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DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SERVICOS DE QUIMIOTERAPIA
(CNAE: 8630504)

ALVARA INICIAL E RENOVACAO

1. Copia do ultimo Alvara Sanitério;

2. Copia do CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude);

3. Copia do parecer de aprovacao do Projeto Arquitetdnico, emitido pela Vigilancia em
Saude;

4. Copia do documento de constituicdo da EMTA (Equipe Multiprofissional em Terapia
Antineoplasica);

5. Certiddo ou Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), emitida e registrada no
respectivo conselho profissional dos responsaveis pelos servicos de Medicina,
Enfermagem e Farmécia;

6. Declaracdo de procedimentos ou atividades desenvolvidas no estabelecimento
assinada pelo responsavel técnico;

7. Listagem dos equipamentos presentes no estabelecimento assinada pelo
responsavel técnico;

8. Relatorio de manutencdo preventiva de equipamentos (Programa ou Plano do
Controle da Qualidade/Manutengdo de todos os equipamentos), com coOpias dos
laudos ou comprovantes de execucao;

9. Listagem dos profissionais e/ou trabalhadores do estabelecimento devidamente
habilitados ou capacitados para a fungéo que exercem (Nome, Funcgéo, Horario de
Trabalho, Habilitagéo), com copia dos certificados de formagéo e especializagéo (se
houver);

10. Cépia do Protocolo de Biosseguranca e Acidentes: Descricdo dos procedimentos
adotados e rotinas no controle de infec¢des/transmissdes de doencgas (higienizacdo
do ambiente e superficies, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, EPIS), fluxo de
acidentes com material perfuro cortante;

11. Cépia do Plano de Seguranca do Paciente (PSP) elaborado pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP);

12. Cépia do plano de gerenciamento dos residuos de saude gerados no
estabelecimento (Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude —
PGRSYS);

13. Cépia do contrato ou certificado de Recolhimento e Tratamento dos Residuos de
servi¢o de saude por empresa devidamente licenciada,

14. Copia da conta d’agua da rede publica de abastecimento;
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15. Copia do Certificado de limpeza de reservatério d’agua (com suprimento de agua

potavel em quantidade suficiente ao fim a que se destina), realizada por empresa
licenciada, com cépia do alvara sanitario;

16. Controle integrado de pragas e vetores urbanos (certificado de desinsetizacdo e
desratizacgdo, realizada por empresa licenciada na Secretaria da Saude, com cépia
do alvard sanitario);

17. Comprovante ou descricdo de Limpeza dos aparelhos condicionadores de ar e/ou
tubulagbes (POP'S com previséo e controle de frequéncia da limpeza);

18. Cdpia dos controles de qualidade dos equipamentos de esterilizacdo: certificado de
afericdo da autoclave (anual) e teste biolégico (periodicidade minima mensal) ou
cépia do contrato com empresa que realiza o servigco de esterilizacdo dos materiais
(com cépia do Alvara Sanitario);

19. Cépia do contrato do servigo de lavanderia (com cépia do Alvard Sanitario da
empresa que presta o servigo);

20. Copia do controle de vacinacdo dos profissionais e trabalhadores de salde do

estabelecimento.

Legislacdo de Referéncia:

Decreto Estadual RS 23.430/74, RDC ANVISA 63/11, RDC ANVISA 36/2013, RDC
ANVISA 15/12, Portaria SES RS 500/10, RDC ANVISA 222/18, RDC ANVISA 91/08, Lei
Federal 6360/76, RDC ANVISA 06/12, Portaria MS 158/16, Portaria SES RS 132/09, Lei
Federal 8.078/90, RDC ANVISA 220/04, RDC ANVISA 42/10.


http://www.saude.rs.gov.br/upload/20120425143852decreto_estadual_n__23.430_de_24_10_74.doc
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/3fcb208049af5f1e96aeb66dcbd9c63c/RDC+36+de+25_11_2011+Vers%C3%A3o+Publicada.pdf?MOD=AJPERES
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0015_15_03_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0015_15_03_2012.html
http://www.saude.rs.gov.br/upload/1372685620_12%20Portaria%20Estadual%20n%C2%BA%20500%20-%20saloes%20de%20beleza.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0091_28_11_2008.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.saude.mt.gov.br/upload/controle-infeccoes/pasta2/rdc_06_de_31_janeiro_2012_lavanderia_hospitalar.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/20120521095513portaria_132_2009___prevencao_e_ao_controle_das_infeccoes.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm

