ANEXO Il DE QUE TRATA A RESOLUGCAO SMS N° 3924 DE 06 DE DEZEMBRO DE 2018

Secretaria Municipal de Saude
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagéo Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura.riofvigilanciasanitaria

Dados do Roteiro

Nome: IMUNIZACAD
Modelo de Roteiro: MODELO DE ROTEIRO SAUDE SIMPLIFICADO



Assuntos e Perguntas do Modelo de Roteiro

Taxa de Inspecao Sanitaria Tipo de

Resposta

Possui Taxa de Inspecio Sanitania (T.1.5) quitada, de acordo com a mefragem do Sim / Nao / Nao
estabelecimento. se Aplica - Com
DICA: Deve informar se o reguerenie efefuou o pagamento da Taxa de Inspecio Anexo
sanitaria (T.1.5) (Anexar comprovante de pagamento).
Capitulacao Legal
s Lei Municipal - n® 3763, de 02 de junho de 2004 - Dispde sobre a Taxa de
Inspecdo Sanitaria no Municipio do Rio de Janeiro.

Legislacao Tipo de
Resposta
Sim / Nao / Nao
se Aplica

Declaro estar ciente de gue toda legislacio apliciavel ac meu Licenciamento
Sanitario esta disponivel no site: hitp/fwww_rio_rj.gov_briweb/vigilanciasanitaria
DICA: Devera copiar e colar o link no navegador do computador para consuliar a
legislacio da atividade econdmica referente ao Licenciamento Sanitario.
Capitulacdo Legal

« Decreto Municipal n? 40.723, de 08 de outubro de 2015 - Dispde sobre o
procedimento do Licenciamento Sanitario por Autoedeclaracio Online e adota
outras providéncias.

s Decreto Municipal - n® 6235, de 30 de outubro de 1986 - Aprova o
Regulamenio da Defesa e Protecio da Saude no tocante a alimenios e a
Higiene Habitacional e Ambiental

+ Resolucio Municipal - SMS n® 3086, de 30 de Setembro de 2016 - Dispde
sobre o funcionamento dos estabelecimenios prestadores de servigos
veterinarios e da outras providéncias

Responsabilidade Técnica Tipo de

Resposta
Sim / Nao / Nao
se Aplica

Possui responsavel técnico legalmente habilitado
DICA: Apresentar na inspecdo PJ:profissional de nivel superior deve possuir
C.A.R.T. emifido pelo conselho & o profissional de nivel médio deve possuir
declaraciio de resp. técnica e cerlificado do curso técnico. PF:profissional de nivel
superior deve possuir declaraciio de resp. fécnica e o profissional de nivel medio
deve possuir declaracio de resp. teécnica e ceriificado do curso tecnico. Em
estabelecimentos farmaceuticos serao aceitos somente profissionais de nivel
supernior como resp. técnico.
Capitulacao Legal
+  Resolugio Municipal - SMS n? 2.721, de 31 de agosto de 2015 - Estabelece
relagdo de documentos necessarnos ao licenciamento sanitario em sadde
+ Lei Federal - n? 6.839, de 30 de outubro de 1980 - Dispde sobre o registro de
empresas nas entidades fiscalizadoras do exercicio de profissoes

Prevencao e Controle de mosquitos transmissores da Dengue, Zika e
Chikungunya

Tipo de
Resposta

Secretaria Municipal de Saude
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura. rio/vigilanciasanitaria

aplicagdo dos imunobiologicos devem ser realizados por profissionais
habilitados,que registram em cartdo proprio enfregues aos usuarios conforme
ANVISA RDC 63/11e RDC197/17.
Capitulacdo Legal
» Resolucio Federal - ANVISA RDC n? 63, de 25 de novembro de 2011-
Dispde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
servicos de saude
« Resolucao Federal - ANVISA RDC n® 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacao humana.

Secretaria Municipal de Saude
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

Sim / Nao / Nao
se Aplica

Declaro que todos os profissionais envolvidos no processo de vacinacao estio

devidamente treinados e com registro de capacitaco comprovado de acordo com a

RDC 197/17.

DICA: Todos os profissionais envolvidos no processo de vacinacio devem estar

devidamente freinados e seus registros de capacitacio devem estar disponiveis

para a fiscalizacio sanitaria.

Capitulacao Legal

« Resolucio Federal - ANVISA RDC n? 197, de 26 de dezembro de 2017 -

Dizpde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinagao humana.

Declaro garantir atendimento imediato as possiveis intercomméncias relacionadas a

vacinacao e encaminhamenio ao servico de maior complexidade para continuidade

da atencdo, caso necessario, conforme Resoluclio Federal ANVISA RDC n®

197/2017.

DICA: Deve apresentar procedimento operacional padrao (POP) para atendimento

de intercorréncias relacionadas a vacinagao indicando informacio quanto ao servigo

de maior complexidade de referéncia.

Capitulacdo Legal

+ Resolucdo Federal - ANVISA RDC n? 197, de 26 de dezembro de 2017 -

Disp0e sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacio humana.

Sim / Nao / Nao
se Aplica

Declaro possuir sala para imunizacio,mantendo os imunobiclogicos na rede de frio | Sim / Nao / Nao
distante de fonte de calor,acondicionados a temperatura entre +22C e se Aplica
+B8%C respeitando as regras de organizacdo intemna do equipamento de refrigeragao,

sendo exclusivo para guarda e conservacio das vacinas e o preparo € a aplicacao

dos imunobioldgicos sdo realizados por profissionais habilitados, que registram em

cartdo proprio entregues aos usuarios conforme ANVISA RDC n26311 e

RDC197A17.

DICA: Deve possuir sala para imunizacio,mantendo os imunobiolagicos na rede de

frio distante de fonte de calor,acondicionados a temperatura entre +2°C e

+8%C respeitando as regras de organizagio interna do equipamento de refrigeragio

que deve ser exclusivo para guarda e conservacio das vacinas e que o preparo e a

Declare que o estabelecimento assistencial de saude conhece os requisitos de boas  5im / N3o / Nao
praticas para o funcionamento dos servigos de sadde |, que possui plano de =e Aplica
contingéncia descrito ou equipamento que subsfitua a fonte de energia elétrica em
caso de desabastecimento da rede. ANVISA RDC n? 63/11 e RDGC 197/17.
DICA: Deve conhecer os requisitos de boas praticas para o funcionamento dos
senvigos de saude, possuir plano de contingéncia descrito ou eguipamento que
substitua a fonte de energia eléfrica em caso de desabastecimento da rede.
ANVISA RDC n2 6311 e RDC 197/17.
Capitulacdo Legal
+ Resolucio Federal - ANVISA RDC n2 63, de 25 de novembro de 2011-
Dispde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
senvicos de sande
« Resolugio Federal - ANVISA BDC n? 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacao humana.
Declaro que os imuncbiolégicos possuem registro no Orgdo competente,que o
estabelecimento dispde de prontuario individual livro para registre de vacinas e
inutilizacdo, mapa de apuracio de doses aplicadas e ficha de nofificacio e
invesligacdo de evenios adversos pos vacinagdo.Caso administre vacinas do
Programa Macional de Imunizacio,declaro possuir credenciamento junto a
Secretaria Municipal de Saude com repasse mensal das doses aplicadas conforme
Legislagio:ANVISA RDC n? 63/11 e RDC 19717
DICA: Deve seguir a Legislagdo vigente: ANVISA RDC n® 63/11 2 RDC 197/17.
Capitulacao Legal
« Resolucio Federal - ANVISA RDC n2 63, de 25 de novembro de 2011-
Dizpde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
servicos de saude
« Resolucio Federal - ANVISA RDC n2 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dizple sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacao humana.

ENGENHARIA SAUDE

Sim / Mao / Nao
e Aplica

Tipo de
Resposta
Sim / Nao / Nao
e Aplica

Declaro possuir sistema de ar condicionado, incluindo a ventilacio e exaustao dos
ambientes, dimensionado de modo a proporcionar o conforto ambiental aos
uzudrios sem prejuizo da qualidade do ar interior conforme na RDC n® 50 de
21/02/2002, RE ANVISA n® 09 de 16/01/2003 & ABNT-NBR 7256.
DICA: Deve possuir sistema de ar condicionado, incluindo a ventilacio e exaustao
dos ambientes, dimensionado de modo a proporcionar o conforto ambiental aos
usuarios sem prejuizo da qualidade do ar interior conforme na RDC n® 50 de
21/02/2002, RE ANVISA n2 09 de 16/01/2003 & ABNT-NBR 7256.
Capitulacao Legal
« Resolucio Federal - ANVISA RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002 -
Aprova o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacio,
elaboracio, avaliagio e aprovacio de projefos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salude
« Resolugio Federal - ANVISA BDC n? 9, de 16 de janeire de 2003 -
Orientacdo t&cnica elaborada por grupo técnico assessor sobre padrdes
referenciais de qualidade do ar interior em ambientes climatizados
artificialmente de uso publico & coletivo
« Morma ABMT- MBR n2 7.256, de 16 de janeiro de 2003 - Importancia dos
Projetos de Sistemas de Climatizacio em Estabelecimentos Assistenciais de
Saude (EAS).

Secretaria Municipal de Saude
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

Sim / Nao / Nao
se Aplica

Declaro possuir instalacSes hidrossanitarias atendendo as especificacdes da RDC
n? 50 de 21/02/2002 e ABNT-NBR 5626, realizar a higienizacio dos reservatorios
semesiralmente conforme Decreto Municipal 6235 de 30/101986 & manter a
qualidade da agua de consumo e seu padrie de potabilidade obedecendo a
Portaria MS 2914 de 13/12/2011.

DICA: Deve possuir instalacdes hidrossanitanas atendendo as especificactes da
RDC n? 50 de 21/02/2002 e ABNT-NBR 5626, realizar a higienizacio dos
resernvatorios semestralmente conforme Decreto Municipal 6235 de 30v101986 &
manter a qualidade da agua de consumo e seu padrio de potabilidade cbedecendo
a Portaria MS 2914 de 1312/2011.



DICA: Deve possuir instalagdes hidrossanitarias atendendo as especificactes da
RDC n2 50 de 21/02/2002 e ABNT-NER 5626, realizar a higienizacio dos
resemnvatorios semestralmente conforme Decreto Municipal 6235 de 30/101986 e
manter a qualidade da agua de consumo e seu padriao de potabilidade obedecendo
a Portaria MS 2914 de 1312/2011.

Capitulacao Legal

+  Resolucio Federal - ANVISA RDC n? 50, de 21 de fevereiro de 2002 -
Aprova o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracdo, avaliacio e aprovacio de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saode

+ Decreto n® 6235 /1986 30 ANOS do CODIGO SANITARIO DE ALIMENTOS
na Cidade do Hio de Janeiro

« Poraria Federal - MS n2 2914, de 12 de dezembro de 2011 - Dispde sobre
os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para
consumo humano e seu padriao de potabilidade.

« MNorma ABNT - NBER n? 5.626/98 - Estabelece exigéncias e recomendaces
relativas ao projeio, execuco e manutencio da instalacio predial de agua
fria.

Declaro realizar o descarte adequado dos residuos produzidos conforme legislacio
vigente AMVISA RDC N2 306/04, RDC N2 222 e Lei Municipal n? 3273 de
06/09/2001.

DICA: Deve realizar o descarte adeguado dos residuos produzidos, possuir
estrutura fisica para armazenamento temporario & documentacio comprobatoria de
fransporte & disposicio final de residuocs conforme ANVISA RDC N2 306/04, RDC
N2 222718 e Lei Municipal n? 3273 de 06/09/2001.

Capitulacdo Legal

«  Lei Municipal - N® 3.273 de 06 de setembro de 2001 - Dispde sobre a Gestio
do Sistema de Limpeza Urbana no Municipio do Rio de Janeiro.

« Resolucio Federal - ANVISA RDC n® 306, de 7 de dezembro de 2004 -
Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
semnvicos de sande

«  Resolugdo Federal - ANVISA RDC N2 222, de 28 de Margo de 2018 -
Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude e da outras providéncias.

Secretaria Municipal de Saude

5im / Nao / Nao

se Aplica

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagﬁo Sanitaria e Controle de Zoonoses

prefeitura.nio/vigilanciasanitaria

Declaro possuir estrutura fisica em conformidade com a legislacio sanitaria, RDC

n® &0 de 21/02/2002, Decreto Municipal n® 32.524 e Aesolugio Municipal 2.801 no

que diz respeito 4s dreas minimas, revestimentios de superficies, fluxo do processo

de trabalho e instalacbes especiais necessarias ao desenvolvimento segure das

atividades desenvolvidas, incluindo lavatorio exclusivo para lavagem das maos

DICA: Deve possuir estruturas fisicas em conformidade com a legislacio sanitaria,

RDC n? 50 de 21/02/2002, Decreto Municipal n® 32.524 e Resolugio Municipal

2 801 no que diz respeito as areas minimas, revesfimentos de supericies, fluxo do

processo de trabalho e instalaces especiais necessdrias ao desenvolvimento

seguro das atividades de*&nv{:hlda., incluindo lavatorio exclusivo para lavagem

das maos

Capllulal;ao Legal
Resolugio Federal - ANVISA RDC n? 50, de 21 de fevereiro de 2002 -
Aprova o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracio, avaliacio e aprovacao de projefos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saldde

« Decreto Municipal - n? 32 524, de 16 de julho de 2010 - Revoga
integralmente o Anexo | do Decreto Municipal - n® 29.325, de 14 de maio de
2008, e estabelece os critérios para instalacio de estabelecimentos de
saude
+ Resolucio Municipal 2.801, de 30 de dezembro de 2015

Atividades Economicas

Sim / Nao / Nao
se Aplica

225410 - VACINACAO E IMUNIZACAD HUMANA, SERVICOS DE - (Canal: Autodeclaraciio)





