SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av.Dr. Amaldo, 351- Anexo Il 6. andar—CEP 01246-901 - Tel.: (11) 3065-4764/44— Fax: 30654765

Centro de Vigilancia Sanitdria

ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL

A construcdo do roteiro de padroes de conformidade foi elaborada a partir da classificagcdo dos itens avaliados por niveis de criticidade,
ou seja, o quanto este item influi no risco sanitario e, conseqiientemente, na seguranga do paciente.

Determina exposicao imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e seguranga dos servigos e

produtos.
N Contribui, mas ndo determina exposigao imediata ao risco, interferindo na qualidade ou seguranga dos
servicos e produtos.
R Afetam o risco em grau néo critico, podendo ou nao interferir na qualidade ou seguranga dos servigos e
produtos.
| — Imprescindivel N — Necessério R — Recomendavel INF - Informativo
=5 N=3 R=1 INF=0

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO*

* A identificagcdo do estabelecimento se refere ao hospital em que a UTI Neonatal esta inserida

Nome Fantasia:

Razao Social:

Endereco:

Bairro: CEP:

Municipio:

Telefone: () FAX:

E-mail:

Natureza Juridica:
Publico: M ( ) E() OSS () Privado ( ) Privado Filantrépico ( ) Universitario ( )

Numero do CNPJ:

Numero do CNES:

Numero CEVS:

Data de emiss&o ou renovagao da licenga de funcionamento:

Nome do responsavel técnico/CRM:

Total de leitos hospitalares:

Data da inspegéo:
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DADOS GERAIS
Categoria da Unidade de Terapia Intensiva:
Neonatal ( ) Pediatrica Mista: ( )
Capacidade planejada: leitos
Capacidade operacional na data da inspegao: leitos

Numero de leitos de cuidados intermediarios neonatais se houver:

A UTI esta inserida em hospital com maternidade:

sim () nao ( )
Se sim, quantos leitos sdo destinados para obstetricia: leitos.
A maternidade faz partos de alto risco:

sim () néo ( )

Se sim, ha leitos de terapia intensiva destinados as gestantes e as puérperas:

sim () nao ( )

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO DA UNIDADE

Nome do responsavel técnico:

3.2-CRMn?®
() Neonatologista
Formagao: () Pediatra Intensivista
() Outros:
| - ESTRUTURA FiSICO-FUNCIONAL
] _ PONTUAQAO
1. ESTRUTURA FISICO-FUNCIONAL SIM NAO NA MAXIMA
(K)

A Unidade de Terapia Intensiva estéa instalada em local exclusivo e de acesso

11 restrito.

Existe antecamara de acesso a unidade em condigées adequadas de higienizagao
1.2 | das maos: pia com torneira acionada sem o comando das maos; dispensador com I (5)
sabao liquido; suporte com papel toalha; lixeira com saco plastico.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av.Dr. Amaldo, 351- Anexo Il 6. andar—CEP 01246-901 - Tel.: (11) 3065-4764/44— Fax: 30654765

Centro de Vigilancia Sanitdria

continuacao

| - ESTRUTURA FiSICO-FUNCIONAL
) 3 PONTUACAO
1. ESTRUTURA FISICO-FUNCIONAL SIM NAO NA MAXIMA
(K)
Para cada 4 (quatro) leitos dispde das condi¢des adequadas para higienizagao das
1.3 | méaos: pia com torneira acionada sem o comando das maos; dispensador com N (3)
sabao liquido; suporte com papel toalha; lixeira com saco plastico.
A distancia entre bergo e parede é de 1 (um) metro, entre bergos é de 2 (dois)
1.4 yD & PaTEle ] . ; N (3)
metros e o espa¢o minimo individual é de 6 (seis) m? por leito.
15 Disp6e de sala de utilidades, depdsito de material de limpeza (DML), depésito de N (3)
’ equipamentos e materiais.
16 Possui fonte alternativa de energia elétrica em condigcées adequadas para suprir as I (5)
: areas criticas, em caso de interrupgéo do fornecimento pela rede publica.
17 Disp6e de caixa d’agua com tampa, dimensionada para o atendimento da N (3)
’ demanda. Realiza limpeza a cada seis meses e possui registros desses processos.
Os leitos possuem 8 (oito) tomadas para equipamentos biomédicos, além de
1.8 | acesso a tomada para aparelho de raios x mével, com distancia maxima de 5 N (3)
(cinco ) metros de cada leito.
19 Ha mecanismos de controle integrado de pragas e vetores (ralos escamoteaveis e N (3)
’ realiza desinsetizagéo, desratiza¢éo descupinizagéo periodicamente).
110 Todos os leitos sao visualizados do posto de enfermagem ou ha equipamentos R (1)
’ para monitoracao central.
111 Disp6e de auto de vistoria do corpo de bombeiros valido, garantindo condigbes de N (3)
’ seguranga contra incéndios.
1.12 | H& manutengéo corretiva das instalagdes prediais, com registro. I (5)
1.13 | Ha manutengao preventiva das instalagdes prediais, com os devidos registros. N (3)
1.14 Ha manutencgéo preventiva e corretiva das instalagdes especiais, (oxigénio, ar I (5)
’ comprimido e vacuo) com os devidos registros.
Ha separagéo fisica entre os ambientes de UTI Pediatrica e Neonatal, nas
1.15 ) o . I (5)
unidades pediatricas mistas.
O estabelecimento possui banco de leite ou sala de coleta de leite humano na
1.16 unidade. 1)




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE

Av. Dr. Amaldo, 351- Anexo I 6 andar—CEP 01246901 - Tel.: (11) 3065-4764/44 —Fax: 30654765

Centro de Vigilancia Sanitdria

Il - RECURSOS HUMANOS
3 PONTUACAO
2. RECURSOS HUMANOS SIM NAO NA MAXIMA
(K)
Disp6e de 1 (um) responsavel técnico médico e seu substituto, formalmente
2.1 | designados, com titulo de especialista em pediatria e area de atuagdo em 1 (5)
neonatologia.
Disp6e de1 (um) médico diarista, com titulo de especialista em pediatria e area de
2.2 | atuagdo em neonatologia para cada 10 (dez) leitos ou fragdo, nos turnos, matutino N (3)
e vespertino.
Possui 1 (um) médico plantonista com titulo de especialista em pediatria e area de
23 ~ . ; = N (3)
atuag@o em neonatologia, para cada 10 (dez) pacientes ou fragdo, em cada turno.
Ha 1 (um) enfermeiro coordenador exclusivo para o atendimento da unidade e seu
2.4 ) ; S o . N (3)
substituto formalmente designados, especialistas em terapia intensiva neonatal.
55 Dispde de 1 (um) enfermeiro assistencial exclusivo da unidade para cada 10 (dez) I (5)
’ leitos, em cada turno de trabalho.
Possui 1 (um) técnico de enfermagem exclusivo da unidade para cada 2 (dois)
2.6 . 1(5)
leitos por turno de trabalho.
57 A unidade dispde de funcionario exclusivo, responsavel pelos procedimentos de N (3)
’ limpeza, em cada turno.
58 Disp6e de 1 (um) fisioterapeuta coordenador e seu substituto, formalmente R (1)
’ designados, especialista no atendimento a pacientes graves.
Possui 1 (um) fisioterapeuta para cada dez leitos ou fragdo, nos turnos matutino,
2.9 . ot N (3)
vespertino e noturno (18 horas diarias).
Il - RECURSOS MATERIAIS
_ PONTUAQAO
3. RECURSOS MATERIAIS SIM NAO NA MAXIMA
(K)
3.1 Dispde de todos os equipamentos por leito. 1 (5)
3.2 | Dispde de todos os equipamentos por unidade. 1(5)
33 E realizada manutengao preventiva dos equipamentos, incluindo a troca periédica I (5)
’ dos filtros das incubadoras.
3.4 | Os equipamentos e materiais sao de uso exclusivo da UTI Neonatal. N (3)
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Il - RECURSOS MATERIAIS
3 PONTUACAO
3. RECURSOS MATERIAIS SIM NAO NA MAXIMA
(K)
3.5 | Os equipamentos possuem protocolos de uso. N (3)
Os materiais utilizados estdo de acordo com a faixa etéria e biotipo dos pacientes
3.6 : N (3)
da unidade.
Os equipamentos e instrumentos possuem manual de funcionamento em lingua
3.7 ; p i ' N (3)
portuguesa, legivel e disponivel na unidade.
IV - ASSISTENCIA
. . PONTUA(;Z\O
4. ASSISTENCIA SIM NAO NA MAXIMA
(K)

Os pacientes sao avaliados em relag@o ao seu estado clinico em todos os turnos e
41 nas intercorréncias clinicas, com registro de todas as informagdes em prontuario, I (5)
com letra legivel, assinado pelo médico responsavel e datado.

V — MEDICAMENTOS / PRODUTOS

~ PONTUAQAO
5. MEDICAMENTOS / PRODUTOS SIM NAO NA MAXIMA
(K)
5.1 Os medicamentos e demais produtos relacionados a salide estdo organizados e I (5)
’ com prazos de validade atualizados.
5.0 Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo guardados em caixa, gaveta ou I (5)
’ armario chaveado.
5.3 | Todos os medicamentos e produtos sdo rastreaveis. N (3)
VI - TRANSPORTE
3 PONTUACAO
6. TRANSPORTE SIM NAO NA MAXIMA
(K)
Os neonatos gravemente enfermos séo transportados em incubadoras de
6.1 transporte, com monitoragao cardiovascular de oximetria de pulso e equipamentos I (5)

de emergéncia, com acompanhamento continuo de médico e enfermeira habilitados
em atendimento de urgéncia e emergéncia.

Todo neonato gravemente enfermo é transportado com o prontuério médico, com
6.2 | registro de todas as informagdes relativas as patologias, procedimentos e evolugdo R (1)
durante o percurso.
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VIl - GESTAO DE QUALIDADE
) . PONTUACAO
7. GESTAO DE QUALIDADE SIM NAO NA MAXIMA
(K)
71 Possui plano de gerenciamento de residuos em servigos de saude (PGRSS) N (3)
’ implantado.

O farmacéutico auxilia a equipe de assisténcia na prescrigao hospitalar, participa

7.2 | das atividades da unidade auxiliando a equipe médica na avaliagdo das possiveis N (3)
interac6es medicamentosas.

7.3 | As equipes multiprofissionais atuam de maneira interdisciplinar. R (1)

74 Ha reunides periddicas entre a equipe multidisciplinar para discussao de casos R (1)

’ clinicos.

Ha manuais de rotinas e procedimentos padronizados e atualizados pela equipe

7.5 S O ! SE o N (3)
multidisciplinar, disponiveis e de facil acesso.

7.6 | Dispde de rotina de realizagéo do reflexo vermelho no RN. N (3)
A equipe da UTI participa de comissdes e comités do hospital, tais como comissao

7.7 | de bbitos, de transplantes, de revisdo de prontuarios e de controle de infecgao R (1)
hospitalar.
Ha monitoragao de eventos sentinela que possam indicar a ma qualidade da

7.8 | assisténcia, tais como extubagéo acidental, perda de cateter venoso e Ulceras de N (3)
pressdo, bem como de medidas de controle ou redugéo dos mesmos.
A equipe da UTI correlaciona a mortalidade geral encontrada na unidade com a

7.9 | mortalidade esperada de acordo com sistema de classificacdo de severidade da N (3)
doencga, mantendo registro destes dados.

7.10 | Existe programa de imunizagao ativa dos profissionais da unidade. I (5)
Dispbe de registro das normas institucionais e das rotinas dos procedimentos

7.11 | assistenciais e administrativos realizados na unidade elaborados em conjunto com N (3)
outros setores e com a CCIH.

7.12 | Desenvolve agoes de farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia. R (1)
Ha registro de capacitagao técnica sistematica e periédica do corpo médico e de

7.13 e ) . N (3)
enfermagem, para as atividades desenvolvidas na unidade.
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VIl - INFECQAO HOSPITALAR
- . PONTUA(;AO
8. INFECCAO HOSPITALAR SIM NAO NA MAXIMA
(K)
A central de material esterilizado (CME) possui fluxo unidirecional, com barreira
8.1 | fisica, dispondo de procedimentos previamente estabelecidos para monitoragdo da I (5)
esterilizacao.
8.0 Disp6e de programa de capacitagao em infecgao hospitalar para a equipe N (3)
’ multiprofissional da UTI Neonatal.
8.3 A unidade dispde de ar condicionado central, com troca de filtro absoluto e registro N (3)
’ de limpeza periédica.
8.4 A equipe de CCIH realiza busca ativa de potenciais casos de infecgoes I (5)
’ hospitalares, com analise e monitoramento dos indicadores de ih avaliados.
8.5 Neonatos que provém de outros servigos de saude ou do domicilio sdo isolados N (3)
’ com precaugdes de contato, até resultados de culturas de vigilancia.
Existem normas e rotinas relacionadas a precaugoes e isolamento de pacientes
8.6 | com doengas infecto - contagiosas ou portadores de microorganismos considerado I (5)
perigosos pela instituicao, tais como bactérias multirresistentes.
8.7 Possui procedimentos escritos e disponiveis para o servigo de limpeza, R (1)
’ padronizados pela CCIH.
8.8 A CCIH/SCIH disponibiliza manual de normas e rotinas atualizado e de facil acesso N (3)
’ nas unidades.
A CCIH detecta e investiga surtos na UTI Neonatal, em conjunto com a equipe da
8.9 : I (5)
unidade.
Os familiares e visitantes sao orientados em relagdo as normas de controle de
8.10 | . = ; N (3)
infecgao hospitalar.
8.11 Na auséncia de nucleo de epidemiologia, a CCIH notifica aos érgaos competentes I (5)
’ 0s casos suspeitos ou confirmados de doenga de notificagdo compulséria.
8.12 A CCIH compara as taxas de infecgao hospitalar com dados de literatura e/ou com N (3)
' taxas de infecgao hospitalar de UTI Neonatais de outros hospitais.
8.13 A CCIH realiza busca ativa pés-alta de infecgbes hospitalares, bem como faz o R (1)
' seguimento de neonatos egressos colonizados por bactérias multirresistentes.
8.14 Disp6e de registro das normas institucionais e das rotinas relacionadas a I (5)
’ biosseguranca.
IX - EQUIPE DE INSPEQAO
. CATEGORIA B ]
NOME DO TECNICO PROFISSIONAL INSTITUICAO MUNICIPIO
1-
2.
3-
4 -
5-




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av.Dr. Amaldo, 351- Anexo Il 6. andar—CEP 01246-901 - Tel.: (11) 3065-4764/44— Fax: 30654765

Centro de Vigilancia Sanitdria

ANEXO | — UTI NEONATAL
LISTAS DE EQUIPAMENTOS CONFORME RDC 07/10

LISTA DE EQUIPAMENTOS POR LEITO SIM | NAO

1 Incubadora com parede dupla.

Equipamento para ressuscitagdo manual, do tipo baldo auto-inflavel com reservatério e mascara facial: 01
(um) por leito, com reserva operacional de 01 (um) para cada 02 (dois) leitos.

3 Estetoscépio.

4 Conjunto para nebulizagdo.

Dois (02) equipamentos tipo seringa para infusdo continua e controlada de fluidos ("bomba de infus&o"), com
reserva operacional de 01 (um) para cada 03 (trés) leitos.

6 Fita métrica.

Equipamentos e materiais que permitam monitorizagédo continua da: freqiiéncia respiratéria, oximetria de

7 pulso, freqiiéncia cardiaca, cardioscopia, temperatura e pressao arterial ndo-invasiva.
LISTA DE EQUIPAMENTOS POR UNIDADE SIM | NAO
1 Bergos aquecidos de terapia intensiva para 10% dos leitos

2 Equipamento para fototerapia: 01 (um) para cada 03 (irés) leitos.

3 Estadiémetro.

4 Balanga eletronica portatil: 01 (uma) para cada 10 (dez) leitos.

5 Oftalmoscopio.

6 Otoscépio.

7 Material para pungéo lombar.

8 Material para drenagem liquérica em sistema fechado.

9 Negatoscopio.

Capacetes e tendas para oxigenoterapia: 1 (um) equipamento para cada 03 (irés) leitos, com reserva
operacional de 1 (um) para cada 5 (cinco) leitos.

11 Materiais para aspiragao traqueal em sistemas aberto e fechado.

12 | Aspirador a vacuo portatil.

13 Capnografo: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos.
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LISTA DE EQUIPAMENTOS POR UNIDADE SIM | NAO

Ventilador pulmonar mecénico microprocessado: 01 (um) para cada 02 (dois) leitos, com reserva operacional
14 de 01 (um) equipamento para cada 05 (cinco) leitos devendo dispor cada equipamento de, no minimo, 02
(dois) circuitos completos.

Equipamento para ventilagdo pulmonar n&o-invasiva: 01(um) para cada 05 (cinco) leitos, quando o ventilador
pulmonar microprocessado ndo possuir recursos para realizar a modalidade de ventilagdo n&o invasiva.

16 Materiais de interface facial para ventilagdo pulmonar néo invasiva (mascara ou pronga): 1 (um) por leito.

17 Materiais para drenagem toracica em sistema fechado.

18 Material para traqueostomia.

19 Foco cirargico portatil.

20 Materiais para acesso venoso profundo, incluindo cateterizagao venosa central de insergéo periférica (PCCI).

21 Material para flebotomia.

22 Materiais para monitorizagao de pressao venosa central.

23 Materiais e equipamentos para monitorizagao de pressao arterial invasiva.

24 Materiais para cateterismo umbilical e exsanguineo transfusao.

25 Materiais para pungéo pericardica.

26 Eletrocardiografo portatil disponivel no hospital.

Kit ("carrinho") contendo medicamentos e materiais para atendimento as emergéncias: 01 (um) para cada 05

27 (cinco) leitos ou fragao.

28 Equipamento desfibrilador e cardioversor, com bateria, na unidade.

Equipamento para afericao de glicemia capilar, especifico para uso hospitalar: 01 (um) para cada 05 (cinco)

29 ; = ; o
leitos ou fragdo, sendo que as tiras de teste devem ser especificas para neonatos.

30 Materiais para curativos.

31 Materiais para cateterismo vesical de demora em sistema fechado.

Incubadora para transporte, com suporte para equipamento de infusdo controlada de fluidos e suporte para

32 cilindro de oxigénio: 01 (uma) para cada 10 (dez) leitos ou fragao.

Equipamentos para monitorizag@o continua de multiplos pardmetros (oximetria de pulso, cardioscopia)

33 especificos para transporte, com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragéo.

34 Ventilador pulmonar especifico para transporte, com bateria: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragao.

Kit ("maleta") para acompanhar o transporte de pacientes graves, contendo medicamentos e materiais para

35 atendimento as emergéncias: 01 (um) para cada 10 (dez) leitos ou fragao.

36 | Cilindro transportavel de oxigénio.
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LISTA DE EQUIPAMENTOS POR UNIDADE SIM | NAO

37 Relégio e calendario de parede.

Poltronas removiveis, com revestimento impermedvel, para acompanhante: 01 (uma) para cada 05 leitos ou

38 fragdo.

Refrigerador com temperatura interna de 2 a 8°c, de uso exclusivo para guarda de medicamentos, com

39 monitorizagdo e registro de temperatura.

10
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X - REFERENCIA NORMATIVA

1. Constituicao Federal Titulo VIl — Sessao li — da Saude — Artigos 196 A 200

2. Decreto n.2 12.342, de 27 de setembro de 1978 - Aprova o regulamento a que se refere o artigo 22 do decreto-lei n.% 211, de 30
de margo de 1970, que dispde sobre normas de promogao, preservagao e recuperagao da saude no campo de competéncia da
secretaria de estado da saude.

3. Decreto n.2 46.076, de 31 de agosto de 2001 - Institui o regulamento de seguranga contra incéndio das edificagcdes e areas de
risco para os fins da lei n® 684, de 30 de setembro de 1975 e estabelece outras providéncias.

4. Lei n?6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

5. Lei n? 6.368, de 21 de outubro de 1976 - Dispoe sobre medidas de prevencédo e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias.

6. Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infragdes a legislag@o sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e
da outras providéncias.

7. Lein28.069, de 13 de julho de 1990 - Dispde sobre o estatuto da crianga e do adolescente e da outras providéncias.
8. Lein28.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a prote¢éo do consumidor e da outras providéncias.

9. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Dispde sobre as condi¢cdes para a promogao, protegado e recuperagdo da saude, o

servigo e o funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias.
10. Lei n29.431, de 06 de janeiro de 1997 - Dispde sobre o programa de controle de infecgdes hospitalares.
11. Lei Estadual n? 10.083, de 23 de setembro de 1998 - Dispde sobre 0 novo Cdédigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

12. Lei Estadual n2 10.145, de 23 de dezembro de 1998 - Altera a lei n? 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispde sobre o
Cadigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

13. Lei Estadual n° 12.551, de 05 de marco de 2007 - Dispbe sobre a obrigatoriedade de realizagdo, por maternidades e
estabelecimentos hospitalares congéneres do estado, de exame gratuito, de diagnédstico clinico de retinopatia da prematuridade -
reflexo vermelho (teste do olhinho)

14. Portaria MS/GM n¢ 2.616, de 12 de maio de 1998 - Expede, na forma dos anexos |, Il, Ill, IV e V diretrizes e normas para a
prevencgao e o controle das infecgdes hospitalares.

15. Portaria MS/GM n? 3.432, de 12 de agosto de 1998 - Estabelece critérios de classificagdo para as Unidades de Tratamento

Intensivo.

16. Portaria MS/GM n2 3.523, de 28 de agosto de 1998 — Aprova regulamento técnico para garantir a qualidade do ar de interiores e
prevencao de riscos a saude dos ocupantes de ambientes climatizados.

17. Portaria MS/GM n? 1.091, de 25 de agosto de 1999 - Cria e estabelece as normas e critérios de inclusdo da Unidade de
Cuidados Intermediarios Neonatal no SUS.

18. Portaria MS/GM n? 2048, de 05 de novembro de 2002 - Aprova o regulamento técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e

Emergéncia.
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19. Portaria MS/SVS n<. 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos &
controle especial.

20. Portaria MS/SVS n? 327, de 30 de julho de 1997 - Controle sanitario na area de saneantes domissanitarios, visando a
protecéo da saude da populagao.

21. Portaria MS/SVS n¢ 348, de 18 de agosto de 1997 - Institui 0 manual de boas praticas de fabricagéo e o roteiro de inspegao
para as industrias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

22. Portaria MS/SVS n? 802, de 08 de outubro de 1998 - Instituir o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos.

23. Portaria CVS n? 1, de 22 de janeiro de 2007- Dispde sobre o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), define o
cadastro estadual de vigilancia sanitaria (CEVS) e os procedimentos administrativos a serem adotados pelas equipes
estaduais e municipais de vigilancia sanitaria no Estado de Sao Paulo e da outras providéncias.

24. Portaria CVS n?15, de 26 de dezembro de 2002 — Define diretrizes, critérios e procedimentos para avaliagéo fisico-funcional
de projetos de edificagcdes dos estabelecimentos de interesse a salide para emisséo de LTA — laudo técnico de avaliagéo.

25. Portaria GM/MTE n2 485, de 11 de novembro de 2005 - aprova a Norma Regulamentadora n.? 32 (seguranga e saude no
trabalho em estabelecimentos de salde)

26. Resolucao — RDC/ANVISA n2 18, de 29 de fevereiro de 2000 - Dispde sobre normas gerais para funcionamento de
empresas especializadas na prestagao de servigos de controle de vetores e pragas urbanas.

27. Resolucao — RDC/ANVISA n2 48, de 02 de junho de 2000 - Aprova o roteiro de inspegdo do programa de controle de
infecgao hospitalar.

28. Resolucao — RDC/ANVISA N2 59, de 27 de Junho 2000 - Determina a todos fornecedores de produtos médicos, o
cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas boas praticas de fabricagdo de produtos médicos, conforme anexo i desta
resolugao.

29. Resolucao — RDC/ANVISA n? 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programagao, elaboragao e avaliagado de projetos fisicos de estabelecimentos assisténcias de salde.

30. Resolucdao — RDC/ANVISA N2 189, de 18 de julho de 2003 - Dispde sobre a regulamentacédo dos procedimentos de analise,
avaliagdo e aprovagao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saide no sistema nacional de vigilancia sanitaria, altera o
regulamento técnico aprovado pela RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002 e da outras providéncias.

31. Resolucao — RDC/ANVISA n2 306, de 07 de dezembro de 2004 - Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento
de residuos de servicos de saude.

32. Resolucao — RDC/ANVISA n¢ 326, de 09 de novembro de 2005 - Aprova o regulamento técnico para produtos desinfetantes
domissanitarios harmonizado no &mbito do MERCOSUL através da Resolugao GMC n® 49/99.

33. Resolucao — RDC/ANVISA n? 7, de 24 de fevereiro de 2010 - Dispde sobre os requisitos minimos para funcionamento de
Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.

34. Resolugao — RDC/ANVISA n2 26, de 11 de maio de 2012 — Altera o inciso Il E IV do artigo 14 e 0 § 12 do art. 72 da
Resolucdo — RDC n? 07, de 24 de fevereiro de 2010.

12



