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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 Localizagdo e Funcionamento expedido pelo érgdo municipal ou
protocolo de solicitacio;

RG do Responsavel Legal;

6. CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal,;

Relatério de aprovacao da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) com o projeto de blindagem, relatério de Compatibilizagéo
aprovado ou relatério de Validagcao do Termo de Responsabilidade da execugao
da obra conforme projeto basico de arquitetura aprovado pela DIVISA;

8. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitagao;

9. Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo
conselho de classe do Responsavel Técnico atualizada ou cépia 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 solicitagdo da andlise do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos 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
nao possua servico terceirizado, apresentar declaragdo assinada pelo
Responsavel Legal do estabelecimento;

12.Declaragao da matriz informando a relagao das filiais com a razao social, nimero
do CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso n&o possua

filial, apresentar declaracao assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento;

Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental
Av. Anténio Carlos Magalhaes, s/n° Iguatemi — Centro de Atengéo a Saude Prof. Dr. José Maria de Magalh&es Netto
Cep.: 41.820-000 - Salvador — Bahia — Brasil. Tel.: (71) 3103-6306
www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-sanitaria




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.006 04/07/2022
Sanitario Inicial - Servico de Radiodiagnéstico Coordenagcao: Revisdo: 01
NGPD 26/02/2024

13.Declaracao das atividades realizadas assinada pelo Responsavel Legal;

14.Declaragao dos profissionais com os respectivos numeros do Conselho de
Classe;

15.Contrato de prestacao de servico de dosimetria de radiagao ionizante
atualizado;

16.Relagao atualizada dos profissionais monitorados (dosimetria);

17.Declaragao dos Equipamentos com registro do Ministério da Saude/ANVISA.

Observacoes

A andlise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), bem

como o processo de Assuncdo de Responsabilidade Técnica dos servigos ou setores do

estabelecimento deverdo compor processos independentes para serem analisados e

deverdo ser iniciados, paralelamente, ao processo de solicitagdo da licenga inicial

devidamente assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT) do

estabelecimento.

A

Documentacdao a ser disponibilizada durante a analise do processo
Procedimentos Operacionais Padrdes (POP);
Certificado de Controle Integrado de Pragas;
Certificado de higienizagao dos reservatorios 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 Servigos de Saude (PGRSS) do
estabelecimento;
Cronograma de Manutengdo Preventiva e Corretiva de todos os equipamentos
médicos;

Programa de controle da Qualidade (Radiodiagndstico médico e odontoldgico):
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8.1 Levantamento Radiométrico e radiacao de fuga

Durante o processo de Licenciamento do Servico, junto a Vigilancia Sanitaria Estadual

(DIVISA), devera ser anexado ao teste de levantamento radiométrico:

1.

2
3.
4

Formulario para Levantamento Radiométrico;

Certificado de qualificagao do profissional que realizou os testes;

Certificado de calibragao da instrumentacéao utilizada (validade de 2 anos);

Relatério do levantamento radiométrico, indicando todas as medidas realizadas,
resultados e metodologia utilizada para a realizagdo de todos os calculos e/ou
avaliacdes, bem como a classificacdo das areas e indicagao das vizinhancgas;

Anexar ao relatério do levantamento radiométrico com fotografia datada (dd/mm/ano)
da sala de exames, mostrando o0s equipamentos utilizados no levantamento
radiométrico e os equipamentos/ambientes avaliados;

As medidas do levantamento radiométrico devem ser apresentadas no “Formulario para

levantamento Radiométrico”.

Apods o cadastramento junto a DIVISA, a Empresa/Profissional estara dispensado de anexar

ao relatério de testes, as informacdes relativas aos itens 2 e 3.
Obs.

e Os parametros utilizados devem ser compativeis com a realidade do servico,
incluindo os valores de carga de trabalho (W), fator de uso (U) e fator de ocupagéao
(T)

e Nao deve ser utilizado simulador na avaliacdo da barreira primaria;

¢ As medidas devem ser realizadas no modo “dose” ou “dose integrada”, ndo devendo
ser utilizado os modos “auto dose” ou “taxa de dose”. Os modos “auto dose” ou “ taxa
de dose” s6 podem ser utilizados se indicados expressamente pelo fabricante que
esses modos podem ser utilizados para medidas em levantamento radiométrico ou
no caso de uso em fluoroscopia;

e O equipamento de medida deve estar calibrado na qualidade ISO N (60-120 kV) e

para ISO N (25-30) no caso de uso em mamografia.
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8.2 Testes de aceitacdo / desempenho / constancia
Durante o processo de Licenciamento do Servico, junto a Vigilancia Sanitaria Estadual
(DIVISA), devera ser anexado ao relatorio dos testes de
aceitacdo/desempenho/constancia:

1. Certificado de qualificacdo do profissional que realizou os testes;
Certificado de calibragao da instrumentacéao utilizada (validade de 2 anos);
Descricao e identificagdo (niumero de série) de toda instrumentacéo utilizada;

Planilha sintese dos testes, conforme modelo da Vigilancia Sanitaria;

o bk~ 0N

Descricdo de todas as medidas realizadas, resultados e metodologia utilizada para
a realizagao de todos os calculos e/ou avaliagdes;

6. Asimagens radiograficas (identificados com o nome da clinica, data, técnica utilizada
e teste que foi utilizado) utilizadas na realizacdo dos testes. As imagens originais
devem ser armazenadas pelo servico;

7. Fotografia datada (dd/mm/ano) da sala de exames, camara escura/sala de
processamento e sala de laudos, mostrando os equipamentos/ferramentas de teste
utilizados no controle de qualidade e os equipamentos/ambientes avaliados.

Apbs o cadastramento junto a DIVISA, a Empresa/Profissional estara dispensado de anexar
ao relatério de testes, as informacdes relativas aos itens 1, 2 e 3.
Obs.

e Os equipamentos de medida deveréao ser calibrados a cada 2 anos, para todas as

grandezas e qualidades de uso, tais como as indicadas na Tabela 1.

Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental
Av. Anténio Carlos Magalhaes, s/n° Iguatemi — Centro de Atengéo a Saude Prof. Dr. José Maria de Magalh&es Netto
Cep.: 41.820-000 - Salvador — Bahia — Brasil. Tel.: (71) 3103-6306
www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-sanitaria



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

Lista de documentos e orientacdes para Licenciamento
Sanitério Inicial - Servico de Radiodiagndstico

Cadigo: Emissao:
D.SGQ.006 04/07/2022
Coordenacao: Revisdo: 01
NGPD 26/02/2024

Tabela 1. Aplicagdes, grandezas e qualidades para calibragées em radiologia.

Aplicacdao Grandeza Qualidade de Radiacdo
Kermano ar
Tensdo do tubo
Radiografia Tempo de exposicao RQR
Médica, Camada semirredutora (50-120KkV)
Odontolégica e Filtragdo total
Fluoroscopia Produto dose-area (PKA) - fluoro
Corrente do tubo (mA)
Produto corrente-tempo (mAs)
Kerma no ar RQRM,

Mamografia e
Tomossintese

Tensdo do tubo
Tempo de exposicao
Camada semirredutora

Mo-Rh, Rh-Rh, W-Mo, W-Al,
W-Rh, W-Pd, W-Ag.

25a35kV
Filtragdo total (25,8355%)
Produto corrente-tempo (mAs)
) Produto dose-comprimento (Pk.)
Tomografia RQT

Computadorizada

Levantamento
Radiométrico e
Radiacdo de Fuga

Kermano ar
Tensao do tubo

Kermano ar

Equivalente de dose ambiente, H*(10)

(100 - 150 kV)

ISON

(25 - 30 kV) - Mamo

(60-120kV)

9. Programa de educacao permanente para todos os profissionais do servico;

10.0Outros documentos poderao ser solicitados durante a inspecao sanitaria e/ou quando

as informacgdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem

duvidas.
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Base legal
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 marcgo de 2018. ANVISA, 2018.
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.
RDC n° 611, de 9 de marco de 2022 - Estabelecer os requisitos sanitarios para a
organizacao e o funcionamento de servigcos de radiologia diagndstica ou intervencionista; e
regulamentar o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais e do publico decorrentes
do uso de tecnologias radiolégicas diagnésticas ou intervencionistas.
Instrucdo Normativa - IN n® 90, de 27 de maio de 2021 - DispOe sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia médica
convencional, e da outras providéncias.
Instrucdo Normativa - IN n®91, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista, e d4 outras providéncias.
Instrucdo Normativa - IN n®92, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e da outras
providéncias.
Instrucdo Normativa - IN n® 93, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia computadorizada
meédica, e da outras providéncias.
Instrucdo Normativa - IN n°® 94, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica

extraoral, e da outras providéncias.
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Instrucdo Normativa - IN n° 95, de 27 de maio de 2021 - Disp&e sobre requisitos sanitarios

para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica

intraoral, e da outras providéncias.

Instrucdo Normativa - IN n® 96, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos sanitarios

para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagnéstico ou

intervencionista, e da outras providéncias.

Instrucdo Normativa - IN n® 97, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre requisitos

sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia

magnética nuclear, e da outras providéncias.
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