ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE MONDAI
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ROTEIRO DE AUTO-INSPECAO PARA COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS DE USO MEDICO/HOSPITALAR

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

O

Processo/Ano N° /

Estabelecimento:

Proprietario/Responsavel Técnico:

CNPJ/CPF:

N°. Total de Trabalhadores no estabelecimento:

Ndamero de
Homens:

Ndamero de
Mulheres:

Legenda:

S -Sim;

N — Nao;

NA — Nao se aplica a atividade desenvolvida;

CF — Conformidade (a ser preenchido pelo fiscal no momento da inspecio).

ITENS NECESSARIOS

NA | CF*

ENQUADRAMENTO
LEGAL

Possui acesso adaptado a pessoa portadora de deficiéncia ou
com mobilidade reduzida.

Decreto Federal
5.296/2004 Art. 11

Instalagdes fisicas em condi¢des de higiene, salubridade e
seguranga.

Portaria 3.214/78, NR 24

Espaco suficiente e condigdes de conforto para desenvolver
as atividades.

Portaria 3.214/78, NR 17

lluminagao e Ventilagdo adequadas.

Portaria 3.214/78, NR 17

Os artigos comercializados possuem registro/notificagéo junto
a ANVISA / MS.

Lei Federal 6360/1976

Os equipamentos médicos possuem, no minimo, as seguintes
informagdes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca);

b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial);
¢) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

RDC 185/01, Art. 4°.

Fiacao elétrica protegida por eletro dutos.

Portaria 3.214/78, NR 24

Instalagdes sanitarias em boas condicdes de higiene,
atendendo quanto ao género e quantidade de usuarios.

Portaria 3.214/78, NR 24

DOCUMENTOS NECESSARIOS

NA | CF*

ENQUADRAMENTO
LEGAL
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE MONDAI
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

O

Certificado do servigo de desinsetizacdo e desratizagdo, emitido
por empresa que possua alvara sanitario.

RDC n° 52/09, Art. 6°, 20.

Certificado de limpeza da caixa d’agua anual emitido por
empresa que possua Alvara Sanitario.

Decreto Estadual n°
24.980/1985, art. 34

Programa de Manutengao, Operacgéo e Controle (PMOC) do
sistema de climatizagdo (para sistema com capacidade acima
de 60.000 BTU/H) com Anotagao de Responsabilidade
Técnica (ART) referente ao Programa de Manutencgéo,
Operagao e Controle (PMOC).

Portaria 3523/98 MS, Art.
6°, alinea a

Registro da manutencgao e limpeza do equipamento de ar
condicionado (para sistema com capacidade abaixo de 60.000
BTU/H).

Portaria 3523/98 MS, Art
50

OBS:

1.— Autoridade de Saude, no exercicio de suas atribuigbes, podera exigir além dos itens relacionados neste roteiro, outros

que se fizerem necessarios para garantia da Saude Publica, bem como que constam em normas aplicaveis ao caso;
2.— Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario, de acordo com as determinagdes da Autoridade de Saude.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspecao:

Declaro estar ciente de que as informagdes aqui prestadas sdo expressao da verdade e que o preenchimento deste roteiro
com informagdes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as sangdes cabiveis.

Nome completo do proprietario e/ou responsavel:

CPF do proprietario e/ou responsavel:

Email e Telefone:

Assinatura do proprietario e/ou responsavel:

Departamento de Vigilancia Sanitdria
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ESTADO DE SANTA CATARINA
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