solicitacao, com excecao dos casos em que a Unimed do Brasil esteja
responsavel pelo processo de avaliacdo junto as Federacoes.

11. Atividades do processo de Avaliagao da Rede

A Unimed do Brasil ficara responsdvel por manter a ferramenta adequada para o andamento
do processo de Avaliagdo da Rede Prestadora do Sistema Unimed. Essa ferramenta sera dispo-
nibilizada aos hospitais proprios, credenciados e as Unimeds para acompanhamento, onde os
resultados também poderao ser consultados diretamente pelos hospitais e Unimeds.

Confidencialidade e imparcialidade

Todo o processo de auditoria realizado pelo Sistema Unimed devera ser imparcial. Os itens
avaliados serdo baseados integralmente em evidéncias objetivas de conformidade e as deci-
sOes nao serao influenciadas por interesses espurios.

Toda a equipe envolvida no processo de Avaliacao da Rede (auditoria in loco) assinara o termo
de confidencialidade e imparcialidade, comprometendo-se a informar a Unimed do Brasil e
as Federacgoes sobre relacionamento ou envolvimento atual, passado ou previsivel com qual-
quer hospital a ser auditado, antes de assumir responsabilidade no processo. Da mesma forma,
todas as informacoes deverdo ser tratadas com confidencialidade e sigilo, ficando restritas as
pessoas envolvidas.

Acesso ao sistema de Avaliagao da Rede

A ferramenta a ser utilizada serd exclusivamente a disponibilizada pela Unimed do Brasil
por meio do GIU (Gestao Institucional Unimed), e a Unimed devera solicitar diretamente
ao seu administrador GIU os acessos para os colaboradores aptos ao uso da ferramenta da
Avaliacao da Rede.

O sistema ira liberar até 5 acessos por Unimed e 5 acessos por hospital.

As Federagoes terao acesso a ferramenta com as informagoes dos hospitais proprios e creden-
ciados, vinculados apenas as suas Federadas. No caso dos hospitais proprios, o acesso ficara
restrito apenas a consulta dos dados. Para os hospitais credenciados, a Federagao tera acesso
a consulta e prorrogacdo dos prazos.

Autoavaliagao

As auditorias in loco somente serao agendadas e realizadas apds o hospital responder total-
mente o formuldrio de autoavaliacdo, que estara disponivel na ferramenta da Avaliacdao da
Rede disponibilizada pela Unimed do Brasil.
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Os hospitais terao 30 dias corridos para realizar e concluir a autoavaliacao, a partir do mo-
mento da abertura do roteiro. Todos os documentos que evidenciem os itens marcados como
“atende” no questiondrio devem estar disponiveis para verificacdo na auditoria in loco.

Importante: para nao comprometer o cronograma do processo de Avaliacdo da Rede, é de
suma importancia que os hospitais realizem a autoavaliacao no prazo estabelecido, sendo
passivel de prorroga¢ao apenas em casos excepcionais.

Para os usudrios com o perfil prestador, ao acessar a ferramenta pela primeira vez, automa-
ticamente aparecera a tela de “Primeiro acesso” para que sejam incluidas as informacoes do
usuario. Serao solicitados dados como nome do responsavel pelo preenchimento, telefone de
contato, CPF do responsavel, nome do hospital e CNPJ. Depois de preencher todos os campos,
sera necessario clicar no botao “Comegar”. Os dados serdo carregados e serd aberta uma janela
com o roteiro de autoavaliacdo. Ao clicar em “Comegar”, os dados serao gravados no sistema.

Atencao: a Unimed devera clicar em “atualizar” para que seja exibido o roteiro de autoavalia-
cao. Apos a exibicdo do roteiro, serd iniciada a contagem regressiva para a finalizacdo do pre-
enchimento da autoavaliacao. Ao clicar em “iniciar autoavaliagdo”, serd aberta uma pagina
de questdes divididas por: drea, unidade, processo e questoes.

Em uma tela, serd demonstrado o percentual do total ja preenchido do roteiro de autoavalia-
cao. O usudrio podera sair e retornar quantas vezes forem necessarios, enquanto estiver den-
tro do prazo, inclusive retornando ao questiondrio e editando possiveis questoes que sejam
necessdrias antes da conclusdao do preenchimento. Apos a finalizacdao, ndo sera possivel sua
reabertura e edicao.

Ao selecionar a drea, serao apresentadas as unidades contidas para avaliagao. Caso o hospital
nao possua a unidade informada para avaliacdo, ele podera selecionar a opcao “ndo possui”.
Isso fara com que a unidade seja desconsiderada da avaliagao. Caso a unidade esteja presente
para avaliacdo, todas as questoes deverdo ser preenchidas obrigatoriamente.

O hospital deverd responder com “atende” quando possuir o item ou “ndo atende” quando
nao possuir. Também podera incluir um comentdario no caso de atender ao item, clicando no
botdo “Comentdrio” e/ou incluir uma evidéncia, clicando em “Enviar evidéncia”. Caso o hos-
pital tenha duvidas sobre as formas de evidéncias, podera verificar as referéncias técnicas e a
forma de evidéncia da questao clicando no icone referenciado ao lado direito da questao. Se
for necessdrio, é possivel excluir e/ou editar as informacoes dispostas no campo “Comentdrio”
e “Enviar evidéncia” antes da finalizacao do preenchimento do roteiro. Nao sera possivel a
edigao apos a finalizagdo do questionario.

Algumas questoes exigem a interagao do usudrio - como as que solicitam informacdo de
nome. Nelas, ao selecionar a resposta “Atende”, ird aparecer um quadro para a inclusao dos
dados, como razao social e nome fantasia. Assim que forem inseridas essas informacgoes, sera
habilitado o botao “enviar”, contido logo abaixo do quadro. A questao so € tida como respon-
dida depois que o usuario clicar em “enviar”.

Antes de finalizar o preenchimento do roteiro, a qualquer momento, poderd retornar as ques-
toes ja respondidas para que elas sejam alteradas, conforme a necessidade. O usuario tera a
visualizacao de quantas perguntas foram respondidas e quantas ainda falta responder. Para
visualizar e/ou alterar alguma resposta, € s6 clicar em “Respondidas”.
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Quando todas as questdes estiverem respondidas, serd habilitado o botao de “Finalizar
roteiro”. Uma vez finalizada a autoavaliacdo, seguird para a préxima etapa, que € o preen-
chimento da programacao da visita (conforme previsto no item “Da elaboragdo da pro-
gramacao da visita in loco”) e, por fim, a andlise do auditor. Somente sera repassado para
a andlise do auditor, se o preenchimento da programacao da visita estiver totalmente con-
cluido. Caso a Unimed deseje visualizar o roteiro ja respondido, ele ficara disponivel ape-
nas para consulta, sem a possibilidade de edig¢dao das informacoes.

Requisitos minimos para ser auditor do processo de Avalia¢do da
Rede Prestadora

O processo de avaliacao da rede prestadora do Sistema Unimed devera ser realizado obri-
gatoriamente, no caso dos hospitais proprios e credenciados, com as empresas parceiras da
Unimed do Brasil.

Os auditores que participarao do processo de avaliacao da rede prestadora propria e cre-
denciada deverdo obrigatoriamente possuir a capacitagao técnica necessdria para atender
a tal demanda.

Auditor lider - é o profissional que coordena as avaliacoes dos estabelecimentos de atencao
a saude. O auditor lider podera realizar avaliacoes em conformidade com a metodologia da
Unimed Brasil. Deve possuir curso superior na area da saude e experiéncia na area de gestao
em servigos de satde, experiéncia em processos de avaliagao de estabelecimentos de atencao
a saude, bem como cursos de atualizagao em seguranca do paciente ou de avaliador para acre-
ditacao hospitalar associadas a ISQUA.

Auditor - é o profissional que possui capacitacao para a avaliacao dos estabelecimentos de
atencao a saude. Devera realizar avaliacoes em conformidade com a metodologia da Unimed
Brasil, possuir curso superior na drea da saude e experiéncia na drea de gestao em servicos de
saude, experiéncia em processos de avaliacao de estabelecimentos de atencao a saude, dese-
javel possuir capacitagoes em cursos de atualizacdo em seguranca do paciente ou de avaliador
para acreditagao hospitalar associadas a ISQUA.

Perfil do auditor

Graduagao completa e obrigatdria: profissionais da area da saude ou administra¢ao hospita-
lar, enfermeiros, médicos, farmacéuticos, administradores hospitalares ou outras profissoes
com experiéncia comprovada de atuagao em instituicao hospitalar.

Obrigatorio: curso de avaliador concluido e valido por meio de um 6rgdo acreditador vin-
culado a ISQUA e ter conhecimento sobre as legislacoes vigentes de saude para ambiente
hospitalar.

Tempo de experiéncia minima em ambiente hospitalar: 2 anos
Po6s-graduacao desejavel: auditoria em processos de saude.

Manual Unificado da Gestdo de Redes do Sistema Unimed MB.136 V12



13 Indice Introducdo Glossario Conceitos Médulo | Médulo Il Médulo Il

Da elaborag¢ao da programacao da visita in loco

O cronograma de auditoria in loco deve ser elaborado obrigatoriamente pelo hospital (préprio
ou credenciado), podendo, se necessario, ser solicitado o apoio da empresa que realizard a au-
ditoria in loco. Sera utilizado especificamente o modelo padronizado pela Unimed do Brasil,
que estard disponivel para o preenchimento direto na ferramenta, tendo a possibilidade de
impressao tanto pelo hospital quanto pelo auditor.

NOTA

O hospital é o responsdvel pela elaboragdo do cronograma de auditoria, considerando que s3ao os pro-
fissionais atuantes nessa instituicdo que conhecem toda a estrutura hospitalar, os hordrios, as com-
posicdes de equipes, dentre outras, fazendo com que o cronograma esteja o mais adequado possivel a
realidade de cada prestador. As instituicdes responsaveis pelas auditorias ndo detém o conhecimento
de cada estrutura que compde esse hospital, ficando assim impossibilitada de definir unilateralmente
qual @ melhor conducdo para realizagao da auditoria in loco.

Para os hospitais proprios: apos a finalizacao do preenchimento completo do roteiro de auto-
avaliagao, o cronograma de visita devera ser elaborado no prazo maximo de 7 dias uteis. Ele
devera estar de acordo com as unidades da instituicao, os hordrios e dias de auditoria.

O tempo de auditoria estipulado para cada unidade podera ser alterado, conforme a orga-
nizaciao dos setores e a quantidade de itens aplicaveis a instituicdo. E recomendavel dispo-
nibilizar um tempo maior para avaliacio das dreas assistenciais. E de extrema importancia
que o prestador compartilhe esse documento com as respectivas liderancas setoriais para
conhecimento e providéncias.

Para os hospitais credenciados: ficard a critério de cada Federagao e/ou Unimed a logistica de
elaboracao da programacao de visita.

Tanto nos casos de hospitais proprios e credenciados, esta prevista na programacao da visita a
realizacao de uma reuniao de abertura com participacao dos indicados pela diretoria do hos-
pital, de forma que o auditor possa elucidar a todos os envolvidos como ocorrera o processo de
auditoria mediante a metodologia da Unimed do Brasil e a programacao de visita elaborada.
Também estd prevista a realizacao de uma reuniao de encerramento, na qual sera 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 relatério completo conten-
do a pontuacdo atingida e seu nivel, bem como a emissao da certificacdo por “Boas Prdticas de
Segurancga do Paciente’ (se elegivel) ficard disponivel diretamente na ferramenta da Unimed
do Brasil, apds o encerramento total da auditoria e o processo de contestacao, se pertinente.

Recomendagoes gerais:

E recomendavel que a auditoria in loco seja iniciada pela drea administrativa. Na sequéncia,
0s setores assistenciais, em que serao avaliados todos os processos existentes. Somente apos
concluida a auditorias nesses setores, prosseguir com as demais dreas. Nao aconselhamos a
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visita na unidade administrativa ao final da auditoria, de forma a evitar pendéncias na apre-
sentacao de documentos.

Recomendamos também que o hospital organize o horario de auditoria de maneira horizon-
tal (por andar) em fluxo unidirecional, quando aplicavel, além de orientar os responsdveis
dos setores a deixarem as formas de evidéncias que serdo solicitadas de facil acesso ao au-
ditor, visando ndo haver atrasos nos horarios predefinidos na programacdo de cada unidade.
Caso haja algum impeditivo da visita no horario estabelecido, o proximo setor deverd ser
auditado e, quando possivel, o auditor retornara a unidade pendente. A auditoria somente
serd concluida quando todos os setores forem devidamente auditados.

Auditoria in loco

A auditoria serd realizada de forma presencial, apds a autoavaliacao devidamente realizada
pelo hospital, em data previamente agendada, cuamprindo o cronograma preestabelecido. Se-
rao auditados apenas os itens apontados na autoavaliacao pelo prestador como “atende”, os
itens marcados pelo prestador como “ndo atende” ndo serao avaliados pelo auditor.

O auditor ird analisar as documentagdes do hospital e de seus prestadores terceiros (se houver)
solicitadas no roteiro de avaliacao, sempre mantendo a imparcialidade e a confidencialidade
em todas as atividades executadas.

Apds o término da auditoria in loco, o auditor terd até 48 horas corridas para finalizar to-
talmente a andlise do roteiro de autoavaliagao na ferramenta da Unimed do Brasil, comple-
mentando com informagdes que julgue necessarias para a adequada conclusao e, assim, seja
possivel o direcionamento aos proximos passos da auditoria.

NOTA

Em cardter de excepcionalidade, conforme decisdo do Grupo Técnico de Rede, para obteraconfirmagdo
de documento vdélido relativo ao alvard de vigilancia sanitdria, serdo aceitos protocolos realizados nas
respectivas secretarias de salide responsdveis pela emissdo. Entretanto, esses protocolos deverdao
ter data de abertura menor que 12 meses, desde que também apresentada a dltima licenga sanitdria.

Auditoria em servigos terceiros

O processo de auditoria in loco quando dos servicos de terceiros do hospital ocorrerao da se-
guinte forma:

a) Quando o prestador terceiro estiver alocado dentro do hospital

No momento da autoavaliagdo, o hospital devera informar quais sdo os servigos terceiros
que estao alocados dentro da instituicao e marcd-los como “atende”, de forma que o au-
ditor possa realizar a visita nesses servicos durante a auditoria in loco. Eles serao contabi-
lizados para compor a pontuacao final da qualificacao do hospital.
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b) Quando o prestador terceiro estiver alocado fora do hospital

No caso de servicos de terceiros que estejam alocados fora do ambiente hospitalar, serao
avaliados os processos pertinentes a garantia da seguranca do paciente relativos a assis-
téncia médico-hospitalar. O processo de avaliagdao levard em consideracdo as questoes
disponiveis na metodologia:

- Apresentacao de toda a documentagao contratual
- Fluxos e processos de fornecimento/ prestacao de servigos
- Dentre outros

Nota: para exemplificar, no caso de algum servico terceirizado externo possuir algum tipo de
estrutura dentro do hospital - como por exemplo o caso das lavanderias - no momento do
preenchimento da autoavaliacao, o hospital devera responder as questoes considerando as
informacdes do servico do terceiro externo. Apenas os requisitos possiveis de serem eviden-
ciados no momento da visita in loco devem ser assinalados como “atende”.

Contestagdes do prestador (se houver)

Caso o hospital nao esteja de acordo com algum item avaliado durante a auditoria in loco, po-
dera efetuar a sua contestacao em até 7 dias tteis apos a finalizagao. Passado o prazo de 7 dias
Uteis a partir da liberacao do resultado pela Unimed do Brasil, caso nao haja nenhuma mani-
festacao por parte do prestador, fica entendida a concordancia do prestador com a auditoria
in loco, nao sendo passivel de reabertura de processo de contestacao apds esse periodo.

Para realizar uma contestacao, deve-se clicar no icone “Nova contesta¢do” na ferramenta da
Unimed do Brasil, que abrird uma janela para inserir as informacoes do item a ser contestado.
O hospital devera preencher o campo de justificativas, de forma clara e objetiva, e anexar as
evidéncias obrigatoriamente.

Nao serao aceitas fotos como evidéncias, considerando que toda e qualquer evidéncia a ser
visualizada deve ser feita durante a auditoria in loco. Poderao ser aceitas pelo auditor: docu-
mentos, contratos, registros com seus devidos histéricos, dentre outros documentos. Se hou-
ver a necessidade de evidenciar os espagos fisicos, nesse caso, serd necessario o agendamento
de uma nova visita para constatacao in loco. A solicitacao de contestacao dos itens serd per-
mitida no maximo uma vez por hospital, considerando:

1) Prazo para contestagdo inicial do hospital = 7 dias tteis para preenchimento e envio

2) Prazo para analise e justificativa do auditor = 7 tteis dias

3) Prazo para tréplica do hospital (se houver) = 2 dias teis

4) Prazo para o auditor lider responder a tréplica = 2 dias tteis

)

5) Finalizacao do processo de contestacao

Nos casos em que a Unimed e/ou hospital fizerem algum pedido de contestacao de itens,
cabera a andlise inicial pelo auditor que realizou a auditoria in loco, pois foi quem realizou a
visita e verificou as evidéncias apresentadas. Em caso de tréplicas, o parecer final devera ser
analisado pelo auditor lider.
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12. Disponibiliza¢do do resultado final e do relatério de
avaliagao

Ndo havera disponibilizacao de resultado parcial na ferramenta da Unimed do Brasil, anterior
a finalizagdo de todo o processo.

Hospitais proprios e credenciados

O relatorio final com o nivel do hospital, bem como da emissdo da certificacao (se perti-
nente), ficara disponivel exclusivamente por meio da ferramenta da Unimed do Brasil, apés
a finalizacao de todas as etapas mencionadas acima. As Federacoes, Unimeds e o hospital
serao notificados por e-mail a partir do momento em que o resultado oficial estiver devi-
damente liberado.

Nao serao mais encaminhados oficios direcionados aos hospitais e as Unimeds com a divulgacao
dos resultados, considerando que todo o processo serd totalmente automatizado na ferramenta.

13. Tempo de validade da Avaliagao da Rede

A avaliacdo da rede prestadora, bem como a emissdo do certificado (quando aplicavel), tera
validade de 36 meses a contar da data da conclusao completa do processo de avaliacao do
prestador, que devera ser considerada a data de divulgacao oficial pela Unimed do Brasil, por
meio da ferramenta especifica para este fim.

Importante: Para fins de atendimento a legislacao vigente, a Unimed do Brasil orienta e reco-
menda que todas as Operadoras do Sistema Unimed participem do Programa de Acreditacao
de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude, conforme disposto pela ANS, na Re-
solucao Normativa n. 507 de 30 de marco de 2022, ou de outra resolucao que no futuro venha
a substitui-la.

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

Anexos

Anexo I - Roteiro de autoavaliagio (Excel e PDF)
Anexo II - Pontuagao por unidades
Anexo III - Pontuagdo geral e niveis

Anexo IV — Modelo de cronograma para auditoria in loco
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FORMULARIO

CODIGO FS.165

VSio o, CRONOGRAMA PARA VISITA IN LOCO Unimed £
AVALIACAO DA REDE HOSPITALAR DO SISTEMA UNIMED
Identificacao
Nome da Instituicdo a ser avaliada ICNPJ
Endereco ICNES

Nome do(a) auditor(a)

Periodo da auditoria in loco

Nome do responsavel pelo Hospital

Cargo:

Nome do responsavel pelo acompanhamento da auditoria (quando houver):

Orientacdes para utilizacdo: Este formulario serve como modelo para organizacdo do Cronograma
de visita in loco dos Hospitais a serem avaliados, porém poderdo ser adequados a estrutura de

cada Hospital.

Area Unidade ReSI:::er::éve' Data Horé’riP de H°Té”‘.’ de
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Reunido de abertura

Administrativo Administracao
Assistencial UTI Adulto
Assistencial UTI Neonatal
Assistencial UTI Pediatrica
Assistencial Internacao
psencal | oG
Assistencial CME
Assistencial CCIH - SCIH
Assistencial Nicleo de Sjegurang:a do

Paciente
Assistencial Farmacia
Assistencial Pronto Socorro
Assistencial Oncologia
CLASSIFICACAO DA INFORMAGAO |  PUBLICA PAGINA 1 DE 2

AREA RESPONSAVEL | GESTAO DE REDES

A versdo atual anula as anteriores
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Métodos graficos (ECG,
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Mapa - Tilt Test)
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Servicos Auxiliares de Ultrassonografia-
Diagnosticos Doppler
Servicos Auxiliares de Tomografia
Diagnosticos Computadorizada

Servicos Auxiliares de
Diagnosticos

Ressonancia Magnética

Servicos Auxiliares de
Diagnosticos

Hemodinamica

Reunido de Encerramento
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ANEXO II - PONTUACAO POR UNIDADES

PONTUACAO
CLASSIFICACAO DO HOSPITAL PONTOS = 2.000
c6D UNIDADE Peso% Pontos
1- ADMINISTRATIVO 11 | ADMINISTRACAO 15,00% 300 15%
21  UTIADULTO 5,00% 100
22 | UTINEONATAL 5,00% 100
23 | UTIPEDIATRICA 5,00% 100
24 | INTERNACAO 8,00% 160
25  CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO 8,00% 160
26 | CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO 300% 60
2- ASSISTENCIAL 27  CCIH-SCH 300% 60 55%
28 | NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE 5,00% 100
29  FARMACIA 2,00% 40
210 = PRONTO-SOCORRO 8,00% 160
211  ONCOLOGIA 1,00% 20
212  RADIOTERAPIA 1,00% 20
213  DIALISE 1,00% 20
31 | LAVANDERIA 1,25% 25
32 NUTRIGAO 125% 25
3-APOIO 5 5%
33 | HIGIENIZAGAO 1,25% 25
34 | MANUTENGAO / ENGENHARIA CLINICA 1,25% 25
41 | ANALISES CLINICAS 350% 70
42 | ENDOSCOPIA 3,00% 60
43 | AGENCIA TRANSFUSIONAL 3,00% 60
44 | MEDICINA NUCLEAR 1,00% 20
4 - SERVICOS 4 METODOS GRAFICOS ( ECG - ECODOPPLER - TESTE 100% 0
AUXILIARES DE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST) 559,
DIAGNOSTICOS 46 | RAIOS-X 3,50% 70
47 | ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER 3,00% 60
48 | TOMOGRAFIA 350% 70
49 | RESSONANCIA MAGNETICA 1,00% 20
410  HEMODINAMICA 2,50% 50
MAXIMO DE PONTOS 100%  2.000 100%

) Este material é parte integrante do Manual de Gestdo da Rede Prestadora no Intercdmbio Nacional.
E proibida a reproducdo total ou parcial, para qualquer finalidade, sem autorizagdo por escrito da Unimed do Brasil.
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ANEXO III - PONTUACAO GERALE NiVEIS

CLASSIFICAQI-SO / ITENS ANALISADOS PONTUAgﬂO GERAL

e I

PONTUACAO MAXIMA 2.000 100%
Nivel 10 A partir de 1.901 95,05%
Nivel 09 1751 a 1900 95,00%
Nivel 08 1601 a 1750 87,50%
Nivel 07 1451 a 1600 80,00%
Nivel 06 1301 a 1450 72,50%
Nivel 05 1151 a 1300 65,00%
Nivel 04 901 a 1150 57,50%
Nivel 03 751 a 900 45,00%
Nivel 02 601 a 750 37,50%
Nivel 01 Até 600 30,00%
Nao avaliado 0 0,00%

) Este material é parte integrante do Manual de Gestdo da Rede Prestadora no Intercdmbio Nacional.
E proibida a reproducdo total ou parcial, para qualquer finalidade, sem autorizagdo por escrito da Unimed do Brasil.
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Processo: Recursos humanos 177 Processo: Humanizacao - Jeito de Cuidar Unimed 204
Processo: Recursos fisicos 178
Processo: Recursos materiais 179 . . .
Processo: Organizacdo, funcionamento, normas e rotinas 180 Unidade: Tomografia
Processo: Seguranca do paciente 185 Processo: Quando servigo for terceirizado 204

Processo: Documentagdes mandatérias 205
Processo: Certificages 206






Processo: Recursos humanos 206

Processo: Recursos fisicos 207
Processo: Recursos materiais 207
Processo: Organizagdo, funcionamento, normas e rotinas 208
Processo: Seguranca do paciente 209
Processo: Humanizacdo - Jeito de Cuidar Unimed 209

Unidade: Ressonancia Magnética

Processo: Quando servico for terceirizado 210
Processo: Certificaces 211
Processo: Recursos humanos 211
Processo: Recursos fisicos 212
Processo: Recursos materiais 212
Processo: Organizagdo, funcionamento, normas e rotinas 212
Processo: Seguranca do paciente 213
Processo: Humanizagdo - Jeito de Cuidar Unimed 214

Unidade: Hemodinamica

Processo: Quando servico for terceirizado 214
Processo: Recursos humanos 215
Processo: Recursos fisicos 216
Processo: Recursos materiais 217
Processo: Organizacdo, funcionamento, normas e rotinas 219

Processo: Seguranca do paciente 219
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: DOCUMENTACOES MAN DATORIAS

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de alvara de funcionamento

Verificar se o documento estd atualizado.
Quando a legislacdo prever a emissdo de

Legislacao Municipal e Legislagdo Estadual

1111 vdlido e expedido pelo érgao Obrigatdrio Seggz?gﬁtaedo D D varios, o avaliador deverd solicitar todos, especifica
competente? aceitar protocolo com prazo méaximo de 12 ANVISA - RDC 63/2011
meses da expedicdo.
Dispde de PCMSO (Programa de L - . . .
. . , . Solicitar documento vélido e verificar o MINISTERIO DO TRABALHO - Portaria
1112 Controle Médico e Sadde Ocupacional) Obrigatdrio Estrutura D D L.
assinado pelo médico responsavel? Ekiitozntel AR
Dispde de PGR (Programa de Riscos f g Solicitar documento valido conforme MINISTERIO DO TRABALHO - Portaria
1113 Ambientais)? Ol Estrutura D D legislacdo nacional vigente. 3.214/1978 - NR 1
a) Verificar se o documento estd atualizado.
Se apresentado protocolo, sera aceito o prazo
de 12 meses, com a possibilidade de apenas
Dispde de alvara sanitdrio vélido ou uma renovacao
protocolo de solicitagdo (o protocolo N Seguranca do b) 0 alvard sanitério deverd compreender os .
1114 serd aceito somente para renovacdo de Ol Paciente D D servicos proprios de hospital geral, pronto A= RDICCEHAUT
alvard do ano anterior)? atendimento, emergéncia, ambulatério,
transplantes, UTI adulto, UTI neonatal e UTI
pedidtrica, quando for o caso.
1115 Dispde de alvard do Corpo de Obrigatério Seguranca do [] [] Verificar se o documento estd atualizado/ tzlgiFselgzgaol é?fgcziiéfgi;ecifica
o Bombeiros/AVCB? Paciente conforme legislacdo regional. ANVISA - RDC 63/2011
DispGe de registro atualizado Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {V\égl;/ggl;go DA SAUDE - Portaria
1116 no Cadastro Nacional de Obrigatdrio Estrutura D D atualizacdo na base local). Deve ser '

Estabelecimentos de Satde - CNES?

atualizado no méximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Clausula 26, item H.

FS.021 - REV.11
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: DOCUMENTACOES MAN DATORIAS

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE

Dispe de registro da empresa no Verificar o Gltimo ART (Anotacdo de

1117 CRM? Obrigatdrio Estrutura Responsabilidade Técnica) expedido dentro
do prazo de Validade.
Disode de responsavel técnico Verificar o Gltimo ART (Anotacdo de
1118 mégico? P Obrigatdrio Estrutura D D D Responsabilidade Técnica) expedido dentro
’ do prazo de Validade.
Dispée de responsavel técnico pela Verificar o Gltimo ART (Anotacdo de
1119 enfErma em?P P Obrigatdrio Estrutura D D D Responsabilidade Técnica) expedido dentro
gem do prazo de Validade.
Dispée de responsavel técnico pela Verificar o Gltimo ART (Anotacdo de
11110 farnaa’cia? P P Obrigatdrio Estrutura D D D Responsabilidade Técnica) expedido dentro
’ do prazo de Validade.
Disnde de responsavel técnico pela Verificar o (ltimo ART (Anotacdo de
11111 P P P Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Responsabilidade Técnica) expedido dentro

icao?
nutricdos do prazo de Validade.

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

ANVISA - RDC 63/2011
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 2.147/2016

ANVISA - RDC 63/2011
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolu¢do 509/2016

ANVISA - RDC 63/2011 )
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
Resolucdo 577/2013

ANVISA - RDC 63/2011 :
CONSELHO FEDERAL DE NUTRICAO -
Resolugdo 378/2005

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIA;KO DA REDE PRESTADORA pégina
8 de 220

Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: CERTIFICACOES

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de certificacdo 1S0 9001:2015 / . - alf IS0 9001:2015 ;150 14001:2015 ; ISO
1121 15014001 /150 310007 Efetividade D Solicitar certificado valido. 310002018
I e . - . . - ANVISA - RDC75/2003
?
1122 Dispde de certificagdo ONA NIVEL I Efetividade D D D Solicitar certificado vélido. ANVISA - RDC 93/2006
. . . . .. o - ANVISA - RDC75/2003
?
1123 Dispde de certificacdo ONA NIVEL 117 Efetividade D D D Solicitar certificado valido. ANVISA - RDC 93/2006
- e . - . o - ANVISA - RDC75/2003
?
1124 Dispde de certificacdo ONA NIVEL 1117 Efetividade D D D Solicitar certificado valido. ANVISA - RDC 93/2006
Dispde de certificacdo do Programa . l:l I:‘ l:l . . [ Fundacdo Nacional da Qualidade (FNQ) -
4125 Nacional da Qualidade (PNQ)? Efetividade Solicitar certificado valido. Prémio Modelo de Exceléncia da Gestdo
- e - - - AT National Integrated Accreditation for
?
1126 DispGe de certificacdo Niaho? Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Healthcare Organizations
- — . - - Qi Healthcare Information and Management
?
1127 Dispde de certificacdo HIMSS? Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Systems Society (HIMSS)
1128 Dispde de certificagdo JCI? Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Joint Commission International (JCI)
1129 Dlspoe,de certificagdo Accreditation Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Accreditation Canada/QMENTUM
Canadé&?(Ouro)
Dispde de certificado Accreditation - . . . o
11210 Canad#?(Platina) Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Accreditation Canada/QMENTUM
Dispde de certificacdo Accreditation . - o W L
11211 e — Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Accreditation Canada/QMENTUM
11212 Dispde de certificacdo Qualiss? Efetividade D D D Solicitar certificado valido. ANS - RN 510/2022
11213  DispGe de certificagdo Planetree Efetividade [] [] [] Solicitar certificado valido. Certificacdo Planetree

FS.021 - REV.11
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO SE

APLICA FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

p NAO

Dispde de Regimento Interno do Corpo N Solicitar o regimento valido com aprovacdo CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
3L Clinicor Ol Estrutura L] [ L] pelo CRM. Resolucio 1481/1997

Efetua a comunicacdo a respeito das

responsabilidades dos pacientes/ . Verificar o modelo de comunicagdo ’ g .

P P Centralidade do ¢ MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1132 clientes e acompanhantes (Direitos Obrigatdrio . D D D padronizado na instituicdo.
) ; Paciente 1.820/2009

e Deveres do Paciente), por meio que

comprove sua efetiva formalizacdo?

!Estab_e_[ece~mecan|smos para a Verificar a ferramenta de controle da

identificacdo e o controle da entrada e
1133 :csoarlr(ljaa?\isstcelzinttfasb/a[?]?égferss / Obrigatério Estrutura D D D Verificar aplicabilidade da ferramenta ANVISA - RDC 63/2011

p L ’ apresentada. Verificar politica institucional de

fornecedores materiais e o530 de acesso

equipamentos? g

Dispde de Comissdo Interna de Y nag Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
1134 Prevencdo de Acidentes (CIPA)? Ol Estrutura [ u [ reunido atualizada. A= DI R

Dispde de Comissdo de Terapia N Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
1135 Nutricional? Obrigatério Estrutura D D D reunido atualizada. ANVISA - RCD 63/2000

Se ainstituicdo realizar transplante e/ou . )

1136 Instituicdo realiza transplante de Estrutura D D D captacdo de orgdos e tecidos, deverd ser MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

orgdes e tecidos e/ou captagdo?

avaliado o item a seguir (Dispde de Comissdo
Intra-hospitalar de Transplantes?).

2.600/2009

FS.021 - REV.11
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

Pagina
10 de 220

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de Comissdo Intra-hospitalar
1137 de Transplantes? Estrutura D D D
1138 Dispde de Comisso de Ftica Médica? Obrigatério Estrutura D D D

A criacdo das CIHDOTTs serd obrigatdria
naqueles hospitais ptblicos, privados e
filantrépicos que se enquadrem nos perfis
relacionados abaixo, obedecida a seguinte
classificagdo:

| - CIHDOTT I: estabelecimento de sadde com
até 200 (duzentos) Gbitos por ano e leitos
para assisténcia ventilatdria (em terapia
intensiva ou emergéncia), e profissionais

da drea de medicina interna ou pediatria ou
intensivismo, ou neurologia ou neurocirurgia
ou neuropediatria, integrantes de seu corpo
clinico; MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
[I- CIHDOTT Il: estabelecimento de salide 2.600/2009
de referéncia para trauma e/ou neurologia e/
ou neurocirurgia com menos de 1000 (mil)
dbitos por ano ou estabelecimento de satide
ndo-oncoldgico, com 200 (duzentos) a 1000
(mil) 6bitos por ano;

[II - CIHDOTT I1I: estabelecimento de satde
ndo-oncoldgico com mais de 1000 (mil)
dbitos por ano ou estabelecimento de satide
com pelo menos um programa de transplante
de érgdo.

Solicitar ata de nomeagdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

(Obrigatdrio para estabelecimentos com mais

de 30 médicos ). Ver regimento, termo de CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
homologacdo, atas atualizadas e cronograma  Resolugdo 2.152/2016

de atividades.

FS.021 - REV.11
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de Comissdo de Farmdcia e

1139 Terapéutica? Obrigatério Estrutura
Dispde de Comissdo ou Comité de
11310 Boas Préticas de Reprocessamento de Obrigatdrio Estrutura D D D
Produtos para a Salide?
Dispde de Comissdo de Etica de A
11311 enfermagem ? Obrigatdrio Estrutura D D D
11312 Dispde de Comissdo de Prontudrios? Obrigatério Estrutura D D D
11313 (D)It;Ft)gge?de Comiseio detfarifietEoc Obrigatério Estrutura D D D
11314 Dispde de Comité de Radioprotegao? Obrigatdrio Estrutura D D D
11315 Dispde de Comissdo Transfusional? Obrigatdrio Estrutura D D D

Solicitar ata de nomeagdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

Ver regimento, termo de homologagao

e atas atualizadas. (Torna-se facultativa

a constituicdo da Comissao de Etica em
estabelecimentos com niimero inferior a 50
(cinquenta) profissionais de enfermagem).

Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

Solicitar ata de nomeacdo, regimento e ata de
reunido atualizada.

Solicitar ata de nomeacdo, regimento e

ata de reunido atualizada. (Art. 122 - Todo
estabelecimento de assisténcia a satide que
realiza transfusdo de sangue e componentes
sangufneos compord ou fard parte de um
Comité Transfusional.)

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
4283/2010

ANVISA - RDC15/2012

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 593/2018

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

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolugdo 2.171/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 453/1998

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 158/2016
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE

Pagina
12 de 220

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Aplica termo de consentimento

para procedimentos e exames que
oferecam riscos potenciais ao paciente,
assinado pelo médico e paciente e/ou
responséavel legal, informando sobre
riscos e beneficios da realizacdo dos
procedimentos e das condutas clinicas.

11316 Obrigatério Estrutura D D

AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAGAO
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO SE
APLICA

' _ . - NAO
cépiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Os funciondrios de todos os setores

1141 participam do Programa de Educacdo Obrigatério Efetividade D D D
Continuada?
0 estabelecimento dispde de termo

114 de confidencialidade/sigilo dos dados Obrigatério Centralidade do D D D

clinicos do paciente no contrato de Paciente

trabalho dos funcionarios?

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1/2016
RDC36/2013

Verificar o formuldrio devidamente
preenchido e assinado pelo médico e
paciente.

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Avaliar lista de presenca, inclusive com a
participacdo dos funciondrios das empresas
terceiras e indicadores de colaboradores
presentes e ausentes no treinamento (taxa

de adesdo ao treinamento), incluindo
treinamento para atender situagdes de
ameacas, agressdo ou emergéncia relacionada
a seguranca patrimonial.

ANVISA - RDC 50/2002

Verificar o termo assinado pelo coloraborador.  Lei Federal 13.079/2018
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AREA: ADMINISTRATIVO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

UNIDADE: ADMINISTRACAO

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

Pagina
13 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

|dentifica as necessidades de
treinamentos e capacitagdo técnica
frente as demandas assistenciais do
estabelecimento?

1143

AREA: ADMINISTRATIVO

PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVICO DE PRONTUARIO DO PACIENTE

CODIGO QUESTAO

Dispde de sistema Légico de
arquivamento que permita a
localizagdo imediata de qualquer
prontudrio solicitado?

1151

Dispde de drea fisica com prote¢do
1152
a0 servico?

Dispde de processos estabelecidos
para entrega de cdpia do prontudrio
para o paciente?

1153

contra a entrada de pessoas estranhas

Obrigatério Efetividade

UNIDADE: ADMINISTRAGAO

EXIGENCIA DOMiNIO

Obrigatério Estrutura

Obrigatério Estrutura
N Centralidade do

Obrigatério Paciente

L]

ATENDE

[]

L]

[ ]

NAO
ATENDE

L]

L]

NAO SE
APLICA

L]

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

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar o mecanismo (informatizado ou
manual) padronizado na instituicdo.

Verificar marcadores que possibilitam utilizar
o protudrio. Solicitar amostra.

Verificar como é o controle de acesso de
funciondrios no setor. Acesso deve ser
controlado. Verificar se ha instalacdo
de cameras de seguranca e alarme para
seguranca local.

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

Boas praticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.821/07

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.821/07

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 1.821/07
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVICO DE PRONTUARIO DO PACIENTE

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de processos estabelecidos

qByencekbdeiniae Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/ IT..).

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

1154 saida dos prontusrios do setor, com Obrigatério Estrutura D D D ?/r]esrgifizizoar?;(l)stra de assinatura no protocolo Resolugo 1.821/07

protocolos? ’

Dispde de processos estabelecidos

de seguranca que protejam contra

agentes climdticos e insetos (controle B

de temperatura - em torno de 20°C o l:l D l:l Verificar se hd controle e registro didrio de CONSELNHO SV DE GG
1155 ; : 0 0 Obrigatério Estrutura ; Resolu¢do 1.821/07

e a umidade relativa de 45% a 50% temperatura e umidade. ANVISA - RDC 50/2002

e janelas protegidas por cortinas ou

persianas que bloqueiem totalmente

o sol)?

O;E;ﬂ?éi!i;gg?{:&;ﬁta 50 Solicitar amostra de prontudrios e verificar

So LT e — figha o preenchimento adequado das evolucdes

e - e formuldrios (ex.: data de hora / assinatura
1156 de evolugdo, ficha de prescricao Obricatério Seguranca do l:l D l:l com nome Legivel e nimero do registro no CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
o terapéutica e ficha de resultados de g Paciente conselho / evgolug()es e prescrigée% legiveis / Resolugdo 2.056/2013

exames laborgton?ls.e e outros evolugdo didria / nome completo do paciente,

métodos de diagndstico auxiliares) - etc)

padronizacdo? '

Dispde de plano de contingéncia Verificar se existem planos de contingéncia

para garantir o acesso as informagdes N Seguranca do devidamente documentados e amplamente ~ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
1157 do prontudrio em caso de eventos Ol Paciente D D D divulgados para os colaboradores que Resolu¢do 1.821/07

adversos? utilizam os prontudrios dos pacientes.
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: ARQUIVO / SAME / SERVICO DE PRONTUARIO DO PACIENTE

, NAO NAO SE - o 5

Verificar se hd prateleiras de materiais

lavdveis e sdo suficientes para o

armazenamento, mantendo as boas condi¢bes
l:l de conservagdo e organizagdo.

Verificar se hd telas nas janelas.

Prontudrios devem estar a menos de 10 cm

das paredes, 50 cm do teto e em paletes (ndo

deve estar em contato com o chdo).

Dispde de estrutura fisica e funcional
1158 adequada em conformidade com a Obrigatério Estrutura D D
legislacdo vigente?

ANVISA - RDC 63/2011

AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRAGCAO
PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO NAO SE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Os profissionais atuantes no - NP Ach
Verificar se os funciondrios (préprios e/ou

estabelecimento sdo facilmente N Centralidade do : . a ; MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
L identificaveis pelos pacientes (nome, Obrigatorio Paciente D D D itggcnetli:‘?Sauglél\Z/?srR;[;Cha ou outro sistema de 1.820/2009
funcdo, unidade, etc,)? § ‘
N : ) . Verificar se hd um relatdrio gerencial dessa Decreto Federal 11.034/2022
1162 Ellisepl?ti ?SAE;MQO UL Obrigatdrio Cen;r;actilsrz]afee do l:l D l:l informagdo, com analise critica, plano de Lei Federal 8.078/1990
’ melhorias e acompanhamento das acdes. ANVISA - RDC 63/2011
Dispde de métodos que visam reduzir : - 2 L :
o Centralidade do Verificar se hd TV, climatizacdo, revistas, o . .
1163 ou minimizar o tempo de espera para o Paciente D D D jomais, café, dgua. Boas prdticas do Sistema Unimed

atendimento nas recepgdes?
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

; NAO NAO SE . - .
m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

1164 Dispde de espaco ecuménico? Cen;r:ct;srz]afee L D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Boas prdticas do Sistema Unimed
DispGe de programas/acoes de : - .
1165 espiritualidade, doutores da alegria, Central}dade do D D D Comprovar materialidade dos projetos Boas préticas do Sistema Unimed
o Paciente (cartilha, fotos, etc.)
musicalidade, etc.?
Disp&e de indicador NPS - Grau de Centralidade do Verificar se ha um relatério gerencial dessa
1166 Sat?sfa 30 dos Pacientes? Paciente D D D informacdo, com andlise critica, plano de Boas préticas do Sistema Unimed
E ' melhorias e acompanhamento das aces.
Dispde de rampas de acesso (com
1167 corrimdo e antiderrapante) ou elevador Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. DRIl A PO

em todos os andares? Lei Federal 10.098/2000

AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO
PROCESSO: SUSTENTABILIDADE

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

As Fichas de Informacdes de
Seguranca de Produtos Quimicos
(FISPQs) estdo disponiveis nos locais
de armazenamento?

1171 Obrigatério Estrutura L] L] W [ AR ABNT - NBR 14.725-4:2014

Verificacdo in loco do auditor.
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AREA: ADMINISTRATIVO UNIDADE: ADMINISTRACAO
PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar ficha do indicador e os documentos

Dispde de indicador de controle da S Seguranca do ; MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
L taxgde mortalidade geral? Obrigatorio gacierfte D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. ANVISA - RDC 36/2013
i Observar analise critica e plano de acdo.
Disoge de indicador de controle da Verificar ficha do indicador e os documentos
1182 taxgde s R Obrigatdrio Efetividade D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. ANS - RN 510/2022
pacaog ’ Observar analise critica e plano de acdo.
Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel. :
e Lo ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
1183 Média de permanéncia geral (anual)? Obrigatério SN D D D Ol A 0 SR 0 www.ans.gov.br/component/content/

Paciente plano de agdo de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada ; verificar

resultados.

article?id=2044:qualiss

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

< . A p NAO NAO SE A - A
cdpiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

s A Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2111 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D vigéncia valida, 1646/2015
! A Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2112 Informe 0 nome fantasia. Obrigatdrio Estrutura D D D vigéncia valida, 1646/2015
9113 Dispde de contrato firmado com o Obrigatério Estrutura ] ] ] Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011

prestador de servigos? vigéncia valida.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

; NAO NAO SE . - .
m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de alvara de funcionamento Seouranca do Verificar existéncia de documento com Legislacio Municioal
2114 valido expedido pelo érgao Obrigatério gurane D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo g1s1ag P
Paciente >, . ANVISA - RDC 63/2011
competente? maximo de 12 meses da expedi¢do.

Dispde de alvara sanitario valido ou

protocolo de solicitacio (serd aceito Verificar existéncia de documento com

Obrigatdrio S0 D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo SRR

el somente para renovacdo de alvara do Paciente A o ANVISA - RDC 63/2011
i mdximo de 12 meses da expedicdo.
ano anterior)?
DispGe de registro atualizado Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 2 g .
2116 no Cadastro Nacional de Obrigatdrio Estrutura D D D atualizagdo na base local). Deve ser i\AelTeS/;Eligo DA SAUDE - Portaria
Estabelecimentos de Salide - CNES? atualizado no maximo a cada 180 dias. i

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

O de O funl opoi el Solicitar registro e verificar titulo especialista

técnico com titulo de especialista em N AP o = ANVISA-RDC7/2010
2121 e Tierahe e medmau Obrigatério Estrutura D D D df) rejspons(:ave} Fecnlco e verificar se anotacdo ANVISA - RDC 137/2017
técnica esta valida.
para 02 (duas) UTIs)?
Dispde de 01 (um) auxiliar de servicos
2122 gerais exclusivo da unidade em cada Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. AOTISE=ROIE A0

turno?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Garante a assisténcia médica em

Solicitar o registro que demonstre a
assisténcia de outras especialidades.
Solicitar registro das escalas assisténciais

2123 outras especialidades? Obrigatdrio Estrutura D D D de outras especialidades e verificar o titulo
P i dos especialistas (verificar habilitacdo e
adequagdo). Processo de referéncia e contra-
referéncia.
T
2124 prons . P g% Obrigatério Estrutura D D D assisténcia da equipe multiprofissional e as
servico social, terapia ocupacional, escalas
fonoaudiélogo)? '
Dispde de 01 (um) médico diarista com
ptulo (.je espeuall_sta em medicina N Solicitar o titulo de especialista e verificar a
2125 intensiva - exclusivo, 01 (um) Obrigatdrio Estrutura D D D escala
para cada 10 (dez) leitos ou fragao ‘
(matutino e vespertino)?
Dispde de 01 (um) médico plantonista
2126 exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou Obrigatdrio Estrutura D D D Verificara escala.
fracdo, por turno de trabalho?
Dispde de 01 (um) enfermeiro
coordenador especialista em
terapia intensiva el ou €m S |:| D |:| Solicitar o titulo de especialista e verificar a
2127 outra especialidade relacionada Obrigatdrio Estrutura

N . escala.
a assisténcia ao paciente grave,

responsavel pela drea de enfermagem
(no maximo 02 (duas) UTls)?

ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC 7/2010

ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC137/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2 - o

Dispde de (01) um enfermeiro
- ANVISA - RDC 7/2010
2128 exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou Obrigatério Estrutura Verificara escala. ANVISA - RDC 26/2012

fracdo, por turno de trabalho?

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

2129 Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta

coordenador, especialista em terapia

intensiva ou em outra especialidade e Solicitar o titulo de especialista e verificara ~ ANVISA - RDC7/2010
relacionada a assisténcia ao paciente Ol Estrutura D D D escala. ANVISA - RDC137/2017
grave, especifica para a modalidade de

atuagao (adulto)?

21210

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta,
21211 para cada 10 (dez) leitos, por turno de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 7/2010
trabalho (manh3, tarde e noite)?

Dispde de 01 (um) profissional

21212 yministrativo exclusivo da unidade?

Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

DispGe de posto de enfermagem/area

de servicos de enfermagem (de forma NI

a permitir a observacdo visual direta Ol Estrutura D D
dos leitos)?

2131 Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

2132 Dispde de iluminacdo natural? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de expurgo (sala de

2133 tilidades)?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

DispGe de local adequado para guarda

2l de roupa limpa?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de sala de espera para

s acompanhantes?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

OO O g
O 0O O o
I I W O

Dispde de pias para higienizacdo das

2136 M30s?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de preparacdes alcoélicas
para higienizagdo das maos,
disponibilizadas na entrada da
unidade, entre os leitos e em outros
locais estratégicos definidos pela
CCIH?

[]
[]
[]

2137 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de quartos ou dreas coletivas
separadas por divisdrias?

[]
[]
[]

2138 Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de um quarto de isolamento

2139 para cada 10 (dez) leitos de UTI ou Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
fragdo?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de instalagdes livres de trincas,

21310 rachaduras, infiltracdes, mofos, tela Obrigatdrio Estrutura D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002
¢ g ¢ ¢
nas janelas?
Dispde de revestimento de pisos
21311 e paredes impermeadveis e lisos, Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
resistentes a acdo desinfetante?
Dispde de condicdes dos mobilidrios
21312 (se ndo hd rasgo estofado, ferrugem, Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
etc)?
21313 E::E?reigdéi?area R UG Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
21314 :;?g:sd?e sellile i s Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
21315 Dispde de climatizagao (todas as Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

janelas lacradas)?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

o 5 P NAO NAO SE - - o
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | \oore | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de cama hospitalar com ajuste
2141 de posicao com grades laterais e Obrigatdrio Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
rodizios (todos os leitos)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE o = o
mm el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

2142 unidade (01 {um) para cada 10 (dez) Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
leitos)?
2143 Wspeat ot il Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
o (01 (um) para cada 20 (vinte) leitos)? g § § :
2144 IS R R (00 pSTE @ Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de marcapasso cardfaco
tempordrio, eletrodos e gerador na

transporte, com grades laterais?

Dispde de equipamento para mensurar
2145 pressdo de balonete de tubo/canula Obrigatdrio Estrutura
endotraqueal (“cufémetro”)?

[] [] []
] [] ]
D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
] [] ]

Dispde de cilindro transportavel de

2146 oxigénio? Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
Dispde de kit (“maleta”) para
acompanhar o transporte de pacientes
graves, contendo medicamentos R Seguranca do i . : :
2147 e materiais para atendimento 3 Obrigatério Paciente |:| D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
emergéncias: 01 (um) para cada 10
(dez) leitos ou fragdo?
2148 E(')Srpuoneigg daes)ﬁ”ador P ) | o e Estrutura [] [] ] Verificagio e observagio in loco do auditor.  ANVISA - RDC 7/2010
2149 5:}15235‘; oftalmoscdpio (01 (um) por Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
21410 Dispde de otoscpio (01 (um) por Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

unidade)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 = &

DispGe de negatoscépio ou sistema

21411 informatizado (01 (um) por unidadel? Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
Dispde de ventilador pulmonar
mecanico microprocessado: 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos, com reserva

21412 <ol (um) equipamento para 05 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

(cinco) leitos, devendo dispor, cada
equipamento de, no minimo, 02 (dois)
circuitos completos?

Dispde de poltrona com revestimento
21413 impermedvel, destinada a assisténcia Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
3a0s pacientes?

Dispde de equipamento para
ventilacdo pulmonar mecanica ndo
invasiva: 01 (um) para cada 10 (dez)
leitos, quando o ventilador pulmonar
21414 mecanico microprocessado ndo dispde Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
de recursos para realizar a modalidade
de ventilacdo ndo invasiva (materiais
de interface facial para ventilacdo
pulmonar ndo invasiva)?

Dispde de equipamento para afericdo
de glicemia, especifico para uso
hospitalar (01 (um) para cada 05
(cinco) leitos)?

21415 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 - o

Dispde de relégios posicionados de

21416  formaa permitir visualizacdo em todos Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
os leitos?
DispGe de refrigerador, com Verificar o controle e registro didrio de
temperatura interna de 2 a 8°C, de uso temperatura.

21417 exclusivo para o armazenamento de Obrigatdrio Estrutura D D D NA - se o setor tiver farmacia-satélite e os ANVISA - RDC 7/2010
medicamentos, com monitorizacdo e medicamentos ficarem armazenados na
registro de temperatura. farmécia.

Dispde de pontos de 02, e ar
21418 comprimido com vélvula reguladora de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
pressdo e ponto de vacuo?

Dispde de estetoscopio 1 (um) para

cada leito? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

21419
Dispde de equipamento e materiais
que permitam monitorizacdo continua
(frequéncia respiratdria; oximetria

de pulso; frequéncia cardfaca;
cardioscopia; temperatura; pressao
arterial ndo invasiva), sendo 01 (um)
para cada leito com reserva de um para
cada 10 (dez) leitos?

21420 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de carro de emergéncia com
materiais (no minimo: ressuscitador
manual com reservatério, cabos e
laminas de laringoscépio, tubos/
canulas endotraqueais, fixadores de

tubo endotraqueal, canulas de Guedel Verificacdo e observacdo in loco do auditor
e fio guia estéril) e medicamentos do carrinho de emergéncia e materiais,
necessarios (anticonvulsivante, N controle didrio de testes do laringoscopio e
21421 drogas inotrdpicas positivas e Ol Estrutura D D D desfribrilador, controle de lacre, controle de =B E 00
vasoativas, analgésicos opioides e ndo abertura do carrinho.

opioides, sedativos e bloqueadores
neuromusculares, para reanimacdo
cardiaca e arritmias, anafilaxia,
controle de vias aéreas e psicose
aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco)
leitos?

Dispde de desfibrilador e cardioversor,
21422 com bateria: 01 (um) para cada 05 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
(cinco) leitos?

Dispde de equipamento para

ressuscitagso manual do tipo baldo Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

autoinflavel com reservatério e N = :
21423 méscara facial: 0L {um) por leito, com Obrigatério Estrutura D D D Verificar o local de guarda dos equipamentos ~ ANVISA - RDC7/2010

. reserva.
reserva operacional de 01 (um) para
cada 05 (cinco) leitos?
Dispde de bomba de infusdo (04 Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
21424 (quatro) por leito, com reserva de 01 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar o local de guarda dos equipamentos  ANVISA - RDC7/2010
(um) para cada 03 (trés) leitos)? reserva.
21425  Dispde de conjunto para nebulizagdo? Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

: NAoO NAO SE " . "
DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
DispGe de escala de funciondrios de NP - CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2151 enfermagem da UTI? Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. Resolugo 543/2017
Realiza visita multiprofissional
periodicamente para discussdo de o Seguranca do - . as .
2152 casos e estabelece plano terapéutico Obrigatdrio Paciente D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC7/2010

individualizado?

Acompanha, avalia e adéqua, se Seguranca do
2153 necessario, o plano terapéutico Obrigatdrio %acier?te D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010
estabelecido?

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

Dispde de plano de assisténcia de Centralidade do l:l D l:l
Resolucdo 358/2009

2154 enfermagem para os pacientes (SAE)? Ol Paciente

Verificar registro no prontudrio.
A evolucdo do estado clinico, as
intercorréncias e os cuidados

2155 prestados sdo registrados pelas Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010
equipes multiprofissionais no
prontudrio do paciente?

Aplica termo de consentimento
para procedimentos e exames que
oferecam riscos potenciais ao paciente,
2156 assinado pelo médico e paciente e/ou Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificar registro no prontudrio.
responsavel legal, informando sobre
riscos e beneficios da realizagdo dos
procedimentos e das condutas clinicas.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 1/2016
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de Manual de Normas e Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
Rotinas do setor de UTI, atualizados setor.
periodicamente (informar data s Verificar histdrico de atualizacoes. _
2157 da Gltima atualizacdo - deve ser Ol Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade =B E 00
atualizada anualmente) e estar em do manual na rotina do setor durante a
local de facil acesso? auditoria in loco.

Verificar ferramenta que diferencie
os medicamentos de alta vigilancia,

Dispe de rastreabilidade e garantia contemplando o processo de armazenamento,

2158 de seguranca dos medicamentos de Obrigatério Segurgnga o |:| |:| |:| préscricdo, d|spen3agaof, gdmws{tragao MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 344/1998
alta vigilancia? Paciente e monitoramento dos efeitos apos

administragdo. NA - se houver farmécia-
satélite e 0 medicamento ndo ficar
armazenado no setor.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

< . A p NAO NAO SE A a A
copiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de processo que garanta visitas .
2161 didrias dos familiares ao leito do Obrigatério Cené?ggi?: L D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
paciente?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO NAO SE - o 5

Verificar sistematica institucional (ex.

2162 Dispde de sistematica de orientacdo/ Obrigatério Centralidade do D cartitha/ formuldrio assinado pelo ANVISA - RDC7/2010
informacdo aos familiares? Paciente acompanhante, etc)
Utiliza métodos que possibilita . ;
30 paciente a identificacdo dos o Centralidade do - < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2163 brofissionais que cuidam dasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. 1.820/2009
salide?
Hd acdes que demonstram a atencdo, 0 o Centralidade do . . . - ) .
2164 cuidado e acolhimento do paciente? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Boas prdticas do Sistema Unimed
DispGe de processo que garanta a o Centralidade do R . :
2165 privacidade do paciente? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar ferramenta de notificacao

2171 Realiza o registro de incidentes e Obrigatdrio Segurgnga do |:| D |:| padronizada na instituicdo.
eventos adversos? Paciente L g .
Solicitar amostra de notificacdes ocorridas.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
ANVISA - RDC 36/2013

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

2172 E;(;itee d?r?ecr?tsgs rdeea ﬁg:;i%gm el Obrigatério Seg:ziaenr(];taedo |:| D D Verificar registro no prontudrio. Resolugdo 358/2009
: ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

2173 aDcljsan)?neisdtfacg%T)tilc:Jls rioecrlliiraaggndtZQ Obrigatdrio Seggggﬁtaedo D D D Verificar registro no prontudrio. Resolucdo 358/2009
’ ANVISA - RDC 36/2013
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Dispde de protocolo descrito para 0 o 3685 1002
g Y nac Seguranca do Solicitar descricdo da rotina. Manual da Agencia Nacional de Vigilancia
2174 ConielB dtol i o Uil 0 Ol Paciente D D D Verificacdo in loco do auditor. Sanitaria.Anvisa 2017. Caderno 4 - Medidas

ipo?
Cateteres e equipos de Prevencdo de Infeccdo Relacionada a

Assisténcia a Satde

2175 Dispde de prescricdo eletronica? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo in loco do auditor. A= Sterfivp

Dispde de protocolos para

atendimento das doengas de maior o - o

2176 prevaléncia/gravidade/risco, com base Obrigatério Estrutura D D D Solicitar protocolo institucional. ANVISA - RDC7/2010
em diretrizes e evidéncias cientificas?
Define e cumbre critérios para a Verificar ferramenta que garanta a . )
prética segursde transpor[ie intra comunicacdo eficaz entre os profissionais MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

; fnad Seguranca do de salide e entre os setores, garantindo 2.048/2002

2177 Si(:grr?z:;ojslttrzl;;’i bgeon:jgocrgi?jzzo noS BT Paciente D D D a transmissdo de informacdes que irdo ANVISA - RDC7/2010

casos de transferéngcias? favorecer a continuidade do cuidado. ANVISA - RDC 36/2013
' Solicitar a formalizagdo do processo.

Utiliza algum método diferenciado
para avaliar a severidade da patologia N Seguranca do Verificar a utilizagdo de sistema de _

2L do paciente e este é de conhecimento QL Paciente D D D classificagdo de seridade (ex.: Apache). ARSI AN
de todos da equipe?

2179  Dispbedeprotocolosparaprevencdo gy oy Segurancado [] [ ] [] /stglflatra * Pﬂ‘iﬁiﬁﬁfa‘de e disponibilidade in ~ ANVISA - RDC 36/2013

o de Lesdo por pressdo? g Paciente P P

loco.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE 2 = o

Solicitar o protocolo.

Dispde de protocolos para prevencao Seguranca do

21710 de queda no leito? Obrigatério Paciente ﬁ;/caohara aplicabilidade e disponibilidadein ~ ANVISA - RDC 36/2013
Dispde de protocolos de cuidados com Seguranca do stz privcole,
21711 Obrigatdrio Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in ~ ANVISA - RDC 36/2013

paciente em ventilacdo mecanica? Paciente

loco.
Dispde de protocolos de cuidados com

21712 paciente em TVP - Trombose Venosa Obrigatdrio
Periférica?

Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in ~ ANVISA - RDC 36/2013
loco.

Seguranca do
Paciente

Dispde de processo de identificagdo
21713 de pacientes, conforme o protocolo de Obrigatdrio
identificacdo institucional?

Seguranca do

) Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
Paciente

I R I B
I R I
I R I B

Seguranca do
Paciente

Realiza notificacdo de

21714 farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Obrigatério Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: INDICADORES

< = A p NAO NAO SE - o A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar ficha do indicador e os documentos

Disp&e de indicador de controle da N Seguranca do X
2181 et e Obrigatério Paciente D D D de coleta do§ Qado§ em sistema ou pa~pel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

[]

2182

2183

2184

2185

2186

2187

21838

Tempo de permanéncia na unidade de
terapia intensiva (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de reinternacdo em 24 horas
(mensal)?

Dispde de indicador de controle
da Densidade de Incidéncia de
Pneumonia Associada a Ventilagdo
Mecanica - PAV (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de infeccdo relacionada ao cateter
central - CVC (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de infeccdo por micro-organismos
multiressistentes (mensal)?

Dispde de indicador da taxa de
infeccdo relacionada ao cateter vesical
de demora (mensal)?

Dispde de indicador mensal de taxa
de utilizagdo de Ventilagdo Mecanica
(vm)?

UNIDADE: UTI ADULTO

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Seguranga do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

[]

[]

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalizacdo e
plano de a¢do de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada ; verificar
resultados.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de agdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos

de coleta dos dados em sistema ou em papel.

Observar analise critica.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
04/2014
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI ADULTO

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE . - .

Dispde de indicador de controle da Verificar ficha do indicador e os documentos . - .
Seguranca do - Poder Executivo - Instrucdo Normativa
2189 taxa de utilizacdo de cateter venoso Obrigatdrio de coleta dos dados em sistema ou em papel.
Paciente AP 04/2014
central (CVC) (mensal)? Observar analise critica.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

< . A p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

5911 || I o [] [] [[]  Verificarexisténcia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2L nforme a razdo social. Obrigatério Estrutura vigéncia vlida 1646/2015

2212 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D Xieg”éfrllcc?e: sglus(tjznua RN i1 &lg?&gﬂo DASAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o A Verificar existéncia de documento com

2213 e senvicos? Obrigatério Estrutura L] L] L] vigenci vélida, ANVISA - RDC 63/2011
Dispde de alvard de funcionamento Verificar existéncia de documento com - .

2214 valido expedido pelo drgdo Obrigatério Seégtrjagngtaedo D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo k%%}fézgﬁz&ugéc/fgh
competente? méximo de 12 meses da expedicao.
D:thc?ceo(ljs dael\;irl?c?ianIgzrégevr;l;(i(;iis Seguranca do teriizar e sl e doal i o Legislacdo Municipal

2215 P s Obrigatdrio gurans [] [] [] vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo glsag P

somente para renovagdo de alvard do Paciente ANVISA - RDC 63/2011

; mdximo de 12 meses da expedicdo.
ano anterior)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE . - .

Dispde de registro atualizado Ver|f|.carn~o site do CNES DATA SUS (campo: MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2216 no Cadastro Nacional de Obrigatério Estrutura D atualizagdo na base local). Deve ser 1646/2015
Estabelecimentos de Satide - CNES? atualizado no méximo a cada 180 dias. i

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de 01 (um) responsavel técnico Solicitar registro e verificar titulo de
2221 com titulo de especialista em pediatria Obrigatério Estrutura |:| D |:| especialista do responsdvel técnico com A= C Y 0
p = . S AT ANVISA - RDC137/2017
com drea de atuacdo em neonatologia? anotacdo valida.

Solicitar o registro que demonstre a
assisténcia de outras especialidades.
Solicitar registro das escalas assisténciais

2222 gzlztuetéasraeztfc?:l?d?éjsegua L] Obrigatério Estrutura D D D de outras especialidades e verificar o titulo ANVISA - RDC 7/2010
P ’ dos especialistas (verificar habilitagdo e
adequacdo). Processo de referéncia e contra-
referéncia.
Existe garantia da assisténcia de S Solicitar o registro que demonstre a
2223 equipe multidisciplinar? Ol Estrutura D D D assisténcia da equipe multiprofissional. AT =ROIE 70
Dispde de 01 (um) médico diarista
para cada 10 (dez) leitos com titulo de o Solicitar o titulo de especialista e verificara ~ ANVISA - RDC7/2010
2224 especialista em pediatria com drea de Ol Estrutura D D D escala. ANVISA - RDC137/2017

atuacdo em neonatologia?
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de 01 (um) médico plantonista
exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou
fracdo, por turno.

2225

2226

2227

2228

2229

22210

22211

Dispde de 01 (um) enfermeiro
coordenador especialista em terapia
intensiva neonatal, responsével pela
drea de enfermagem (no maximo 02
(duas) UTIs)?

Dispde de (01) um enfermeiro
exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou
fracdo, por turno de trabalho?

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

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta
coordenador, especialista em terapia
intensiva ou em outra especialidade
relacionada a assisténcia ao paciente
grave, especifica para a modalidade de
atuacdo (neonatal)?

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta
exclusivo (minimamente 18 horas),
para cada 10 (dez) leitos, por turno de
trabalho (manh3, tarde e noite)?

Dispde de 01 (um) funciondrio da
limpeza exclusivo da unidade, por
turno?

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatério

UNIDADE: UTI NEONATAL

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar a escala.

Solicitar o titulo de especialista e verificar a
escala.

Verificar a escala.

Verificar a escala.

Solicitar o titulo de especialista e verificar a
escala.

Verificar a escala.

Verificar escala.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 7/2010

ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC 7/2010
ANVISA - RDC 26/2012

ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC7/2010
ANVISA - RDC137/2017

ANVISA - RDC7/2010
ANVISA - RDC137/2017

ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

DispGe de posto de enfermagem/area

de servicos de enfermagem (de forma NI —— < .
2231 3 permitir a observacio visual direta Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
dos leitos)?
2232 B;?lﬁ)g;ddeiﬁxpurgo (selaide Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
2233 glesr[;cijepgeulr?];aal?adequado IR (e Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sala de espera para N R . .
2234 acompanhantes? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
DispGe de pias para higienizagdo das N R < . ANVISA - RDC 50/2002
2235 3052 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DE TRABALHO - NR 32
Dispde de preparacdes alcoélicas
para higienizagdo das maos,
disponibilizadas na entrada da N e . :
2236 e Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
locais estratégicos definidos pela
CCIH?
Dispde de sala para coleta do leite N e < : ANVISA - RDC 50/2002
2237 humano? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 171/2006
- - . o - < . ANVISA - RDC 50/2002
?
2238 Dispde de condicdes de isolamento? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
Dispde de instalacdes livres de trincas, ANVISA - RDC 50/2002
2239 rachaduras, infiltracoes, mofos e tela Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 51/2011
nas janelas? ANVISA - RDC 36/2008
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 - o

Dispde de revestimento de pisos ANVISA - RDC50/2002

22310  eparedesi |mpermeave|s e lisos, Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC51/2011
resistentes a acdo desinfetante? ANVISA - RDC 36/2008
Dispde de drea para evolucdo e ATSH=(RDIC 50,2007

22311 regcri 307 P § Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 51/2011
prescrigaos ANVISA - RDC 36/2008
Dispde de sala de entrevistas/ ANVISA - RDC 50/2002

22312 noticias? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 51/2011
’ ANVISA - RDC 36/2008
Dispde de climatizagdo (todas as CNTSH=ICS0 P,

22313 . p Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 51/2011
fensles ageete ) ANVISA - RDC 36/2008

22314 Dispde de iluminagdo natural? Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2012
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de equipamento para
ressuscitacdo manual do tipo baldo
autoinflavel com reservatério e
2241 mascara facial: 01 (um) por leito, com Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
reserva operacional de 01 (um) para
cada 02 (dois) leitos (adequado ao
tamanho do paciente)?

Dispde de poltrona removivel, com
revestimento impermedvel, destinada
a0 acompanhante 01 (uma) para cada
05 (cinco) leitos ou fracdo?

[]
[]
[]

2242 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de mascara facial que permite
2243 diferentes concentracdes de oxigénio: Obrigatdrio Estrutura
01 (um) para cada 02 (dois) leitos?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

oo o
oo o
oo o

2244 Dispde de oftalmoscépio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
2245 Dispde de otoscdpio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
2246 Dispde de negatoscépio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de carro de emergéncia com
materiais (no minimo: ressuscitador
manual com reservatério, cabos e
laminas de laringoscépio, tubos/
canulas endotraqueais, fixadores de

tubo endotraqueal, canulas de Guedel Verificacdo e observacdo in loco do auditor
e fio guia estéril) e medicamentos do carrinho de emergéncia e materiais,
necessarios (anticonvulsivante, N controle didrio de testes do laringoscopio e
2241 drogas inotrdpicas positivas e Ol Estrutura D D D desfribrilador, controle de lacre, controle de AR =B ¢ 200
vasoativas, analgésicos opioides e ndo abertura do carrinho.
opioides, sedativos e bloqueadores
neuromusculares para reanimacdo
cardiaca e arritmias, anafilaxia,
controle de vias aéreas e psicose
aguda) (01 (um) para cada 5 (cinco)
leitos?
22438 AR O] G G 0Tt Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar realizagdo teste ANVISA - RDC7/2010
o com bateria, 1 (um) por unidade. g s :
2249 R [ Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

cada leito?

Dispde de ventilador pulmonar
mecanico microprocessado: 01 (um)
para cada 02 (dois) leitos, com reserva
22410  operacional de 01 (um) equipamento Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
para cada 05 (cinco) leitos devendo
dispor cada equipamento de, no
minimo, 02 (dois) circuitos completos?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . ) .
mmm ATENDE | APLICA FORMADE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de kit (“maleta”) para
acompanhar o transporte de pacientes
graves, contendo medicamentos

e materiais para atendimento as
emergéncias: 01 (um) para cada 10
(dez) leitos ou fracdo?

22411 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de cilindro transportavel de

22412 L
oxigénio?

Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
Dispde de ventilador pulmonar
especifico para transporte, com
bateria, na proporcao de 01 (um) para
cada 10 (dez) leitos ou fracdo?

22413 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de balanca eletronica portdtil 1

(uma) para cada 10 (dez) leitos Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

22414
Dispde de capacetes e tendas para
oxigenoterapia, sendo 01 (um) Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

22415  equipamento para cada 03 (trés) leitos, Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificar o local de guarda dos equipamentos  ANVISA - RDC7/2010
com reserva operacional de 01 (um) reserva.
para cada 05 (cinco) leitos?

Dispde de eletrocardidgrafo portatil
22416  disponivel no hospital 1 (um) para Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
cada UTI Neonatal?

Dispde de materiais de interface facial
para ventilacdo pulmonar ndo invasiva
(mdscara ou pronga) na proporgao de
01 (um) por leito?

22417 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de equipamento para afericdo
de glicemia capilar, especifico para

22418 chi?]?o(;slzzttilsaguogrgzgng, Ez;ad(c)a(;jjeOaSS Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
tiras de teste devem ser especificas
para neonatos?
DispGe de refrigerador, com
temperatura interna de 2°Ca 8°C, Verificar o controle e registro didrio de
de uso exclusivo para guarda de temperatura.
22419 medicamentos: 01 (um) por unidade, Obrigatdrio Estrutura D D D NA - se o setor tiver farmacia-satélite e os ANVISA - RDC 7/2010
com conferéncia e registro de medicamentos ficarem armazenados na
temperatura a intervalos maximos de farmacia.
24 horas?
22420  Dispde de conjunto para nebulizacdo? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de pontos de 02, e ar
22421 comprimido com vélvula reguladora de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
pressdo e ponto de vacuo?

Dispde de equipamento e materiais
que permitam monitorizacdo continua
(frequéncia respiratdria; oximetria

de pulso; frequéncia cardfaca;
cardioscopia; temperatura; pressdo
arterial ndo invasiva) 1 (um) por leito?

22422 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de incubadora com parede
22423  duply, além de bercos aquecidos de Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
terapia intensiva para 10% dos leitos?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

, NAO NAO SE - o 5
DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Dispde de 02 (duas) bombas de
infusdo tipo seringa, com reserva

22424 operacional de 01 {um) para cada 03 Obrigatério Estrutura D D D \r/eesnefxsr o local de guarda dos equipamentos ~ ANVISA - RDC7/2010
(trés) leitos? :

22425 lDeIiStzge T 0 O s Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
DIGDEE dg equipamento para . o Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

22426  fototerapia, 01 (um) para cada 03 (trés) Obrigatério Estrutura D D D (aceitavel tipo biliberco) ANVISA - RDC 7/2010
leitos? P ¢
Dispde de incubadora para transporte,
com suporte para equipamento

22427 de il gniinlat celits e Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

suporte para cilindro de oxigénio: 01
(uma) para cada 10 (dez) leitos ou
fracdo?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

< o A p NAO NAO SE A - A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Realiza visita multiprofissional
periodicamente para discussdo de
casos e estabelece plano terapéutico
individualizado?

2251 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

m“ NAO NAO SE . ) .
mmm ATENDE | APLICA FORMADE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Acompanha avalia e adéqua, se
2252 necessdrio, o plano terapéutico Obrigatério Estrutura Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC7/2010
estabelecido?

Aevolucdo do estado clinico, as
intercorréncias e os cuidados
2253 prestados sdo registrados pela equipe Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010
multiprofissional no prontudrio do
paciente?

Dispde de plano de assisténcia de

I:‘ l:l - . 2 CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
enfermagem para os pacientes (SAE)?

Obrigatério Estrutura [] Verificar registro no prontudrio. Resolucdo 358/2009

2254
Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

D l:l Verificar histdrico de atualizacdes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Dispde e segue o Manual de Normas
e Rotinas do setor de UTI Neonatal,
2255 atualizado periodicamente (informar Obrigatério Estrutura D
data da dltima atualizacdo) e em local
de facil acesso?

ANVISA - RDC 7/2010

Registra controle de temperatura N Verificar o controle e registro didrio de
2256 ambiente (24°C a 26°C - NBR 7.256)? Obrigatério Estrutura D D |:| temperatura. ANVISA - RDC7/2010
Substancias e medicamentos sujeitos
ool ool gz Verificagdo e observagdo in loco do auditor. . g
2957 sdo obrigatoriamente guardados sob Obrigatério Segurgnga do l:l D l:l NA - se houver farméciasatélite e o MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 344/

chave ou outro dispositivo que ofereca Paciente 1998
seguranca, em local exclusivo para

esse fim?

medicamento ndo ficar armazenado no setor.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE - o 5

Aplica termo de consentimento
para procedimentos e exames que
oferecam riscos potenciais ao paciente,
2258 assinado pelo médico e paciente e/ou Obrigatério Estrutura D D
responsével legal, informando sobre
riscos e beneficios da realizagdo dos
procedimentos e das condutas clinicas.

D Verificar registro no prontudrio QORSELFIO FEDE R DIEAERIAIRA =
: Resolucdo 1/2016

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de processo que garanta visitas Centralidade do
2261 didrias dos familiares ao leito do Obrigatério Paciente |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
paciente?

Verificar sistematica institucional (ex.:

Dispde de sistemdtica de orientacdo/ o Centralidade do . P
2262 informacio aos familiares? Obrigatério Paciente D D D ;i;trijlgzi];(;rgzslztréo) assinado pelo ANVISA - RDC 7/2010

Utiliza métodos que possibilita ) ;

30 paciente a identificagdo dos S Centralidade do e < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2263 profissionals que cuidam da sua Obrigatdrio Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1.820/2009

salde?

Dispde de processo que garanta a S Centralidade do A < . .
2264 privacidade do paciente? Obrigatdrio Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Define e cumpre critérios para a
pratica segura de transporte intra

e extra-hospitalar, bem como as
diretrizes de transicdo de cuidado nos
casos de transferéncias?

2271

2272

2273

2274

2275

2276

2277

2278

Dispde de protocolos de cuidados com
paciente em ventilagdo mecanica?

Dispde de protocolos para prevencao
de flebite?

Dispde de protocolos para prevencdo
de doencas respiratdrias?

Dispde de processo de identificagdo
de pacientes, conforme o protocolo de
identificacdo institucional?

Dispde de protocolo descrito para
controle do tempo de utilizacdo de
cateteres e equipo?

Dispde de processo que estabelece
protocolos para atendimento de
doencas com maior prevaléncia/
gravidade/risco, com base em
diretrizes e evidéncias cientificas?

Dispde de prescricdo eletronica?

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

UNIDADE: UTI NEONATAL

Estrutura

Seguranca do
Paciente

Segurancga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Estrutura

Estrutura

Estrutura

L]

I I e I R

[]

[]

[ ]

I T I e N R

[]

[]

L]

I I e I R

[]

[]
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ferramenta que garanta a
comunicacdo eficaz entre os profissionais de
salde e setores, garantindo a transmissdo de
informacdes que irdo favorecer a continuidade
do cuidado.

Solicitar a formalizagdo do processo.

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

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

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

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Solicitar descri¢do da rotina.
Verificagdo in loco do auditor.

Solicitar protocolos institucionais.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.048/2002

ANVISA - RDC 7/2010

ANVISA - RDC 36/2013

Boas prdticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC7/2010

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 358/2009

ANVISA - RDC7/2010

ANS - RN 510/2022
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

mn

Seguranca do I:‘ l:l

Paciente

Realiza notificacdo de

2213 farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Obrigatério

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL
PROCESSO: INDICADORES

NAO SE
APLICA

' _ . - NAO
cépiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Dispde de indicadores da Taxa da

Segurgnga do |:| D |:|

2281 Mortalidade Neonatal RN por peso Obrigatério Paciente
(mensal)?
Dispde de indicador de controle Seguranca do
2282 do tempo de permanéncia na UTI Obrigatério gaciengte D D D
Neonatal (mensal)?
Disp@e de indicador de controle
9983 da Densidade de Incidéncia de Obrigatério Segurgnga do D D D

Pneumonia Associada a Ventilagdo Paciente

Mecanica (PAV) (mensal)?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalizacdo e
plano de a¢do de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada; verificar
resultados.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

ANVISA - RDC 36/2013

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI NEONATAL

PROCESSO: INDICADORES

; NAO NAO SE . - .

Dispde de indicador de controle da
Densidade de Incidéncia de Infeccdo Verificar ficha do indicador e os documentos

2284 Priméria da Corrente Sanguinea (IPCS) Obrigatédrio Seguranga do D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
& g Paciente pap
relacionada ao Acesso Vascular Central Observar andlise critica e plano de acdo.
(mensal)?
Dispde de indicador de controle da Seguranca do Verificar ficha do indicador e os documentos . )
2285 taxa de utilizacdo de cateter venoso Obrigatdrio gacier?te D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
central (CVC) (mensal)? Observar analise critica e plano de agao.
Dispde de indicador mensal de taxa Seguranca do Verificar ficha do indicador e os documentos Poder Executivo - Instrucio Normativa
2286 de utilizacdo de Ventilagdo Mecanica Obrigatdrio gaciengte D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. 04/2014 §

(VM) (Mensal)? Observar analise critica e plano de agao.

Seguranca do e R 6 1l Gl s el eliios Poder Executivo - Instrucdo Normativa
Obrigatdrio gurans D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. ¢
Paciente Aerm e - 05/2017
Observar analise critica e plano de acdo.

Dispée de indicador de taxa de

22817 mortalidade neonatal precoce?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
o o Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2311 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D vigéncia valida, 1646/2015
. o Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2312 Informe 0 nome fantasia. Obrigatdrio Estrutura L] [] L] vigéncia valida, 1646/2015

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA

Pagina
Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem 48 de 220
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

; NAO NAO SE . - .
m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de contrato firmado com o Obrigatério Estrutura l:l I:‘ l:l Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011

2313 prestador de servicos? vigéncia valida.
Dispde de alvara de funcionamento Seguranca do Verificar existéncia de documento com Legislacio Municinal
2314 valido expedido pelo érgao Obrigatdrio gaciengte D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo ANgVISAg— RDC 63/;011
competente? méximo de 12 meses da expedicgo.
g:zggfo(lis daeh;?)rl?cisan;;réSevrzlla(izi(t)s Seguranca do l:l D l:l el -l 2 a0 €l Legislacdo Municipal
els somente para renovacdo de alvara do Ol Paciente \[ggi?ncqlg (\1/2lllgar,écseelzadrapg())(toec(;lc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
ano anterior)? pedicao.
Dispde de registro atualizado Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 2 ’ .
2316 no Cadastro Nacional de Obrigatdrio Estrutura L] [] L] atualizagdo na base local). Deve ser i\AéE(ISS/EEIiISO DA SAUDE - Portaria
Estabelecimentos de Satide - CNES? atualizado no médximo a cada 180 dias. ’

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

< A A p NAO NAO SE A - A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de 01 (um) responsavel
2321 técnico com titulo de especialista em Obrigatério Estrutura D D D
medicina intensiva pedidtrica?

Solicitar registro e verificar titulo de ANVISA - RDC7/2010
especialista do responsavel técnico. ANVISA - RDC137/ 2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

; NAO NAO SE . - .

Solicitar o registro que demonstre a

assisténcia de outras especialidades.

Solicitar registro das escalas assisténciais

2322 Obrigatério Estrutura D D D de outras especialidades e verificar o titulo ANVISA - RDC7/2010

Garante a assisténcia médica de outras

o >
Ceppedelidtuiss; dos especialistas (verificar habilitacdo e

adequacdo). Processo de referéncia e contra-
referéncia.

Solicitar o registro que demonstre a
assisténcia de outras especialidades.

Garante a assisténcia de equipe - . o
quip Solicitar registro das escalas assisténciais

multiprofissional (farmécia, psicologia,

2323 . ) . . Obrigatdrio Estrutura D D D de outras especialidades e verificar o titulo ANVISA - RDC 7/2010
S€rviso s.o'ual, (EDIEI PR dos especialistas (verificar habilitagdo e
fonoaudi6logo)? - .
adequagdo). Processo de referéncia e contra-
referéncia.
Dispde de 01 (um) médico diarista
para cada 10 (dez) leitos com titulo de N Solicitar o titulo de especialista e verificara ~ ANVISA - RDC7/2010
gt especialista em medicina intensiva Ol Estrutura D D D escala. ANVISA - RDC137/ 2017

pedidtrica?

Dispde de 01 (um) médico plantonista
2325 exclusivo para cada 10 (dez) leitos ou Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010
fracdo, por turno?

Dispde de 01 (um) enfermeiro
coordenador especialista em terapia

) . o ; S Solicitar o titulo de especialista e verificara ~ ANVISA - RDC7/2010
2326 |)nten5|va pedidtrica, respor[sgvel pela Obrigatério Estrutura |:| D |:| escala, ANVISA - RDC 137/ 2017

drea de enfermagem (no maximo 02

(duas) UTls)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de (01) um enfermeiro
o ANVISA - RDC 7/2010
2327 exclusivo para cada 10 (dez) leitos, ou Obrigatdrio Estrutura Verificar a escala. ANVISA - RDC 26/2012

fracdo, por turno de trabalho?

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

ANVISA - RDC7/2010

Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala. ANVISA - RDC 26/2012

2328

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta
coordenador, especialista em terapia
intensiva ou em outra especialidade
relacionada a assisténcia ao paciente
grave, especifica para a modalidade de
atuacdo (pediatrico)?

l:l Solicitar o titulo de especialista e verificara ~ ANVISA - RDC7/2010

Obrigatdrio ESIILIE [] [] escala. ANVISA - RDC 137/ 2017

2329

Dispde de 01 (um) fisioterapeuta

exclusivo (minimamente 18 horas), o o

para cada 10 (dez) leitos, por turno de Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala. ANVISA - RDC7/2010
trabalho (manh3, tarde e noite)?

23210

Dispde de 01 (um) funciondrio da
23211  limpeza exclusivo para a unidade, por Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificar a escala. ANVISA - RDC 7/2010
turno?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

DispGe de posto de enfermagem/area

de servicos de enfermagem (de forma NI —— < :

2331 = permitir a observacio visual direta Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
dos leitos)?

2332 gésrp;cijep(:aieul;cpaal?adequado R G Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sala de espera para N . . :

2333 acompanhantes? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
DispGe de pias para higienizacdo das N R < . ANVISA - RDC 50/2002

2334 3052 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DO TRABALHO - NR 32
Dispde de preparagdes alcodlicas
para higienizagdo das maos,

2335 el porblizkis i e e Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

unidade, entre os leitos e em outros
locais estratégicos definidos pela
CCIH?

Dispde de 01 (um) quarto de
2336 isolamento para cada 10 (dez) leitos Obrigatério Estrutura
de UTl ou fragdo?

Verificacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de instalacdes livres de trincas,
2337 rachaduras, infiltragdes, mofos, tela Obrigatério Estrutura
nas janelas?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

DispGe de revestimento de pisos
2338 e paredes impermedveis e lisos, Obrigatério Estrutura
resistentes a a¢do desinfetante?

Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

I R R
I R R
I R R

Disp@e de drea para evolugdo e

2339 .
prescricao?

Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

; NAO NAO SE . - .

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

23310 E:)St?ggsd?e el 6 QTR Obrigatério Estrutura D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de climatizacao (todas as e e . :

23311 janelas lacradas)? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

23312 Dispde de iluminagdo natural? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

23313 Dispde de expurgo (salz de Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

utilidades)?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de equipamento para
ressuscitacdo manual do tipo baldo
autoinflavel, com reservatério e
mdscara facial: 01 (um) por leito, com
reserva operacional de 01 (um) para
cada 02 (dois) leitos?

2341 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de mascara facial que permite
2342 diferentes concentragdes de oxigénio: Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
01 (um) para cada 02 (dois) leitos?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de equipamento para mensurar
pressdo de balonete de tubo/canula
endotraqueal (“cufometro”) 1 (um) por
UTI Pediatrica.

2343 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de marcapasso cardiaco
2344 tempordrio, eletrodos e gerador: 01 Obrigatdrio Estrutura
(um) equipamento para a unidade?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de maca/cama que permita o
2345 transporte, com grades laterais 1 (um) Obrigatdrio Estrutura
para cada 10 leitos.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

I I T e
I I
I I T e

2346 Dispde de oftalmoscdpio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
2347 Dispde de otoscdpio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
2348 Dispde de negatoscépio? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de carro de emergéncia com
materiais (no minimo: ressuscitador
manual com reservatorio, cabos e
laminas de laringoscépio, tubos/
canulas endotraqueais, fixadores de

tubo endotraqueal, canulas de Guedel Verificacdo e observacdo in loco do auditor
e fio guia estéril) e medicamentos do carrinho de emergéncia e materiais,
necessarios (anticonvulsivante, N controle didrio de testes do laringoscopio e
2343 drogas inotrdpicas positivas e Ol Estrutura D D D desfribrilador, controle de lacre, controle de AR =B ¢ 200
vasoativas, analgésicos opioides e ndo abertura do carrinho.
opioides, sedativos e bloqueadores
neuromusculares, para reanimacdo
cardiaca e arritmias, anafilaxia,
controle de vias aéreas e psicose
aguda) (01 (uma) para cada 05 (cinco)
leitos?
23410 Uspsals ales oo @ e omeser Obrigatério Estrutura D D D Verificar realizacdo de teste ANVISA - RDC 7/2010
T com bateria na unidade ? g ¢
Dispde de ventilador pulmonar
mecanico microprocessado: 01 (um)
para cada 2 (dois) leitos, com reserva Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
23411  de01(um)equipamento para cada Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar o local de guarda dos equipamentos  ANVISA - RDC7/2010
05 (cinco) leitos (cada equipamento reserva.
deve dispor de, no minimo, 02 (dois)
circuitos completos)?
23412 CD;ZEOLZﬁg?EStEtOSCOplo 1{um) para Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
23413 Ve aaaspiiion il s 0 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

(um) por unidade?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de kit (“maleta”) para
acompanhar o transporte de pacientes
graves, contendo medicamentos

e materiais para atendimento as
emergéncias: 01 (um) para cada 10
(dez) leitos ou fracdo?

23414 Obrigatério Segurgnga €O D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Paciente

Dispde de cilindro transportavel de

23415 BIa
oxigénio?

Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
Dispde de equipamento(s) para
monitorizagdo continua de maltiplos
pardmetros (oximetria de pulso,
pressdo arterial ndo invasiva;
cardioscopia; frequéncia respiratoria)
especifico para transporte, com
bateria: 01 (um) para cada 10 (dez)
leitos ou fragdo?

23416 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de ventilador pulmonar
especifico para transporte, com
bateria: 01 (um) para cada 10 (dez)
leitos ou fracdo?

23417 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de berco aquecido de terapia
23418 intensiva: 01 (um) para cada 05 (cinco) Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
leitos?

Dispde de balanca eletronica portdtil 1
(uma) para cada 10 (dez) leitos.

[]
[]
[]

23419 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de capacetes ou tendas para

23420 X .
oxigenoterapia?

[]
[]
[]

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 = &

23421  DispGe de eletrocardidgrafo portdtil? Obrigatdrio Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

Dispde de materiais de interface facial

para ventilagdo pulmonar ndo invasiva: NP A . . .

23422 01 (um) conjunto para cada 05 (cinco) Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
leitos?

23423  Dispde de conjunto para nebulizacdo? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
Dispde de equipamento para afericdo
de glicemia capilar, especifico para NP ——_ . .

23424 uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
(cinco) leitos ou fra¢do?
Dispde de materiais e equipamento
para monitorizacdo de pressdo arterial Verificacs < :
S . erificacdo e observacdo in loco do auditor.
invasiva: 01 (um) equipamento para L o :

23425 N ey Obrigatério Estrutura D D D Y:srgrl\f:r o local de guarda dos equipamentos ~ ANVISA - RDC7/2010
operacional de 01 (um) equipamento '
para cada 10 (dez) leitos?
Dispde de refrigerador, com Verificar o controle e registro didrio de
temperatura interna de 2°Ca 8°C, de temperatura.

23426  usoexclusivo para armazenamento de Obrigatdrio Estrutura L] [] L] NA - se o setor tiver farmdcia-satélite e os ANVISA - RDC7/2010
medicamentos, com monitorizagdo e medicamentos ficarem armazenados na
registro de temperatura? farmécia.

Dispde de pontos de 02, e ar
23427  comprimido com vdlvula reguladorade  Obrigatdrio Estrutura
pressdo e ponto de vacuo?

[]
[]
[]

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

23428  Dispde de fita métrica 1 (um) por leito? Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de equipamento e materiais
que permitam monitorizacdo continua
(frequéncia respiratdria; oximetria

de pulso; frequéncia cardfaca;
cardioscopia; temperatura; pressao
arterial ndo invasiva) 1 (um) por leito?

23429 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de berco hospitalar com ajuste

23430 de posicdo, grades laterais e rodizios?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010
Dispde de poltronas removiveis, com
23431  revestimento impermedvel, para Obrigatdrio Estrutura

acompanhante?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010

Dispde de 04 (quatro) bombas de
23432  infusdo, com reserva operacional de 01 Obrigatdrio Estrutura
(um) para cada 03 (trés) leitos?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Verificar o local de guarda dos equipamentos  ANVISA - RDC7/2010
reserva.

Dispde de poltrona removivel, com
23433  revestimento impermedvel, destinada Obrigatdrio Estrutura
ao acompanhante: 01 (uma) por leito?

0o o o
I I W
0o o o

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Estrutura D

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolucao 543/2017

Dispde de escala de funciondrios de

enfermagem da UTI pedidtrica? VIR

2351 Obrigatério
Substéncias e medicamentos sujeitos
a controle especial (alta vigilancia)
sdo obrigatoriamente guardados sob
chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranca, em local exclusivo para
este fim?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
NA - se houver farmacia-satélite e o
medicamento ndo ficar armazenado no setor.

Seguranca do l:l D l:l

i MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 344/1998
Paciente

2352 Obrigatério

Realiza visita multiprofissional
periodicamente para discussdo de
casos e estabelece plano terapéutico
individualizado?

Seguranca do l:l D l:l

Lah3 Paciente

Obrigatério Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010

Acompanha, avalia e adéqua, se
2354 necessario, o plano terapéutico
estabelecido?

Seguranga do D D D

Paciente ANVISA - RDC7/2010

Obrigatdrio Verificar registro no prontudrio.

A evolugdo do estado clinico, as
intercorréncias e os cuidados

2355 prestados sdo registrados pela equipe
multiprofissional no prontudrio do
paciente?

Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 7/2010

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolucdo 358/2009

Dispde de plano de assisténcia de
enfermagem para os pacientes (SAE)?

Centralidade do D D D

28505 Paciente

Obrigatério Verificar registro no prontudrio.

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

D Verificar histdrico de atualizagges.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade

Dispde e segue o Manual de Normas
e Rotinas do setor de UTI Pediatrica,
2357 atualizados periodicamente (informar

Obrigatério Estrutura L] L] ANVISA - RDC 7/2010

data da dltima atualizacgo) e em local
de facil acesso?

do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE - o 5

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

2358 aR;gg:rnate“(’gf{"Cf thETperat“ra Obrigatério Estrutura ] ] l’:r;'f';f; t‘ijf;)”“"le Qg ko ANVISA - RDC 7/2010
perature. ABNT - NBR 7256
Aplica termo de consentimento
para procedimentos e exames que
oferecam riscos potenciais ao paciente,
2359 assinado pelo médico e paciente e/ou Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro no prontudrio. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

responsével legal, informando sobre Resolugao 1/2016

riscos e beneficios da realizacdo dos
procedimentos e das condutas clinicas.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA
PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO NAO SE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de processo que garanta visitas

2361 didrias dos familiares ao leito do Obrigatério Cenér:ct;sisee L D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 7/2010
paciente?
- . " . - . Verificar sistematica institucional (ex.:
2362 AR OOl Obrigatdrio Uil D D D cartilha/ formuldrio assinado pelo ANVISA - RDC7/2010

informacdo aos familiares? Paciente

acompanhante, etc.).
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

, NAO NAO SE - o 5

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificacdo dos o Centralidade do ——_ < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2363 biofissionais.que cuidamidasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1.820/2009

salide?

H3 a¢des que demonstram a atencdo, Centralidade do o < : - : .
2364 cuidado e acolhimento do paciente? Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. Boas prdticas do Sistema Unimed
2365 VGt e poceis g (e Obrigatério Cemreliiaicd D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC7/2010

privacidade do paciente? Paciente

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

A A p NAO NAO SE A - A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar ferramenta que garanta a

Ereéftl:z iggmgﬁ;g;ﬂ;gzrﬁ?n;a comunicacdo eficaz entre os profissionais MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
; N Seguranca do de sadde e entre os setores, garantindo 2.048/2002

2371 Zi?:g?z;hsodsslttrzlr?; bﬁeon:jzocTiijg(sjo oS Obrigatério Paciente D D D a transmissdo de informacdes que irdo ANVISA - RDC 7/2010

casos de transferéngcias7 favorecer a continuidade do cuidado. ANVISA - RDC 36/2013

i Solicitar a formalizacdo do processo.

Dispde de protocolo descrito para - - . .
2372 controle do tempo de utilizacdo de Obrigatério Estrutura D D |:| \S/Z:ilfcilctaaréd;?ncrllgis c?c? ;ZEjl ?tir ES?OSLELSSSFSESD/E%%BDE ENFERMAGEM

cateteres e equipo? s ' §
2373 Dispde de prescricdo eletronica? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANS - RN 507/2022
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

, NAO NAO SE

23.74

2375

2376

23.77

2378

2379

23710

23711

23.712

Estabelece protocolos para
atendimento das doengas de maior
prevaléncia/gravidade/risco, com base
em diretrizes e evidéncias cientificas?

Dispde de protocolos de cuidados com
paciente em ventilacdo mecanica?

Dispde de protocolos para prevencdo
de queda no leito?

Dispde de protocolos para prevencao
de flebite?

Dispde de protocolos para preven¢ao
de doencas respiratdrias?

Dispde de processo de identificagdo
de pacientes conforme o protocolo de
identificacdo institucional?

Existe checagem de procedimentos
realizados?

DispGe de controle do hordrio de
administragdo dos medicamentos?

Realiza notificacdo de
farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

UNIDADE: UTI PEDIATRICA

Estrutura

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

[]

N e O i A I I

[]

I e O i T R I

[]

N e O i A I I

Pagina
61 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar protocolo institucional.

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

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

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

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

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificar registro no prontudrio.
Verificar registro no prontudrio.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC7/2010

Boas prdticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 7/2010

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 358/2009

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 358/2009

ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

2381

2382

2383

2384

2385

2386

2387

Dispde de indicador de controle
do tempo de permanéncia na UTI
pedidtrica (mensal)?

Dispde de indicador de controle
da Densidade de Incidéncia de
Pneumonia Associada a Ventilagdo
Mecanica (PAV) (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de utilizacdo de Ventilacdo
Mecanica (VM) (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
Densidade de Incidéncia de Infeccdo
Primaria da Corrente Sanguinea (IPCS)
relacionada ao Acesso Vascular Central
(mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de utilizagdo de cateter venoso
central (CVC) (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
Densidade de Incidéncia de Infeccbes
do Trato Urindrio (ITU) relacionada a
cateter vesical (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de utilizagdo de cateter vesical de
demora (mensal)?

UNIDADE: UTI PEDIATRICA

Seguranga do

Obrigatdrio Paciente

Obrigaterio B
Obrigatdrio Segs?;??edo
Obrigatdrio Se%g?gﬁtaedo
Obrigatério Seg;?gﬁtaedo
Obrigatorio
Obrigatério seguranga do

Paciente

L]

[ ]

L]
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Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalizacdo e
plano de a¢do de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada ; verificar
resultados.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar andlise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar andlise critica e plano de agdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar andlise critica e plano de acdo.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: UTI PEDIATRICA

PROCESSO: INDICADORES

: NAO NAO SE " . "
m DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
Dispde de indicador de controle da Seouranca do Verificar ficha do indicador e os documentos ) )
2388 taxa de reinternacdo em 24 horas Obrigatério %acier?te D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
(mensal)? Observar andlise critica e plano de acdo.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

0 estabelecimento realiza analise - - :
Verificar com a coordenacdo a metodologia

de classificagdo de complexidade de o Seguranca do e ; . ) CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2411 cuidado para o dimensionamento da OLE Paciente D D D gzlgf\?;j?mpaar:ni UGS RO RIS Resolugdo 543/2017

equipe de enfermagem? gem.

Dispde de 01 (um) enfermeiro para N - CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2612 cada 30 (trinta) leitos por turno? Obrigatorio Estritiira D D D Verificar escala. Resolugdo 543/2017

Dispde de 01 (um) técnico de
2413 enfermagem para cada 06 (seis) leitos Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ES:IOSlELéHSSTSD/g%% DE ENFERMAGEM -

por turno? ¢

Dispde de profissional para atividades - - : .
2414 administrativas? Estrutura D D D Verificar escala. Boas préticas do Sistema Unimed

Boas prdticas do Sistema Unimed

2415 Dispde de médico clinico de plantao? Obrigatério Estrutura D D |:| Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

Resolucdo 2.056/2013
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

2416

Dispde de médico pediatra de plantdo
(internacbes pedidtricas)?

AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

cODIGO

2421

2422

2423

2424

2425

2426

QUESTAO

Dispde de posto de enfermagem/drea
de prescricdo médica (01 (um) posto
para cada 30 (trinta) leitos)?

Dispde de drea ou antecdmara de
acesso ao quarto de isolamento (01
(um) isolamento para cada 30 (trinta)
leitos)?

Dispde de expurgo?

Dispde de local adequado para guarda
de roupa limpa?

Dispde de Depésito de Material de
Limpeza (DML)?

Dispde de oxigénio e ar comprimido
por leito?

UNIDADE: INTERNACAO

Obrigatério

Estrutura

UNIDADE: INTERNACAO

EXIGENCIA

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

DOMINIO

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura
Estrutura

Estrutura

[

ATENDE

O O o o

NAO
ATENDE

]

NAO
ATENDE

I T R

NAO SE
APLICA

[

NAO SE
APLICA

O O o o

Pagina
64 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar escala.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Boas praticas do Sistema Unimed
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

Resolucdo 2.056/2013

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

DispGe de sanitdrio para

2427 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
acompanhantes?
Dispde de instalacdes livres de trincas,

2428 rachaduras, infiltragdes, mofos, tela Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

nas janelas?

Dispde de revestimento de pisos
2429 e paredes impermeadveis e lisos, Obrigatdrio Estrutura
resistentes a acdo desinfetante?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de banheiro adaptado para
24210  portadores de necessidades especiais Obrigatdrio Estrutura
com duchas higiénicas?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ABNT - NBR 9.050

Dispde de campainhas com chamadas
24211  luminosas e sonoras com acionamento Obrigatdrio Estrutura
proximo ao leito e banheiro?

I I R I R I
b O O O
I I R I R I

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ABNT - NBR 9.050

Dispde de portas de banheiros e

sanitdrios de pacientes que devem

abrir para fora do ambiente ou permitir

3erefgrr;daaf?;fgelhqauiasgfarrtﬁ Etfe[?tgasdo Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
sem necessidade de empurrar o

paciente eventualmente caido atrds

da porta?

24212
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: CONFORTO DAS ACOMODAGOES INDIVIDUAIS E COLETIVAS

NAO NAO SE

2431

2432
2433

2434

2435

2436

2437

2438

Dispde de ar-condicionado?

Dispde de televisdo?
DispGe de frigobar?

Apresenta condi¢6es dos mobilidrios
(se ndo hd rasgo estofado, ferrugem,
etc)?

Obrigatério

Dispde de cama elétrica?

Dispde de acomodacdo para
acompanhante?

Dispde de telefone?

DispGe de iluminacdo de vigilia?

UNIDADE: INTERNACAO

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

O OO o on

O OO o on

O OO o on
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Manual conforto ambiental em
estabelecimentos assistenciais de sadde
- Anvisa

Boas praticas do Sistema Unimed

Boas praticas do Sistema Unimed

Boas praticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 50/2002

Boas praticas do Sistema Unimed
Boas prdticas do Sistema Unimed

Boas praticas do Sistema Unimed

Manual conforto ambiental em
estabelecimentos assistenciais de sadde
- Anvisa
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

; NAO NAO SE . - .

Verificacdo e observacdo in loco do auditor
do carrinho de emergéncia e materiais,

Dispde de carro ou bandeja de

2441 emergencia (.1|Sp0n|.vel equipado Obrigatdrio Estrutura D D D controle didrio de testes do laringoscopio e ANVISA - RDC 50/2002

com materiais, medicamentos e g g0scop
. ' L desfribrilador, controle de lacre, controle de

equipamentos necessarios? abertura do carrinho

2442 Dispde de bomba de infus&o? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002

2443 Dispde de balanca antropométrica? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de balanca pedidtrica (nos N o . .

2444 casos de internacio pedidtrical? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

2445 Dispde de biombos? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de aspirador portatil (na

2446 auséncia de rede canalizada de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
gases)?
Dispde de maca ou leito mével, cadeira o . . .

2447 de rodas disponiveis? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de dispensadores de solugdo

2448 ellcoallien e e dos selones Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 42/2010

e entre os leitos e outros locais
estratégicos definidos pela CCIH?

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA

Pagina
Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem 68 de 220
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispe de time de resposta répida com Solicitar descricdo da rotina (acionamento do
2451 fluxograma, em casos de urgéncia e SR ) D D D £odiEnitempoldeliespostil ROk Manual da ONA/ICI/NIAHO

ainerende (i aner ooy llR Paciente Verificar formuldrio preenchido de ocorréncia
g g ’ atendida e avaliacdo de eficiéncia da rotina.

Aevolugao do estado dlinico, as CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

intercorréncias e os cuidados Seguranca do Resolugao 1.638/2002
2452 prest'ados.sa.o registrados pe}g equipe Obrigatdrio Paciente D D D Verificar registro no prontudrio. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

multiprofissional no prontudrio do <

. Resolucdo 2.218/2018

paciente?

DispGe de plano de assisténcia de N Centralidade do Verificar evolucdo de enfermagem, CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
i enfermagem para os pacientes (SAE)? Ol Paciente D D D diagndstico e prescri¢do de enfermagem. Resolu¢do 358/2009

Evidéncia da aplicacdo de protocolo Seguranca do
2454 de identificagdo na realizagdo de Obrigatdrio gurans D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

procedimentos, exames e medicagdo? Paciente
Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.
9455 Dispde e segue o Manual de Normas e Obrigatério Estrutura l:l D l:l Verificar histérico de atualizagGes. ANVISA - RDC 63/2011

Rotinas atualizados periodicamente? Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a

auditoria in loco.

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
2456 anestesicos devidamente assinado Obrigatério Estrutura |:| D
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsdvel legal?

|:| Verificar por meio de amostra a aplicabilidade  CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: ASSISTENCIA A GESTANTE, AO PARTO E AO PUERPERIO

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Estabelece praticas paraa
2461 movimentacdo segura do binémio Obrigatdrio
mae-filho(s)?

Seguranca do D D D Verificar in loco sistematica de identificacio ~ MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
Paciente bilateral do binomio mae-filho. 2.068/2016

Estabelece sistemética e estimula o

alojamento conjunto e o envolvimento o Centralidade do L - . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2462 materno e do ndcleo familiar nos Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1016/1993

cuidados com o recém-nascido?

Estabelece critérios para a alta segura, o Seguranca do . - MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2463 p6s-parto? Obrigatério Paciente D D D Solicitar descri¢do de alta segura. 2.068/2016

Fornece orientacdes a respeito do

aleitamento materno e dispde de

praticas implantadas para estimular C ) e e ] 2 ’ .

; . o entralidade do Verificar sistematica institucional (ex.: MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

2464 e motivar o aleitamento materno, Obrigatdrio Paciente [] [] [] cartilha/ formuldrio, etc). 1920/2013

de acordo com as necessidades da

crianga, tornando a amamentagdo mais

fisiolégica e natural?
2465 RIS el S Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 36/2008

nas 24 horas?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: ATENCAO AO RECEM-NASCIDO

NAO NAO SE . - .

0 cuidado aos recém-nascidos (até 28
2471 dias) e dependentes é orientado por Obrigatdrio
politicas e procedimentos?

Centralidade do D D D Verificar sistemética institucional (ex.: Boas prdticas do Sistema Unimed
Paciente cartilha/ formuldrio, etc.). ANVISA - RDC 63/2011

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

. A p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

A pulseira de identificacdo permanece Seguranca do
2481 no recém-nascido durante todo Obrigatério Eacier?te |:| D |:| Verificacdo amostra in loco pelo auditor. ANVISA - RDC 36/2013
periodo de internamento?
Identifica os riscos assistenciais do - as '
Verificar em prontudrio os mecanismos de

paciente/cliente e estabelece agdes N Segurancga do R P ; . .
2482 de prevencao, paraa redugio da Obrigatério Paciente D D D :Egtlivtljiléggzagao dos pacientes praticado pela  ANVISA - RDC 36/2013

probabilidade de incidentes?

Verificar ferramenta de notificacao

Realiza o registro de incidentes e o Seguranca do : R MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013

2483 ayentos adversos? Obrigatorio Paciente L] L L] podonizadananstiviczo. ANVISA - RDC 36/2013
Solicitar amostra de notificacdes ocorridas.

Dispde de processo de identificagdo
2484 de pacientes, conforme o protocolo de Obrigatério Seégziagﬁtaedo D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

identificacdo institucional?

Existe checagem de procedimentos A Seguranca do I < . CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2485 realizados? Obrigatdrio Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Resolugao 358/2009
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE

Existe protocolo descrito para controle

Solicitar descri¢do da rotina.

2486 do tempo de utilizagdo de cateteres e Obrigatério Estrutura e .
equipo? Verificacdo in loco do auditor.
24817 Dispde de prescricdo eletronica? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Verificar politica de notificacdo de eventos
Realiza e estimula a identificacdo e NP Seguranga do adversos.
2488 notificacdo de quase erros? Ol Paciente D D D Solicitar registro de orientacdo referente 3
notificacdo de quase erros.
Define e cumbre critérios para a Verificar ferramenta que garanta a
prética segurg de transporF’)te intra comunicacdo eficaz entre os profissionais
2489 e extra-hospitalar, bem como as Obrigatdrio Seguranca = |:| |:| |:| e saude.e entre os setores, garant!n~do
o L ) Paciente a transmissdo de informaces que irdo
diretrizes de transicdo de cuidado nos favorecer a continuidade do cuidado
B !
GRS R es Solicitar a formalizagdo do processo.
Dispde de plano de alta
multidisciplinar de conhecimento Seguranca do
24810  dopaciente e acompanhantes para Obrigatdrio gurans L] [] L] Verificar documento em prontudrio.
L . Paciente
a continuidade do cuidado extra-
hospitalar?
Dispde de protocolos para prevencao Segurancga do |:| D |:| SllIET Gl
24811 de les3o por pressio? Obrigatdrio Paciente {\gcaohar a aplicabilidade e disponibilidade in
Disp&e de protocolos para prevengdo Seguranga do Solicitar o protocolo.
24812 P P para preven Obrigatdrio gurans L] [] L] Avaliar a aplicabilidade e disponibilidade in

de queda? Paciente

loco.

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 358/2009

ANS - RN 507/2022

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de protocolos para prevengao N Seguranca do
24813 de TVP - Trombose Venosa Periférica? Obrigatério Paciente D D D
24814 Realiza notificacdo de Obrigatério Seguranca do l:l D l:l

farmacovigilancia e tecnovigildncia? Paciente

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: INTERNACAO
PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO SE
APLICA

' _ . 5 NAO
cépIGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Métodos que visam reduzir ou
minimizar o desconforto durante

Centralidade do l:l I:‘ l:l

2491 a internacdo (algum método de Paciente
distracéo para o paciente)?
Utiliza métodos que possibilita
9492 30 paciente a identificagdo dos Obrigatério Centralidade do D D D

profissionais que cuidam da sua Paciente

salde?

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

ANVISA - RDC 36/2013

Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2023

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Ex.: espaco ecuménico, solarium, grupos
voluntdrios (mdsica, Dr. Alegria, etc.). Se
unidade pedidtrica, deve dispor de sala de
recreacdo. Verificar se ha TV, climatizagdo,
revistas, jornais.

Boas prdticas do Sistema Unimed

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1.820/2009
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

, NAO NAO SE

24101

24102

24103

24104

24105

24106

Dispde de indicador de controle do
tempo de permanéncia na unidade de
internacao (mensal)?

Dispde de indicador de controle da
taxa de queda de pacientes?

Dispde de indicador de controle da
porcentagem de ocupagdo?

Dispde de indicador de controle da
adesdo aos protocolos de seguranca do
paciente?

Dispde de indicador de controle
da adesdo aos protocolos clinicos
gerenciados?

Dispde de indicador de média de
permanéncia de puérperas(mensal)?

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

UNIDADE: INTERNACAO

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Efetividade

Seguranga do
Paciente

Efetividade

Seguranca do
Paciente

L]

I I R I R I

[]

[ ]

b O O O

L]

I I R I R I
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalizacdo e
plano de a¢do de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada ; verificar
resultados.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar critérios de desospitalizacdo e
plano de a¢do de melhorias quando meta
estabelecida ndo alcancada; verificar
resultados.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

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

ANVISA - RDC 36/2023

ANS - RN 510/2022

ANVISA - RDC 36/2023

ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://

www.ans.gov.br/component/content/
article?id=2044:qualiss

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
05/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de 01 (um) enfermeiro
2511 exclusivo para o hordrio de Obrigatdrio Estrutura Verificar escala.
funcionamento (24 horas)?

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 543/2017

Dispde de 01 (um) técnico de
2512 enfermagem exclusivo, por sala Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala.
cirdrgica?

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolucdo 543/2017

Dispde de 01 (um) técnicos de

enfermagem exclusivo, da sala de F nag o CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2513 recuperagao pés-anestésica, por Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. Resolugdo 543/2017
turno?
Dispde de 01 (um) profissional o . s : .
2514 administrativo exclusivo? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala. Boas praticas do Sistema Unimed
Dispde de 01 (um) técnico de N o CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
2515 enfermagem circulantes do C.C.? Bl Estrutura D D D Vel este Resolugdo 543/2017
Dispde de 01 (um) auxiliar de servicos o - (e ) .
2516 gerais exclusivo? Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. Boas préticas do Sistema Unimed
2517 Dispge de 01 (um) anestesista por Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala. e agendamento. UCIEIEL =10 A EL DIE D =

evento cirdrgico? Resolugdo 2.174/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . ) .
mmm ATENDE | APLICA FORMADE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de drea de escovacdo (até 02
(duas) sqlas 02 (duas) torneiras por Obrigatério Estrutura l:l I:‘

2521 3. (5% 02 ) sl 03 i) D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
torneiras a cada novo par de salas)?

2522 gésrp;cijep(:aieul;cpaal?adequado R G Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

2523 E:;EZE:?E el etz el de Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de rouparia ou armdrio N R . .

2524 exclusivo para roupas? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de vestidrio com sanitdrios de N R . :

2525 uso exclusivo do C.C2 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sala de espera para N e < :

2526 acompanhantes com sanitarios? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de instalacdes livres de trincas,

2527 rachaduras, infiltracdes, mofos e tela Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
nas janelas?
DispGe de revestimento de pisos

2528 e paredes impermedveis e lisos, Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
resistentes a a¢do desinfetante?
Disp&e de mobilidrios em boas

2529 condigdes (se ndo hd rasgo estofado, Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
ferrugem, etc)?

25210 D2 s Eres el @7 G0 E Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

prescricao?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de drea de recuperagdo pés-
anestésica (o niimero de macas deve
serigual ao nimero de salas cirlrrgicas
mais 01 (uma))?

25211 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de posto de enfermagem (01

25212 (um) para cada 12 (doze) leitos de Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
recuperacdo pés-anestésica)?
o L Verificar o controle e registro didrio de : ’ ,
Dispde de climatizagdo (todas as A . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
25213 janelas lacradas)? Obrigatdrio Estrutura D D |:| tger;rL[;(;ratura (temperatura ideal entre 19 e 21 1.884/1994
25214  Dispde de expurgo? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispoe de sala de acolhimento da
25215 eI © 56 A R i) Sl Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2008

de exame e admissdo de parturientes?
(Centro Obstétrico)
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

, NAO NAO SE - o 5
DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo e observacdo in loco do auditor:
Prever a instalacdo 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 cirdrgica.drea
minima de 10,50m? e dimensdo minima
de 3,20m, com previsdo de poltrona de
Dispoe de quarto PPP (Pré parto, parto Obrigatério Estrutura l:l I:‘ l:l acompanhante, berco e drea de 4,00m? para  ANVISA - RDC36/2008

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

25216 e pos parto)? (Centro Obstétrico) cuidados de higienizagdo do recém-nascido
- bancada com pia. Prever instalagdes de
agua fria e quente, oxigénio e sinalizacdo de
enfermagem. O banheiro do quarto PPP deve
ter rea minima de 4,80m? com dimensao
minima de 1,70m. O box para chuveiro deve
ter dimensdo minima de 0,90 x 1,10m com
instalagdo de barra de seguranqa.
25217 (DCI:ESS)?bts)?e’ntchl(:;) el Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo do auditor in loco. ANVISA - RDC 36/2008
Dispde de area para deambulacdo
25218 (interna ou externa)? (Centro Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo do auditor in loco. ANVISA - RDC 36/2008

Obstétrico)
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

2531

2532

2533

2534

2535

2536

2537

2538

2539

25310

Dispde de desfibrilador ?

Dispde de arco cirdrgico (intensificador
de imagem - cirurgia ortopédica)?

Disp&e de monitor cardfaco?

Dispde de oximetro de pulso?

Dispde de aparelho de anestesia com
respirador mecanico?

Dispde de bomba de infusdo?
Dispde de rede canalizada de gases e

com pontos de vacuo?

Disp@e de cilindro de oxigénio
portatil?

Dispde de negatoscdpio ou sistema
informatizado?

Disp&e de carro ou bandeja de
emergéncia equipado com materiais e
medicamentos necessarios?

Obrigatério
Obrigatério
Obrigatério
Obrigatério
Obrigatério
Obrigatério
Obrigatdrio
Obrigatdrio

Obrigatdrio

Obrigatério

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Estrutura

I Y A A O

N I I Y A B O O O I O

N e I O A A O
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UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observagdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

, NAO NAO SE - o 5

0 Servico de Atencdo Obstétrica Para o parto normal: estetoscépio

e Neonatal possui equipamentos, clinico;esfigmomandmetro; fita métrica;

materiais e medicamentos de acordo NP estetoscdpio de Pinard ou sonar (detector ANVISA - RDC 36/2008
2550 com sua complexidade e necessidade Obrigatdrio ESLE D D D fetal); amnioscépio; mesa auxiliar; foco de luz

de atendimento para parto normal? mével;instrumental para exame ginecoldgico,

(Centro Obstétrico) incluindo espéculo vaginal e pinca de Cheron.

Para o parto cirdrgico: glicosimetro; material

0 Servico de Atencdo Obstétrica para cateterismo vesical; instrumental para

e Neonatal possui equipamentos, cesariana; material para AMIU e curetagem

materiais e medicamentos de acordo o utering; bisturi elétrico; instrumental para ANVISA - RDC 36/2008
25310 com sua complexidade e necessidade Obrigatdrio ESIULE D D D histerectomia; material anestésico; oximetro

de atendimento para parto cirtrgico? de pulso;bomba de infus&o;monitor cardfaco,

(Centro Obstétrico) aspirador; mesa para parto cirdrgico; foco

cirdrgico de teto;
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar in loco: clampeador de corddo;
material para identificacdo da mde e do
recém-nascido; balanca para recém-
nascido;estetoscdpio clinico; oximetro de
pulso; mesa de trés faces para reanimagao
com fonte de calor radiante;material para
aspiracdo: sondas traqueais sem valvula
ndmeros 4, 6, 8,10, 12 e 14; sondas de
aspiracdo gastrica 6 e 8; dispositivo para a
aspiracdo de meconio na traquéia; material
para ventilacdo (baldo autinflavel de 500 e
de 750 mL, reservatdrio de oxigénio aberto
N ou fechado, com valvula de seguranca ANVISA - RDC 36/2008
Ol Estrutura D D D com escape entre 30-40 cm H20 ou
mandmetro); mascaras faciais para recém-
nascidos a termo e prétermo; material
para intubacdo: laringoscopio com laminas
retas tamanhos 0 e 1, canulas traqueais
de diametro uniforme sem balonete
tamanhos 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm e fio guia
estéril opcional;material para cateterismo
umbilical;medicamentos:Adrenalina diluida
1:10.000; Solucdo fisiolégica; Bicarbonato
de sddio 4,2%; Hidrocloreto de Naloxona;
Vitamina K;material para drenagem tordcica
e abdominal;

0 servico dispoe dos seguintes
equipamentos, materiais e

25313  medicamentos para o atendimento
imediato ao recém-nascido? (Centro
Obstétrico)
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: RECUPERACAO POS-ANESTESICA

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Dispde de carro ou bandeja de
2541 emergéncia equipado com materiais e Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
medicamentos necessarios?

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.886/2008

DispGe de rede canalizada de gases e
p VT e - . . CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
2542 com pontos de vacuo para cada maca/ Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Resolugao 1.886/2008

leito ou cilindro de oxigénio?

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

2543 Dispde de monitor multiparametro? Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. Resolugao 1.886/2008

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

< . A p NAO NAO SE A - A
cdpiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de controle do material Seouranca do
2551 esterilizado utilizado no paciente Obrigatdrio gurans D D D Verificar testes/etiquetas no prontudrio. ANVISA - RDC15/2012

durante a cirurgia? Paciente

Dispde de alta da RPA pelo

anestesista? A alta da SRPA é de A Seguranga do Verificar boletim anestésico e registro no CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
2552 responsabilidade exclusiva de um Ol Paciente D D D prontudrio. Resolugdo 2.174/2017

médico anestesista?
2553 U GBI P IiEE Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Boas prdticas do Sistema Unimed

cirlirgica?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Verificar politica de notificacdo de eventos

Existe checagem de procedimentos Seguranga do l:l I:‘ l:l adversos. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

2554 realizados? Ol Paciente Solicitar registro de orientacdo referente a Resolucdo 358/2009
notificacdo de quase erros.
DispGe e segue o Manual de Normas
e rotinas do setor de C.C, atualizados Verificar registro no prontudrio. Se
2555 periodicamente (informar data da Obrigatdrio Estrutura D D D evidenciado manual desatualizado por mais ~ ANVISA - RDC 63/2011
dltima atualizacgo) e em local de facil de 02 (dois) anos considerar ndo atende.

acesso?

Aplica termo de consentimento
para procedimentos e exames que
oferecam riscos potenciais ao paciente,
2556 assinado pelo médico e paciente e/ou Obrigatdrio Estrutura D D D
responsdvel legal, informando sobre
riscos e beneficios da realizacdo dos
procedimentos e das condutas clinicas.

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

setor.

Verificar histdrico de atualizagBes. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade  Resolu¢do 1/2016

do manual na rotina do setor durante a

auditoria in loco.

Dispde de processo devidamente
2557 registrado de avaliagdo pré- Obrigatdrio
anestésica?

Seguranga do D D D Verificar registro no prontudrio. (Obrigatdrio ~ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Paciente somente para procedimentos eletivos.) Resolugdo 2.174/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

LEGISLACAO/REFERENCIAS

FORMA DE EVIDENCIA

Dispde de processo que garante

2561 informacdes sobre o paciente aos

familiares?

DispGe de processo que garanta a
privacidade do paciente (RPA com
divisdo entre os leitos)?

256.2

DispGe de processo que garante

a presenca de um dos pais no
encaminhamento da crianga ao centro
cirdrgico até o inicio da anestesia?

2563

Dispde de processo que garante

a presenca de um dos pais na
recuperagao pés-anestésica (cirurgias
peditricas)?

2564

AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

QUESTAO

) NAO NAO SE
|
L] L] L]

Centralidade do

Paciente Verificagdo in loco.

Centralidade do D D D

. Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Paciente

Centralidade do l:l D l:l

. Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
Paciente

Obrigatério

Centralidade do l:l D l:l

. Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
Paciente

Obrigatério

UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA

[3([]{d]} DOMiNIO ATENDE

Boas praticas do Sistema Unimed

Boas préticas do Sistema Unimed

Lei Federal 8.069/1990

Lei Federal 8.069/1990

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Realiza o registro de incidentes

e eventos adversos, bem como

a realizacdo da investigacao,
classificacdo, andlise e tratamento
desses incidentes?

2571

Verificar registro atualizado e agdes
implementadas.

Seguranca do l:l D l:l

Obrigatério Paciente

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE 2 = &

Seguranga do

Realiza notificacdo de

2572 f Obrigatério Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
armacovigilancia e tecnovigilancia? Paciente
Verificar ferramenta de notificacdo
Realiza e estimula a identificacdo e N Seguranca do padronizada na instituicdo. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
2 notificacdo de quase erros? Ol Paciente D D D Solicitar amostra de notificacdes ocorridas, ANVISA - RDC 36/2013
acompanhamento e a¢des.
Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Dispde e segue protocolo de cirurgia Seguranga do Vet ekl profacloas
2574 PO€ € segue p g Obrigatério gurans L] L] L] cirurgia segura. ANVISA - RDC 36/2013

segura com critérios definidos? Paciente

Verificar o formuldrio de cirurgia segura
adequadamente preenchido no prontudrio.

Dispde de mecanismos e
procedimentos para monitorar as
condicdes de armazenamento,
2575 conservacdo, transporte, Obrigatdrio
rastreabilidade e descarte apropriado
do material bioldgico humano visando
sua integralidade e conservagdo?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Seguranca do D D D Recipientes devem ser rigidos, resistentes, CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Paciente impermedveis, revestidos internamente com  Resolucdo 2.217/2018
material liso, duravel, lavavel.

Dispde de informagdes registradas
pelo cirurgido na anotacdo de

operagdo incluem, no minimo, 0 nome ;
2576 do procedimento principal realizado e Obrigatério Seguranca do l:l D l:l Verificar boletim cirdrgico - Anestésico e ESSI\IOSLEL;&FZE%E%II_BDE L2
o quaisquer procedimentos secunddrios, g Paciente registro no prontudrio. 6304

. : ANVISA - RDC 36/2013
0s nomes de quaisquer assistentes, os

detalhes do procedimento e a perda
sanguinea transoperatdria?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

E realizada e registrada contagem

completa dos materiais de cirurgia, Solicitar registro de conferéncia dos materiais

como compressas, agulhas, utilizados na cirurgia (antes e depois doato  Campanha: CIRURGIAS SEGURAS SALVAM
2577 instrumentais e itens variados Obrigatdrio Seﬁgggﬁtaedo D D D cirﬁrgico)i VIDAS

(qualquer outro item usado durante o Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 36/2013

procedimento e que estd sob risco de

ser deixado no sitio cirdrgico)?

A amostra é identificada conforme Verificar in loco o formuldrio de entrega de

diretrizes institucionais de Sesuranca do amostra. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
2578 Ldentitﬁcagéo do padciebnte no momento Obrigatdrio gaciengte D D D Veri}ticar desclrigég) le(rjn grogtuério o Resolu¢do 2074/2014

a coleta em caso de bidpsia Verificar a aplicabilidade do protocolo de
(protocolo de entrega)? identificacdo institucional nas amostras.
. Ny Verificar ferramenta que garanta a
Define e cumpre critérios para a 350 efi fissionai
pratica segura de transporte intra S d zomup:jcagao:s Icaz enttre 05 pro |st§|czjna|s
i NP eguranca do e salde e entre os setores, garantindo

) QORI BN DS Ol Paciente D D D a transmissdo de informacdes que irdo ANVISA - RDC 36/2013

diretrizes de transicdo de cuidado nos

casos de transferéncias? favorecer a continuidade do cuidado.

Solicitar a formalizagdo do processo.

Verificar se um membro da equipe deve
confirmar se o paciente estd corretamente
identificado, geralmente de maneira verbal
com o paciente ou membro da familia e
Seguranca do l:l D l:l com um bracelete de identificacdo ou outro
Paciente método apropriado de identificacdo fisica.
Aidentidade deve ser confirmada ndo
apenas pelo nome, mas também por um
segundo identificador, por exemplo data de
nascimento, enderego, registro no hospital.

Dispde do processo de identificagdo
25710  antesdaindugdo anestésica e se Obrigatério
cumpre o protocolo “cirurgia segura”?

ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

0 local da cirurgia é demarcado, em Seouranca do
25711 casos de lateralidade, estruturas Obrigatdrio gacierfte D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
mdltiplas e niveis mdltiplos?

Dispde de processo em que todos Verificar nos prontudrios a existéncia da
0s pacientes devem passar por uma avaliacdo pré-anestésica - Classificacdo de
avaliaco objetiva de suas vias Mallampati e, se os resultados da avaliacdo
25712 aéreas antes da inducdo anestésica, Obrigatdrio Segurgnga do D D D da via aérea e a descri¢do da facilidade ou CONSEL~HO FEDIERAL DIE GRIEDIICIA =
: < = s Paciente o . 3 . : Resolucdo 1.802/2006
mesmo quando a intubagdo ndo é dificuldade da intubacdo, caso seja realizada,
prevista, a fim de identificar potenciais devem ser registrados no registro de
dificuldades no manejo da via aérea? anestesiologia.

Antes da inducdo anestésica, o

anestesiologista deve considerar

a possibilidade de ocorréncia de

grandes volumes de perda sanguinea

e, se for um risco significativo,

deve se preparar adequadamente.
Seguranga do - Verificar prontudrio do paciente

Obrigatdrio Paciente D D D Um membro da equipe deve confirmar ANVISA - RDC 36/2013

a disponibilidade de hemoderivados, se

necessarios, para a cirurgia.

(0 anestesiologista deve considerar a

possibilidade de ocorréncia de grandes

volumes de perda sanguinea e, se for

um risco significativo, deve se preparar

adequadamente.)

Dispde de processo de confirmacao da
disponibilidade de hemoderivados,
Se necessarios, para a cirurgia

antes da indu¢do anestésica? O
estabelecimento aplica protocolo

de cirurgia segura em todas as suas
etapas?

25713

As equipes cirtrgicas recebem Seguranca do
25714 educacdo continuada sobre preven¢do Obrigatdrio %aciengte D D D Verificar lista de presenca de treinamento.
e controle de infec¢do anualmente?

ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de indicador de controle da
taxa de mortalidade no dia da cirurgia?

2581

2582

2583

2584

2585

2586

258.7

2588

Dispde de indicadores de controle
relacionados a cirurgia segura?

Dispde de indicador de controle da
taxa de mortalidade pds-operatdria
em pacientes internados?

Dispde de indicador de controle da
taxa de reingresso ao C.C. durante a
mesma internagdo?

Dispde de taxa de cesdrea mensal?
(Centro Obstétrico)

Dispde de taxa de cesdrea em
primfparas (mensal)? (Centro
Obstétrico)

Dispde de indicador de taxa de
episiotomia (mensal)? (Centro
Obstétrico)

Dispée de indicador de taxa de parto

com acompanhante (mensal)? (Centro

Obstétrico)

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Efetividade

Efetividade

Efetividade

Efetividade

N I I O e A I

I I 0 e A e I

O [ [ N O B B O
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UNIDADE: CENTRO CIRURGICO / CENTRO OBSTETRICO

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar andlise critica e plano de a¢do.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cgh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 895/2017
ANVISA - RDC 36/2013

Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98

Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cgh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
05/2017

Poder Executivo - Instru¢do Normativa
05/2017

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
05/2017

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
05/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

2611 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D D xgg{;cc?; sghs(ti(;noa e 1646/2015
2612 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yg(lafrgcc?ar séhsctjznoa O IEHD i1 {\AGJ!ZIGS/'IZ'E?ISO DASAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas N Verificar existéncia de documento com :
2 quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTEA= RV EETZ
ou externo)
\?alii%%eeie :(ljvi(ajroa deeléuénru;gamento Seouranca do Verificar existéncia de documento com
2614 P peloorg Obrigatério gurans D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo ~ ANVISA - RDC 63/2011
competente? (Avaliar apenas quando o Paciente maximo de 12 meses da expedicio
servico for terceiro Interno ou externo) pecicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
PR solicitagéﬂo sz acejto Verificar existéncia de documento com
2615 somente para renovacdo cloela Obrigatério Segurgnga e |:| D |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo ~ ANVISA - RDC 63/2011
do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio
quando o servico for terceiro Interno pedigao.
ou externo)
Dispde de registro atualizado
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 2 ’ .
2616 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser LS T 2 e I

(Avaliar apenas quando o servio for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

1646/2015
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2

2621 Dispde de enfermeiro? Obrigatério Estrutura Verificar escala.

Dispde de técnicos de enfermagem Y nag .
exclusivos, por turno? Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala.

2622

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

s - . 5 NAO NAO SE 2
coDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | o vpE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA

Dispde de drea para recepgdo e

separagdo de materiais? (Avaliar item N e . :
2631 internamente mesmo quando o servigo Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
for externo a instituicdo)
2632 rl?}l;f;?acij:?area para preparo de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
2633 Eflssig:?e de drea para esterilizacdo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Dispde de instalagdes livres de trincas,
2634 rachaduras, infiltracbes, mofos e tela Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
nas janelas?
DispGe de revestimento de pisos
2635 e paredes impermeaveis e lisos, Obrigatdrio Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

resistentes a acdo desinfetante?

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

Resolucao 543/2017

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

Resolu¢do 543/2017

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

, NAO NAO SE - o 5
m TETE | oo FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

Dispde de condi¢Bes dos mobilidrios
2636 (se ndo hd rasgo estofado, ferrugem, Obrigatério Estrutura D
etc)?

DispGe de sala de armazenagem e

RGO T I Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

esterilizados com controle de o o : o

2637 temperatura (18 a 24 graus)? (Avaliar Obrigatério Estrutura D D D Verificar o controle e registro didrio de ANVISA - RDC15/2012
Lo temperatura.
item internamente mesmo quando o
servio for externo a instituicdo)
DispGe de barreira fisica entre a drea N e . .

2638 suja ¢ a drea limpa? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012
Dispde de depdsito de material de

2639 limpeza {pode ser comum para as Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012

areas suja e limpa, desde que seu
acesso seja externo a essas)?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

< o A p NAO NAO SE A - A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de pia de despejo para descarte
de material organico? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicéo)

2641 Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 - o

2642 Dispde de autoclave? Obrigatério Estrutura D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012
Dispde de equipamento automatizado

2643 Eqaa?etr?;liasg(elg\]/; dii?ﬂ[f;i%gia o Obrigatdrio Estrutura l:l D D Verificagdo in loco. ANVISA - RDC15/2012
outro meio eficaz)?

2644 Dispde deseladora? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012

2645 Dispde de lupa? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012

2646 Dispde de ponto de ar comprimido? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

CcoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

DispGe de escala de funciondrios de N o
Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. Resolugdo 543/2017

2651 enfermagem da CM.E?

Dispde e segue 0 Manual de Normas e
Rotinas atualizados periodicamente?
2652 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatério Estrutura |:| D |:|
quando o servico for externo a
instituicdo)

Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 15/2012
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de controle de entrada e saida
de materiais consignados? (Avaliar N Solicitar a descri¢do da rotina.

2653 item internamente mesmo quando o Ol Estrutura D D D Avaliar formuldrio devidamente preenchido. AR =B L5 0D
servigo for externo a instituicdo)

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZACAO

< . A p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar evidéncia de realizagdo do teste.
0 teste bioldgico deve ser realizado
Seguranca do diariamente (obrigatdrio), verificar se no
Paciente D D D monitoramento do processo de esterilizacdo
dos produtos é adicionado um indicador
bioldgico a cada carga.

26.61 Dispde de teste bioldgico? Obrigatério ANVISA - RDC15/2012

Solicitar evidéncia de realizagdo do teste.
Obrigatério Segsz?gﬁsedo D D D Esse teste deve ser realizado no primeiro ciclo ANVISA - RDC15/2012
do dia (obrigatério).

2662 Dispde de test{e Bowie & Dick
(autoclave a vécuo)?

Disp&e de monitoramento da
2663 funcionalidade da lavadora Obrigatério Seg;;iagngtaedo D D D Verificacdo in loco. ANVISA - RDC15/2012
ultrassonica?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

PROCESSO: MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZACAO

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar evidéncia de realizacdo do teste.
Seguranga do l:l I:‘ l:l “Art. 382 - As leitoras de indicadores

2664 Dispde teste da seladora? Obrigatério ANVISA - RDC15/2012

Paciente bioldgicos e as seladoras térmicas devem ser
calibradas, no minimo, anualmente”.
Realiza controle com identificacdo,
niimero do lote e prazo de validade
para os materiais esterilizados e o Seguranca do - . . _
2665 S | o o ey e —— Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC15/2012
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)
26.66 Ul phio el o iiggns e Obrigatério Estrutura D D D Solicitar descricao do plano de contingéncia. ~ ANVISA - RDC15/2012

atender situacdes de emergéncia.

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Realiza notificacdo de

farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatdrio Seguranca do D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

2851 Paciente
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE

Pagina
94 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de técnicos de nivel superior
da drea de salide, preferencialmente

2711 enfermeiro, de no minimo 02 (dois) Ol Estrutura L] [ L]
para cada 200 (duzentos) leitos?
2712 Dispde de um representante do servico Obrigatéio Estrutura l:l D l:l

médico do estabelecimento?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

' _ . 5 NAO
cépIGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Dispde de protocolos estabelecidos

e implantados das medidas de Seguranga do

2721 prevencao e controle das infeccdes Ol Paciente D D D
hospitalares?
Disp&e de protocolos estabelecidos

2722 para isolamentos de pacientes com Obrigatdrio Seguranca do D D D

doencas infectocontagiosas? Paciente

Verificar escala.

Verificar escala. e solicitar titulo de
especialista.

FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar o protocolo.

Avaliar a aplicabilidade in loco via formuldrio
em prontudrio.

Verificar lista de presenca de treinamentos
correlacionados, lavagem das maos, cuidados
com cateteres intravasculares (PVP/CVC),
cuidados com cateteres urinarios, curativos
de feridas, limpeza e desinfec¢do de artigos,
realiza busca ativa de infeccdo hospitalar.

Solicitar o protocolo.
Avaliar a aplicabilidade em prontudrio.
Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998
ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Dispde de rotina para : g .
2723 acompanhamento dos pacientes Obrigatdrio Segurgnga 2 D D D Avaliar a evolugdo em prontudrio. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

) Paciente 2.616/1998

internados?

DispGe de controle sistemético da S Seguranca do Solicitar protocolo de orientacdo para MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
22 prescricdo de antimicrobianos? Ol Paciente D D D prescricdo de antimicrobianos. 2.616/1998

Dispde de mecanismo para detec¢do Solicitar descricdo da rotina. 2 . .
2725 de casos de infeccdo hospitalar pds- Obrigatdrio Segurénga & D D D Solicitar registro conforme padronizagao LS S

alta? Paciente institucional Zells

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

A A p NAO NAO SE A - A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar registros dos testes realizados por

A dgua utilizada no estabelecimento é N Seguranga do A - ot
2731 testada regularmente? Obrigatério Paciente D D D ;antzc;ratorlo especializado (mfnimo um por ANVISA - RDC 63/2011
Solicitar o protocolo.
Dispde processo de profilaxia cirdrgica Avaliar a aplicabilidade in loco via formuldrio . . .
2732 de dose efetiva de 0 a 60 minutos Obrigatério Segurgnga e |:| D |:| em prontudrio. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
NS Paciente o . 2.616/1998
antes da incisdo cirlrgica? Verificar lista de presenca de treinamentos

correlacionados.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE . - .
mm el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde e estd em atividade o Programa Seguranca do |:| Verificar descri¢do da rotina (manual/POP/ MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

2733 de Controle de Infec¢do Hospitalar Obrigatdrio . protocolos).

(PCIH)? Paciente Solicitar evidéncia das acdes realizadas. 2GR

Realiza treinamento especifico

sistemético e periddico do pessoal o Seguranca do o ) MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2734 do hospital, para controle de infeccdo Obrigatério Paciente D D D Solicitar lista de presenca de treinamento. 2616/1998

hospitalar?

Elabora e divulea reeularmente Solicitar dados de infec¢do hospitalar.

as garee Solicitar evidéncia das acdes frente aos dados 2 . .

9735 .rekatorlo.s contgndp dados Obrigatério Efetividade D D D apresentados. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

Idne(i)r:rf];itlé\l(?;(e)slnglaclz(:gres docontrole Verificar meios de divulgagdo institucional L

§ P ‘ dos dados de infeccdo hospitalar.
Dispde de rotina de controle o - ' : .
A A S Seguranga do Verificar certificado de limpeza de caixa Lei 10.770/1989

2136 Eigﬁiﬁ?glco SRR TR0 Olafgaefit Paciente D D D d’dgua e laudo das andlises periddicas. ANVISA - RDC 63/2011
2737 Dispde de Comissao CCIH? Obrigatério Estrutura D D D ?:Ul:]ci%tca)raattaaﬂiandoameagao, QR gAéTés/-{gggo DA SAUDE - Portaria

Dispde de registro de reunido regular Solicitar atas atualizadas das reunides. : ’ .
2738 para discutir o programa de agdo para Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Solicitar evidéncia das agdes discutidas em gA(lgTéS/Igglgo DA SAUDE - Portaria

o controle da infec¢do hospitalar? reunido. i

0 responsavel pela CCIH/SCIH
participa de comissdo técnica para

especificagdo de equipamentos e N . : . )
2739 produtos para o CME, produtos de Obrigatério Estrutura D D D Solicitar atas atualizadas das reunides. ANVISA - RDC 15/2012
limpeza e higienizacdo e correlatos a

ser adquiridos?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: CCIH - SCIH

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE . - .

Realiza o levantamento do perfil Verificar ficha do indicador e os documentos
2741 P Obrigatdrio Efetividade D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. Lei Federal 8.080/1990

Cpitte G0 e el gt Observar analise critica e plano de acdo.
Os indicadores de infec¢do hospitalar estdo
embasados na PORTARIA N2 2616, de 12 de
maio de 1998, onde a taxa mensal de infec¢do
Dispde de indicador de controle da se refere a taxa de infeccdo hospitalar ’ g .
2742 taxa de infeccdo hospitalar geral Obrigatdrio Segurgnga & D D D coletada mensalmente na instituicdo em cada BRI R
aciente : : . 2.616/1998
(anual)? unidade assistencial e a taxa anual trata-se
da taxa geral de infeccGes que ocorreram ao
longo do ano. Portanto a versdo anual deve
ser verificada

Verificar ficha do indicador e os documentos

Dispde de indicador de controle da A Seguranga do . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
LA densidade de infeccdo hospitalar? Obrigatdrio Paciente D D D de coleta do§ Qados, em sistema ou pa_pel. 2.616/1998
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos

Dispde de indicador de controle da N Seguranga do : MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2744 taxa de infeccdo cirtirgica? Olafgetit Paciente D D D e do§ Qados, em sistema ou pa_pel. 2.616/1998
Observar analise critica e plano de acdo.

Sdo calculadas mensalmente as
taxas de InfeccBes Relacionadas a
Assisténcia a Sadde - IRAS por sitio
cirlrgico?

Verificar ficha do indicador e os documentos . . .
Seguranca do . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
Paciente de coleta dos dados em sistema ou papel. 2616/1998

Observar analise critica e plano de agdo.

2745 Obrigatério
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

[

2746

2747

27438

2.74.9

2.74.10

27411

Dispde de indicador de controle da
taxa de infeccdo hospitalar (mensal)?

Dispde de indicador de controle do
percentual de pacientes que usaram
antimicrobianos terapéuticos no
periodo?

Dispde da taxa de adesdo ao checklist
de Verificagdo das Praticas de Insercdo
Segura de Cateter Venoso Central (
PIS-CV()?

Dispde de indicador de controle da
taxa de letalidade por Infeccdes
Relacionadas a Assisténcia a Satde -
IRAS?

Dispde de indicador de controle do
percentual de pacientes que usaram
antimicrobianos profildticos?

Dispde de indicador de taxa de
infeccdo puerperal relacionada a
partos normais e cesareas mensal)?

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

UNIDADE: CCIH - SCIH

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Seguranga do
Paciente

]

[

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Os indicadores de infec¢do hospitalar estdo
embasados na PORTARIA N2 2616, de 12 de
maio de 1998, onde a taxa mensal de infec¢do
se refere a taxa de infeccdo hospitalar
coletada mensalmente na institui¢do em cada
unidade assistencial e a taxa anual trata-se
da taxa geral de infeccGes que ocorreram ao
longo do ano. Portanto a visao mensal deve
ser verificada.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

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

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

MINISTERIO DA SAUDE - Nota Técnica
GVIMS/GGTES 01/2019

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

Poder Executivo - Instrucdo Normativa
05/2017
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE 2 = &

Seguranga do
Paciente

DispGe de Nticleo de Seguranca do

25l Paciente?

Obrigatério Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - 36/2013
Verificar a existéncia de regimento, ata de
nomeacdo, regimento, atas das reunioes e
DispGe de regimento, ata de efetiva implantacdo protocolos.
B S . S Seguranca do : P ANVISA - RDC 36/2013
2812 pomeagaoiatas das reunides e efetiva Obrigatdrio Paciente D D D 0 estabeleamenFoApodera. ut~|L|zar a MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 529/2013
implantacdo de protocolo? estrutura de comités, comissdes, geréncias,
coordenagdes ou niicleos j existentes para o
desempenho das atribuicdes do NSP.
. : Verificar ferramenta de notificacdo
Dispde de mecanismos para

o : ' N Seguranca do padronizada na instituicao.
2813 L(ilir;ttlglsczgizggsn?ao conformidades e Obrigatério Paciente D D D Solicitar amostra de notificagdes ocorridas, ANVISA - RDC 36/2013

acompanhamento e a¢des.

Dispde de protocolos implantados Seguranca do
2814 e divulgados para “priorizacdo do Obrigatdrio %acier:;te L] [] L] Protocolo de Comunicagdo Efetiva- Meta2 ~ ANVISA - RDC 36/2013
atendimento para casos criticos”?

Os casos de quase-falha, incidentes
e eventos adversos sdo investigados,
2815 informados ao Notivisa e tornam-se Obrigatério
objetivo de a¢bes preventivas e de
melhoria de processo?

Seguranca do [] [] [] Verificar acesso do profissional e notificacbes

Paciente realizadas no Notivisa. AR = FDC SERTE
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

; NAO NAO SE . - .

Realiza gerenciamento de riscos
inerentes as atividades realizadas na
unidade (medicamentos, insumos,
equipamentos, hemocomponentes),
com aplicacdo sistémica e continua de
2816 iniciativas, procedimentos, condutas Obrigatério
e recursos na avaliacdo e controle
deriscos e eventos adversos que
afetam a seguranca, a salide humana,
a integridade profissional, o meio
ambiente e a imagem institucional?

Verificar registros do estabelecimento, tais
como manuais, POP’s, atas, cronogramas
Seguranca do D D D ou registros em sistemas que contenham
Paciente identificacdo da unidade/departamento, data,
situacdo e comprovante de efetiva utilizacdo
(PDCA).

ANVISA - RDC 36/2013

DispGe de processo que garanta a

todas unidades do estabelecimento Y nag Seguranca do

que executem o processo de Ol Paciente D D D
“identificacdo do paciente”?

Verificar a aplicabilidade do protocolo de
identificacdo instituicional em amostrasde ~ ANVISA - RDC 36/2013
pacientes.

2817

Verificar ferramenta que diferencie
os medicamentos de alta vigilancia,
Seguranca do l:l D l:l contemplando o processo de armazenamento,
Paciente prescricdo, dispensacdo, administracdo
e monitoramento dos efeitos apds
administracdo.

Dispde de processos implantados e
2818 divulgados para melhorar a “seguranca Obrigatério
nos medicamentos de alta vigilancia”?

ANVISA - RDC 36/2013

Verificar a aplicabilidade do protocolo
Dispde de processos implantados e Seguranca do de cirurgia segura, conforme o niicleo de
2819 divulgados para garantir a “cirurgia Obrigatdrio gacier?te [] [] [] seguranca de paciente. ANVISA - RDC 36/2013
segura”? Verificar o formuldrio de cirurgia segura

adequadamente preenchido.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

, NAO NAO SE - o 5

Verificar realizacdo de treinamentos.
Seouranca do Verificar disponibilizacdo de insumos para
28110  divulgado de “higienizagao das mdos” Obrigatério gurans D D D higienizagdo das mdos. Observar in loco a ANVISA - RDC 36/2013

para evitar infec¢bes? Paciente utilizagdo destes.

Dispde de processo implantado e

Dispe de processo implantado e Verificar a aplicabilidade de protocolo de

. ,, s N Seguranca do queda.
28111  divulgadode prevencao de danos Obrigatério Paciente D D D Verificar a forma de identificacio do risco ¢ ANVISA - RDC 36/2013
decorrentes de quedas”.

manejo individualizado de cada um deles.

Verificar a aplicabilidade de protocolo de
DispGe de processo implantado e A Seguranca do les3o por pressao.
L divulgado de “lesdo por pressdo”? Ol Paciente D D D Verificar a forma de identificacdo dorisco e A= G/PANE
manejo individualizado de cada um deles. .

Verificar ferramenta que garanta a
comunicacdo eficaz entre os profissionais de

Dispde de protocolo ou diretrizes Seguranca do salde e os setores, garantindo a transmissao

28113 implantadas para a “Transicdo do Obrigatdrio gurans D D D de informagdes que irdo favorecer a ANVISA - RDC 36/2013
J " Paciente oo . Renf

Cuidado™? continuidade do cuidado. Dispde de protocolo
ou diretrizes implantadas para a “Transicdo
do Cuidado”.

Disnge de incidéncia de Les3o por Seguranca do Verificar ficha do indicador e os documentos
28114 reEséo? P Obrigatério %aciengte |:| D |:| de coleta dos dados em sistema ou papel.
P ’ Observar analise critica e plano de a¢do.

Boas prdticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
Dispde de 01 (um) farmacéutico Verificar escala: no periodo diurno deverd CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - Oficio
2911 exclusivo responsavel das 8h as Obrigatdrio Estrutura D D D estar presencialmente e no perfodo noturno circular DIR 001/2016
23h59? poderd ser de sobreaviso. Lei Federal 13.021/2014
2912 E:ﬁi?ndoim gl e e Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. Lei Federal 3.820/1960
9913 Dispde de 01 (um) farmacéutico Obrigatério Estrutura l:l D l:l Verificar escala, CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -

clinico? Resolugdo 585/2013

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

2921 Pr:ssgsséig dréa para recepedo € Obrigatdrio Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

2922 gilssgsssizgc:ga para distribuicdo/ Obrigatdrio Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

9923 g(l)sszcgi de sala de fracionamento de Obrigatério Estrutura ] ] ] Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
N o Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Na

2924 U8 Sl 69 B Tl Obrigatério Estrutura D D D drea de manipulagdo ndo é permitido o uso de  ANVISA - RDC 50/2002

medicamentos ndo oncoldgicos? AT a
cosméticos, joias e acessérios.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5
DOMINIO el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Dispde de sala de reconstituicdo de

2925 medicamentos para medicamentos Obrigatdrio Estrutura D D D NA ~ 3¢ N30 POSSUIT SETVIG (i on.cglog|a4 Na ANVISA - RDC 50/2002
A drea de manipulacdo ndo é permitido o uso de
oncoldgicos? P ne o
cosméticos, joias e acessorios.
Dispde de dreas de armazenamento Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
2926 protegidas contra a entrada de insetos, Obrigatdrio Estrutura D D D Janelas com telas de protecdo, ralos fechados, ANVISA - RDC 44/2009
roedores e outros animais? estrados.
9927 Climatizacdo e/ou ventilacdo artificial Obrigatério Estrutura l:l D l:l Verificar o controle e registro didrio de ANVISA - RDC 44/2009

(controle de temperatura e umidade)? temperatura.

Avaliar os requisitos de estrutura,
2928 Dispde de farmacia-satélite? Obrigatdrio Estrutura L] [] L] organizagdo, recursos humanos e processos,
aceitavel dispensador tecnoldgico.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
4283/2010

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

< A A p NAO NAO SE A - A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de geladeira/camara

refrigerada, com capacidade de

refrigeracdo de 2°Ca 8°Ce com S Verificar o controle e registro didrio de ANVISA - RDC 44/2009
registro de controle de temperatura Ol Estrutura D D D temperatura. ANVISA - RDC 50/2002
para guarda de medicamentos e

imunobiolégicos?

2931
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Prateleiras suficientes para estoque, de
D material lavdvel, ndo utilizar caixas de ANVISA - RDC 44/2009
papeldo e paletes de madeira.

Dispde de condicdes de estocagem

adequada? Obrigatério Estrutura |:|

2932

Dispde de seladora ou método que

2933 mantenha a individualizacio do Obrigatério Estrutura D D Verificar o armazenamento do medicamento ~ MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

O O

medicamento? na Farmdcia 4.283/2010
Dispoe de armrios para estocagem Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

2934 dos medicamentos de alta vigilancia Obrigatdrio Estrutura D D § § ’ ANVISA - RDC 33/2000
com chave?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

A A p NAO NAO SE A - A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

As fontes apropriadas de informacdes

sobre férmacos estao prontamente Ny Seguranca do Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2941 disponiveis para os profissionais Soistiels Paciente D D D 4.283/2010
envolvidos no uso de medicamentos?
- . . Registros de liberagdo e rastreabilidade dos
2942 e b Obrigatério Estrutura D D D medicamentos controlados e armazenamento  ANVISA - RDC 33/2000

sujeitos ao controle especial? )
) P em local controlado de acesso restrito.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo in loco do auditor.
(Controle com identificagao, n do lote
e prazo de validade para os materiais e

Dispde de processo de fracionamento
de medicamentos oncoldgicos

2943 . Obrigatdrio Estrutura D D D medicamentos fracionados, esterilizados e ANVISA - RDC 33/2000
efetuado pelo profissional a
U - estocados, contendo o nome do responsavel
farmacéutico ou sob sua supervisao? e .
técnico e de quem fracionou.)
NA - se ndo possuir servigo de oncologia.
Verificacdo in loco do auditor.
Dispde de fracionamento de (Controle com identificagdo, n do lote
medicamentos em geral efetuado pelo S e prazo de validade para os materiais e
2344 profissional farmacéutico ou sob sua Ol Estrutura D D D medicamentos fracionados, esterilizados e CORTER=HNCERIURD
supervisgo? estocados, contendo 0 nome do responsavel

técnico e de quem fracionou.)

Dispde de Procedimento Operacional
Padrdo (POP), metodologia de
verificacdo da temperatura e umidade,
9945 ;sg;icdn;izr;i?dlla::r?ddoeafl]ourealr;onzara Obrigatéio Estrutura l:l D l:l Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 44/2009
qual hd maior probabilidade de se
encontrar a maior temperatura e
umidade do dia?

Verificar o controle e registro didrio

de temperatura. Os medicamentos
termossensiveis devem ser mantidos em
refrigeradores com temperatura compativel
com sua conservacdo, mantendo-se registros
e controles.

Mapa de registro didrio de controle
2946 de temperatura da geladeira e freezer Obrigatério Estrutura D D D
(méxima, minima e atual)?

ANVISA - RDC 33/2000
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AREA: ASSISTENCIAL

UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

L]

2947

2948

2949

29410

29411

29412

29413

Dispde e segue o Manual de Normas e
Rotinas atualizados periodicamente?

Dispde de representante da farmacia
como membro participante da CCIH?

Dispde de sistema de controle
de estoque que permite a sua
rastreabilidade?

Dispde de estoque etiquetado com
facilidentificacdo do prazo de
validade?

Dispde de processo de conferéncia de
prescricdes médicas pelo farmacéutico
antes da dispensacdo (reconciliagao/
interacdo)?

Dispde de registro das alteracbes
realizadas nas prescrigBes
(reconciliagdo/interacdo)?

Assisténcia farmacéutica no caso de
prescricdes de medicamentos para alta
do paciente?

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatério

Estrutura

Estrutura

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

[ ]

L]
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FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histdrico de atualizacoes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Verificar ata de reunido.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Amostra: rastreamento do lote usado em um
paciente (desde a compra até o uso: entrada,
saida, retorno ao estoque).

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Solicitar evidéncia da atividade realizada.

Verificar prontudrio.

As alterac0es realizadas nas prescricoes apds
contato com o prescritor, devem ser anotadas,
datadas e assinadas pelo farmacéutico.

Verificar registro no prontudrio.
(Orientagdes para administragao segura dos
medicamentos.)

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 33/2000

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.616/1998

ANVISA - RDC 54/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
4283/2010

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
Resolugdo 585/2013

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
Resolugdo 585/2013

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
Resolucdo 585/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE . - .

Dispde de controle do prazo de
29414  validade (primeiro que vence primeiro Obrigatério Estrutura
que sai - PVPS)?

D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 33/2000

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: FARMACIA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Participa do Notivisa, elabora Verificar acesso do profissional e notificacoes

b N Seguranca do realizadas no Notivisa. ANVISA - RDC 36/2013
e ;el;g;)rlos B SLTE Paciente D D D Solicitar registro de eventos notificados, ANVISA - RDC 33/2000
620" plano de acdo e acompanhamento.
Solicitar descri¢do do processo.
Dispde de politica institucional que Amostra: visitar um leito de paciente com
define que os medicamentos trazidos N Seguranca do medicacBes trazidas de casa. Verificar
22 de casa pelo paciente sdo identificados Ol Paciente D D D cumprimento do protocolo apresentado e S LCEg AU

e armazenados? descricdo em prontudrio.
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

2953

2954

2955

2956

2957

2958

2959

Dispde de sistema de checagem para
dispensar medicamentos na dose certa
para o paciente certo e na hora certa?

DispGe de registro, investigacdo,
adogdo de a¢bes corretivas e
preventivas para as ndo conformidades
identificadas?

Dispde de monitoramento de Eventos
Adversos a Medicamentos?

Realiza notificacdo de
farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Realiza identificacdo/alerta nos
medicamentos potencialmente
perigosos?

Os produtos para sadde,
medicamentos e solu¢Bes possuem
controle de registro valido na Anvisa?

Dispde de processo de
acompanhamento e avaliagdo

a efetividade dos protocolos
assistenciais, promovendo acoes de
melhoria?

UNIDADE: FARMACIA

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatdrio

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Seguranga do
Paciente

Efetividade

L]

L]

L]
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor
de alternativa criada para conferéncia dos
medicamentos separados para dispensagdo.
Por exemplo: prescricdo eletronica vinculada
3o sistema de c6digo de barras, dupla
checagem por profissionais distintos.

Gerenciamento de risco: aplicacdo sistematica
de politicas de gestdo, procedimentos e
praticas na andlise, avaliacdo, controle e
monitoramento de risco.

Verificar metodologia utilizada para detectar
o incidente e tratativa deste.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificar ferramenta que diferencie os
medicamentos potencialmente perigosos,
contemplando o processo de armazenamento,
prescricdo, dispensacdo, administracdo.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Solicitar registros que evidéncia a¢bes de
melhoria nos processos.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 36/2013

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

4.283/2010
ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 33/2000

ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

Realiza dupla checagem da
dispensagdo nas prescri¢bes de

23510 medicamentos potencialmente Ol
perigosos (MPP)?
Dispde de diferenciacdo de métodos

29511  deestocagem para medicamentos Obrigatdrio

semelhantes?

AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA

Dispde dos indicadores da gestdo de
farmdcia e farmacia clinica (ex.: perda
de medicamentos/ perda de materiais/
interven¢des farmacéuticas aceitas,
etc.)

2961 Obrigatério

UNIDADE: FARMACIA

DOMINIO

Seguranga do

Paciente

Seguranca do

Paciente

UNIDADE: FARMACIA

DOMINIO

Seguranca do

Paciente

ATENDE

NAO
ATENDE

[]

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

[]

L]

NAO SE
APLICA
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 67/2007
ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 67/2007
ANVISA - RDC 36/2013

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de 01 (um) médico coordenador

21011 com titulo de especialista habilitado Obrigatdrio Estrutura D 2;[;';“ otitulo de especialista e verificara MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
em Urgéncia/Emergéncia? '

91012 Garante a assisténcia médica de outras Obricatério Estrutura l:l D l:l Solicitar o registro que demonstre a MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014

U especialidades? g assisténcia de outras especialidades.

Garante a assisténcia de equipe NP Solicitar o registro que demonstre a . g .

2013 et Obrigatério Estrutura [] [] [] esistoncia o equing multirofissonal, MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
Dispde de 01 (um) enfermeiro por ) ]

21014  turnoexclusivo do setor legalmente Obrigatdrio Estrutura L] [] L] Verificar escala. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
habilitado em urgéncia/emergéncia?
Dispde de 01 (um) enfermeiro na sala L o CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

2L de acolhimento/classificacdo de risco? QL Estrutura D D D Vet el Resolucdo 661/2021
Dispde de 01 (um) técnico de

51016 enfermagem para o atendimento dos Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -

servios, exclusivos do setor, por turno Resolugdo 543/2017

de trabalho?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

< o 5 p NAO NAO SE - o A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | \rore | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de drea externa para

desembargue de ambulancias? Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022

210.21
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de local para reanimagdo e

estabilizacdo/sala de emergéncias N — < .
21022 (politraumatismo, parada cardiaca, Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
etc)?
21023 Eésgpa(;gsdcz;)on)s?ultonos Deditsieom Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
21024  Dispde de expurgo? Obrigatério Estrutura L] L] [ ] Verificacdo e observacio in loco do auditor.  ANVISA - RDC 50/2022
21025 gésrp;ouepcaie“l:];aat?adequado I I Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
21026 E;i?:;tgs?area TR D At Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
Dispde de local para guarda de macas N o . :
21027 e cadeira de rodas? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
21028 E:;Bgiad?e doptsi atanmRizel ¢ Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2022
210.2.9 gés&ouepgiiﬁ;aat?para GRS TN Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
Dispde de sanitdrio para pacientes
(masculino e feminino), sendo pelo s T - )
210.210 menos um adaptado para portadores Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2022
de necessidades especiais?
Dispde de posto de enfermagem/ G A A < . :
210211 prescricio médica? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
210212 Dispde de sala coletiva de observacio Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022

de adulto - masculina e feminina?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = o

210213 gésggjigfr?;la TSI OO Obrigatdrio Estrutura l:l Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
DispGe de sala para acolhimento com s o < . CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
210214 classificacdo de risco (triagem)? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. Resolugio 661/2021
DispGe de sala de pequenas cirurgias N - . :
210.215 com pia de escovaao? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
210.216 rD,;pﬁieZgzglggal et ey Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
210217 D|spge 32 loal prrasplciEoic Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022
medicamentos?
Dispde de sala de gesso e reducdo de
210218  fraturas (somente hospital geral e Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2022

ortopédico)?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO
PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

21031 DispGe de desfibrilador? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
Dispde de prancha longa para ] )

21032  imobilizagdo de vitima em caso de Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
trauma?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de colchdes, travesseiros,
sofds, cadeiras, macas e similares

21033 B Y- Ty Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 63/2011
impermeavel e integro?

21034 DISP(.)e d? e ey @i Obrigatério Estrutura D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
multiparametro?

21035 DispGe de eletrocardidgrafo? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014

2103.6 Dispde de bomba de infus&o? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
DispGe de rede canalizada de gases ) )

21037 ou cilindro de oxigénio e pontos de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
vacuo?

21038 E;f;;lge o deaignie Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014

21039 iD[:fSapnot?lge esfpatories el Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
Dispde de carro ou bandeja de . )

210310  emergéncia equipado com materiais e Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
medicamentos necessarios?
Dispde de conjunto de colares . )

210311  cervicais (para hospital de trauma e Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacao in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
geral)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de escala de funciondrios de
enfermagem do pronto-socorro?

21041 Obrigatério Estrutura D D D
Dispde de equipe treinada para
0 atendimento de reanimacdo
cardiorrespiratdria (adulto e

pediétrico)?

21042 Obrigatério Estrutura D D D

DispGe e segue o Manual de Normas e
Rotinas?

21043 Obrigatério Estrutura D D D

A evolugdo do estado clinico, as
intercorréncias e os cuidados
prestados sdo registrados pela equipe
multiprofissional no prontudrio do
paciente?

21044 Obrigatdrio Estrutura L] [] L]

Aplica termo de consentimento

para procedimentos invasivos e
anestesicos devidamente assinado
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

21045 Obrigatério Estrutura |:| D |:|

Dispde de plano de assisténcia de
enfermagem para os pacientes que
foram encaminhados para internacdo?

Centralidade do |:| D |:|

2AUls Paciente

Obrigatério

Verificar escala.

Solicitar lista de presenca de treinamento.

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histdrico de atualizacdes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Verificar registro no prontudrio.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do termo na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Verificar registro no prontudrio.

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolucdo 543/2017

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 2.077/14

ANVISA - RDC 63/2011

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1.638/2002
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 2.218/2018

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1/2016

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolugdo 358/2009
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE 2 = &

21051 Dispde de prescricdo eletronica? Obrigatério Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANS - RN 507/2022

Dispde de processo de identificacdo

21052  depacientes, conforme o protocolo de Obrigatério Se%g?:ﬁfedo D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

identificacdo institucional?

Existe checagem de procedimentos Seguranca do CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
21053 realizados? g P Obrigatdrio Eacier?te D D D Verificar registro no prontudrio. Resolu¢do 358/2009

’ ANVISA - RDC 36/2013

DispGe de classificagdo implantada de o Seguranca do - < : MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 354/2014
21054 risco de pacientes? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
210.55 Pl oo Obrigatério SEgU ¢ D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

farmacovigilancia e tecnovigilancia? Paciente

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

A A p NAO NAO SE A - A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de métodos que visam reduzir

ou minimizar o desconforto durante Centralidade do D D D Conforto: verificar se hd TV, climatizacdo,
o atendimento (algum método de Paciente revistas, jornais, café, dgua.

distragdo para o paciente)?

21061 Boas préticas do Sistema Unimed
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

, NAO NAO SE - o 5

Utiliza métodos que possibilita
ao paciente a identificacdo dos
profissionais que cuidam da sua
salide?

Obrigatério Centraltiasdy D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. L O T3 e

21062 Paciente 1.820/2009

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: INDICADORES

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de indicador de controle da Verificar ficha do indicador e os documentos ~ Compromisso com a Qualidade Hospitalar
21071 média de interna¢des decorrentes do Efetividade |:| D |:| de coleta dos dados em sistema ou papel. http://www.cgh.org.br/portal/pag/area.

atendimento no PS (anual)? Observar analise critica e plano de a¢do. php?p_narea=98

Dispde de indicador de controle do Verificar ficha do indicador e os documentos ~ ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
21072 indice de adesdo ao protocolo de dor Obrigatério Efetividade D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. www.ans.gov.br/component/content/

tordcica (IAM, 1CC)? Observar analise critica e plano de acdo. article?id=2044:qualiss

Dispde de indicador de controle da Verificar ficha do indicador e os documentos ~ ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
21073  indice de adesdo ao protocolo de AVE - Obrigatério Efetividade D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. www.ans.gov.br/component/content/

Acidente Vascular Encefdlico? Observar analise critica e plano de acdo. article?id=2044:qualiss

Dispde de indicador de controle da Verificar ficha do indicador e os documentos ~ ANS - RN 510/2022 - Qualiss - http://
21074  indice de adesdo ao protocolo de PNN Obrigatério Efetividade D D D de coleta dos dados em sistema ou papel. www.ans.gov.br/component/content/

- Pneumonia? Observar andlise critica e plano de a¢do. article?id=2044:qualiss
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: PRONTO-SOCORRO

PROCESSO: INDICADORES
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE

Dispde de indicador de controle do
indice de ades&o ao protocolo de
sepse?

210.7.5 Obrigatdrio Efetividade

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

' _ . - NAO
cépiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

21111 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D
21112 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas N
Ll quando o servico for terceiro Interno Obrigatdrio B D D
ou externo)
Dispde de alvard de funcionamento
21114 valido expedido pelo drgdo Obrigatério Segurgnga do D D

competente? (Avaliar apenas quando o Paciente

servigo for terceiro Interno ou externo)

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

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

NAO SE

APLICA FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

[] Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

vigéncia valida. 1.646/2015
D Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
vigéncia valida. 1.646/2015

D Verificar existéncia de documento com

S ANVISA - RDC 63/2011
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
méximo de 12 meses da expedicdo.

Legislacdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

: NAO NAO SE " . "
m DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
Dispde de alvara sanitdrio valido ou

rotocolo de solicitacdo (serd aceito . .
P o Verificar existéncia de documento com

somente para renovacdo de alvard o Seguranga do T . ANVISA - RDC 63/2011
2L do ano anterior)? (Avaliar apenas Ol zEieita Paciente D D D Vigencia vt aceiiar protoc0.l0~com Praz0  Conforme contrato Clausula 26, item H.
mdximo de 12 meses da expedicao.

quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

DispGe de registro atualizado

no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 1.646/
21116 Estabelecimentos de Satde - CNES? Obrigatdrio Estrutura D D D atualizagdo na base local). Deve ser 2015
(Avaliar apenas quando o servico for atualizado no méximo a cada 180 dias. ANVISA - RDC 63/2011

terceiro Interno ou externo)

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de 01 (um) enfermeiro

21121 exclusivo durante o funcionamento Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014
do setor?
Dispde de 01 (um) médico exclusivo . - . y .

222 e s Obrigatério Estrutura [] [] [ ] Verificar escala. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014
Dispde de 01 (um) farmacéutico

21123  exclusivo durante o funcionamento Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 220/2004

do setor?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE 2 = &

DispGe de técnicos de enfermagem ) )
21124  exclusivos durante o funcionamento Obrigatério Estrutura Verificar escala. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014
do setor?

Dispde de 01 (um) auxiliar de servigos

21125 gﬁ{j;ig‘gg;ﬂi‘;ﬁpﬁ;ﬁggrzaarze Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 50/2002
oncologia?
Dispde de 01 (um) médico oncologista,
com titulo de especialista (corpo N Solicitar registro e verificar titulo de . ’ .
21126 clinico)? (Avaliaritem internamente Obrigatdrio Estrutura D D D i MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014
mesmo quando o servico for externo a especialista
instituicdo)
Dispde de Equipe Multiprofissional
de Terapia Antineopldsica
(EMTA) constituido no minimo Verificar escala.
21127  defarmacéutico, enfermeiro e Obrigatdrio Estrutura [] [] [] Solicitar o registro que demonstre a ANVISA - RDC220/2004
médico especialista? (Avaliar item assisténcia da equipe multiprofissional.
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)
Dispde de Equipe Multiprofissional Verificar escala
Jipg | Gt ninaplnics (21 Obrigatério Estrutura L] [] [ ] Solicitar o registro que demonstre a MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014

constituido de nutricionista e

psicélogo? assisténcia da equipe multiprofissional.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

21131 Dispde de consultério médico? Obrigatério Estrutura

Dispde de janelas teladas ou lacradas
21132 quando em comunicagdo com Obrigatério Estrutura
ambiente externo?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002

Dispde de ar-condicionado
21133 (termohigrometro com registro de Obrigatdrio Estrutura
temperatura e umidade ambiente)?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

21134 DispGe de expurgo? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de filtro HEPA na unidade de

21135 ™MO?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de unidade exclusiva para TMO
21136 (leito, posto de enfermagem, carrinho Obrigatdrio Estrutura

de parada, equipe técnica)?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea para atendimento de

21137 .
emergéncia?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sanitdrios para ambos 0s
21138  sexos dentro da unidade, adequados Obrigatério Estrutura

para deficientes fisicos?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

O O o oo o o
O O o oo o O
I s O N R

Dispde de depdsito de material de

21139 limpeza? Obrigatdrio Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de local exclusivo para
armazenamento de medicamentos

211310 antineopldsicos separados dos Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002

medicamentos comuns, contemplando
estrutura e procedimento de
contengdo de derramamento?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de estrutura fisica e
procedimentos para o preparo e
a manipulacdo de medicamentos
antineopldsicos?

211311 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

211312 DispGe de consultdrio de enfermagem? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002

Dispde de sala de aplicacdo de
quimioterapicos pediatrica exclusiva
(quando houver)?

Nota: pode ser realizada no quarto ou
na enfermaria em caso de paciente
internado.

[]
[]
[]

211313 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

211314  Dispde de posto de enfermagem? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea de material e

2U3L e dicamento (preparados)?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sala de limpeza e
higienizacdo de insumos (assepsia de
embalagens) - quando a preparagdo de
QT for no local?

211316 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

211317  Dispde de farmdcia? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de bancada com pia, torneirg,
211318  dispenserde papel, sabdo liquido e Obrigatdrio Estrutura
alcool gel?

I L I B W A
I L I R N A
I L I B W A

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO SE
APLICA

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

, NAO

Dispde de sala de preparacdo de
quimioterapicos em drea restrita,
contendo cabine de seguranca
bioldgica (fluxo laminar), quando a
preparacdo for no local?

Estrutura D D D

211319 Obrigatdrio

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Estrutura |:| D |:|
Estrutura D D D

c6DIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO | ATENDE

21141 Dispde de bombas de infusdo? Obrigatério
Dispde de rede canalizada de gases ou

21142 cilindro de oxigénio?

Obrigatério
Dispde de kit derramamento, contendo
luvas de procedimento, avental
descartdvel, compressas absorventes,
mdscara cirlirgica, 6culos de protecao,
sabdo neutro, saco de lixo hospitalar
para recolhimento de residuo e
descricdo do procedimento, em local
de facil acesso?

Estrutura D D D

21143 Obrigatdrio

Dispde de capela de fluxo
laminar (quando a preparaggo de
quimioterdpicos for no local)?

21144 Obrigatério Estrutura D D D

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

ANVISA - RDC 50/2002

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 220/2004

ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 - o

Verificar o controle e registro didrio de

Dispde de geladeira com controle de

21145 Obrigatério Estrutura ANVISA - RDC 50/2002
temperatura? temperatura.
21146 gésfgceugg epier porzilou ponio Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
21147 lc)aliggig?e e o @it Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de carro ou bandeja de
emergéncia equipado com materiais,
medicamentos e equipamentos
necessarios, contemplando, no Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
21148  minimo medicamentos de emergéncia Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar composicdo dos equipamentos e ANVISA - RDC 50/2002
e material de intubacdo completo materias e conferencia dos carrinhos

(tubos endotraqueais, canulas, guias e
laringoscépios com jogo completo de
laminas)?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Mantém em funcionamento o
Registro Hospitalar de Cancer (RHC),
informatizado, segundo critérios
21151 do Instituto Nacional do Cancer Obrigatdrio Estrutura D D D Solicitar evidéncia. ANVISA - RDC 50/2002
(Inca)? (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a

instituicdo)
Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.
21152 Dispde de normas e rotinas descritas? Obrigatério Estrutura D D |:| Ve 6D Gl Rl s MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 140/2014

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Protocolo de administracdo de terapia

21153 . .- Obrigatério Estrutura Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/ IT...). MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005
antineopldsica?

21154 Protocolo de descarte? Obrigatdrio Estrutura Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/IT..). ~ MIN ISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005
Rotina de acondicionamento . )

21155  etransporte de células para o Obrigatdrio Estrutura Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/ IT..).  MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005

transplante?

Dispde de camara técnica para
21156  transplante de célula tronco Obrigatdrio Estrutura
hematopoiéticas?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor, MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

§ § " 21572004
MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
2.600/2009

Dispde de servico para criopreservacao

2IL5F de células?

Obrigatério Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
Protocolo para preven¢do e acdo
21158  dereacdo adversa para terapia Obrigatério

neopldsica?

Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Seguranga do
Paciente

I T O I e B R I I
I I R A B W
I T O I e B R I I

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

mm

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e

21159 anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura D D D
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?
Dispde de protocolo de orientacdo :
211510 para pacientes e familiares quanto ao Obrigatdrio Central}dade do D D D
. A Paciente
tratamento, procedimento e 3 alta?
Protocolo de prescri¢do e N Centralidade do
AL acompanhamento da dor? Ol Paciente D D D

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

. s NAO
EXIGENCIA DOMINIO T

QUESTAO ATENDE

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do termo na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Verificar sistemética institucional (ex.:
cartitha/ formularrio assinado pelo
acompanhante, etc.)

Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/ IT...).
Verificar registro no prontudrio.

FORMA DE EVIDENCIA

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1/2016

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 741/2005

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

Dispde de processo de verificacdo e

21161 registro de sinais vitais antes e apds Obrigatério Seg;z?gﬁtaedo D D D
quimioterapia?
Dispde de protocolos para

21162 manipulagdo, armazenamento e Obrigatdrio Estrutura D D D

dispensacdo de oncoldgicos?

Verificar registro no prontudrio.

Solicitar descri¢do da rotina.
Verificacdo in loco do auditor.

ANVISA - RDC 220/2004

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
Resolugdo 586/2013

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
640/2017

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA -
623/16
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AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

mn

Realiza notificacdo de

21163 farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Obrigatério

AREA: ASSISTENCIAL

PROCESSO: INDICADORES

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA

Dispde de indicador de controle de
eventos adversos relacionados a
terapia neopldsica?

21171 Obrigatério

Dispde de indicador de controle
de dbitos relacionados a terapia
antineopldsica?

21172 Obrigatério

Disp@e de indicador de controle

do tempo de inicio da terapia
antineopldsica, apés a definicdo do
diagndstico e tratamento?

21173 Obrigatdrio

Seguranca do
Paciente

DOMINIO

Seguranca do
Paciente

Efetividade

Efetividade

UNIDADE: ONCOLOGIA/TMO

ATENDE

[]

[]

[ ]

NAO
ATENDE

L]

NAO SE
APLICA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de a¢do.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar andlise critica e plano de acdo.

Verificar ficha do indicador e os documentos
de coleta dos dados em sistema ou papel.
Observar analise critica e plano de acdo.

ANVISA - RDC 36/2013

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 36/2013

Compromisso com a Qualidade Hospitalar
http://www.cgh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98

Compromisso com a Qualidade Hospitalar

http://www.cqh.org.br/portal/pag/area.
php?p_narea=98
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

21211 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sgﬁginoa et el i\/\GIZIGS/;EFﬂSO DA SAUDE - Portaria
21212 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yzg{l]cc?ar s;hsctjznoa O HIEND Uit {\Aégles/ggligo DA SAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas s Verificar existéncia de documento com :
gl quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTER=RCEETAUN
ou externo)
\?alii%%ee(j(%:(ljvi(aigaF?:l;uénrgéogamento Seguranca do l:l D l:l VI el a0 @11 Legislagdo Municipal
2l competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente mii?n?s (\j/:lgar%aecseelZadrap;)(toec(?ilc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
servico for terceiro Interno ou externo) pedicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
e i?ascr)e“nccl)tvaagaa%(jgraatjgre;to Seguranca do Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011
21215 par: 6o Obrigatério gurans |:| |:| |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo A :
do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio Conforme contrato Clausula 26, item H.
quando o servico for terceiro Interno pedicao.
ou externo)
Dispde de registro atualizado . ’ .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {QZS;ETSO LSS EE
21216 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser '

(Avaliar apenas quando o servigo for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: DOCUMENTACOES MAN DATORIAS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

Pagina
128 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de documentacao de

funcionamento do Equipamento

Acelerador Linear (renovagdo anual)? i Seguranca do
R (Avaliar item internament%a mesmo OrigEene gacier?te D D D
quando o servico for externo a
instituicdo)
Dispde de autorizacdo de
Funcionamento pela Comissdo
Nacional de Energia Nuclear - CNEN?
(Avaliar item internamente mesmo
quando o servico for externo a
instituicdo)

Obrigatdrio Seguranca do D D D

21222 Paciente

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

c6DIGO QUESTAO 34[d3[4]] DOMINIO | ATENDE

Verificar se o documento estd atualizado.

Verificar se o documento estd atualizado.

FORMA DE EVIDENCIA

ANVISA - RDC 20/2006

ANVISA - RDC 20/2006

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de 01 (um) médico
radioterapeuta, em periodo integral,
21231  queresponde pelo servico de Obrigatério Estrutura D D D
radioterapia perante a vigilancia
sanitdria local?

Verificar escala.

CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA
NUCLEAR - Resolucdo 231/18
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

; NAO NAO SE . - .
mm DOMINIO el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de 01 (um) especialista em
fisica médica de radioterapia em
223 e o) Obigroio Emwe (1 0 O verficresats ANVISA - RDC 20/2006
novo tratado, computados no intervalo
de 01 (um) ano?

Dispde de técnicos em radioterapia
quantitativo correspondente a 10

) s il ks e ey Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006

PSS i (cinquenta) pacientes tratados ou
simuladas ao dia?
21234 Dispde de dosimetrista? Obrigatério Estrutura [] [] [ ] Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006

Dispde de supervisor das aplicacoes
das técnicas radioldgicas (validade por
21235  01(um) ano com certificado)? (Avaliar Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 20/2006
item internamente mesmo quando o
servigo for externo a instituicdo)
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . ) .
mmm ATENDE | APLICA FORMADE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de sala de preparo e

21241 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
observacdo de pacientes?

21242 D'SPOE ¢o5ElR e el PRI Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
pacientes e acompanhantes?
DispGe de depdsito de material de N . . .

21243 limpeza? Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

21244 D|sp_oe qe_samtanos para Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
funciondrios?

21245  Dispde de vestidrios para pacientes? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

21246 Dispde de laboratério de revelagdo? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

DispGe de posto de enfermagem
21247  (quando existe servigos de Obrigatdrio Estrutura
braquiterapia)?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006

Dispde de sala de servicos (quando

I 1 A O O I A A O O
0 O oo o odd ot
0 O oo doddot

21248 T . . - Obrigatério Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
existir servigos de braquiterapia)?

21249 USR0S sa/la EIREIEREEE Obrigatdrio Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC20/2006
moldes e mdscaras?
Dispde de sala de simulagao (opcional

ey | Sl el el i Obrigatério Estrutura Verificacdo e observagdo in loco do auditor.  ANVISA - RDC 20/2006
equipamentos de tomografia ou de
ressonancia magnética)?

212411 VB e kRO 8 Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006

fisica médica?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

m

Dispde de sala de preparo e

212412 armazenagem de fontes (quando ndo Obrigatério Estrutura D D D
houver o acelerador linear)?

212413 Dispde de drea de comando? Obrigatdrio Estrutura D D D

212414 UL ECI IS Obrigatério Estrutura D D D

pacientes?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA
PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO SE
APLICA

Estrutura D D D

NAO

DOMINIO ATENDE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA ATENDE

Dispde de instrumentos e acessdrios

Ll para dosimetria?

Obrigatério
Dispde de carro de emergéncia, sendo

no minimo, um carro préximo da drea

de tratamento e outro proximo a drea

de suporte/sala de emergéncia que
contenham esfigmomandmetro, este-
toscépio, instrumentos de monitoragdo
e desfibrilacdo cardiaca, ventilador pul-
monar manual - Ambu com reservatdrio,
medicamentos para atendimento de
emergéncias, ponto de oxigénio ou cilin-
dro com carrinho e aspirador portatil?

Estrutura D D l:l

21252 Obrigatério

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC20/2006

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC20/2006

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de sistema de colimagdo para
elétrons, quando o servico dispuser

21253 de acelerador linear com feixe de Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
elétrons?
Dispde de processo para que os feixes
ndo utilizados devem ser bloqueados S Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

2 com comprovagdo escrita do Ol Estrutura D D D Solicitar os registros de controle. RTER=NC AP0
responsavel pela manutencdo?

21255 Dispde de acelerador linear? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
Dispde de trés fontes de laser com
exatiddo melhorouiguala2 mme  nag —— < :

21256 tamanho de linha menor ou igual a2 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
mm no isocentro?
Dispde de bandeja para suporte de N . . :

21257 protecdes ou MLC? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
Dispde de filtros em cunha ou N e . :

21258 colimadores dindmicos? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
DispGe de suportes e imobilizadores N o . :

21259 adequados ao tratamento realizado? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
Dispde de blocos de protecdo R e . :

212510 padronizados e individualizados? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006
Dispde de cassete para filme de

212511  verificagdo, quando esta for realizada Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 20/2006

com filmes radiograficos?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de processo de avaliacao
periddica dos parametros fisicos e
21261 médicos utilizados para a radioterapia Obrigatdrio Estrutura D D D Solicitar os registros de controle. ANVISA - RDC 20/2006
dos pacientes (dupla checagem do
tratamento)?

Dispde de descricdo dos
procedimentos utilizados na S . - . .

21262 radioterapia e do registro de seus Obrigatério Estrutura D D D Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/IT..). ~ ANVISA - RDC 20/2006
resultados?

Dispde de processo de verificacdo
da calibracdo e das condicdes de Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
21263 funcionamento dos instrumentos Obrigatdrio Estrutura D D D Solicitar os registros de controle do ANVISA - RDC 20/2006
de dosimetria, de monitoracdo e de dispositivo.
controle da qualidade em teleterapia?

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
21264  anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura L] []
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

; NAO NAO SE . - .

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificacdo dos o Centralidade do ——_ < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
21271 bfofissionais que cuidam dasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. 1.820/2009
salide?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA
PROCESSO: INDICADORES

. - p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Seouranca do Verificar ficha do indicador e os documentos
Obrigatério Eacier?te |:| D |:| de coleta dos dados em sistema ou papel. ANVISA - RDC 36/2013
Observar analise critica e plano de a¢do.

Dispde de indicador de controle da

21281 taxa de eventos adversos?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: RADIOTERAPIA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

< - 5 p NAO NAO SE - o A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | \rore | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Realiza notificacdo de

farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatdrio SEFIENE L0 |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

21291 Paciente
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

21311 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sgﬁginoa e i\/\GIZIGS/;EFﬂSO DA SAUDE - Portaria
21312 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yzg{l]cc?ar s;hsctjznoa O HIEHD Uit {\Aégles/ggligo DA SAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas s Verificar existéncia de documento com :
21313 quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTER=RIC =AU
ou externo)
\?alii%%ee(j(%:(ljvi(aigaF?:l;uénrgéogamento Seguranca do l:l D l:l VI el o @11 Legislacdo Municipal
e competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente mii?n?s (\j/:lgar%aecseelZadrap;)(toec(?ilc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
servico for terceiro Interno ou externo) pedicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
e i?ascr)e“nccl)tvaagaa%(jgraatjgre;to Seguranca do Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011
21315 pare 6o Obrigatdrio gurans |:| |:| |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo 2 '
do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio Conforme contrato Clausula 26, item H.
quando o servico for terceiro Interno pedicao.
ou externo)
DispGe de registro atualizado . ’ .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {QZS;ETSO R
21316 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser '

(Avaliar apenas quando o servio for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de sanitdrios para pacientes
e acompanhantes, de ambos os
21321 sexos, que atende a portadores de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
necessidades especiais e com boas
condicBes de conservacdo e limpeza?

Dispde de sala para tratamento

21322 e Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC11/2014
hemodialitico?
Dispde de sala para tratamento

21323  hemodialitico de pacientes HBsAg Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC11/2014

positivos (hepatite B)?

Dispde de sala de reprocessamento
21324  dedialisadores de pacientes com Obrigatdrio Estrutura
sorologia negativa?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC11/2014

Dispde de sala de recuperacdo
21325  depacientes e atendimento de Obrigatério Estrutura
emergéncia?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de posto de enfermagem e

21326 Servicos? Obrigatério Estrutura Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de sala de utilidades com N e . :

21327 ; Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
tanque de despejo?

21328 UEpBe e dptiip il Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

limpeza?

Existe facilidade de acesso que
21329  permitaaentrada e saida de macae Obrigatério Estrutura
cadeira de rodas?

Lei Federal 10.048/2000
Lei Federal 10.098/2000

I A A U [ N B
I A A U O B B
I A A U [ N B

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de recepcdo e sala de
espera com instalacdes adequadas
213210 e confortdveis, boa luminosidade Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002
e ventilacdo, numero de cadeiras/
poltronas adequado para espera?

Dispde de consultdrios exclusivos com

local para higienizar as maos? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

213211
Dispde de sala de reprocessamento de
dialisadores com exaustdo/ventilacao,
bancadas préprias com agua tratada e
cuba profunda?

213212 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC11/2014

No armazenamento do concentrado,
solugdes, medicamentos e artigos
médico-hospitalares sdo observadas
as condicdes de acondicionamento
em local adequado relativos as boas
condigdes de higiene e ventilagao?

213213 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007

Dispde de processo de identificacdo de
213214  produtos e controle rigoroso do prazo Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 67/2007
de validade, lote e registro no MS?

Dispde de controle de temperatura,
213215  com termémetro de maxima e minima Obrigatério Estrutura |:|
devidamente registrado?

D |:| Verificar o controle e registro didrio de

ANVISA - RDC 67/2007
temperatura.
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE - o 5

Dispde de 01 (um) médico nefrologista
presente durante a atividade do
21331 servigo? (Avaliar item internamente Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC11/2014
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)

Dispde de 01 (uma) enfermeira com
titulo de especialista? (Avaliar item Y nag Solicitar registro e verificar titulo de

21332 internamente mesmo quando o servico Ol Estrutura D D D especialista. ANTERA=RCY P
for externo a instituicdo)

Vs alaficaricos ¢l enfermagem o Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC11/2014

21333 acordo com o nimero de pacientes?

Dispde de escala de profissionais
21334 exclusivo por sala de procedimento e Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC11/2014
reprocessamento?

Dispde de técnico responsavel pela

operagdo do sistema de tratamento de N - e :
21335 $gua para didlise treinado para essa Obrigatério Estrutura D D |:| Verificar evidéncia. ANVISA - RDC11/2014

atividade?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de procedimento de controle
do funcionamento do sistema de

tratamento da dgua tratada para N Seguranga do - : :
21341 didlise, procedimentos de aperacpes, Obrigatério Paciente D D D Solicitar registro atualizado. ANVISA - RDC11/2014
manutencdo do sistema e de
verificacdo da qualidade da dgua?
DispGe de protocolo de manuseio de o Seguranca do o - !
21342 pacientes com sorologialpositiva? Obrigatdrio Paciente D D D Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/IT..).  ANVISA - RDC11/2014

DispGe de registros de laudos
atestando as condicdes de

21343 potabilidade da dgua, fornecidos pela Obrigatdrio Segs;agrfsedo D D D Solicitar laudo atualizado. ANVISA - RDC11/2014
companhia de abastecimento publico
ou por laboratdrio especializado?
Dispde de p/ro'cesso/de l|mp§za o Seguranga do |:| D |:| N .

21344  doreservatdrio de dgua potdvel Obrigatdrio Paciente Solicitar registro. ANVISA - RDC11/2014
semestral?

21345 U e et e e Obrigatério SIS D D D verificar registro/prontudrio ANVISA - RDC11/2014

T reservatério de dgua potdvel mensal? g Paciente g P ’

DISPOG deﬂprocesso de l@peza)e o Seguranca do B . B

21346  desinfeccdo do reservatério de dgua Obrigatério Paciente |:| D |:| verificar registro/prontudrio. ANVISA - RDC11/2014
tratada para didlise mensal?
Dispde de controle do funcionamento

21347  dosistema de tratamento da dgua Obrigatério Seg;;a;?taedo D D D verificar registro/prontudrio. ANVISA - RDC11/2014
tratada para didlise?
Dispde de protocolo de

21348 reprocessamento de dialisadores de Obrigatério Estrutura D D D Solicitar a descricdo da rotina (POP/PO/IT..).  ANVISA - RDC11/2014

pacientes com sorologia negativa?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Obrigatério Seggz?grftaedo D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

Realiza notificacdo de

21343 farmacovigilancia e tecnovigilancia?

AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE
PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

A unidade de didlise dispde de,

no minimo, 01 (uma) maquina de L Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
21351 hemodidlise de reserva e em plenas SLTE Estrutura D D D Verificar local de guarda dos equipamentos. A= LICID PR

condigBes de funcionamento?
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AREA: ASSISTENCIAL UNIDADE: DIALISE

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de procedimentos de
manutencdo dos sistemas de
armazenamento de dgua que sdo N . . as
21361 realizados por pessoa habilitadae de Obrigatério Estrutura D D D verificar registro/prontudrio. ANVISA - RDC11/2014
acordo com a frequéncia prevista em
norma?

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
21362 anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura D D D
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.

AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

< a a p NAO NAO SE A . A
cdpiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

- . o Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

3111 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura vigéncia valida. 1646/2015
. i Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

3112 Informe o nome fantasia. Obrigatdrio Estrutura D D D vigencia valida. 1646/2015

Disp@e de contrato firmado com o

i L L v w B

ou externo)
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AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

Pagina
142 de 220

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

, NAO NAO SE
m e ATENDE | APLICA

Dispde de alvara de funcionamento
valido expedido pelo érgdo

3114 competente? (Avaliar apenas quando Obrigatério Se%gg?:rftaedo D D D
o servico for terceiro Interno ou
externo)

Dispde de alvara sanitario valido ou
protocolo de solicitacdo (serd aceito
3115 zomente para renovag;o dealvard Obrigatério Segurgnga do l:l D l:l
0 ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

c6DIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO | ATENDE

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
maximo de 12 meses da expedi¢do.

Legislacdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.

Dispde de supervisor/coordenador da o
3121 lavanderia ou do setor? Obrigatério Estrutura D D D
3122 Dispde de auxiliar de lavanderia? Obrigatério Estrutura D D D

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
Verificar escala. ANVISA - RDC 6/2012
Verificar escala. ANVISA - RDC 6/2012
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AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de sala para recebimento,
3131 pesagem, classificagdo e lavagem (drea Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
suja)?

Dispde de area destinada ao
armazenamento tempordrio da roupa
suja até a coleta da lavanderia?
(Avaliar item internamente mesmo
quando o servico for externo a
instituicdo)

3132 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea destinada ao

armazenamento da roupa limpa?
3133 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
quando o servico for externo a
instituicdo)
Dispde de saldo de processamento
(drea limpa) com drea de
centrifugacdo, quando o servico for
préprio?

3134 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de saldo de processamento
3135 (drea limpa) com area de secagem, Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
quando o servico for préprio?

Dispde de saldo de processamento

(area limpa) com &rea de passagem o T . .
3136 com calandra, prensa e ferro, quando o Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

servico for préprio?
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AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de saldo de processamento
(@rea limpa) com drea de separacao
e dobragem, quando o servico for
proprio?

3137 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

AREA: APOIO UNIDADE: LAVANDERIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

< . A p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

3141 gésgzzgsr:;ea S U T, Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde na drea suja,de balanca
plataforma? (Avaliar item N e . : .

3142 internamente mesmo quando o servico Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002
for externo a instituicdo)
Dispde na drea limpa, quando prépria, N e . :

3143 de extrator centrifugo de roupa? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde na drea limpa, quando prépria, S A < . .

3144 de secadora de roupa? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde na drea limpa, quando prépria, S A < . .

3145 de mesa para dobradura de roupas? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

3146 Dz e e Linfpe, QUEnt pipiis) Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

de seladora?
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA
PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE

[] []
[] []

DOMINIO

[]

3211 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura

[]

3212 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno

ou externo)

3213 Obrigatério Estrutura D D D

Dispde de alvara de funcionamento
vélido expedido pelo érgao
competente? (Avaliar apenas quando
o servico for terceiro Interno ou
externo)

3214

Seguranga do D D D

Obrigatdrio Paciente

Dispde de alvard sanitario valido ou
protocolo de solicitagao (serd aceito
somente para renovacdo de alvard
do ano anterior)? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

Seguranca do l:l D l:l

2215 Paciente

Obrigatério

Pagina
145 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Legislacdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Clausula 26, item H.

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA

Pagina
Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem 146 de 220
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de nutricionista exclusivo
de, pelo menos, 12 (doze) horas/dia

ininterruptas, inclusive nos finais Obrigatério Estrutura l:l I:‘ l:l Verificar escala, CONSELHO FEDERAL DE NUTRICAO -

3221 de semana e feriados? (Avaliar item Resolucdo 380/2005
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicéo)
Dispde de equipe adequada a
demanda do setor para preparo e e .
3222 distribuicio das dietas durante o Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2000
hordrio de funcionamento?
3223 Dispde de cozinheiros? Obrigatério Estrutura [] [] [ ] Verificarescala. ANVISA - RDC 63/2000
3224 Dispde de técnico de nutricio? Obrigatério Estrutura L] L] L] Verificarescala. ANVISA - RDC 63/2000
Dispde de Equipe Multiprofissional de
Terapia Nutricional (EMTN) composta
por médico, enfermeira, farmacéutica e ANVISA - RDC 63/2000
Spns | AT R doservico oy ioatsrio Estrutura [] [] ] Verificar escala. CONSELHO FEDERAL DE NUTRICAO -
e nutri¢do enteral e parenteral? Resolugao 600/2018

(Avaliar item internamente mesmo
quando o servico for externo a
instituicdo)
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de drea para recepgdo e
inspecdo de alimentos e utensilios?
3231 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
quando o servico for externo a
instituicdo)

Dispde de piso e paredes
3232 impermedveis e lavaveis e calhas Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004
laterais para escoamento de dgua?

Dispde de Lactdrio com drea para
recepcdo, lavagem e descontaminagdo
3233 de mamadeiras e outros utensilios Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
(em estabelecimentos com internagdes
neonatais e/ou pedidtricas)?

Dispde de lactario com drea para
preparo e envase de férmulas lacteas
3234 e ndo lacteas (em estabelecimentos Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
com internagBes neonatais e/ou
pedidtricas)?

Dispde de lactario com comunicacdo
com a drea limpa apenas por guiché
(em estabelecimentos com internacdes
neonatais e/ou pediatricas)?

3235 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de lactdrio com drea para
estocagem e distribuicdo de
3236 férmulas lcteas e ndo lacteas (em Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
estabelecimentos com internacdes
neonatais e/ou pediatricas)?
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de dispensa de alimentos
e utensilios (em temperatura
3237 ambiente)? (Avaliar item Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002
internamente mesmo quando o servigo
for externo a instituicéo)

Dispde de drea e/ou camara para
alimentos resfriados e/ou congelados,
3238 com controle de temperatura? (Avaliar Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
item internamente mesmo quando o
servio for externo a instituicdo)

Dispde de drea para preparo de
alimentos (verduras, legumes, cereas,
carnes, massas e sobremesas) com
barreira fisica?

3239 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea para cocgdo de dietas

32310 . iy
normais e especiais?

[]
[]
[]

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea para porcionamento de
dietas normais e especiais?

[]
[]
[]

32311 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de drea para recepgdo, lavagem
e guarda de loucas, bandejas, talheres

32312 epanelas? (Avaliaritem internamente Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
mesmo quando o servico for externo a

instituicdo)

Dispde de drea para recepgdo, lavagem

e guarda de carrinhos? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

32313
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

; NAO NAO SE . - .

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

Dispde de telas nas portas e janelas
32314 (quando em comunicagdo com o Obrigatério Estrutura D
ambiente externo)?

AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de geladeiras? (Avaliar item
3241 internamente mesmo quando o servico Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002
for externo a instituicdo)

Dispde de liquidificador com copo

exclusivo para “férmulas lacteas”, caso . I - .

3242 o estabelecimento dispor de lactario Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC50/2002
préprio)?

3243 lD'Sp,O? de fl “f" de dgua (exclusivo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 43/2015
actdrio proprio)?

3244 Dispde de congelador (freezer)? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002
Dispde de armazenamento de

3245 alimentos por tipo, devidamente Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002

limpos e sobre estrados distantes do
piso?

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA

Pagina
Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem 150 de 220
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de equipamentos da linha
3246 de producdo com desenho e niimero Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002
adequado ao ramo hospitalar?

Boas préticas do Sistema Unimed

Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

3247 Dispde de sistema de exaustdo? Obrigatério Estrutura

32438 DispGe de fogdo? Obrigatdrio Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 503/2021

Dispde de carros de transporte
(térmicos), com cobertura de prote¢ao

O O o
1 0O O
O O o

3249 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 275/2002
contra vetores e pragas urbanas para
a carga?

32410 N ausdan (aeuso i Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

préprio)?

Dispde de armdrio fechado para guarda
de leite em pé e matérias-primas
32411  (exclusivo lactério préprio)? (Avaliar Obrigatério Estrutura
item internamente mesmo quando o
servico for externo a instituicdo)

[]
[]
[]

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Estabelece plano terapéutico
individualizado? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servigo
for externo a instituicdo)

Obrigatério SIE D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 63/2011

= Paciente

DispGe de sistemdtica de guarda de
amostras de alimentos para anélise
microbioldgica em caso ocorréncia Seguranca do
3252 detoxinfeccio alimentar (72 horas)? Obrigatério gl L] L] [ ] Verificacdo e observacao in loco do auditor. ~ ANVISA - RDC 43/2015
(Avaliar item internamente mesmo Gl
quando o servico for externo a
instituicdo)

DispGe de lactdrio que realiza controle N Solicitar registro/formuldrio que evidencie o
3253 microbioldgico das formulas lcteas? Ol Estrutura D D D controle. A= (C SO

Dispde de processo para orientacdo

nutricional pés-alta do paciente?

R fna Centralidade do - . as CONSELHO FEDERAL DE NUTRIGAO -
3254 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Paciente D D D Verificar registro no prontudrio. Resolucdo 378/2005
quando o servico for externo a

instituicao)

Dispde 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 servico
for externo a instituicdo)

3255 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA
PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de relagdo de dietas basicas
para as patologias mais frequentes .
3256 do estabelecimento? (Avaliaritem Cen;r;actilgsfee do D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Boas praticas do Sistema Unimed
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

Dispde de sistema de controle de
estoque dos alimentos/mantimentos?
3257 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 216/2004
quando o servico for externo a
instituicdo)
Dispde de processo que prevé a
visita da nutricionista aos pacientes
3258 durante a internagdo? (Avaliar item Obrigatdrio
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

Centralidade do D D D Verificar planejamento e registro de visitas ANVISA - RDC 63/2011

Paciente 30s pacientes internados.

DispGe de registro de controle didrio
de temperatura dos equipamentos
utilizados para conservacdo dos

3259 alimentos pré-preparo e pés-preparo? Obrigatdrio Estrutura D D D tiet ez o @ritiale @ g s et To e

ANVISA - RDC 216/2004

(Avaliar item internamente mesmo L ECc)

quando o servico for externo a

instituicdo)

D'SP.O? ¢ processo_de triagem A Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira

BILHGTEL Gl RS el 72 Verificar registros das avaliacdes e a producdo  de Nutri¢do Parenteral e Enteral -
32510 horas? (Avaliaritem internamente Estrutura |:| D |:| gIstros § produs s S .

: e controle de indicador. Associagdo Brasileira de Nutrologia.
mesmo quando o servico for externo a Publicacdo de 8/9/2011
instituicao) §
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AREA: APOIO UNIDADE: NUTRICAO E DIETETICA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE

Dispde de rétulo de identificacdo das
dietas enterais contendo o nome do
paciente, nome do setor, n® do leito,
hordrio da instalagdo e nome do
responsavel pelo preparo? (Avaliar
item internamente mesmo quando o
servigo for externo a instituicdo)

Seguranca do
Paciente

[] [] []

32511 Obrigatdrio

AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAGAO E LIMPEZA
PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO SE
APLICA

' _ . - NAO
cépiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

3311 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D D

3312 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D
Disp@e de contrato firmado com o fnag

3313 prestador de servios? Obrigatdrio Estrutura D D D
Dispde de alvard de funcionamento

3314 valido expedido pelo drgdo Obrigatério SEEIETGIED D D D

competente? Paciente

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com

vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 63/2000

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Legislacdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011
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AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZACAO E LIMPEZA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

Pagina
154 de 220

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

¢ NAO NAO SE
Dispde de alvara sanitario valido ou

protocolo de solicitagao (serd aceito NP Seguranga do
3315 somente para renovacdo de alvara do Ol Paciente D D D

ano anterior)?

AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAGAO E LIMPEZA
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

c6DIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO | ATENDE

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo ~ ANVISA - RDC 63/2011
mdximo de 12 meses da expedicao.

3321 Dispde de supervisor? Obrigatério Estrutura |:| D |:|

Obrigatdrio Estrutura D D D

Dispde de pessoal dimensionada de

3322 acordo com seu perfil de demanda?

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLAQI\OIREFERENCIAS
Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011
Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011
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AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZACAO E LIMPEZA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO

Dispde de depdsito de material de

NAO SE
APLICA

3331 limpeza com pia de despejo (01 (um) Obrigatério Estrutura L]
por setor)?
DispGe de abrigo de recipientes de
residuos (Lixo), conforme legislagdo

3332 vigente (residuos quimicos, Obrigatdrio Estrutura D D D

infectantes, radioativos, comuns,
perfurocortantes)?

AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAGAO E LIMPEZA
PROCESSO: SUSTENTABILIDADE

NAO SE
APLICA

' _ . 5 NAO
cépIGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Elaborou e implementou o Plano
de Gerenciamento de Residuos de . ) D D D

Sl Servicos de Satide (PGRSS) e 0 mantém Obiigateiia Ealuiiu e
atualizado?
Dispde de Certificado Valido de 2 nag

3342 | ———r Obrigatdrio Estrutura D D D
Dispde de documento comprobatério

3343 de capacitacdo e treinamento dos Obrigatério Efetividade D D D

funciondrios no manejo de RSS?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 222/2018

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar documento valido. ANVISA - RDC 222/2018

Solicitar cronograma e laudo de execugdo do

; ANVISA - RDC 63/2011
servico.

Solicitar lista de presenca do treinamento. ANVISA - RDC 222/2018
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AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZACAO E LIMPEZA

PROCESSO: SUSTENTABILIDADE

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Realiza o controle da geragao de N Solicitar o registro ou laudo do quantitativo
3344 residuos (grupos A, B, C, D e E)? Oleriieto S D D D de residuo gerado por grupo. AU = RO 220
Realiza o transporte dos RSS em N .
3345 vefculo apropriado? Obrigatério Estrutura D D D Verificar documentos. ANVISA - RDC 222/2018
Realiza o controle da coleta de CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE
residuos por meio dos documentos el Rty S5 P00
3346 de Manifesto de Transporte de Obrigatério Estrutura D D D Verificar documentos. AT =R P25 LD
Residuos (MTR), ficha e envelope de BT = DJBIR 7505120015
emeréncia? ' AGENCIA NACIONAL DE TRANSPORTES
gencias TERRESTRES - Resolugdo 5.232/2016

AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZAGAO E LIMPEZA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

3351 Dispde de Carro funcional? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018

MINISTERIO DO TRABALHO - NR 26 -
Sinalizacdo de Seguranca

Dispde de placas sinalizadoras de piso

2352 molhado?

Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
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AREA: APOIO UNIDADE: HIGIENIZACAO E LIMPEZA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE . - .

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

Dispde e segue o “Manual d

setor.
Normas e Rotinas do Serwgo de e L .
3361 Higienizacdo e Limpeza”, atualizados Obrigatério Estrutura D D D x:::;:z:[ Bl)srt?;;g ?jg 2tmugiltzraa§§§;licabilidade ANVISA - RDC 63/2011
pefiod e e @ ellfoklo el €S do manual na rotina do setor durante a
do estabelecimento? auditoria in Loco
Dispde de transporte em carros S N . .
3362 fechados dos residuos slidos? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018
3363 lDi:('sop;oe o IO i SRR i Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 222/2018
Existe capacitacdo continuada para
3364 as atividades de manejo de RSS - Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar lista de presenca de treinamento. ANVISA - RDC 222/2018
Residuos de Servicos de Satde?
- . . iy B MINISTERIO DA SAUDE
3365 Dispde de Comissdo de Gerenciamento Obrigatério Estrutura |:| D |:| Solicitar ata de nomeagdo, regimento e atade Portaria 4.283/2010

de Residuos? reunido atualizada.

ANVISA - RDC 222/2018

AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

< = A p NAO NAO SE A o A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

3411 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura [] [] [] vigencia vilida. 1646/2015
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AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
3412 Informe o nome fantasia. Obrigatdrio Estrutura D D D ygg{'fc?; sghs(tj(;noa U AN L QAQZE/;E?;O DA SAUDE - Portaria
DispGe de contrato firmado com o N Verificar existéncia de documento com
3413 prestador de servicos? Obrigatério Estrutura D D |:| vigéncia valida, ANVISA - RDC 63/2011
Dispde de alvara de funcionamento Seguranca do Verificar existéncia de documento com Legislacio Municinal
3414 valido expedido pelo érgao Obrigatdrio gacier?te D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo AN%/ISAQ— RDC 63/2%11
competente? méximo de 12 meses da expedicgo.
Dispde de inscricdo da empresa N Verificar existéncia de documento com CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA E
3415 (o ceirizada de manutenciono CREA?  0018atdri0 Estrutura L] [ L] vigéncia vlida. AGRONOMIA - Resolucdo 336/1989
Dispde de engenheiro responsavel
técnico devidamente registrado no Solicitar documentacio vélida
3416 CREA (colocar o nome do RT e n®do Obrigatério Estrutura |:| D |:| § § Lei Federal 5194/1966.

CREA na observagio) da empresa Solicitar registro do RT da empresa.

terceirizada?

AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

< = A p NAO NAO SE - o A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de engenheiro ou responsdvel

técnico devidamente registrado no S .

RE (e s maie o BT e Obrigatdrio Estrutura [] [] [] Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011
CREA na observagao)?

3421
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AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

¢ NAO NAO SE " , :
m DOMINIO m ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
Dispde de funciondrios para

manutencdo predial (eletricistas, NP e .
pedreiros, encanadores, mecanicos) Obrigatério Estrutura D D D Verificar escala. ANVISA - RDC 63/2011

dimensionados adequadamente?

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

3422

AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

3431 Dispde de oficina de manutengdo? Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea de guarda de
3432 equipamentos, mobilidrio e Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
utensilios?

Dispde de sinalizacdo de orientacao e

D MINISTERIO DO TRABALHO - NR 26 -
seguranca?

3433 Obrigatério Estrutura D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. Sinalizacdo de Seguranca
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AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

Existe plano de contingéncia para falta
de dgua e/ou energia?

3441 Obrigatério Estrutura
Existe registro de manutenco
e limpeza periddica dos filtros,
serpentinas, ductos e grelhas dos
3442 aparelhos de ar-condicionado, Obrigatdrio Estrutura D D D
conforme recomendacdo do
fabricante do equipamento ou quando
necessario?

Os profissionais sdo treinados para
operar e manter os equipamentos o

AL médicos e sistemas utilitarios, de Obrigatdrio ESIIE D D D
acordo com suas atribuicdes?

Existe um programa de manutengdo
preventiva?

Obrigatdrio Estrutura L] [] []

3444

0 estabelecimento dispde de
praticas padronizadas, controladas
3445 por indicadores que evidenciam Obrigatério Estrutura |:| D |:|
a execucdo de plano de agdo para
tratativas e melhorias?

Dispde e segue 0 Manual de Normas e
Rotina do setor da manutengdo?

Obrigatério Estrutura D D I:l

3446

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar descri¢do da rotina.

Verificar registro.

Verificar lista de presenca de treinamento.

Verificar existéncia de prontudrios e registros
atualizados, para cada equipamento ou grupo
de equipamentos.

Solicitar registro de ocorréncia.

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histérico de atualizagges.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 36/2013

ANVISA - RDC 63/2011
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AREA: APOIO UNIDADE: MANUTENCAO

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

Mantém vigilancia com registro sobre
estrutura predial e provimento de
reparos?

3447 Obrigatdrio Estrutura

Mantém o controle do inventdrio
de equipamentos devidamente
atualizado?

3448 Obrigatdrio Estrutura

Estabelece e gerencia critérios
de priorizacdo para atender as
necessidades de manutencdo

corretiva?

3449 Estrutura

[]
[]
[]

Obrigatério

Dispde de processo que promove
seguranca e protecdo durante as
construgdes e reformas?

34410 Obrigatdrio Estrutura

Estabelece mecanismos para
identificacdo, incorporagdo e controle
de entrada e saida de equipamentos?

34411 Obrigatdrio Estrutura

Realiza manutencdo preventiva e
corretiva nos equipamentos com
cronograma anual?

34412 Obrigatério Estrutura

I N R
I N R
I N R

34413  Dispde de gerador de emergéncia? Obrigatério Estrutura

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar registro.

Verificar registro.

Verificar registro e metodologia utilizada para
priorizacdo dos chamados.

Solicitar descricdo da atividade e verificar
equipamentos de seguranca.

Verificar registro.
Verificar registro e o cronograma e avaliar

etiqueta nos equipamentos.

Verificar registros de testes periddicos.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 50/2002

ANVISA - RDC 63/2011

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 783/2001
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

4111 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sghs(ti(;noa e 1646/2015
4112 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yg(lafrgcc?ar séhsctjznoa O IEHD i1 {\AGJ!ZIGS/'IZ'E?ISO DASAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas N Verificar existéncia de documento com :
e quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTEA= RV EETZ
ou externo)
\?alfi%%eei;:(ljvi(ajga;eelctuénrg;gamento Seguranca do l:l D l:l e e Lo Legislagdo Municipal
4114 competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente :}ii?&'s (\j/:Lllgar,nicseé:adrapg)(toec(;lc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
servico for terceiro Interno ou externo) pedicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
PR solmtagaﬂo sz acelto Verificar existéncia de documento com
4115 somente para renovacdo cloela Obrigatério Segurgnga e |:| D |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo COIS=IH0IE GEf T .
o do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 r)neses da expedicio Conforme contrato Cldusula 26, item H.
quando o servico for terceiro Interno pedigao.
ou externo)
DispGe de registro atualizado 2 ’ .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: i\AGIZéS/EEFiISO LISV
4116 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser '

(Avaliar apenas quando o servio for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS
PROCESSO: CERTIFICACOES

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

Dispde de outras certificacoes
especificas em laboratdrios (PALC,
4121 DICQ)? (Avaliar item internamente Efetividade D D D
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)

AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

QUESTAO EXIGENCIA DOMiNIO ATENDE

0 laboratério clinico e o posto de
coleta mantém disponiveis registros
4131 de habilitagdes técnicas dos Obrigatério Estrutura |:| D |:|
profissionais compativeis com as
funcdes desempenhadas?

0 laboratdrio clinico e o posto
de coleta laboratorial promovem
4132 treinamento anual de biosseguranca Obrigatério Efetividade D D D
aos seus funciondrios, mantendo
disponiveis os registros dos mesmos?

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar certificado valido.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar escala e registro profissional dos
profissionais. Solicitar diploma de formacdo/
graduacdo dos profissionais que atuam no
estabelecimento.

Verificar lista de presenca de treinamento ou
ata de treinamento.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Manual Certificagdo PALC

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 302/2005

ANVISA - RDC 302/2005
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Faz-se uso de EPIs (luvas descartdveis,

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

avental’e'ocutos de prptegao, se SolFC|tarf|cha (formuldrio) e entregar EPI MINISTERIO DO TRABALHO - NR 32 -
4133 necessario) no procedimento de Obrigatério Estrutura l:l I:‘ l:l assinado pelo colaborador que recebeu. Seouranca e Satde no trabalho em Servicos
T coleta? (Avaliar item internamente g Observar o uso pelo colaborador durante a q gS 'dg ¢
mesmo quando o servico for externo a visita. € >aude
instituicdo)

AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

< . A p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de box adequado para coleta de ANVISA - RDC 302/2005

5 S
4141 mi\:‘;:ugA:gél?)rslzer:\;?glonﬁce)r”;irtﬁggea Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
—y— ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para N e - . Boas prdticas do Sistema Unimed
4142 lavagem/descarte? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 302/2005
4143 gésﬁomepiialj)gM (depdsito de material Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
Dispde de drea para classificado e ANVISA - RDC 302/2005
4144 distribuicdo de amostras (triagem de Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
material)? ANVISA - RDC 307/2002
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

ANVISA - RDC 302/2005

4145 g::?eoae Sﬁtseasl?a LEBINRER PR Obrigatdrio Estrutura D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
g ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para ATISH=RIE S0PV

4146 hengatolo 32 P Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
glas ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para ANVISA - RDC 302/2005

4147 parasitologia, com drea de preparo e Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
area de microscopia? ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para TS = RIC SR PIOIOS

4148 urir?a'lise? P Obrigatério Estrutura L] [] L] Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
' ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para ANVISA - RDC 302/2005

4149 imunologia com camara de Obrigatdrio Estrutura [] [] [] Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
imunofluorescéncia? ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para ORI =IO

41410 micﬁobiolo 2 P Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
glar ANVISA - RDC 307/2002
Dispde de drea exclusiva para TR = R0 S0P 205

41411 Obrigatdrio Estrutura |:| D |:| Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

LA 5
bioquimica para eletroforese? ANVISA - RDC 307/2002
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS
PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificacdo e observacdo dos rétulos dos

4151 Todos os reageqtes possuem indicagdo Obrigatdrio Estrutura D D D produtos reagentes e solicitar forma de ANVISA - RDC 302/2005
da data de vencimento? controle da validade
Os equipamentos que necessitam
funcionar com temperatura controlada
possuem registro da verificagdo? S - . .
4152 e i Obrigatério Estrutura D D D Verificar o controle e registro de temperatura.  ANVISA - RDC 302/2005
quando o servico for externo a
instituicdo)
Realiza e mantém registros das F nag Solicitar registros das manutencdes
L manutencdes preventivas e corretivas? Ol Estrutura D D D preventivas e corretivas. A= RGPS
4154 R T s s Obrigatério Estrutura D D D Solicitar registros de calibracdes. ANVISA - RDC 302/2005

calibrages?

AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

= = p NAO NAO SE A o A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

0 laboratério e o posto de coleta
laboratorial dispdem de instrucdes
4161 escritas e atualizadas (cadastro, Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 302/2005
coleta, recebimento e identificacdo de
amostra)?
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE . - .
mm el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar registros. ANVISA - RDC 302/2005

Sdo mantidos registros dos processos
4162 de preparo e do controle da qualidade Obrigatério Estrutura D
dos reagentes e insumos preparados?

DispGe de registros de controle da
qualidade externo e certificado de
4163 proficiéncia atualizados? (Avaliar item Obrigatdrio Efetividade D D D Solicitar registros. ANVISA - RDC 302/2005
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

0 laudo emitido pelo laboratério de

4164 apoio estd disponivel e arquivado pelo Obrigatdrio Estrutura D D D Uelfifte)s el ORIRRE D €l

ANVISA - RDC 302/2005

prazo de 05 (cinco) anos? (RS
0 posto de coleta laboratorial
dispde de instrugBes escritas para o
transporte da amostra de paciente, Verificar instrucdes disponibilizadas no posto
4165 estabelecendo prazo, condices Obrigatdrio Estrutura D D D de trabalho. = C PPN
VL o . . ANVISA - RDC 504/2021
de temperatura e padrdo técnico Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

para garantir a sua integridade e
estabilidade?

Os procedimentos orientam o

416.6 recebimento e rastreamento de Obrigatério Estrutura |:| D |:| \éf;}l(c:zrlgse)tscngao IR 8L ﬁm:gﬁ : EBE zgi//éggf

amostras?

Aplica termo de consentimento

informado para procedimentos Verificar o formuldrio devidamente CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
4167 especificos, devidamente assinado Obrigatério Estrutura |:| D |:| preenchido e assinado pelo médico e Resolu¢do 1/2016

pelo paciente ou seu responsavel paciente. RDC 36/2013

legal? ?
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AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

. NAO

Alnstituicdo estabelece critérios para
identificacdo e comunicacdo de limites Seouranca do
416.8 de risco, valores criticos ou de alerta Obrigatério %acier?te D D
para os analitos com resultados que
necessitam de tomada de decisdo?

AREA: SADT UNIDADE: ANALISES CLINICAS
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO
ATENDE

N Seguranca do
Obrigatério Paciente D D

c6DIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO | ATENDE

Realiza notificacdo de

4171 farmacovigilancia e tecnovigilancia?

AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA
PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO
ATENDE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE

4211 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura [] []

NAO SE
APLICA

[

NAO SE
APLICA

L]

NAO SE
APLICA

[]

Pagina
168 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar registros de evidéncia in loco do
auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 302/2005

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 36/2013

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

1646/2015
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA
PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO SE
APLICA

NAO

DOMINIO ATENDE

4212 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servicos? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno

ou externo)

4213 Obrigatério Estrutura D D l:l

Dispde de alvara de funcionamento
valido expedido pelo érgao
competente? (Avaliar apenas quando o
servico for terceiro Interno ou externo)

4214

Seguranca do l:l D l:l

Obrigatério Paciente

Dispde de alvard sanitario valido ou
protocolo de solicitagao (serd aceito
somente para renovacdo de alvard
do ano anterior)? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

Seguranca do l:l D l:l

2L Paciente

Obrigatério

Dispde de registro atualizado

no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide - CNES?
(Avaliar apenas quando o servico for
terceiro Interno ou externo)

4216 Obrigatério Estrutura |:| D |:|

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

Verificar no site do CNES DATA SUS (campo:
atualizagdo na base local). Deve ser
atualizado no maximo a cada 180 dias.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Legislacdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Clausula 26, item H.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de responsavel técnico?

(Avaliar item internamente mesmo AT, [HDC B0

l:l Verificar titulo de especialista do responsavel

4221 enics or extemas Obrigatdrio Estrutura [] [ ] Josi ES:IOSLEL;&ED;ggliGDE MEDICINA -
instituicdo) 504
Dispde de Equipe médica com
titulo de especialista? (Avaliar item e Solicitar o titulo de especialista e verificar a
4222 internamente mesmo quando o servigo Obrigatério Estrutura D D D escala, ANVISA - RDC 6/2013
for externo a instituicdo)
Dispde de enfermeiro (supervisdo
direta de enfermeiro durante todo o ANVISA - RDC 6/2013
4223 perfodo de funcionamento)? (Avaliar Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar a escala. CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
item internamente mesmo quando o Parecer 021/2010
servigo for externo a instituicdo)
Dispde de médico anestesista (quando
houver necessidade de sedacdo
4224 LR oo el Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala. ANVISA - RDC 6/2013

Resolucdo CFM 1.670/2003 )? (Avaliar
item internamente mesmo quando o
servico for externo a instituicao)
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

ANVISA - RDC 50/2002
ANVISA - RDC 6/2013

Dispde de sala de exames e

4231 procedimentos?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
DispGe de local para guarda do

2 equipamento endoscpico?

Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013
Dispde de drea para limpeza e

4233 desinfec¢ao de endoscépios (com Obrigatdrio Estrutura
sistema de exaustdo)?

ANVISA - RDC 50/2002

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013

Dispde de sala de recuperacdo

N 0 O N B
[ O T R N O
I I A R T e N R B

4234 para o0 paciente com oxigénio e ar Obrigatdrio Estrutura Verificagdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
comprimido?
Dispde de oxigénio, fluxometro e N R < . Boas prdticas do Sistema Unimed
4235 acess6rios disponivels? Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
4236 Dispde de expurgo? Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
4237 Dispde de DML (depdsito de material Obrigatério Estrutura Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

de limpeza)?
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de equipamento de endoscopia

com fontes de luz, cabos e conectores, o e . . . Boas praticas do Sistema Unimed
4241 cameras (endoscapio rigido e flexivel - Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
fibroscopia e videoscopia)?
Dispde de carro ou bandeja de
4242 CTEI R U €O el Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013

medicamentos e equipamentos
necessarios para reanimacdo?

Dispde de equipamento, instrumental,
materiais e medicamentos que
4243 permitam a realizagdo do ato Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 6/2013
anestésico e recuperagdo pés-
anestésica com seguranga?

Dispde de armdrios para estocagem Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
4244 de medicamentos controlados com Obrigatdrio Estrutura L] [] L] NA - se houver farmdcia-satélite e o ANVISA - RDC 6/2013
chave? medicamento ndo ficar armazenado no setor.
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE - o 5
DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histdrico de atualizacdes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Dispde e segue o Manual de Normas
e Rotinas do setor de endoscopia,
4251 atualizados periodicamente (informar Obrigatério Estrutura D D D
data da dltima atualizacdo) e em local
de facil acesso?

ANVISA - RDC 6/2013

DispGe de registro didrio dos
procedimentos endoscdpicos
realizados, contendo data e hordrio
do exame, nome do paciente, data de
nascimento, procedimento realizado,
nome do profissional que executou

o procedimento e a identificacdo do
equipamento?

4252 Obrigatério Estrutura D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 6/2013

DispGe de registro de controle das
substancias e dos medicamentos
4253 sujeitos a controle especial Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 6/2013
(entorpecentes e psicotropicos)
utilizados durante o procedimento?

Dispde de prontudrio do paciente com Seguranca do
4254 registro de evolucdo, intercorréncias e Obrigatdrio %acier:;te L] [] L] Verificar registro no prontudrio. ANVISA - RDC 6/2013
dos cuidados prestados?

Dispde de registro de controle de
efetividade dos agentes saneantes
utilizados para limpeza de
endoscdpio?

4255 Obrigatdrio Efetividade D D D Verificar registro/formuldrio de controle. ANVISA - RDC 6/2013
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar registro/formuldrio de controle
Obrigatério Estrutura D D D e documento que explique o processo de ANVISA - RDC 6/2013
desinfeccdo.

E realizada limpeza e tempo de
imersdo que obedece a recomendacdo
do fabricante para desinfeccdo de alto
nivel e esterilizacdo?

4256

Durante a manipulagdo do produto
quimico para desinfeccdo de alto nivel
sdo utilizados EPIs (mascara conforme
4257 especificacdo do fabricante da solucdo Obrigatdrio Estrutura D D D
utilizada, avental impermedvel, luva
de atex de cano longo e dculos de
protecdo)?

Solicitar ficha (formuldrio) e entregar EPI
assinado pelo colaborador que recebeu.
Observar o uso pelo colaborador e durante a
visita.

ANVISA - RDC 6/2013

DispGe de registro das desinfeccbes
dos endoscépios constando
4258 identificacdo do equipamento, nome Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro/formuldrio de controle. ANVISA - RDC 6/2013
do paciente, data do procedimento,
hora de inicio e término da imersdo?
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA
PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Aplica termo de consentimento
para procedimentos e exames que

oferecam riscos potenciais ao paciente, CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
4261 assinado pelo médico e paciente e/ou Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar modelo de termo. Resolucdo 1/2016
responsavel legal, informando sobre ANVISA - RDC 36/2013

riscos e beneficios da realizacdo dos
procedimentos e das condutas clinicas

A amostra é identificada conforme

diretrizes institucionais de Seguranca do Solicitar protocolo preenchido e rastreamento Boas préticas do Sistema Unimed
4262 identificacio do paciente no momento  Obrigatdrio g L] L] L] P P CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

da coleta em caso de biépsia aciente 3 entrega. Resolu¢do 2.074/2004

(protocolo de entrega)?

Verificar descri¢ao da rotina (manual/POP/

Utilizam sistemdtica de avaliacdo Centralidade do l:l I:‘ l:l protocolos). Boas préticas do Sistema Unimed

4263 e orientacdo pré-procedimento em Obrigatério

/ Paciente Avaliar a aplicabilidade in loco via formuldrio  ANVISA - RDC 63/2011
todos os pacientes? P
em prontuario.
Realiza notificacdo de o Seguranca do A . .
4264 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatdrio Paciente Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: SADT UNIDADE: ENDOSCOPIA

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

p NAO

Utiliza métodos que possibilita
ao paciente a identificacdo dos Centralidade do l:l I:‘ l:l

NAO SE
APLICA

4271 profissionais que cuidam da sua Ol Paciente
salide?
Os profissionais identificam as
4272 expectativas e necessidades de Centralidade do l:l D l:l

privacidade do paciente durante o Paciente

processo de cuidado?

AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE

c6DIGO QUESTAO 34[d3[4]] ATENDE

4311 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D
4312 Informe o nome fantasia. Obrigatdrio Estrutura D D D
Dispde de contrato firmado com o
B )
4313 prestador de servigos? (Avaliar apenas Obrigatério Estrutura D D D

quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

APLICA

Pagina
176 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com
vigéncia vdlida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.820/2009

Boas prdticas do Sistema Unimed

LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1646/2015

ANVISA - RDC 63/2011
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

; NAO NAO SE . - .
m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar existéncia de documento com - -
Obrigatério SIELE D D D vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo G T el

Dispde de alvara de funcionamento
valido expedido pelo érgao
competente? (Avaliar apenas quando o
servico for terceiro Interno ou externo)

4314

Paciente ANVISA - RDC 63/2011

mdximo de 12 meses da expedicdo.

Dispde de alvara sanitdrio valido ou

rotocolo de solicitacdo (serd aceito i .
P ¢do ( Verificar existéncia de documento com

somente para renovacdo de alvard o Seguranca do T ; ANVISA - RDC 63/2011
—— do ano anterior)? (Avaliar apenas Obrigatdrio Paciente D D D \Qgi?n?s :jlzligaéqlcgeézadrapgigoec;il;;0m Prazo nforme contrato Cléusula 26, item H.

quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

Dispe de registro atualizado MINISTERIO DA SAUDE - Portaria

no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: 1646/2015
4316 Estabelecimentos de Satde - CNES? Obrigatdrio Estrutura D D D atualizagdo na base local). Deve ser ’
. . . s . ANVISA - RDC 63/2011
(Avaliar apenas quando o servico for atualizado no méximo a cada 180 dias.

. Conforme contrato Clausula 26, item H.
terceiro Interno ou externo)

AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

. = p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de equipe de enfermagem/

D D Verificar a escala. ANVISA - RDC 57/2010
médico?

Soustiels Estrutura D Exigéncia exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014

4321
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 57/2010
ANVISA - RDC 34/2014

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

Dispde de médico responsével pelo
servico? (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)

4322 Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala.

AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

< . - p NAO NAO SE " . A
copIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de drea ou sala para estocagem
de hemocomponentes? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

4331 Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de ambientes, salas e setores
4332 identificados ou sinalizados de acordo Obrigatério Estrutura D D D
com as normas de biosseguranga?

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Exigéncia exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014

4333 Dispde de expurgo? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de DML (depdsito de material

de limpeza)? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 34/2014

4334
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

m“ NAO NAO SE . _ )
mmm ATENDE | APLICA FORNADE EVIDENCIE LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de equipamentos dotados
de um sistema de alarme sonoro

e visual que indique a ocorréncia N ——_ < . ANVISA - RDC 57/2010
4341 de temperaturas forado limite de Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 34/2014
conservacdo definido para cada
hemocomponente?
_— ' e Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
? -
4342 Dispde de agitador de plaquetas? Obrigatério Estrutura D D |:| Exigéncia exclusiva de banco de sangue. ANVISA - RDC 34/2014
Dispde de camara de conservagao de Verificar o controle e registro didrio de
4343 sangue de 2°Ca 4°C (com controle de Obrigatdrio Estrutura D D D temperatura. ANVISA - RDC 57/2010
" - . ANVISA - RDC 34/2014
temperatura)? Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

Dispde de capela de fluxo laminar
4344 (manipulagdo de hemocomponentes Obrigatdrio Estrutura
com abertura do circuito)?

Verificagdo e observagdo in loco do auditor.
Exigéncia exclusiva de banco de sangue.

[]
[]
[]

ANVISA - RDC 34/2014

Dispde de freezer vertical ~20°C para Verificar o controle e registro didrio de

4345 conservagdo de plasma (com controle Obrigatério Estrutura D D |:| t/i?gce;agtél:)rgobservagéo i loco do auditor ANVISA - RDC 34/2014
de temperatura)? Exigéncia exclusiva de banco de sangue. V

nes DS gpge  guwe () [ (] edvsendontatadon s

pa Uebemetot  gpye e () [ [ edvsendontaadon s o

pep sl gy e () [ (] edvsendontatadon s

4349 Dispde de banho-maria (avaliar Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacao in loco do auditor. ANVISA - RDC 34/2014

controle de temperatura)? Exigéncia exclusiva de banco de sangue.

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA o—
180 de 220

Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

Dispde e segue o Manual de Normas setor.

e Rotinas atualizados periodicamente N Verificar histdrico de atualizacdes. ANVISA - RDC 57/2010
4351 (informar data da dltima atualizacéo) e Ol Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade  ANVISA - RDC 34/2014

em local de facil acesso? do manual na rotina do setor durante a

auditoria in loco.
DispGe de gerenciamento de estoque
i ?

com ;on_trole 'de velliatle das [l sass AT Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
4352 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Estrutura D D D Exigéncia exclusiva de banco de saneue ANVISA - RDC 34/2014

quando o servico for externo a g gue

instituicdo)

Existem registros de descarte p . e

o Verificar registro/formuldrio utilizado. ANVISA - RDC 57/2010

4353 das bolsas coletadas de sangue e Obrigatdrio Estrutura D D D . - .

hemoderivados? Solicitar descri¢do da rotina. ANVISA - RDC 34/2014

Dispde de ficha do receptor com os

registros de todas as transfusdes,

contendo no minimo, todos

?rsa;i?‘ldgiigfsdﬁz:ﬁ:tgsdzrﬁmdades ] ] ] Vet e gt om0 Uiz, ANVISA - RDC 57/2010
4354 s ke e ISR G Obrigatério Estrutura \d/irclll?;aernf;)orma de arquivamento do ANVISA - RDC 34/2014

ocorréncias de reagbes adversas a
transfusdo? (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a
instituicao)
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE
e m ATENDE | APLICA

Insumos e reagentes manipulados ou
aliquotas sdo rotulados apés serem
submetidos a tais procedimentos de
4355 forma a garantir sua identificacdo Obrigatdrio Estrutura D D D
(data de manipulagdo, data de
validade e responsavel pela
manipulagdo)?

E realizada prova cruzada antes da
transfusdo? (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)

Obrigatdrio Efetividade D D D

4356

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 57/2010

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 34/2014

Verificar registro/formuldrio utilizado.
Verificar forma de arquivamento do
documento.

ANVISA - RDC 57/2010
ANVISA - RDC 34/2014
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

NAO NAO SE
ATENDE | APLICA

Dispde de fichas de solicitagdo,
para transfusdes de sangue ou

Verificar registro/formuldrio utilizado.
Verificar se o formuldrio estd devidamente
preenchido e assinado.

Verificar registro arquivado em prontudrio.
Verificar se no modelo de solicitagdo constam,
no minimo, as seguintes informacdes:

| - nome completo do receptor, sem
abreviaturas

- . Il - nome da mae
componentes, sdo confeccionadas [[1=sexc, idade.e peso
em formu_larlos,ehspeuals com &5 N IV - niimero do prontudrio do paciente ANVISA - RDC 57/2010
4357 informacdes minimas previstas na Obrigatério Estrutura V - identificac3o do servigo de satide ANVISA - RDC 34/2014
? )
FA?/EUS; item internamente mesmo localizagdo intra-hospitalar e nimero do
uando o servico for externo a leito, no caso de paciente internado
?nstitui ol ¢ VI - diagndstico e indicacdo da transfusdo
§ VII - resultados dos testes laboratoriais
VIII - cardter da transfusgo (programada,
rotina, urgéncia, emergéncia)
IX - hemocomponente solicitado, com o
respectivo volume ou quantidade
X - nome legivel, assinatura e CRM do médico
responsdvel pelo servico de hemoterapia
DispGe de drea para guarda de
e Verificar o controle e registro didrio de ANVISA - RDC 57/2010
4358 por, P ' Obrigatério Estrutura temperatura.

por pelo menos 3 dias (72 horas)
em equipamento/area especifica e
identificada?

Verificacdo e observagdo in loco do auditor. YIS~ RDC ST
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

, NAO NAO SE

DispGe de identificacdo e guarda
os segmentos (tubos) das bolsas
transfundidas em temperatura de 2°C N
4353 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 horas) Ol Estrutura L] [ L]
em equipamento/area especifica e
identificada?

Aetiqueta das bolsas de
hemocomponentes contém as
informagdes minimas previstas da
RDC 577 (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a
instituicdo)

Obrigatdrio Estrutura D D I:l

43510

Verificar o controle e registro didrio de
temperatura.
Verificacdo e observagdo in loco do auditor.

ANVISA - RDC 57/2010
ANVISA - RDC 34/2014

Verificar registro/formuldrio utilizado.
Verificar a identificacdo das bolsas de
hemocomponentes. Verificar se constam nas
bolsas de hemocomponentes, no minimo, as
seguintes informagdes:

| - nome e endereco do servico coletor,

| - data da coleta; Il - nome e volume
aproximado do hemocomponente; IV —
identificacdo com sistema numérico ou
alfanumérico que permita rastreabilidade
da bolsa e da doacdo; V - nome do
anticoagulante ou outra solugdo
preservadora, exceto nos componentes
obtidos por aférese; VI - temperatura
adequada para a conservacdo; VIl - data e hora
de vencimento do produto; VIII - grupo ABO,
Rh(D) e o resultado da pesquisa de anticorpos
irregulares; IX - resultado dos testes

ndo reagentes para triagem de infeccdes
transmissiveis pelo sangue; X - a inscri¢do:
“ndo adicionar medicamentos”; e X - a
identificacdo 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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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de transporte adequado intra

e extra-hospitalar (caixa térmica/

veiculo - identificacao da empresa,

simbolo material bioldgico). Verificar registro/formuldrio utilizado.

Controle de temperatura no envio e NP Solicitar descri¢ao da rotina. ANVISA - RDC 57/2010
recebimento do F[))roduto (hemacias de Ol Estrutura D D D : ANVISA - RDC 34/2014
1°Ca10°G plaquetas e granuldcitos

de 20°C a 24°C)? (Avaliar item

internamente mesmo quando o servico

for externo a instituicdo)

43511

Dispde de documentacdo para
transporte de hemocomponentes
contendo: nome, endereco, telefone
de contato do servico remetente e do
43512 destinatario, lista com identificacdo Obrigatdrio Estrutura D D D
dos hemocomponentes transportados,
condices de conservacdo, data e
hora da saida e identificacdo do
transportador?

Verificar registro/formuldrio utilizado. ANVISA - RDC 57/2010
Solicitar descri¢do da rotina. ANVISA - RDC 34/2014

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

setor.

Verificar histdrico de atualizacdes. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Verificar por meio de amostra a aplicabilidade Resolu¢do 1/2016

do manual na rotina do setor durante a

auditoria in loco.

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
43513  anestesicos devidamente assinado Obrigatério Estrutura D D D
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?
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AREA: SADT UNIDADE: AGENCIA TRANSFUSIONAL

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE o = o
mm el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de processos de registro

em prontudrio do paciente os

sinais vitais de inicio e final da
transfusdo, a data da transfusdo, a
origem e os nimeros das bolsas dos

hemocomponentes transfundidos, ANVISA - RDC 57/2010
4361 identificacdo do profissional que Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar registro/formuldrio em prontudrio. ~ ANVISA - RDC 34/2014
realizou o procedimento transfusional ANVISA - RDC 36/2013

e as reagdes adversas, quando
couber? (Avaliar item internamente
mesmo quando o servico for externo a

instituicdo)
Realiza a notificacdo de incidentes Verificar ferramenta de notificacdo
e eventos adversos? (Avaliar item S Seguranca do padronizada na instituicdo.
el internamente mesmo quando o servico Ol Paciente D D D Solicitar amostra de notificacbes ocorridas, AER=RE G PANE
for externo a instituicdo) acompanhamento e a¢des.
Dispde de identificacdo do tubo Verificar in loco identificacdo do servico
da amostra, conforme protocolo s Seguranca do coletor; identificagdo do doador; data da
e institucional com identificacdo da Ol Paciente D D D coleta; e identificacdo do profissional que A= CE A
pessoa que realizou a coleta? realizou o procedimento
Realiza notificacdo de o Seguranca do s . .
4364 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

4411 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sgﬁginoa e i\/\GIZIGS/;EFﬂSO DA SAUDE - Portaria
4412 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yzg{l]cc?ar s;hsctjznoa O HIEHD Uit {\Aégles/ggligo DA SAUDE - Portaria

Dispde de contrato firmado com o

prestador de servigos? (Avaliar apenas s Verificar existéncia de documento com :
4413 quando o servico for terceiro Interno Ol e D D D vigéncia valida. ARTER=RIC =AU

ou externo)

\?alii%%ee(j(%:(ljvi(aigaF?:l;uénrgéogamento Seguranca do l:l D l:l Ve el o @11 Legislagdo Municipal
44.14 competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente mii?n?s (\j/:lgar%aecseelZadrap;)(toec(?ilc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011

servico for terceiro Interno ou externo) pedis

Dispde de alvara sanitdrio vélido ou

o so[icitagéﬂo s aceito Verificar existéncia de documento com
4415 somente para renovacdo doglierd Obrigatério Segurgnga e |:| D |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo ~ ANVISA - RDC 63/2011

do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio

quando o servico for terceiro Interno pedis

ou externo)

DispGe de registro atualizado . ’ .

no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {QZS;ETSO R
4416 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser /-\NVISA _RDC 63/2011

(Avaliar apenas quando o servico for atualizado no maximo a cada 180 dias.

penas g

. Conforme contrato Cldusula 26, item H.
terceiro Interno ou externo)
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: DOCUMENTACOES MAN DATORIAS

; NAO NAO SE . - .

Dispde de autorizacdo de
Funcionamento pela Comissdo
Nacional de Energia Nuclear - CNEN? N Seguranga do - q :
4421 O ey R —— Obrigatério Paciente D D D Verificar se o documento estd atualizado. ANVISA - RDC 38/2008
quando o servico for externo a
instituicdo)

Dispde de Certiddo de
Responsabilidade Técnica (CRT)?
4422 (Avaliar item internamente mesmo Obrigatdrio Estrutura D D D Solicitar documentacdo valida. ANVISA - RDC 38/2008
quando o servico for externo a
instituicdo)

AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

< = a p NAO NAO SE A . A
cdpiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

4431 Dispde de equipe de enfermagem? Obrigatério Estrutura |:| D |:| Verificar a escala. ANVISA - RDC 38/2008

4432 Dispde de biomédico ? Estrutura D D D Verificar a escala. Eﬁ&\]/slsp;é_tiégsc(;%?zi%tggna Unimed
4433 Dispde de bioquimico? Estrutura D D D Verificar a escala. iﬁa\]/igp/{itggsc(;%/szlggga Unimed
4434 Esi;zfc)?a([jiitzguipe médica com titulo de Obrigatério Estrutura D D D z;)Fl)iecciE[i;igistro e verificar titulo de ESSI\IOSLE;HSZFEZDIE/I;%EEE MEDICINA -
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR
PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO SE
APLICA

NAO

Estrutura D

Dispde de dosimetros para todos
profissionais ocupacionalmente
expostos?

4435 Obrigatdrio

Dispde de supervisor de protecdo
radioldgica com Certificado Vigente
fornecido pelo CNEN? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

4436

Estrutura D D D

Obrigatdrio

Dispde de equipamentos de prote¢do
individual (EPI) e equipamentos de
protecdo coletiva (EPC) com controle
de registro de entrega assinado pelo
funciondrio?

4437 Obrigatério Estrutura D D l:l

AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO SE
APLICA

NAO

DOMINIO ATENDE

QUESTAO EXIGENCIA ATENDE

Dispde de carro ou bandeja de
emergéncia equipado com materiais,
medicamentos e equipamentos
necessarios para reanimacdo?

Estrutura D D D

4441 Obrigatdrio

Pagina
188 de 220

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar a relacdo de profissionais x

quantitativo de dosimetros disponibilizados.

Verificar a escala e certificado fornecido pelo
CNEN.

Solicitar lista de presenca do treinamento.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 38/2008

ANVISA - RDC 38/2008

ANVISA - RDC 38/2008

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 38/2008
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

, NAO NAO SE - o 5
DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Verificar existéncia de: sala de administracdo
de radiofarmacos; sala de espera para
pacientes Injetados, fisicamente delimitada
com banheiro (ambiente exclusivo) e sala de
decaimento (depésito de rejeitos radioativos
- Pode constituir-se em um recipiente
blindado acondicionado no laboratério de
manipulagdo, exceto quando a unidade
Dispde de mais de trés equipamentos

de diagndstico e/ou ao menos 1 quarto
terapéutico).

Bancadas com superficies impermedveis,
lisas, Livres de rachaduras, feitas de materiais
que ndo promovam o desprendimento

de particulas e que permitam a facil
descontaminagdo; Cuba com, no minimo, 40
¢m de profundidade; Torneira sem controle
manual, de modo a evitar respingos ao redor
da cuba; sistema de exaustdo de ar, projetado
de maneira a manter, no local de manipulagdo
do radiofarmaco, os niveis de doses para
Individuos Ocupacionalmente Expostos
dentro dos niveis operacionais estabelecidos
pelo Servico de Medicina Nuclear.

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

Dispde de Laboratdrio de manipulacdo
4442 e armazenamento de fontes Obrigatério Estrutura D D D
radioativas em uso?

ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de sala exclusiva para a
4443 realizacdo de exames com estresse Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008
cardiolégico (se aplicavel )?
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE o = o

Dispde de monitor de taxa de dose,
monitor de contaminacdo de superficie
e medidor de atividade, para fontes
radioativas, compativel com as
energias e caracteristicas especificas

4451 encontradas nas prdticas autorizadas Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008
e com resolucdo de escala suficiente
para os valores das atividades de
rotina? (E vedado o uso de medidor de
atividade com detector do tipo Geiger-
Miiller. MN)

AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

. A p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histérico de atualizagGes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do Manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Dispde e segue o Manual de Normas e
Rotinas do setor de medicina nuclear,
4461 atualizados periodicamente (informar Obrigatério Estrutura D D D
data da dltima atualizacgo) e em local
de facil acesso?

ANVISA - RDC 38/2008
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

p NAO

NAO SE
APLICA

4462 Dispde de processo de dosimetria? Obrigatério Estrutura D D D
Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e

4463 anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura D D D

pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

' _ . 5 NAO
cépIGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Dispde de sistema de rotulagem com

identificacdo do radiofarmaco, nome S

Sl do paciente, responsdvel pelo preparo Obrigatorio Estiiitiira D D D
e garantia de rastreabilidade?

4479 Realiza notificagdo de Obrigatério Seguranga do D D D

farmacovigilancia e tecnovigilancia? Paciente

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Relatdrio mensal de controle; Empresa
credenciada pelo CNEN para leitura dos
dosimetros; Levantamento radiométrico
atualizado.

ANVISA - RDC 38/2008

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 38/2008

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: SADT UNIDADE: MEDICINA NUCLEAR

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

; NAO NAO SE . - .

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificacdo dos o Centralidade do o < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
biofissionais que cuidam dasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. 1.820/2009

sadde?

4481

AREA: SADT UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

. - p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

4511 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D D yggrllcc?; \e/glﬁgznua L2 AL Q/\égés/ggqgo DASHIDE=FerfEE

4512 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D Xieg”éfrllcc?e: sglus(tj?ua de documento com i\/\égés/ggligo DA SHUDE = Faritaima
Dispde de contrato firmado com o

4513 prestador de servigos? (Avaliar apenas Obrigatério Estrutura D D D Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011

quando o servico for terceiro Interno vigéncia valida.

ou externo)

Dispde de alvard de funcionamento . o
Verificar existéncia de documento com

vdlido expedido pelo érgao A Seguranga do PSP ) Legislagdo Municipal
514 competene airsperasquandon. 80 “paene LI LI L e st protococom o i enc g3

servigo for terceiro Interno ou externo)
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AREA: SADT

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

p NAO

Seguranga do l:l I:‘ l:l

Paciente

Dispde de alvara sanitdrio vélido ou
protocolo de solicitacdo (serd aceito
somente para renovacdo de alvard
do ano anterior)? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

4515 Obrigatério

DispGe de registro atualizado

no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide - CNES?
(Avaliar apenas quando o servico for
terceiro Interno ou externo)

Estrutura D D

4516 Obrigatdrio

AREA: SADT

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

c6DIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO | ATENDE

ATENDE

Dispde de equipe médica com
titulo de especialista? (Avaliar item

a2l internamente mesmo quando o servico Obrigatorio Estiiitiira D D D
for externo a instituicdo)
DispGe de enfermeiro (supervisdo

4522 direta de enfermeiro durante todo o Obrigatério Estrutura D D D

perfodo de funcionamento)?

NAO SE
APLICA

NAO NAO SE
APLICA

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo

Verificar no site do CNES DATA SUS (campo:
atualizagdo na base local). Deve ser
atualizado no médximo a cada 180 dias.

FORMA DE EVIDENCIA

Solicitar o titulo de especialista e verificar a
escala.

Verificar a escala.

UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 63/2011

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Conforme contrato Cldusula 26, item H.

UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 2.221/2018

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM -
Resolug¢do 527/2016
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AREA: SADT UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)
PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE 2 = &

Dispde de sala de exames e
procedimentos?

4531 Obrigatério Estrutura Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

AREA: SADT UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

QUESTAO EXIGENCIA DOMiNIO ATENDE

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

Dispde e segue o Manual de Normas setor.
e Rotinas atualizados periodicamente NI Verificar histdrico de atualizacdes.

541 (informar data da dltima atualizagdo) e SLE e Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade A= VCER AT
em local de fcil acesso? do Manual na rotina do setor durante a

auditoria in loco.

Dispde de registro didrio dos
procedimentos realizados, contendo
data e hordrio do exame, nome
4542 do paciente, data de nascimento, Obrigatério Estrutura D D D
procedimento realizado, nome
do profissional que executou o
procedimento?

Verificar preenchimento do registro

padronizado no setor. ANVISA - RDC 63/2011

Aplica termo de consentimento para
4543 realizacdo de procedimentos criticos e Obrigatdrio Estrutura D D
invasivos?

D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.
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AREA: SADT UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de sistemética de identificacdo Seouranca do
4551 do paciente para os exames realizados Obrigatdrio gacier(\;te D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
conforme protocolo institucional?

Verificar ferramenta utilizada para rastrear os
exames.

Dispde de sistemdtica de 2 nng ol . Boas prdticas do Sistema Unimed
4552 rastreabilidade dos exames? Obrigatdrio Estrutura D D D ﬁ\answtorztarjésohatar que uma amostra seja ANVISA - RDC 63/2011
Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
Realiza notificagdo de o Seguranca do . . :
4553 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

AREA: SADT UNIDADE: METODOS GRAFICOS (ECG - ECODOPPLER - TESTE ERGOMETRICO - HOLTER - MAPA - TILT TEST)

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

< m A p NAO NAO SE A - A
cdniGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLica FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificacdo dos S Centralidade do e < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
profissionais que cuidam da sua Obrigatdrio Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1.820/2009

sadde?

456.1
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AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

4611

4612

4613

4614

4615

4616

Informe a razdo social.

Informe o nome fantasia.

Dispde de contrato firmado com o
prestador de servicos? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

Dispde de alvara de funcionamento
valido expedido pelo érgao
competente? (Avaliar apenas quando o
servico for terceiro Interno ou externo)

Dispde de alvard sanitdrio valido ou
protocolo de solicitagdo (serd aceito
somente para renovacdo de alvard
do ano anterior)? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

Dispde de registro atualizado

no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satide - CNES?
(Avaliar apenas quando o servico for
terceiro Interno ou externo)

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Estrutura

Estrutura

Estrutura

Seguranca do
Paciente

Seguranca do
Paciente

Estrutura

1 U

[]
[]

[]
[]

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.
Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicdo.

Verificar no site do CNES DATA SUS (campo:
atualizagdo na base local). Deve ser
atualizado no méximo a cada 180 dias.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Legislagdo Municipal
ANVISA - RDC 63/2011

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: CERTIFICACOES

; NAO NAO SE . - .

DispGe de certificado/programa de
qualidade reconhecido pelo Colégio
Brasileiro de Radiologia - CBR
4621 (apenas para USG, mamografia, RM, Obrigatdrio Efetividade D D
TC, densitometria)? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicéo)

D Solicitar certificado valido ORI LA DIS U
: Resolugdo 2.330/2023

AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

. - p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de equipe médica com

titulo de especialista? (Avaliar item N Solicitar registro e verificar titulo de CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
internamente mesmo quando o servico SL Estrutura D D D especialista. Resolugdo 2.330/2023

for externo a instituicdo)

4631

Dispde de Supervisor de protecdo
4632 radiolégica (verificar certificado Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala. Portaria Federal 453/1998
vigente fornecido pelo CNEN)?
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AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de sala de exames, todas as
paredes, portas, visores devem ser
equipados com protegdo radioldgica,
de acordo com as normas?

4641 Obrigatério Estrutura D D D Solicitar laudo de blindagem da sala. Portaria Federal 453/1998

Dispde de sala de exames com
4642 protecdo contra radiagao (revestimento Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor.
de chumbo) e sinalizagao externa?

Boas prdticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 611/2022

Dispde de carro ou bandeja de
emergéncia equipado com materiais,
medicamentos e equipamentos
necessarios para reanimacao?

Boas préticas do Sistema Unimed

Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 611/2022

4643

AREA: SADT UNIDADE: RAIO X
PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de aventais de chumbo

4651 (protetor de tireoide e gonadas)?

Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Portaria Federal 453/1998
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AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

4661

4662

4663

4664

46.6.5

4666

Dispde e segue o Manual de Normas

e Rotinas atualizados periodicamente
(informar data da dltima atualizacéo) e
em local de facil acesso?

Dispde de relatério mensal de controle
do uso e leitura dos dosimetros?

DispGe de programa de treinamento
anual de Prote¢do Radioldgica?

Dispde de plano de protecdo
radioldgica?

Dispde de registro de temperatura e
umidade das salas de exame?

Aplica termo de consentimento

para procedimentos invasivos e
anestesicos devidamente assinado
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsdvel legal?

Obrigatério

Obrigatério
Obrigatério
Obrigatério

Obrigatério

Obrigatério

Estrutura

Estrutura

Efetividade

Estrutura

Estrutura

Estrutura

1 0O O O []

[]

[ ]

1 0O O O

[]

L]

1 0O O O

[]

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
setor.

Verificar histdrico de atualizacdes.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Verificar relatdrio/laudo mensal da leitura
dos dosimetros

Solicitar lista de presenca do treinamento.

Solicitar Plano Prote¢do

Verificar o controle e registro didrio de
temperatura e umidade.

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do termo na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Boas praticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 63/2011

Portaria Federal 453/1998

Portaria Federal 453/1998

CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA
NUCLEAR - Resolugdo 231/18

Boas prdticas do Sistema Unimed
ANVISA - RDC 611/2022

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolu¢do 1/2016
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AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

, NAO NAO SE - o 5

Verificar ferramenta de notificacdo

Existem notificagdes dos eventos . .
4671 ocorridos e tratativas (plano de agdo) Obrigatério SR ) D D D (AR ) ANVISA - RDC 36/2013

1 Paciente Solicitar amostra de notificacdes ocorridas,
com andlise de causa? -
acompanhamento e acdes.
Realiza notificagdo de o Seguranca do S . .
4672 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

AREA: SADT UNIDADE: RAIO X

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

c6DIGO QUESTAO 34[d3[4]] DOMINIO | ATENDE

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificagdo dos S Centralidade do e < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
profissionais que cuidam da sua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1820/2009

salde?

4681
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AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

4711 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sgﬁginoa e i\/\GIZIGS/;EFﬂSO DA SAUDE - Portaria
4712 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yzg{l]cc?ar s;hsctjznoa O HIEHD Uit {\Aégles/ggligo DA SAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas s Verificar existéncia de documento com :
4713 quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTER=RIC =AU
ou externo)
\?alii%%ee(j(%:(ljvi(aigaF?:l;uénrgéogamento Seguranca do l:l D l:l VI el o @11 Legislacdo Municipal
4714 competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente mii?n?s (\j/:lgar%aecseelZadrap;)(toec(?ilc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
servico for terceiro Interno ou externo) pedicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
e i?ascr)e“nccl)tvaagaa%(jgraatjgre;to Seguranca do Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011
4715 par: s Obrigatério gurans |:| |:| |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo A :
do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio Conforme contrato Clausula 26, item H.
quando o servico for terceiro Interno pedicao.
ou externo)
DispGe de registro atualizado . ’ .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {QZS;ETSO LSS EE
4716 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser '

(Avaliar apenas quando o servigo for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: CERTIFICACOES

, NAO NAO SE - o 5

DispGe de certificado/programa de
qualidade reconhecido pelo Colégio
Brasileiro de Radiologia - CBR
4721 (apenas para USG, mamografia, RM, Efetividade D D D Solicitar certificado valido. Colégio Brasileiro de Radiologia
TC, densitometria)? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicéo)

AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

QUESTAO EXIGENCIA DOMiNIO ATENDE

Dispde de equipe médica com

titulo de especialista? (Avaliar item NI Solicitar registro e verificar titulo de CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
internamente mesmo quando o servico SLE e Estrutura D D D especialista. Resolugdo 2.330/2023

for externo a instituicdo)

4731
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AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

; NAO NAO SE . - .

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

Dispde e segue o Manual de Normas setor.
e Rotinas atualizados periodicamente N Verificar histdrico de atualizacdes. Boas prticas do Sistema Unimed
474l (informar data da dltima atualizacéo) e Ol Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade ANVISA - RDC 63/2011

em local de facil acesso? do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
4742 anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura D D D
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.

AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

< = a p NAO NAO SE A . A
cdpiGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Bxistem notificapes dos eventos Verificar ferramenta de notificacdo

; ; < N Seguranca do padronizada na instituicdo. _
ST Sggr;igfisetzagitalzz;(planO de ado) Obrigatorio Paciente D D D Solicitar amostra de notificacdes ocorridas, MBS = ROIE I 20

acompanhamento e a¢ges.

Realiza notificacdo de P Seguranca do A . .
4752 ilanca e tetnovigilancia? Obrigatério e L] L] [ ] Verificacdo e observacao in loco do auditor. ~ ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: SADT UNIDADE: ULTRASSONOGRAFIA - DOPPLER

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

; NAO NAO SE . - .

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificacdo dos o Centralidade do o < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
biofissionais que cuidam dasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. 1.820/2009

sadde?

4761

AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS
. o Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
4811 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D D vigéncia valida, 1646/2015
. P Verificar existéncia de documento com MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
4812 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D vigéncia valida. 1646/2015
Disp@e de contrato firmado com o
4813 prestador de servigos? (Avaliar apenas Obrigatério Estrutura D D D Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011

quando o servico for terceiro Interno vigéncia valida.

ou externo)

Dispde de alvard de funcionamento . o
Verificar existéncia de documento com

vdlido expedido pelo érgao A Seguranga do NP . Legislagdo Municipal
1 competeme alarsperasquandon 0 ey L1 LI LD e st protoctocom o i anc g3aon

servigo for terceiro Interno ou externo)
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AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

DOMINIO

Dispde de alvara sanitdrio valido ou

rotocolo de solicitacdo (serd aceito . .
P o Verificar existéncia de documento com

somente para renovacdo de alvard o Seguranga do T . ANVISA - RDC 63/2011
fiElLy do ano anterior)? (Avaliar apenas ObEiene Paciente D D D V'g,eT‘"a vlida, aceitar protoc0.l0~c0m prazo Conforme contrato Cldusula 26, item H.
mdximo de 12 meses da expedicao.

quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

DispGe de registro atualizado : : .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: f’gg?/ggi;o DA SAUDE - Portaria
4816 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura D D D atualizacdo na base local). Deve ser ANVISA _RDC 63/2011

(Avaliar apenas quando o servico for atualizado no méximo a cada 180 dias.

. Conforme contrato Clausula 26, item H.
terceiro Interno ou externo)

AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: DOCUMENTAGCOES MAN DATORIAS

NAO NAO SE

CODIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de responsavel técnico

médico? (Avaliaritem internamente o verificar o dltimo ART (Anotacdo de CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
mesmo quando o servico for externo a Soisziels Estrutura D D D Responsabilidade Técnica-ART) expedido Resolugdo 2.107/2014

instituicdo)

4821
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AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: CERTIFICACOES

, NAO NAO SE

DispGe de certificado/programa de
qualidade reconhecido pelo Colégio
Brasileiro de Radiologia - CBR
4831 (apenas para USG, mamografia, RM, Efetividade D D D Solicitar certificado valido.
TC, densitometria)? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicéo)

FORMA DE EVIDENCIA

AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA

QUESTAO EXIGENCIA DOMiNIO ATENDE

Dispde de equipe médica com

titulo de especialista? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

4841 .
especialista.

Dispde de supervisor de protecdo
radiolégica (verificar certificado
4842 vigente fornecido pelo CNEN)? (Avaliar ~ Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar a escala.
item internamente mesmo quando o
servico for externo a instituicdo)

Obrigatério Estrutura D D D Solicitar registro e verificar titulo de

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Colégio Brasileiro de Radiologia

LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolugdo 2.330/2023

Portaria Federal 453/1998
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AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

, NAO NAO SE

Dispde de sala de exames, todas as
paredes, portas, visores devem ser
equipados com protegdo radioldgica,
de acordo com as normas?

4851 Estrutura D D D

Obrigatério

Dispde de sala de indugdo e
recuperagao anestésica?

[] [] []

4852 Obrigatério Estrutura
Dispde de sala de exames com
protecdo contra radiacdo (revestimento

de chumbo) e sinalizagao externa?

4853 Obrigatdrio Estrutura

Dispde de carro ou bandeja de
emergéncia equipado com materiais,
medicamentos e equipamentos
necessarios para reanimacdo?

4854 Obrigatério Estrutura

AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

= 2 ; NAO NAO SE

QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA
4861 Dispde de bomba injetora? Obrigatdrio Estrutura D D D
4862 A ST Obrigatdrio Estrutura L] [] L]

(protetor de tireoide e gonadas)?

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA

Verificacdo e observagdo in loco do auditor. NUCLEAR - Resolucdo 231/2018

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 611/2022

FORMA DE EVIDENCIA

LEGISLACAO/REFERENCIAS

Boas prdticas do Sistema Unimed

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 611/2022

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. Portaria Federal 453/1998
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AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE o = o
mm el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do

Dispde e segue o Manual de Normas setor.
e Rotinas atualizados periodicamente NP Verificar histdrico de atualizacoes. Boas prdticas do Sistema Unimed
4871 (informar data da dltima atualizacéo) e Ol Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade ANVISA - RDC 63/2011
em local de facil acesso? do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.
DispGe de relatério mensal de controle S Verificar relatdrio/laudo mensal da leitura .
4872 do uso e leitura dos dosimetros? Obrigatério Estrutura D D D dos dosimetros Portaria Federal 453/1998
DispGe de programa de treinamento s o o : .
4873 anual de Protecio Radiolégica? Obrigatdrio Efetividade D D D Solicitar lista de presenca do treinamento. Portaria Federal 453/1998
Dispde de plano de protecdo N . < CONSELHO NACIONAL DE ENERGIA
4874 radioldgica? Obrigatdrio Estrutura D D D Solicitar plano protegdo. NUCLEAR - Resolugio 231/18
DispGe de registro de temperatura e N Verificar o controle e registro didrio de Boas praticas do Sistema Unimed
L umidade das salas de exame? Bl Estrutura D D D temperatura e umidade. ANVISA - RDC 611/2022
Dispde de protocolo de atendimento N Seguranga do - .
4876 a0s pacientes criticos? Obrigatério Paciente D D D Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022
Dispde de protocolo de atendimento
4877 30s pacientes de urgénciae Obrigatério IR D D D Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022

- Paciente
emergencia?
Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e

4878 anestesicos devidamente assinado Obrigatério Estrutura
pelo médico responsdvel, paciente e/
ou responsdvel legal?

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.

[]
[]
[]
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AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

, NAO NAO SE - o 5

Verificar ferramenta de notificacdo

Existem notificagdes dos eventos . e
4881 ocorridos e tratativas (plano de agdo) Obrigatério SIE D D D D o ANVISA - RDC 36/2013

1 Paciente Solicitar amostra de notificacdes ocorridas,
com andlise de causa? .
acompanhamento e acdes.
Realiza notificagdo de o Seguranca do S . .
4882 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013

AREA: SADT UNIDADE: TOMOGRAFIA

PROCESSO: HUMANIZACAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

NAO NAO SE

ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

c6DIGO QUESTAO 34[d3[4]] DOMINIO | ATENDE

Utiliza métodos que possibilita

30 paciente a identificagdo dos S Centralidade do e < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
profissionais que cuidam da sua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1820/2009

salde?

4891

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA o—
210 de 220

Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cessdo ou a reproduc3o, parcial ou total, sem
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

NAO NAO SE

ATENDE APLICA FORMA DE EVIDENCIA

DOMINIO

LEGISLACAO/REFERENCIAS

4911 Informe a razdo social. Obrigatdrio Estrutura D D D xgg{;cc?; sgﬁginoa e i\/\GIZIGS/;EFﬂSO DA SAUDE - Portaria
4912 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D yzg{l]cc?ar s;hsctjznoa O HIEHD Uit {\Aégles/ggligo DA SAUDE - Portaria
Dispde de contrato firmado com o
prestador de servigos? (Avaliar apenas s Verificar existéncia de documento com :
s quando o servico for terceiro Interno Ol Estrutura D D D vigéncia valida. ARTER=RIC =AU
ou externo)
\?alii%%ee(j(%:(ljvi(aigaF?:l;uénrgéogamento Seguranca do l:l D l:l Ve el o @11 Legislagdo Municipal
el competente? (Avaliar apenas quando o Ol Paciente mii?n?s (\j/:lgar%aecseelZadrap;)(toec(?ilc;(c)om Praz0 ANVISA - RDC 63/2011
servico for terceiro Interno ou externo) pedicao.
Dispde de alvard sanitdrio valido ou
e i?ascr)e“nccl)tvaagaa%(jgraatjgre;to Seguranca do Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011
4915 par: oy Obrigatério gurans |:| |:| |:| vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo A :
do ano anterior)? (Avaliar apenas Paciente miximo de 12 meses da expedicio Conforme contrato Clausula 26, item H.
quando o servico for terceiro Interno pedicao.
ou externo)
DispGe de registro atualizado . ’ .
no Cadastro Nacional de Verificar no site do CNES DATA SUS (campo: {QZS;ETSO R
4916 Estabelecimentos de Satide - CNES? Obrigatério Estrutura |:| D |:| atualizagdo na base local). Deve ser '

(Avaliar apenas quando o servigo for
terceiro Interno ou externo)

atualizado no maximo a cada 180 dias.

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.
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AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: CERTIFICACOES

. NAO

DispGe 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 servigo
for externo a instituicdo)

NAO SE
APLICA

Efetividade D D D

4921 Obrigatdrio

AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

NAO SE
APLICA

NAO

DOMINIO ATENDE

QUESTAO EXIGENCIA ATENDE

Dispde de equipe médica com

titulo de especialista? (Avaliar item
internamente mesmo quando o servico
for externo a instituicdo)

Estrutura D D D

4931 Obrigatério

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -

Solicitar certificado vélido. Resolucdo 2.330/2023

LEGISLACAO/REFERENCIAS

FORMA DE EVIDENCIA

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolugdo 2.330/2023

Solicitar registro e verificar titulo de
especialista.
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AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

; NAO NAO SE . - .

D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

Dispde de sala de inducdo e

recuperagao anestésica? Ol Estrutura D

4941

AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

. - p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Boas prdticas do Sistema Unimed

I o N I < .
4951 Dispde de bomba injetora? Obrigatério Estrutura D D D Verificagdo e observagdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 611/2022

AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA
PROCESSO: ORGANIZACAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

NAO NAO SE

(][] QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Solicitar o Manual de Normas e Rotinas do
Dispde e segue o Manual de Normas setor.
e Rotinas atualizados periodicamente S Verificar histdrico de atualizacGes. Boas prdticas do Sistema Unimed
(informar data da dltima atualizaggo) e Ol Estrutura D D D Verificar por meio de amostra a aplicabilidade  ANVISA - RDC 63/2011
em local de facil acesso? do manual na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

496.1
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AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

, NAO NAO SE - o 5

Dispde de registro de temperatura e NP Verificar o controle e registro didrio de Boas prdticas do Sistema Unimed
4362 umidade das salas de exame? Ol Estrutura D D D temperatura e umidade. ANVISA - RDC 611/2022
4963 Ul profioeolo s st o Obrigatério ST D D D Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022

aos pacientes criticos? Paciente

Dispde de protocolo de atendimento Seguranca do
4964 30s pacientes de urgénciae Obrigatdrio gacier?te D D D Verificar protocolos/ manual de rotinas ANVISA - RDC 611/2022
emergéncia?

Aplica termo de consentimento
para procedimentos invasivos e
4965 anestesicos devidamente assinado Obrigatdrio Estrutura [] [] []
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
do termo na rotina do setor durante a Resolu¢do 1/2016
auditoria in loco.

AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Existem notificacpes dos eventos Verificar ferramenta de notificacao

: . < N Seguranca do padronizada na instituicdo. .
4l Sg(r)nrraligfisetzjaétactalzca:;?(plano de agdo) Obrigatdrio Paciente D D D Solicitar amostra de notificacdes ocorridas, AT = UGS

acompanhamento e acges.

Realiza notificagdo de A Seguranga do N < :
4972 farmacovigilancia e tecnovigilancia? Obrigatdrio Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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AREA: SADT UNIDADE: RESSONANCIA MAGNETICA

PROCESSO: HUMANIZAGAO - JEITO DE CUIDAR UNIMED

; NAO NAO SE . - .

Utiliza métodos que possibilita

a0 paciente a identificacdo dos o Centralidade do o < . MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
biofissionais que cuidam dasua Obrigatério Paciente D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. 1.820/2009

sadde?

4981

AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

. - p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

41011 Informe a razdo social. Obrigatério Estrutura D D D yfgrgécc?ar sgﬁgznua L2 AL T {\Aégés/ggligo DASHIDE= eI

41012 Informe o nome fantasia. Obrigatério Estrutura D D D Xiegrgrllcc?a: sglus(tjznua de documento com {\/\()_IZ(IBS/EEI;LO DA UDE = Faritaina
Disp@e de contrato firmado com o

41013 prestador de servigos? (Avaliar apenas Obrigatério Estrutura D D D Verificar existéncia de documento com ANVISA - RDC 63/2011

quando o servico for terceiro Interno vigéncia valida.

ou externo)

Dispde de alvard de funcionamento . o
Verificar existéncia de documento com

vdlido expedido pelo érgao A Seguranga do NP . Legislagdo Municipal
$014 competete lirapenssquandon B0 “hagene L LI L vgendoiids st potociocomprr i enc g3mon

servigo for terceiro Interno ou externo)
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AREA: SADT

UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: QUANDO SERVICO FOR TERCEIRIZADO

Dispde de alvara sanitdrio valido ou
protocolo de solicitacdo (serd aceito
somente para renovacdo de alvara
do ano anterior)? (Avaliar apenas
quando o servico for terceiro Interno
ou externo)

41015

DispGe de registro atualizado

no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide - CNES?
(Avaliar apenas quando o servico for
terceiro Interno ou externo)

41016

AREA: SADT

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

CODIGO QUESTAO

Dispde de médico responsavel
técnico com certificado em drea

de atuacdo em hemodinamica e
cardiologiaintervencionista ? (Avaliar
item internamente mesmo quando o
servico for externo a instituicdo)

410.21

NAO NAO SE

DOMINIO ATENDE | APLICA

Seguranga do l:l I:‘ l:l

Obrigatério Paciente
Obrigatdrio Estrutura D D I:l

UNIDADE: HEMODINAMICA

NAO NAO SE

DOMiNIO ATENDE | APLICA

EXIGENCIA ATENDE

Estrutura D D D

Obrigatdrio

Pagina
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FORMA DE EVIDENCIA

Verificar existéncia de documento com
vigéncia valida, aceitar protocolo com prazo
mdximo de 12 meses da expedicao.

Verificar no site do CNES DATA SUS (campo:
atualizagdo na base local). Deve ser
atualizado no méaximo a cada 180 dias.

FORMA DE EVIDENCIA

Verificar a escala.

LEGISLACAO/REFERENCIAS

ANVISA - RDC 63/2011
Conforme contrato Cldusula 26, item H.

MINISTERIO DA SAUDE - Portaria
1.646/2015

ANVISA - RDC 63/2011

Conforme contrato Clausula 26, item H.

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 2.221/2018
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AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

; NAO NAO SE . - .
m DOMINIO m el FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

PROCESSO: RECURSOS HUMANOS

Dispde de médicos com titulo de

especialista em cardiologia? (Avaliar N Solicitar registro e verificar titulo de CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
410.22 item internamente mesmo quando o Ol Estrutura D D D especialista Resolucdo 2.221/2018

servio for externo a instituicdo)

I : o - CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
?

41023  Dispde de anestesista? Obrigatério Estrutura D D D Verificar a escala. Resolugao 2221/2018
41024 Dispde de enfermeiro por turno? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar a escala de plantdo. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004

Dispde de 01 (um) técnico em ) )
41025 enfermagem para cada 08 (oito) leitos Obrigatdrio Estrutura D D D Verificar a escala. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004

da sala de recuperacdo, por turno?

AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

. 5 p NAO NAO SE A . A
QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | ook | apLicA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

41031 gct;iz:)oimgia €uma unidade de Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

Dispde de drea de recep¢do de

pacientes, drea de espera de pacientes S e < . ;
41032 e acompanhantes com boa iluminagdo Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

e ventilacdo?
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AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

; NAO NAO SE . - .

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

PROCESSO: RECURSOS FiSICOS

Dispde de drea de comando e

componentes Eécnicos? Obrigatério Estrutura D

41033
DispGe de pias para a lavagem das
mdos e escovacdo, providas de sabdo

41034  liquido e papel-toalha, em todas Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
as areas onde ha manipulacdo de
pacientes?

DispGe de rede canalizada de gases e
41035  com pontos de vacuo para cada maca/ Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002
leito ou cilindro de oxigénio?

Dispde de drea recuperagdo pds-

anestésica? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 50/2002

410.3.6

AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE

COoDIGO QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE ATENDE | APLICA FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

Dispde de poligrafo de no minimo

3 derivagbes de ECG e 2 canais de N A < . . . .

41041 pressio com possibilidade de registro Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
simultaneo?

algsg | R bk i ¢ Obrigatério Estrutura L] L] [ ] Verificacio e observacioin loco doauditor.  MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004

contraste?

FS.021 - REV.11





ROTEIRO DE AVALIACAO DA REDE PRESTADORA

Pagina
Este documento é de uso restrito do Sistema Unimed. E proibida a cess&o ou a reproducao, parcial ou total, sem 218 de 220
prévia autoriza¢do formal da Unimed do Brasil, sob pena de responsabilizacdo conforme a Legislagdo vigente.

AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: RECURSOS MATERIAIS

NAO NAO SE 2 - o

Dispde de aparelho de coagulagdo por ——_ < . . . .
41043 TCA na sala de hemodinamica? Obrigatério Estrutura D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
41044  Dispde de oximetro de pulso? Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
Dispde de monitor de pressdo invasiva NP . < . . . .
41045 de dois canais, urm por s3la? Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
4104.6 gésggsifffa%gigemo R el Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observagdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
Dispde de material para reanimacdo . )

41047  cardiorespiratdria e desfibrilador Obrigatdrio Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004
externo?

4104.8 DI e i e 0 BT, U Obrigatério Estrutura D D D Verificacdo e observacdo in loco do auditor. MINISTERIO DA SAUDE - Portaria 210/2004

por sala?
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AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: ORGANIZAGCAO, FUNCIONAMENTO, NORMAS E ROTINAS

0 servico de salide e as empresas
reprocessadoras dispdem de
mecanismos de monitoramento

da implantacdo dos protocolos de
reprocessamento, podendo envolver
vigilancia de resultado e de processo?

NAO SE
APLICA

NAO
ATENDE

41051 Obrigatério Efetividade D D D

Aplica termo de consentimento

para procedimentos invasivos e
anestesicos devidamente assinado
pelo médico responsavel, paciente e/
ou responsavel legal?

41052 Obrigatério Estrutura [] [] []

AREA: SADT UNIDADE: HEMODINAMICA

PROCESSO: SEGURANCA DO PACIENTE

NAO SE
APLICA

' _ . 5 NAO
cépIGo QUESTAO EXIGENCIA DOMINIO ATENDE | oo

Realiza notificacdo de
farmacovigilancia e tecnovigilancia?

Seguranca do D D D

Al Paciente

Obrigatdrio

Pagina
219 de 220

FORMA DE EVIDENCIA LEGISLACAO/REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE - Resolucdo
2.606/2006

Solicitar registros do monitoramento durante
visita ao EAS

Verificar por meio de amostra a aplicabilidade
do termo na rotina do setor durante a
auditoria in loco.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
Resolucdo 1/2016

LEGISLAGAO/REFERENCIAS

FORMA DE EVIDENCIA

Verificacdo e observacdo in loco do auditor. ANVISA - RDC 36/2013
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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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GVMetadata
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