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Coordenadoria de Vigilância Sanitária 
 

 

ROTEIRO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA 
 

Endoscopia Digestiva Alta e Baixa 

1 - IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO: 

1.1- Razão social: 

1.3 – CPF/CNPJ: 

1.3- Fone: 

1.5- e-mail: 

1.6- Endereço (Rua/Av.): 

1.8 -Área física: 1.9 - Bairro: 

1.10– Responsável Técnico: 

1.11 – Quantidade de exames realizados diariamente: 

1.12 – Quantidade de Sala de exame: 1.13 – Horário de Funcionamento: 

2 – Classificação do Serviço: 
 

Tipo I (   ) Tipo II (   ) Tipo III (   ) 
 

Tipo I – Sem sedação, com ou sem anestesia tópica;        
Tipo II – sedação consciente; 
Tipo III – Qualquer tipo de sedação ou anestesia. 

 

Endoscopia digestiva alta (    ) Endoscopia digestiva baixa (    ) 

2.1 – Quantidade de Gastroscópio: 

Quantidade de equipamento de Colonoscópio: 

3 – Documentações: 
1ª 

vistoria 
2ª 

vistoria 

1 - Programa de Gerenciamento de Resíduos do Serviço de Saúde (PGRSS) – RDC 222/2018 – 
ANVISA. 

  

2 - Memorial descritivo de todos os procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas de 
todos os processos de trabalho. Art. 23, inciso XVIII – RDC 063/11 ANVISA 

  

3 - Contrato de prestação de serviços das atividades Terceirizadas, bem como, cópia de Alvará 
Sanitário atualizado destas empresas, quando cabível (lavanderia, manutenção de ar 
condicionado, serviço de remoção e etc), Art. 23, V – RDC 063/11 - ANVISA 

  

4 - Plano de Manutenção Operação e Controle do Sistema de Climatização de (PMOC) e 

Anotação de Responsabilidade Técnica (ART) com registro no Conselho Regional competente, 
de acordo com a Portaria GM nº 3.523/98 (obrigatório para sistemas cuja soma das potências 
dos condicionadores de ar seja superior a 5TR (15.000 kcal/h = 60.000 BTU/H) ou Certificado 

de manutenção preventiva e/ou corretiva do(s) aparelho(s) de ar condicionado (se a soma das 
potências dos equipamentos de ar condicionado for igual ou menor que 5TR (15.000 kcal/h = 

60.000 BTU/H). 
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3 – Documentações: 1ª 
vistoria 

2ª 
vistoria 

5 - Certificado/Nota fiscal de manutenção e limpeza do equipamento de ar condicionado. 
Portaria 3523/98, MS, Art 5º. 

  

6 - Memorial descritivo de limpeza dos filtros dos equipamentos de condicionadores de ar - 
Portaria 3.523/98 – MS. 

  

7 – Certificado de limpeza da caixa d’agua e o memorial descritivo de limpeza, contendo modo 
de higienização, solução utilizada para a desinfecção com a proporção, volume da caixa e data 
da última higienização – RDC 63/11 e Decr. 052/95, art. 364. 

  

8 - Memorial descritivo de limpeza de bancadas, mobiliários, macas e superfícies – RDC 63/11, 
art 23 – Anvisa. 

  

9 - Cópia Atestado de Saúde Ocupacional (ASO) de todos os funcionários - RDC 63/11, art. 44 – 
ANVISA. 

  

10 - Cópia do Alvará Sanitário da empresa/profissional que emitiram os ASO’s - RDC 63/11, 
Art. 11 – ANVISA. 

  

11 – Lista atualizada dos profissionais médicos, equipe de Enfermagem e outros profissionais, 
declarando a atividade em que cada um desenvolve no Estabelecimento com suas respectivas 
cargas horárias – RDC 63/11, art 9 e 31 – ANVISA. 

  

12 - Cópia da carteira profissional no conselho de classe - RDC 63/11, art. 31 – ANVISA. 
  

13 - Cópia do Certificado de Especialidade Médica - RDC 63/11, art. 31 – ANVISA 
  

14 - Cópia do Certificado de Responsável Técnico (CRT), emitida pelo conselho competente –  
RDC 63/11, art 14– ANVISA. 

  

15 – Comprovante de registro no CNES - RDC 63/11, art. 13 – Anvisa. 
  

16 - Comprovante da Prefeitura Municipal de Vila Velha – PMVV, declarando que o 
Estabelecimento faz parte da rota de coleta de resíduos Sépticos. Obs: A declaração deverá ser 
atualizada e apresentada a Vigilância sanitária Anualmente. 

  

17 - Certificado de capacitação dos profissionais, conforme a RDC 06/2013, art. 14 e 15, I a VII, 
Anvisa. 

  

18 – Cópia da planta baixa de projeto físico aprovado para a realização das atividades de 
saúde – RDC 51/2011 – Anvisa. 

  

CRITÉRIOS E INSTRUÇÕES PARA O PREENCHIMENTO DO ROTEIRO/RELATÓRIO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA CONFORME 
MÉTODO DE CLASSIFICAÇÃO HIERARQUICA DE PERIGOS. 

A Classificação Hierárquica dos Perigos se dá em função da gravidade do perigo, ou seja, do risco que ele pode representar para a saúde pública. Para 
isso, cada item do Roteiro/Relatório de Inspeção Sanitária foi classificado como: Item Imprescindível (I); Item Necessário (N); Item Recomendável (R), 
conforme definições a seguir. 

(I) Imprescindível 

Considera-se item Imprescindível àquele que representa um alto risco para a saúde pública e corresponde a 

exigências jurídico-administrativas, sendo parte dos requisitos legais, afetando em grau crítico a qualidade do produto ou serviço 

e/ou a segurança dos trabalhadores. 

O cumprimento do item se dará de forma imediata, podendo acarretar na interdição total ou parcial do estabelecimento, da 

atividade, equipamentos e ou produtos, bem como na apreensão de produtos e ou equipamentos, além da adoção de 

outras medidas sanitárias cabíveis. 

(N) Necessário 

Considera-se item Necessário aquele cujo não cumprimento pode afetar significativamente a qualidade do produto 

ou serviço e/ou a segurança dos trabalhadores. São passíveis de avaliação pela autoridade sanitária quanto ao tempo necessário à sua 

correção e medidas sanitárias cabíveis (inclusive interdição e apreensão, se for o caso), de acordo com a amplitude da(s) ação (ões) 

corretiva(s) que se fizerem necessárias e o impacto na saúde da população. 

(R) Recomendável 
Considera-se item Recomendável aquele cujo cumprimento acarreta melhorias na qualidade do produto ou serviço 

e/ou a segurança dos trabalhadores. São critérios a serem trabalhados na educação sanitária continuada. 

(INF) Informativo 
Considera-se Item Informativo aquele que expressa uma informação descritiva e/ou complementar que não afeta 

a qualidade do produto ou serviço e/ou a segurança dos trabalhadores. 

LEGENDAS 

OBS– Observação 

SIM (S)– O estabelecimento realiza ou possui o item destacado. 

NÃO (N)– O estabelecimento deverá realizar ou adquirir item destacado. O prazo para adequação será informado 
no próprio roteiro. 
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1. ESTRUTURA FÍSICA E EQUIPAMENTOS: 

Item Class. Descrição do item 
1ª 

vistoria 

2ª 

vistoria 
OBS 

 

1.1 

 

N 

Ambientes com piso, paredes, teto com superfícies íntegras, lisas, 

laváveis e impermeáveis, em adequado estado de conservação e 

limpeza? 

RDC 063/11- ANVISA e RDC 50/02 Anvisa. 

   

 
1.2 

 
N 

Ambientes com iluminação e ventilação compatíveis com o 

desenvolvimento das suas atividades? 

– RDC 063/11, Art. 38, Anvisa 

   

1.3 N 
Instalações elétrico/hidráulicas embutidas, sem 

exposição?  

RDC 50/2002 – Anvisa. 

   

 

1.4 

 

N 

Mobiliários (mesa, cadeiras, macas e etc.) em bom estado de 

conservação e limpeza com superfícies íntegras e resistente ao 

processo de desinfecção? 

RDC 63/11 – Anvisa. 

   

1.5 I Possui projeto arquitetônico aprovado? 
   

 

 
1.6 

 

 
N 

Dispõe dos seguintes ambientes: recepção; sala de consulta e de 

procedimento; sala de recuperação (exceto para o tipo I); sala de 

processamento (desinfecção química de alto nível, esterilização)? 
RDC 06/2013, art. 18, Anvisa. 

   

 

 
1.7 

 
 

I 

O serviço tipo III, além dos materiais descritos no art. 20, o serviço 

dispõe de medicamentos, instrumental e materiais que permitam a 

realização do ato anestésico e recuperação pós-anestésica com 

segurança? 
RDC 06/2013, art. 21, Anvisa. 

   

 
1.8 

 
N 

Água potável disponível para os clientes? 

RDC 63/11 – Anvisa. 

   

 
 

1.9 

 

 
N 

Sanitário para clientes, dotado de porta sabonete líquido, papel 

toalha e lixeira com tampa e pedal? Encontra-se limpo? 

RDC 50/2002 e RDC 222/2018 – Anvisa. 

   

 

1.10 

 
 

N 

O estabelecimento possui acesso independente, não permitindo a 

comunicação com residências ou qualquer outro local?  

RDC 50/2002 – Anvisa. 

   

 

 
1.11 

 

 
N 

Inexistência de focos de insalubridade das áreas externas (objetos 

em desuso/estranhos ao ambiente, vetores e/ou outros animais e 

acúmulo de lixo nas imediações)?  

RDC 63/2011 – Anvisa. 

   

 
1.12 

 
N 

Possui local adequado para a guarda de material de limpeza com 

tanque (DML)?                         

RDC 50/2002 – Anvisa. 
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2. CONDIÇÕES DE ORGANIZAÇÃO E FUNCIONAMENTO 

Item Class. Descrição do item 
1ª 

vistoria 

2ª 

vistoria 
OBS 

 

2.1 

 
 

N 

Equipamentos e materiais em quantidade suficiente, bom estado de 

conservação e de acordo com a finalidade a que se destinam? 
Art. 53 - RDC 063/11 – Anvisa. 

   

 
2.2 

 
I 

O serviço dispõe de um profissional legalmente habilitado que 
responda pelas atividades realizadas? 

Art. 5 - RDC 063/11 - Anvisa 

   

 
 

2.3 

 
 

I 

Os profissionais atuantes são capacitados antes do início das 

atividades e de forma permanente, em conformidade com as 

atividades desenvolvidas? 
RDC 06/2013, art. 14 e 15, I a VII, Anvisa. 

   

 
 

2.4 

 
 
 

N 

No procedimento endoscópico que envolva sedação profunda ou 

anestesia não tópica, há um profissional para a realização do 

procedimento e outro para promover a sedação profunda ou 

anestesia, e monitorar o paciente durante todo o procedimento? 
RDC 06/2013, art. 16, I e II, Anvisa. 

   

 
 

 
2.5 

 
 

 
I 

Disponibiliza Equipamentos de Proteção individual – EPI aos 

funcionários, como: gorro, óculos de proteção ou protetor facial, 

máscara compatível com o risco, luvas de borracha cano longo, 

avental impermeável, protetor auricular (de acordo com o risco), 

calçados fechados impermeáveis e antiderrapantes? 
RDC 06/2013, art. 56, Anvisa. 

   

 
 

2.6 

 
 
 

I 

O Serviço dispõe de registro diário dos procedimentos endoscópios 

realizados, contendo data, hora, nome do paciente, data de 

nascimento, sexo, procedimento realizado, nome do profissional que 

executou e identificação do equipamento? 
RDC 06/2013, art. 6, inc I, Anvisa. 

   

 
 

 
2.7 

 
 
 

N 

Dispõe de registro de intercorrências e eventos adversos, contendo 

data e horário do exame, nome do paciente, data de nascimento, 

sexo, identificação do equipamento, procedimento realizado, 

profissional que executou o procedimento e tipo de intercorrência ou 

evento adverso, além das medidas de suporte prestadas ao paciente. 
RDC 06/2013, art. 6, Inc II, Anvisa. 

   

 

 
2.8 

 

 
N 

Dispõe registro de controle das substâncias e medicamentos sujeitos 

a controle especial (entorpecentes e psicotrópicos) utilizado durante o 

procedimento endoscópico; de acordo com as normas específicas 

vigentes; e registro de acidente ocupacional? 
 

RDC 06/2013, art. 6, Inc III e V, Anvisa. 
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3.     PROCESSAMENTO DOS ENDOSCÓPIOS 

Item Class. Descrição do item 
1ª 

vistoria 

2ª 

vistoria 
OBS 

3.1 I 

No processo de limpeza e desinfecção respeita o tempo mínimo 

de exposição do equipamento ao produto utilizado, de acordo com 

a recomendação do fabricante e a legislação vigente? 

RDC 06/2013, Art. 36, Anvisa. 

   

3.2 I 

A sala de processamento dispõe de cuba profunda; bancada lisa e 

impermeável com dimensões suficientes para a acomodação de 

equipamentos; ponto de água e sistema de climatização com 

exaustão forçada? 

RDC 06/2013, art. 24, Anvisa. 

   

 
 

3.3 

 
 

N 

Possui Procedimento Operacional Padrão (POP) com 

detalhamento de todas as etapas do processamento de 

equipamentos e acessórios utilizados nos procedimentos 

endoscópicos, respeitando a legislação referente ao uso dos 

agentes saneantes e as orientações contidas nos manuais de 

processamento do fabricante? 

 
Parágrafo único. O POP deve ser aprovado pelo responsável técnico 

do serviço autônomo ou médico responsável do serviço não 

autônomo de endoscopia e estar disponível na sala de 

processamento para consulta pela equipe de saúde e pela autoridade 

sanitária competente. 

OBS: O serviço deverá apresentar à VISA o registro desses parâmetros 

monitorados (parágrafo 2º do art. 37).  

RDC 06/2013, art. 30, Anvisa. 

   

3.4 N 

A pré-limpeza do endoscópio é realizada imediatamente  após  a  

finalização  do procedimento?  

RDC 06/2013, art. 31, Anvisa. 

   

3.5 I 

É injetado solução de detergente enzimático sob pressão no 

interior dos canais do endoscópio? 

RDC 06/2013, parágrafo único do art. 31, Anvisa 

   

3.6 I 
É realizada escovação nos canais, válvulas e conectores?  

RDC 06/2013, art. 33, Anvisa. 

   

3.7 N 

Após a limpeza, os endoscópios são submetidos à secagem antes 

da desinfecção ou esterilização? 
RDC 06/2013, art. 34, Anvisa. 

   

3.8 N 

É realizada a monitorização dos parâmetros indicadores de 

efetividade dos agentes saneantes, como concentração, pH ou 

outros indicados pelo fabricante, no mínimo uma vez ao dia 

antes do início das atividades? 

RDC 06/2013, art. 37, Anvisa. 
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Item Class. Descrição do item 
1ª 

vistoria 

2ª 

vistoria 
OBS 

3.9 N 

Os parâmetros monitorados (iniciais e subsequentes) são 

registrados e arquivados pelo prazo mínimo de cinco anos e 

disponibilizados para consulta da autoridade sanitária? 

RDC 06/2013, Art. 37, §1º e §2º, Anvisa. 

   

3.10 N 

As escovas são submetidas à limpeza e  desinfecção a cada turno 

de trabalho? 

RDC 06/2013, art. 35, Anvisa. 

   

3.11 I 

Os endoscópios flexíveis processados são mantidos em posição 

vertical com preservação de alinhamento entre as duas 

extremidades até a sua utilização?  

RDC 06/2013, art. 38, Anvisa. 

   

3.12 N 

O serviço dispõe de lavadora ultrassônica para a limpeza dos 

produtos para saúde com conformação complexa (pinças de 

biópsia, caso não sejam descartáveis)?  

RDC 06/2013, art. 41, Anvisa. 

   

3.13 I 

O serviço dispõe de ar comprimido medicinal, gás inerte ou ar 

filtrado, seco e isento de óleo para secagem interna dos 

equipamentos com canais? 

RDC 06/2013, art. 28, Anvisa. 

   

4. ESTERILIZAÇÃO DE MATERIAIS 

Item Class. Descrição 1ª 

vistoria 

2ª 

vistoria 
OBS 

4.1 I 

Os produtos para saúde críticos são submetidos à esterilização (pinças 

de biópsia, caso não sejam descartáveis)?  

- RDC 06/2013, art. 42, Anvisa. 

OBS: Proibido o uso de estufas. RDC 06/2013, art. 50, Anvisa. 

   

4.2 I A Esterilização é realizada por empresa terceirizada? 
   

4.3 I 

As embalagens utilizadas para a esterilização de produtos para 

saúde são regularizadas junto à Anvisa, para uso especifico em 

esterilização?  

RDC 06/2013, art. 44, Anvisa. 

   

4.4 I 

A selagem das embalagens do tipo envelope é realizada por 

termoseladora ou conforme indicação do fabricante?  

RDC 06/2013, art. 45,  Anvisa. 

   

4.5 N 

As embalagens dispõem de rótulos de identificação contendo: 

nome do produto, data da esterilização, data limite de uso, 

método de esterilização, nome do responsável?  

RDC 06/2013, art. 47 e 48, Anvisa. 

   

4.6 I 

Os produtos esterilizados são armazenados em local limpo e seco, 

sob proteção da luz solar direta e submetidos à manipulação 

mínima? 

RDC 06/2013, art. 51, Anvisa. 

   



Página 7/7 

 

 

5. DESTINAÇÃO FINAL DO LIXO 

Item Class. Descrição do item 1ª 
vistoria 

2ª 
vistoria 

OBS 

5.1 N 
Possui abrigo temporário de resíduos de acordo com a RDC 

222/18 – ANVISA, cap. III, 1.5. 

   

5.2 N O local encontra-se limpo?  

RDC 222/18 – ANVISA, 15.2 

   

5.3 N 
No abrigo temporário há container para a 

disposição de resíduos?  

RDC 222/18 – ANVISA. 

   

 
5.4 

 
N 

Os resíduos do grupo A e E são coletados sistematicamente pela 

coleta especial? 
RDC 222/18 - ANVISA. 

   

 

5.5 

 

N 

O funcionário responsável pelo transporte do resíduo do local 

gerado até o abrigo temporário utiliza Equipamentos de proteção 

individual (EPIs)? 

NR 32 – MTE, 32.2.4.6 e 32.2.4.7. 

   

 

7 - CONSIDERAÇÕES: 

 

 

 

 

 

 

 

 

OBS: 

1. – A Autoridade de Sanitária, no exercício de suas atribuições, poderá exigir, além dos itens relacionados 

neste roteiro, outros que se fizerem necessários para garantia da Saúde Pública da coletividade, bem como o 

que constam em normas aplicáveis ao caso; 

2. – Este roteiro poderá ser revisto, sempre que necessário, de acordo com as determinações da Autoridade de 

Saúde. 

 

Data: ________ /________________________ /   

 
 
 

 

Autoridade Sanitária 
 

Autoridade Sanitária 
 

Autoridade Sanitária 

 


