Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Salude — SUVISA
Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental — DIVISA

Cadigo: Emissao:
Lista de documentos e orientacdes para Licenciamento D.SGQ.001 04/07/2022
Sanitario Inicial - Servicos de Saude Coordenagio: Revisdo: 01
NGPD 26/02/2024

1. Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e
assinado pelo Responsavel Legal (RL) da empresa ou representante desse designado em
procuragao, com firma reconhecida em cartério;
2. Contrato Social e alteragdes registrados na Junta Comercial (JUCEB);
3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ (as atividades descritas no CNAE
devem corresponder ao objeto do contrato social);
4. Alvara de Localizagao e Funcionamento expedido pelo 6rgao municipal ou protocolo
se solicitacao;
5. RG do Responsavel Legal;
6. CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal;
7. Relatério de aprovagdao da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) e relatério de Compatibilizagdo aprovado com projeto basico de
arquitetura aprovado pela DIVISA;
8. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitacao;
9. Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo conselho
de classe do Responsavel Técnico atualizada ou cdépia do Protocolo de solicitagdo no
Conselho de Classe;
10. Declaragao de Deferimento do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude (PGRSS) ou Protocolo de solicitagao da analise do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS);
11. Declaragao dos servigos terceirizados, caso possua, informando a raz&o social, o
numero do CNPJ e apresentar Alvara Sanitario atualizado da empresa. Caso ndo possua
servico terceirizado, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do
estabelecimento;
12. Declaragao da matriz informando a relagéo das filiais com a raz&o social, numero do
CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso ndo possua filial,
apresentar declaragéo assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento.
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13. Documento de Constituicao da Comissao de Controle de Infecgcao Hospitalar

(CCIH) e Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) para as unidades Hospitalares;

14. Declaragao dos servigos proprios e numero de leitos, caso possua, assinada pelo

Responsavel Legal do estabelecimento;

15. Caso o estabelecimento possua servigos e/ou setores que sejam obrigatérios RTs
(abaixo relacionados), devera solicitar processo para Assungao de
Responsabilidade Técnica concomitante com a Licencga Inicial. Antes da emissao do

Alvara, os termos de RTs deverao ser emitidos:

Servigo de enfermagem 1,2

Farméacia 1,2

Laboratorio de andlises clinicas 1,2

Unidade de alimentacéo e nutricdo 1,2 e lactéario 1,2
Servico de nutricdo enteral 1,2

Servico de nutricdo parenteral 1,2

Central de Material Esterilizado (CME) 1,2

Centro obstétrico/ cirargico 1,2,3
Emergéncia/pronto socorro/pronto atendimento 1,2,3
Banco de leite humano 1

Uti geral adulto 1,2,4

Uti pediatrica 1,2,4

Uti neonatal 1,2,4

Uti cardioldgica 1,2,4

Uti neuroldgica 1,2,4

Lavanderia hospitalar 1,2

Bioimagem 1,2

Medicina nuclear 1,2,3

Oncologia/quimioterapia (adulto) 1,2,5
Oncologia/quimioterapia (pediatrico) 1,2,5
Oncologia /hematopoiéticas 1,2,5

Hemoterapia 1,2,3,6

Endoscopia (tipo Il e 111) 1,2,3

Endoscopia (tipo 1) 2

Terapia renal substitutiva 1,2,3

Sistema de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodilise 1

Hemodinamica 1,2,3
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Plano de gerenciamento de tecnologias em saude (servico de engenharia clinica) 1
Plano de manutencéo operacao e controle (PMOC) para sistema de climatizacéo 1
Plano de gerenciamento de residuos de servicos de saude 1

Comisséao de Controle de Infecgédo Hospitalar (CCIH) 1,2

Servigos de fisioterapia

Servico de medicina hiperbarica 1,2,3

Casa de parto natural 2

Laboratorios analiticos 2

Laboratério de analises patolégicas 1,2

Posto de coleta laboratorial

Posto de saude, unidade de saude, unidade de saude da familia e policlinicas 2
Servi¢os odontolégicos

Servicos de vacinacao e imunizacdo humana 2

Servicos de enfermagem (Home care, curativos, etc.) 2

Clinicas e residéncias geriatricas 2

Instituicdo de Longa Permanéncia de Idosos (ILPI) 2

16. Declaragao e lista dos servigos albergados, caso possua.

Legenda:

1. Apresentar os Responsaveis Técnicos das atividades e servigos também nas
unidades hospitalares.

Necessario ter Responsavel Técnico substituto.

Apresentar os Responsaveis Técnicos médico e enfermeiro.

Apresentar os Responsaveis Técnicos médico, enfermeiro e fisioterapeuta.
Apresentar os Responsaveis Técnicos médico, enfermeiro e farmacéuticos.
Servi¢co de Hemoterapia com producao de hemocomponentes incluir RT para area
de processamento e laboratorios.

Medicamento, cosmético, perfume, produto de higiene, saneante, produto para
saude, sangue e/ou produtos que necessitem de condi¢cdes especiais de
temperatura e umidade.
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Observacgoes

A andlise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS),
bem como o processo de Assuncédo de Responsabilidade Técnica dos servicos ou

setores do estabelecimento deverdo compor processos independentes para serem
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analisados e deverdo ser iniciados, paralelamente, ao processo de solicitacdo da
licenca inicial devidamente assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel

Técnico (RT) do estabelecimento.
Documentacdo a ser disponibilizada durante a analise do processo

Manual de Biosseguranga;
Procedimento Operacional Padrao (POP);
Certificado do Controle Integrado de Pragas;

Certificado de limpeza e higienizacédo dos reservatérios de agua potavel;
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Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) do

estabelecimento;

o

Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) do estabelecimento;

7. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) do
estabelecimento;

8. Cronograma de Manutengao Preventiva e Corretiva dos Equipamentos;

9. Outros documentos poderao ser solicitados durante a inspeg¢ao sanitaria e/ou

quando as informacbes apresentadas no processo requererem acréscimos ou

suscitarem duvidas.

Base legal

RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas

de Funcionamento para os Servi¢os de Saude.

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 - Institui acdes para a seguranca do paciente em

servicos de saude e da outras providéncias.

RDC n° 222, de 28 de marco de 2018. Regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.
Publicada no DOU n° 61, de 29 de marco de 2018. ANVISA, 2018.
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RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias

em saude em estabelecimentos de saude.

Portaria Estadual n° 2, de 01 de junho de 2021 - Dispbe sobre a assuncédo de

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéria.
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