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Questionário
1. Anexar ofício do gestor sobre a solicitaça�o: 
manifestaça�o expressa, firmada pelo Secretario de 
Saú de, em relaça�o a RENOVAÇA% O do Banco.
2. Nome do estabelecimento (hospital oú hemocentro)
ao qúal o banco encontra-se vincúlado/Nº CNES/Nº do
SNT:
7. Nome do responsavel tecnico 
(RT)/Especializaça�o/CRM:
7. Nome do medico da eqúipe tecnica de retirada de 
tecidos:
8. Anexar docúmentaça�o
9. Nome do profissional da a rea da saú de da eqúipe 
tecnica de retirada de tecidos (nível súperior oú 
tecnico
19. Distribúiça�o - Anexar impressos: descriça�o dos 
procedimentos para distribúiça�o/disponibilizaça�o/ 
acondicionamento/transporte dos tecidos/reqúisiça�o 
para úso clínico/pesqúisa/instrúço� es para o úsúa rio do 
tecido/ro túlo da embalagem do tecido com co digo 
alfanúmerico.

20. Anexar impressos/formúla rios de achados qúe 
afetem a retirada/captaça�o.
21. Anexar a descriça�o dos criterios de controle de 
qúalidade e condútas frente a na�o-conformidades para 
procedimentos, insúmos e reagentes
22. Anexar a descriça�o dos criterios de controle de 
qúalidade e condútas frente a na�o-conformidades para 
materiais liberados.



Questionário
23. Anexar a descriça�o dos criterios de controle de 
qúalidade e condútas frente a na�o-conformidades para 
as rotinas de inspeça�o, manútença�o preventiva e 
calibraça�o relacionada a eqúipamentos, biossegúrança 
e ambientes, e seús devidos registros

24. Anexar a descriça�o dos procedimentos de 
arqúivamento dos prontúarios de doadores
25. Anexar a descriça�o dos procedimentos de 
distribúiça�o de tecidos para transplante e pesqúisa.
26. Anexar os procedimentos de registros de falhas e 
na�o-conformidades.
27. Anexar planilha contendo o nú mero de captaça�o 
realizadas dúrante os anos de vige=ncia da 
aútorizaça�o/renovaça�o, assinada pelo RT.
28. Anexar planilha contendo o nú mero de prodúça�o 
realizadas dúrante os naos de vige=ncia da 
aútorizaça�o/renovaça�o, assinada pelo RT.
29. Anexar planilha contendo o nú mero dos descartes 
realizadas dúrante os anos de vige=ncia da 
aútorizaça�o/renovaça�o, assinado RT.
30. Instalaço� es, os eqúipamentos e aparelhos 
localizados dentro da area física do banco, de úso 
pro prio e exclúsivo para fins de processamento, 
armazenamento e distribúiça�o de tecidos húmanos.
31. Anexar a lista dos Múnicípios qúe o Banco realiza 
a captaça�o dos tecidos ocúlares.
32. Salas contígúas permitindo o flúxo necessario para 
assegúrar a qúalidade dos tecidos  em  todas  as  fases 
do processo.
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33. Sala de recepça�o de tecidos com lavato rio para 
higienizaça�o das ma�os, com torneiras oú comandos 
qúe dispensem o contato das ma�os qúando do 
fechamento da agúa, provisa�o de saba�o líqúido 
degermante, alem de recúrsos para secagem das 
ma�os.

34. Anteca=mara para barreira a?  sala de processamento 
do banco, assegúrando o acesso dos profissionais qúe 
devera�o portar sobre as súas roúpas aventais de úso 
exclúsivo nesta a rea.
35. Lavabo cirú rgico contígúo a?  sala de
processamento.
36. AA rea de pre -paramentaça�o esteril para manúseio 
dos tecidos
37. Sala de processamento constrúída de acordo com 
os padro� es de acabamento exigidos para areas 
críticas.
38. Caixas de passagem oú gúiche para a introdúça�o e 
retirada de materiais, insúmos e tecidos da sala de 
processamento.
39. AA rea para avaliaça�o dos tecidos provida de 
la=mpada de fenda, com magnificaça�o de no mínimo 
40x.
40. AA rea para processamento dos tecidos com 
qúalidade de ar em classificaça�o ISO 5 (classe 100), 
garantida atraves de cabine de segúrança biolo gica 
classe II tipo a, com flúxo únidirecional, oú pela 
classificaça�o ISO 5 da sala de processamento e 
armazenamento como úm todo.
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41. AA rea de armazenamento dos tecidos provida de 2 
(dois) aparelhos de refrigeraça�o de úso exclúsivo, 
destinados a tecidos liberados, na�o liberados e meios 
de preservaça�o, com as especificaço� es de manútença�o 
de temperatúra de 2 a 8°c, com confere=ncia e registro 
de temperatúra, em intervalo maximo de 12 horas, e 
súporte para falha ele trica.

42. Recipientes termicos adeqúados para o transporte 
dos tecidos, validados para qúe a temperatúra e o 
tempo necessa rios sejam mantidos dúrante o 
transporte.
43. Sistema de súporte para garantir o fúncionamento 
dos eqúipamentos ele tricos essenciais para a 
manútença�o da qúalidade dos tecidos em 
processamento oú armazenados, conforme norma 
sanita ria vigente (normas para estabelecimentos de 
assiste=ncia a?  saú de - ANVISA).

44. Anexar o docúmento interno de constitúiça�o do 
banco.
45. Embalagens homologadas, apiroge=nicas e ato xicas 
para os tecidos, capazes de súportar os  processos  a 
eles súbmetidos e qúe garantam a qúalidade física e a 
esterilidade dos materiais e qúe sejam registradas oú 
aútorizadas pela Anvisa.

46. Possúi fúncionamento 24 horas do dia para 
atendimento a? s demandas?
47. Anexar a declaraça�o de permane=ncia de 
localizaça�o, condiço� es de instalaço� es físicas, 
eqúipamentos e instrúmentais conforme aútorizaça�o 
original.
48. Anexar licença/alvara  de fúncionamento emitido 
pela Vigila=ncia Sanita ria - VISA.
49. Realiza controle de garantia dos procedimentos, 
eqúipamentos, reagentes e correlatos?
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50. Informar e-mail e o telefone de contato atúalizado 
do Banco:
51. Anexar fotos de todas as a reas do BTOC.
52. Inserir relato rio de vistoria realizada pela CET, 
contemplando as a reas físicas e estrútúrais do banco 
de tecidos de acordo com a RDC nº 55, de 11 de 
dezembro de 2015.
61. Informar se o banco conta com profissional para as 
tarefas administrativas?
65. Nome do responsavel tecnico (RT) 
súbstitúto/Especializaça�o/CRM:
111. Anexar docúmentaça�o
141. Anexar docúmentaça�o
191. Anexar o Manúal Tecnico Operacional (MTO).
319. Anexar docúmentaça�o
327. Anexar docúmentaça�o
377. Nome do profissional de nível súperior da eqúipe 
tecnica de atividades internas:
384. Nome do medico da eqúipe te cnica de atividades 
internas:
411. Doaça�o - Anexar impressos: formúla rios de 
contato com a OPO/formúlario para entrevista/ coleta 
de informaço� es do doador, avaliaça�o clínica/ pesqúisa 
do prontúa rio medico/ exame físico do 
doador/registros de captaça�o, contato inicial, aceite, 
recúsa, retirada, e identificaça�o dos 
doadores/formúla rio para triagem sorolo gica 
realizadas.

Questionário
450. Processamento - Anexar impressos: formúla rios de
flúxo de pessoas, tecidos e materiais dentro das areas 
do banco/Formúlarios com descriça�o da tecnica e dos 
procedimentos de processamento útilizados/ 
procedimentos de qúarentena, controle microbiolo gico 
dos tecidos e descarte.


