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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 cartorio;
2. Contrato Social e alteracdes 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;
5. RG do Responsavel Legal,
6. CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal,

7. Relatério de aprovagdo da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) com o projeto de blindagem, relatério de Compatibilizacéao
aprovado ou relatério de Validacido do Termo de Responsabilidade da execucao

da obra conforme projeto basico de arquitetura aprovado pela DIVISA;
8. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitacéo;

9. Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo
conselho de classe do Responsavel Técnico atualizada ou copia do Protocolo de

solicitagdo no Conselho de Classe;

10.Declaragdo 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 Servigos de Saude (PGRSS);

11.Declaragdo dos servigos terceirizados, caso possua, informando a razéo
social, o numero do CNPJ e apresentar alvara da empresa. Caso nao possua
servigo terceirizado, apresentar declaracao assinada pelo Responsavel Legal do

estabelecimento;
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12.Declaragao da matriz informando a relacdo das filiais com a razdo social,
numero do CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso néo
possua filial, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do

estabelecimento;

13.Certificado de especializacdo do Responsavel Técnico pelo servico de
Radioterapia;

14.Certificado do Supervisor de Radioprotecdo e do Supervisor Substituto
fornecido pela CNEN;

15.Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela CNEN;

16.Autorizacao para operagao emitida pela CNEN;

17.Plano de Radioprote¢ao aprovado pela CNEN;

18.Carteiras dos técnicos de nivel médio e superior no respectivo Conselho;

19.Declaragao de profissionais potencialmente expostos a radiacdo com os

respectivos cargos;

20.Contrato de prestacao de servico de dosimetria de radiagao ionizante

atualizado;
21.Declaragao dos Equipamentos com registro do Ministério da Saude/ANVISA.
Observacoes

A andlise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS),
bem como o processo de Assuncdo de Responsabilidade Técnica dos servigcos ou
setores do estabelecimento deverdo compor processos independentes para serem
analisados e deveréo ser iniciados, paralelamente, ao processo de solicitacdo da
licenca inicial devidamente assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel

Técnico (RT) do estabelecimento.
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Documentacao a ser disponibilizada durante a analise do processo
. Procedimento Operacional Padrao (POP);

. Certificado do Controle Integrado de Pragas;

. Certificado de higienizagéo dos reservatérios de agua potavel,

. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) atualizado do

estabelecimento;
. Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) do estabelecimento;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) do

estabelecimento;

. Cronograma de Manutencao Preventiva e Corretiva de todos os equipamentos

médicos;
. Programa de educagao permanente para todos os profissionais do servigo;

. Outros documentos poderédo ser solicitados durante a inspecédo sanitaria e/ou
quando as informagbes apresentadas no processo requererem acréscimos ou

suscitarem duvidas.

Base legal

RDC n° 20, de 2 de fevereiro de 2006 - Estabelece o Regulamento Técnico para o

funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa da saude dos pacientes,

dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

RDC n° 222, de 28 de mar¢co 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.

RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 - Dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias

em salde em estabelecimentos de saude.
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Portaria Estadual n° 02, de 01 de junho de 2021 - Dispde sobre a assuncao de

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental

Av. Antbnio Carlos Magalhaes, s/n° Iguatemi — Centro de Atengéo a Saude Prof. Dr. José Maria de Magalhdes Netto

Cep.: 41.820-000 - Salvador — Bahia — Brasil. Tel.: (71) 3103-6306
www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-sanitaria




