GOVERND DO ESTADOD

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 125/2017.

Dispbe sobre os documentos que deverdo ser
protocolados pelos interessados para a abertura de
processos administrativos perante a Vigilancia
Sanitaria Estadual para analise de projeto
arquitetbnico, concessdo inicial ou renovacdo de
alvara sanitario, alteracdo de responséavel técnico,
alteracdo de razdo social, alteracdo (inclusao/
exclusdo) de atividades, alteracdo de endereco e
encerramento das atividades de estabelecimentos de
saude, no &mbito do Estado do Rio Grande do Sul.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE DO RIO
GRANDE DOS SUL, no uso de suas atribui¢cdes e considerando,

- que as acles e servicos de saude sdo de relevancia
publica, estando sujeitos a regulamentacao, fiscaliza¢do e controle pelo Poder Publico,
nos termos do art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;
gue para a execucdo de qualquer obra nova, de reforma ou de ampliacdo de
estabelecimentos de salde é exigida a avaliacdo do projeto fisico em questao pela
Vigilancia Sanitaria competente, conforme art.1.6 da Resolucédo - RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

- 0 disposto nos artigos 842 e 843 do Regulamento sobre
Promocédo, Protecdo e Recuperacdo da Saude Publica, aprovado pelo Decreto
Estadual n°® 23.430, de 24 de outubro de 1974, que determina que estdo sujeitos a
alvara de funcionamento, junto a Secretaria da Saude, com prazo de validade de 12
(doze) meses a contar da data de sua concessao, todos os estabelecimentos que pela
natureza das atividades desenvolvidas possam comprometer a protecdo e a
preservacao da saude publica, individual e coletiva;

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, na forma dos anexos 1, 2, 3,4,5,6, 7e 8
desta Portaria, a relacdo de documentos necessarios a abertura de processos
administrativos perante a Vigilancia Sanitaria Estadual para analise de projeto
arquitetdénico, concessdo inicial ou renovacdo de alvard sanitario, alteracdo de
responsavel técnico, alteracdo de razdo social, alteracdo (inclusdo/ exclusdo) de
atividades, alteracdo de endereco e encerramento das atividades de estabelecimentos
de saude, no ambito do Estado do Rio Grande do Sul.

Paragrafo Unico. Os documentos referidos nos Anexos 1,
2,3,4,5, 6,7 e 8 deverdo ser protocolados na respectiva Coordenadoria Regional de
Saude ou do Centro Estadual de Vigilancia em Saude, em meio digital, conforme
competéncia para a analise do caso.

Art. 2° De acordo com a especificidade do Estabelecimento
de Saude, poderao ser solicitadas documentacbes complementares.

Art. 3° Nos casos em que as acbes de andlise de projeto
arquitetbnico, concessao inicial ou renovacdo de alvara sanitario, alteracdo de
responsavel técnico, alteracdo de razdo social, alteracdo (inclusdo/ exclusdo) de
atividades, alteracdo de endereco e encerramento das atividades de estabelecimentos
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de saude, estejam descentralizadas aos municipios, estes poderédo adotar a relacdo de
documentos constante nos Anexos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 e 8 desta Portaria, sem prejuizo de
outros documentos que venham a ser exigidos. Nestes casos, as taxas
correspondentes serdo devidas aos cofres publicos municipais, na forma que a
legislacdo municipal dispuser.

Art. 4° A aprovacdo de projeto arquitetdbnico esta
condicionada a analise e parecer técnico favoravel da Vigilancia Sanitaria elaborado
por profissional Arquiteto ou Engenheiro legalmente habilitado, quanto a verificacdo das
conformidades dos documentos apresentados com as normas pertinentes.

Art. 5° A concessao inicial ou a renovacdo do alvara
sanitario do servico esta condicionada a analise e parecer favoravel da Vigilancia
Sanitaria sobre os documentos apresentados e a comprovacdo do cumprimento dos
requisitos técnicos especificos para o ramo de atividade pretendido, a ser verificado
mediante inspecao sanitaria.

Art. 6° Esta Portaria entrard em vigor 90 dias ap0s a data da

sua publicagao.
Art. 7° Revogam-se as disposicoes em contrario,
especialmente a Portaria 13, de 08 de fevereiro de 2012, da SES/RS.

Porto Alegre, 13 de margo de 2017.

JOAO GABBARDO DOS REIS
Secretario de Estado da Saude
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ANEXO 1 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTACAO PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA ANALISE DE PROJETO
ARQUITETONICO DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE:
A)Requerimento, conforme modelo do Anexo 9;
B)Cépia da Anotacdo ou Registro de Responsabilidade Técnica de projeto arquiteténico (ART ou RRT)
fornecida pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) ou Conselho de Arquitetura e
Urbanismo (CAU);
C)Comprovante do pagamento da taxa prevista no item “1” do Anexo Il da Lei Estadual n® 8109, de 19
de dezembro de 1985 (exame de projetos de prédios ndo-residenciais), cuja guia de arrecadacdo podera
ser obtida no sitio eletrénico http://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX 1.aspx
D)Descricdo das atividades a serem desenvolvidas pelo estabelecimento assinada pelo responsavel
técnico do servico, conforme capitulo 2, Item 2.2, da Resolugéo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou instrumento normativo que vier a substitui-la.
Apresentar quadro com numero de leitos, quando houver;
E) Memorial Descritivo da obra com assinatura do responsavel técnico pelo projeto, contendo
especificacbes béasicas dos materiais e acabamentos e descricdo da solucdo adotada para perfeita
compreensao do projeto, tais como: abastecimento de agua potavel, energia elétrica, parametros de
tratamento de ar, coleta e destinacdo de efluentes e residuos sdlidos, redes de gases e demais
informacdes pertinentes, conforme Resolugdo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou instrumento normativo que vier a substitui-la;
F) Projeto Basico de Arquitetura (PBA) do estabelecimento de salde, assinado pelo autor do projeto, de
acordo com o0s requisitos previstos ha Resolugdo -RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou instrumento normativo que vier a substitui-la e conforme
NBR 6492 que dispde sobre a Representacdo de Projeto de Arquitetura, contendo minimamente:

1. Planta de Situacao do terreno em relacdo ao seu entorno urbano;

2. Planta de Localiza¢do da edificacdo no terreno, com indicacdo dos acessos de pedestres e
veiculos e dos niveis de referéncia;

3. Planta de Zoneamento com todas as unidades funcionais representadas por pavimentos,
quando couber;

4. Planta baixa, com escala ndo menor que 1:100, com todas as informacdes necessérias, tais
como: dimensdes, graficagdo do mobiliario, locagdo das loucas sanitarias e bancadas, posicao dos leitos
(quando houver), locagdo dos equipamentos ndo portateis médico- assistenciais, representacdo de
materiais e acabamentos contendo nomenclatura em todos os ambientes, conforme listagem contida na
Resolugdo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) ou instrumento normativo que vier a substitui-la e demais normas pertinentes;

5. Legenda na planta baixa com os parametros de projeto para tratamento de ar, de acordo com
a necessidade, conforme tabela A.1 da NBR 7256, ou instrumento normativo que venha a substitui-la,
nomeando os ambientes e especificando o0s seguintes itens: nivel de risco (NR), temperatura (T),
Umidade Relativa (UR), Vaz&o minima de ar total (V), Nivel de Pressdo (NP) e Filtragem (F);

6. Indicacdo em Planta baixa das instalacdes prediais, por ambiente, conforme legenda do
Capitulo 3 da Resolucéo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ou instrumento normativo que vier a substitui-la;

7. Cortes, com escala ndo menor que 1:100 (Transversal e Longitudinal, com identificacdo dos
ambientes);
8. Fachadas, com escala ndo menor que 1:100 (no minimo duas).

Observacédo: Tratando-se de aprovacdo de projeto na area de Imagenologia, Radioterapia e Medicina
Nuclear, além dos documentos listados de A a F, apresentar documentacao especifica listada abaixo:

- Documentacédo especifica para aprovacéo de projeto dos servicos de Radiodiagnéstico Médico e
Odontologico Extra-oral:

Os servicos de radiodiagndsticos médico e odontolégico extra-oral, devem apresentar Projeto de
Protecéo Radiolégica, com documentos de acordo com as exigéncias da Portaria 453/98-MS ou a que
vier a substitui-la. Deverdo ser anexados ao processo de solicitacdo de aprovacdo de projeto
arquiteténico:

1) Relacdo de equipamento(s) de raios-x diagnéstico(s) (incluindo fabricante, modelo, corrente (em mA)
e tensdo (em kVp) maximas), componentes e acessorios, previstos para a(s) instalacdo(6es).

2) Relagdo de exames a serem praticados com estimativa de carga de trabalho semanal méxima
considerando uma previsdo de operacdo de cada instalagdo por, no minimo, 5 (cinco) anos. Se houver
exames contrastado especificar os contrastes utilizados.
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3) Planilha de calculo de blindagem com descricédo técnica das blindagens incluindo material utilizado,
espessura e densidade, classificando as areas do servico e indicando os fatores de uso e os fatores de
ocupacéo das vizinhangas da(s) instalacao(6es).*
4) Planta baixa e cortes relevantes apresentando o leiaute da(s) sala(s) de raios-x e sala(s) de controle,
com o posicionamento dos equipamentos, painel de controle, visores, limites de deslocamento do tubo,
janelas, mesa de exame, “bucky” vertical e mobiliario relevante.

Obs.: Se houver exames com contraste injetavel, esses deverao ser relacionados.

*Para 0 caso de reformas, se 0 equipamento ja estiver instalado, sdo aceitos “levantamentos
radiométricos” em substituicdo a “planilha de calculo de blindagem”. Neste caso, anexar ao Relatério do
Levantamento Radiométrico com os Certificados de Calibracédo dos instrumentos de medida, emitido por
laboratério da CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN.

- Documentacéo especifica para aprovacéo de projeto dos servicos de Radioterapia:

1. Autorizacéo para construcdo emitida pela CNEN.
2. Memorial descritivo incluindo Planilha de Calculo de Blindagem.
3. Planta baixa com leiaute das salas com posicionamento dos equipamentos, demais ambientes

relevantes e de apoio.

- Documentacédo especifica para aprovacéo de projeto dos servicos de Medicina Nuclear:

1. Autorizacéo para construcao emitida pela CNEN

2. Memorial descritivo incluindo Planilha de Calculo de Blindagem.

3. Planta baixa com leiaute das salas com posicionamento dos equipamentos, demais ambientes
relevantes e de apoio.

4, Descricdo das Atividades.

5. Quando houver quarto terapéutico, incluir localizagdo, descricdo dos materiais utilizados nos

pisos, blindagens, biombos, entre outros elementos constitutivos.

ANEXO 2 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTACAO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO DE CONCESSAO
INICIAL*  OU RENOVA(;AO DE ALVARA SANITARIO* PARA AS ATIVIDADES DE
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE:
A) Requerimento, conforme modelo do Anexo 10;
B) Copia do Contrato Social e respectivas alteracdes, quando houver, ou Registro de Empresério;
C) Cépia atualizada de comprovante de inscricdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), se
pessoa juridica, ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se pessoa fisica;
D) Comprovante do pagamento da taxa prevista no item “3”, do Anexo Il da Lei Estadual n® 8109, de 19
de dezembro de 1985 (alvara inicial/ renovacéo anual), cuja guia de arrecadagdo podera ser obtida no
sitio eletrénico http://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX_1.aspx

E) Certiddo de Responsabilidade Técnica de profissional legalmente habilitado, de acordo com as
atividades desenvolvidas no estabelecimento, expedida pelo respectivo Conselho de Classe;

F) Cépia do Parecer de Aprovacao do Projeto Arquitetdnico do Estabelecimento de Saude ou justificativa
da inexisténcia do mesmo, a ser avaliada pelo fiscal;

G) Comprovante de limpeza do reservatorlo de aguae comprovante de controle de pragas e vetores

pela Portarla SES N° 941/2018)

* Concessdo Inicial: Além dos documentos listados de "A a H", apresentar:

1. Cépia da planta de localizagdo e planta baixa aprovada do projeto arquiteténico do Estabelecimento
de Saude, pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria;

2. Termo de Responsabilidade(anexo 17), firmado solidariamente pelo responsavel pela execugdo da
obra e pelo representante legal do EAS, declarando que a obra foi executada conforme Projeto
Arquitetbnico aprovado e parecer técnico final emitido pela vigilancia sanitaria competente conforme
art.24 RDC51/201.

** Renovacgdo: Além dos documentos listados de "A a H", apresentar:



https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190210/13171012-941.pdf
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1. Copia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;
2. Em caso de obra de ampliacdo ou reforma do Estabelecimento de Saulde, no periodo da licenca
anterior, apresentar:
a) Copia da planta de localizagédo e planta baixa da ampliacdo e/ou reforma aprovada pelo 6rgdo de
Vigilancia Sanitaria competente;
b) Termo de Responsabilidade(anexo 17), firmado solidariamente pelo responsavel pela execucao da
ampliacdo e/ou reforma e pelo representante legal do EAS, declarando que a obra foi executada
conforme Projeto Arquitetbnico aprovado e parecer técnico final emitido pela vigilancia sanitaria
competente conforme art.24 RDC51/2011;
¢) Comprovante de nomeacdo dos membros da Comissdo de Controle de Infeccdo e do Ndcleo de
Seguranca do Paciente, de acordo com anexo | da Portaria MS N°2616/98, Portaria RS 132/2009 e art.
4° da RDC ANVISA N° 36/2013 ou as que vierem a substitui-las, respectivamente.
Observacédo: Tratando-se de concessdo inicial ou renovacdo de alvara sanitario da éarea de
Imagenologia, Radioterapia e Medicina Nuclear, além dos documentos listados, consultar anexo 8.

ANEXO 3 - PORTARIA SES N° 125/2017.-
DOCUMENTA(;AO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO DE ALTERA(;AO DE
RESPONSAVEL TECNICO PELO ESTABELECIMENTO DE SAUDE:
A) Requerimento, conforme modelo do Anexo 11;
B) Copia do Contrato Social e respectivas alteracdes ou Registro de Empresério;
C) Cépia atualizada de comprovante de inscricdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), se
pessoa juridica, ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se pessoa fisica;
D) Certiddo de Responsabilidade Técnica de profissional legalmente habilitado, de acordo com as
atividades desenvolvidas no estabelecimento, expedida pelo respectivo Conselho de Classe.

ANEXO 4 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTACAO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO PARA ALTERACAO
DE RAZAO SOCIAL:
A) Requerimento, conforme modelo do Anexo 12;
B) Copia do Contrato Social e respectivas alteracdes ou Registro de Empresério;
C) Cépia atualizada de comprovante de inscricdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), se
pessoa juridica, ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se pessoa fisica.

ANEXO 5 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTA(;AO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO PARA ALTERAQAO
(INCLUSAO/EXCLUSAO) DE ATIVIDADE:
A) Requerimento, conforme modelo do Anexo 13;
B) Cépia do Contrato Social e respectivas altera¢des, quando houver, ou Registro de Empresario;
C) Copia atualizada de comprovante de inscricdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), se
pessoa juridica, ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se pessoa fisica;
D) Certiddo de Responsabilidade Técnica de profissional legalmente habilitado, de acordo com as
atividades desenvolvidas no estabelecimento, expedida pelo respectivo Conselho de Classe;
E) Copia do Parecer de Aprovacgédo do Projeto Arquitetbnico do Estabelecimento de Salde ou justificativa
da inexisténcia da mesma.

observacdo: Na inclusdo de atividades, caso haja alteragcdo de area fisica, atender anexo 1. (abertura
de processo para analise de projeto arquitetdnico de Estabelecimentos de Saude).

ANEXO 6 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTACAO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO PARA ALTERACAO
DE ENDERECO DAS ATIVIDADES DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE:
A) Requerimento, conforme modelo do anexo 14;
B) Copia do Contrato Social e respectivas altera¢des, quando houver, ou Registro de Empresério;
C) Cépia atualizada de comprovante de inscricdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), se
pessoa juridica, ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), se pessoa fisica,
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D) Comprovante do pagamento da taxa previstano item “2”, do Anexo |l da Lei Estadual n® 8109, de 19
de dezembro de 1985 (alteracdo de endereco), cuja guia de arrecadacdo poderad ser obtida no sitio
eletrdnico http://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX 1.aspx

E) Certiddo de Responsabilidade Técnica de profissional legalmente habilitado, de acordo com as
atividades desenvolvidas no estabelecimento, expedida pelo respectivo Conselho de Classe;

F) Copia do Parecer de Aprovacgdo do Projeto Arquitetdnico do Estabelecimento de Saulde e cépia da
planta de localizacéo e planta baixa aprovada pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, do projeto
arquitetdnico do Estabelecimento de Salde;

G) Comprovante de limpeza do reservatono de agua e comprovante de controle de pragas e vetores;

Portarla SES N° 941/2018)

I) Comprovante de nomea¢do dos membros da Comissdo de Controle de Infeccdo e do Nucleo de
Seguranga do Paciente, de acordo com anexo | da Portaria MS N° 2616/98, Portaria RS 132/2009 e art.
4° da RDC ANVISA N° 36/2013 ou as que vierem a substitui-las, respectivamente.

ANEXO 7 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTA(;AO PARA ABERTURA DE PROCESSO DE REQUERIMENTO DE ENCERRAMENTO
DAS ATIVIDADES DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE:
A) Requerimento, conforme modelo do Anexo 15;
B)Comprovante do pagamento da taxa prevista no item "2", do Anexo Il da Lei Estadual n°® 8109, de 19
de dezembro de 1985 (encerramento das atividades), cuja guia de arrecadacao podera ser obtida no
sitio eletrénico http://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX _1.aspx
C) Copia do distrato social, se for o caso;
D) Cépia do alvara atualizado (caso ndo tenha, providenciar pagamento das taxas em atraso).

ANEXO 8 - PORTARIA SES N° 125/2017.
DOCUMENTACAO ESPECIFICA PARA RADIOLOGIA, MEDICINA NUCLEAR E RADIOTERAPIA
Anexo 8 A - RADIOLOGIA
1) RADIOLOGIA ODONTOLOGICA INTRA E EXTRA ORAL e RADIOLOGIA MEDICA
Documentos que devem constar em todos 0S processos:
a) Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Estabelecimentos de Saude - CNES,
emitido através do site do mesmo;
b) Copia do parecer de Aprovacgéo do Projeto de Protecdo Radiol6gica emitido pela Vigilancia Sanitaria,;
c) Copia de Contrato de Monitoragdo Individual (com relatério de doses dos trés Ultimos meses para o
caso de RENOVACAO DE ALVARA);
d) Levantamento radiométrico atualizado - validade 4 anos se nédo houver altera¢des no espaco fisico ou
nas instalagfes. Anexar ao relatério do levantamento Radiométrico Certificado de Calibragdo dos
instrumentos de medida emitido por laboratério do CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;
e) Certificado de Blindagem do Cabecote (teste de radiacdo de fuga). Anexar Certificado de Calibracéo
dos instrumentos de medida emitido por laboratério do CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;
f) Relatorio dos testes de Controle de Qualidade emitido por especialista em Fisica do Radiodiagnéstico,
com validade em vigor, referentes a Portaria 453/98-MS, conforme ramo de atividades:
g) Planta baixa aprovada do projeto arquitetdnico do Estabelecimento de Satde pelo Orgéo da Vigilancia
Sanitaria.

1.1) Servigos de Radiologia Odontolodgica Intra e Extra oral:

a) Camada semi-redutora;

b) Tensao de pico;

¢) Tamanho de campo;

d) Reprodutibilidade do tempo de exposicdo ou reprodutibilidade da taxa de Kerma no ar;
e) Linearidade da taxa de kerma no ar com o tempo de exposicao;

f) Dose de entrada na pele do paciente;

g) Padréo de imagem radiogréfica;

h) Integridade das vestimentas de prote¢éo individual,
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1.2) Equipamentos de RX convencional (fixo e transportavel):
1.2.1)Teste Bianual

a)valores representativos de dose dada aos pacientes em radiografia
1.2.2)Testes Anuais

a)exatiddo do indicador de tens&o no tubo (kVp)

b)exatiddo do tempo de exposi¢éo

c)camada semi-redutora

d)alinhamento do eixo central do feixe de raios-x

e)rendimento do tubo (MGy/mAmin)

f)linearidade da taxa de kerma no ar com 0 mAs
g)reprodutibilidade da taxa de kerma no ar

h)reprodutibilidade do sistema automatico de exposicéo
i)tamanho do ponto focal

jintegridade dos acessorios e vestimentas de protecéo individual
1.2.3)Testes Semestrais

a)exatidao do sistema de colimacéo

b)alinhamento de grade

Incluir:

PARA OS SERVICOS COM PROCESSAMENTO QUIMICO (REVELADOR E FIXADOR)
1.2.4)Teste Anual

a)vedacao da camara escura

1.2.5)Testes Semestrais

a)contato tela-filme

b)integridade das telas e chassis

c)condi¢des dos negatoscopios

d)indice de rejei¢cdo de radiografias (com coleta de dados durante, pelo menos, dois
meses)

1.2.6)Testes semanais

a)temperatura do sistema de processamento

b)sensitometria do sistema de processamento

1.3)Equip. de Mamografia Convencional ( processamento com revelador e fixador):
1.3.1)Teste Bianual

a)Dose de entrada na pele

1.3.2)Testes Anuais

a)Exatidao indicador tenséo do tubo (kVp)

b)Exatidao tempo exposi¢do (quando aplicavel)

c)Camada semi-redutora

d)Linearidade da taxa de kerma no ar com o mAs
e)Reprodutibilidade do sistema automatico de exposicao
f)Tamanho do ponto focal

g)Integridade dos acessorios e vestimentas de protecédo individual
h)Vedac¢éo da camara escura

1.3.3)Testes Semestrais

a)Exatiddo Sistema Colimacao

b)Contato tela-filme

c)Integridade das telas e chassis

d)Condicdes dos negatoscépios com medidas de fotdbmetro
e)indice de rejeicéo de radiografias

1.3.4)Testes Mensais

a)Avaliacdo da qualidade imagem com fantoma
1.3.5)Teste Semanal

a)Sensitometria

Outros

b)Forca de compresséo

c)Alinhamento Placa Compresséo

1.4)Equipamentos de Mamografia CR ou DR:
1.4.1)Teste Bianual
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a)Dose de entrada na pele

1.4.2)Testes Anuais

a)Exatid&o indicador tenséo do tubo (kVp)

b)Exatidao tempo exposi¢do (quando aplicavel)

c)Camada semi-redutora

d)Linearidade da taxa de kerma no ar com o0 mAs
e)Reprodutibilidade do sistema automatico de exposi¢ao
f)Tamanho do ponto focal

g)Integridade dos acessorios e vestimentas de protecao individual
1.4.3)Teste Semestral

a)Exatiddo Sistema Colimacao

1.4.4)Teste Mensal

a)Avaliacdo da qualidade imagem com fantoma

Outros

b)Forca de compresséo

c)Alinhamento Placa Compressao

1.5) Equipamentos de Tomografia Computadorizada:
(Conforme Portaria 453/98-MS c/c Guia aprovado pela RE 1016/2006-ANVISA: Radiodiagndstico Médico
— Seguranca e Desempenho de Equipamentos)

1.5.1)Teste Bianual

a)Dose média em cortes multiplos (MSAD)

1.5.2)Teste Anual

a)Integridade dos acessérios e vestimentas de prote¢do individual

1.5.3)Testes Semestrais

a)Sistema de colimacgao

b)Alinhamento da mesa em relagéo ao “Gantry”

c)Deslocamento longitudinal da mesa

d)Inclinagéo do “Gantry”

e)Ruido, exatiddo e uniformidade de niumero de CT

f)Resolucéo espacial de alto contraste

g)Espessura de corte

1.6) Equipamentos de Raios-X com Fluoroscopia:

1.6.1)Testes Bianuais

a)valores representativos de dose dada aos pacientes em radiografia

b)valores representativos de taxa de dose dada ao paciente em fluoroscopia e do tempo de exame, ou
do produto dose-area

1.6.2)Testes Anuais

a)exatidao do indicador de tenséo no tubo (kVp)

b)exatidéo do tempo de exposi¢céo

c)camada semi-redutora

d)alinhamento do eixo central do feixe de raios-x

e)rendimento do tubo (MG/mAmMinm2)

f)linearidade da taxa de kerma no ar com 0 mAs

g)reprodutibilidade da taxa de kerma no ar

h)reprodutibilidade do sistema automatico de exposicao

iytamanho do ponto focal

Dintegridade dos acessorios e vestimentas de prote¢éo individual

1.6.3)Testes Semestrais

a)exatidao do sistema de colimacéo

b)resolucéo de baixo e alto contraste em fluoroscopia

c)contato tela-filme

d)alinhamento de grade

2) RESSONANCIA MAGNETICA

1. Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude - CNES, emitido através do site
do mesmo;

2. Apresentar projeto de instalacdo e descricdo das blindagens de RF e Magnética com os laudos e
aceite do fabricante com a anotacdo de responsabilidade técnica. Deve conter informagdes quanto a
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marca, modelo, n° de série, data de fabricacdo, registro do equipamento junto a Anvisa, entre outros
dados técnicos;
3. Copia de contratos de manutengéo preventiva e corretiva, caso esses servicos sejam terceirizados -
ou em caso de possuir equipe prépria de manutencdo, apresentar declaracdo de responsabilidade
técnica exercida por profissional habilitado, funcionario do estabelecimento de salde.

Anexo 8 B - MEDICINA NUCLEAR

1. Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude - CNES, emitido através do site
do mesmo;

2. Cépia da autorizacdo para funcionamento emitido pela CNEN;

3. Cobpia do Plano de Radioprotecao avaliado e aprovado pela CNEN. Caso tenham sido feitas
alteracdes no plano, enviar registro com as alteracdes e as paginas. Manter sempre atualizado a relagédo
de funcionarios.

4. Termos de Prote¢do Radioldgica assinado pelo Supervisor de Protecdo Radiol6gica e substituto,
ambos com certificacdo de qualificacdo para medicina nuclear emitido pela CNEN, de acordo com a
CNEN-NN-3.03. Na declaracdo devem constar os humeros FM de cada um e que durante todo periodo
de funcionamento do servigo um dos dois estara disponivel.

5. Cdpia do parecer de aprovacdo de projeto de protecdo radioldégica emitido pela ViSa/DVS, incluindo
cépia da planta baixa com carimbo de aprovacéo e assinatura dos técnicos avaliadores.

6. Registro de pessoa fisica, atualizado, em aplicagbes médicas "in vivo" para 0 uso, preparo e manuseio
de fontes radioativas emitido pela CNEN, de acordo com a CNEN-NN-6.01.

7. Copia de contrato de monitoragéo individual.

8. Copia dos trés ultimos relatérios de doses (desnecessario se for alvara inicial).

9.Contrato ou descricdo do transporte de material radioativo (para o trajeto de responsabilidade do
estabelecimento).

10. Relagéo de equipamentos e instrumentos disponiveis no servigo.

11.Nota fiscal ou certificado de propriedade das fontes de referéncia: Ba-133 e Co-57 (alternativamente
Cs - 137).

12. Nota fiscal ou certificado de propriedade do monitor de radiacdo (com sonda para medida de
ambiente - area - e de superficie).

13. Certificado de calibragéo atualizado dos detectores de radiacao.

14. Cépia do ultimo relatério de inspegdo da CNEN.

15. Assentamento de testes de controle de qualidade anual e semestrais do(s) calibrador(es) de dose, e
semestrais da(s) camara(s) de cintilacdo, definidos no item 12 (GARANTIA DA QUALIDADE EM
MEDICINA NUCLEAR) da RDC 38/2008 — ANVISA.

16. Planta baixa aprovada do projeto arquitetdnico do Estabelecimento de Salude pelo Orgédo da
Vigilancia Sanitaria.

Segue abaixo, os subitens contidos no item 12 da RDC 38/2008 — ANVISA que deverdo ser
apresentados para andlise:

12.1 O plano de Gerenciamento de produtos para a salde deve incluir o seguinte conjunto minimo de
testes, com a seguinte frequéncia minima:

12.1.1 Para o calibrador de dose:

12.1.1.2 Testes semestrais:

a) Exatidao, devendo as medidas ser reprodutiveis em +- 10% (dez por cento);
b)Reprodutibilidade, devendo as medidas ser reprodutiveis em +- 5% (cinco por cento);
¢) Linearidade, devendo as medidas ser reprodutiveis em +- 10% (dez por cento).
12.1.1.3 O teste de geometria do calibrador de dose deve ser realizado anualmente.

12.1.2 Para a camara de cintilacéo:

12.1.2.1 Testes diérios:

b) Uniformidade intrinseca, ou ambas, de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa
funcéo, para baixa densidade de contagem (ver observacao 2);

12.1.2.3 Testes semestrais:

a) Resolucao energética;

b)Resolucéo espacial para fontes multi-energéticas, quando aplicavel;
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c)Co-registro espacial de imagens para fontes multi-energéticas, quando aplicavel;

d) Sensibilidade;

e)Taxa maxima de contagem;

f)Verificac@o de defeitos na angulagéo dos furos de todos os colimadores;

g) Velocidade da mesa de exame do equipamento na varredura de corpo total;

h) Uniformidade de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa funcdo, do sistema
para todos os colimadores em uso;

i)Desempenho geral da cdmara SPECT (ver observacgéao 3).

Observagdes:

1. No servigo deverdo estar disponiveis demais testes do item 12 da RDC 38/2008 - ANVISA (garantia
da qualidade em medicina nuclear) para verificacdo durante inspecao.

2. Enviar uma planilha com os valores da uniformidade de campo integral e diferencial de, pelo menos,
um dia da semana pelo periodo de um ano. Anexar o protocolo de aquisig&o.

3. Para o teste de desempenho geral da camara SPECT, enviar o protocolo de aquisicéo,
informacdes/caracteristicas do fantoma utilizado e as imagens adquiridas com o mesmo.

Anexo 8 C - RADIOTERAPIA:

01. Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude - CNES, emitido através do site
do mesmo.

02. Cépia da Autorizacdo de Funcionamento emitida pela CNEN.

03. Copia do parecer de Aprovacdo do Projeto de Protecdo Radioldgica emitido pela Vigilancia
Sanitaria/DVS/CEVS.

04. O Responsavel Legal do servico de Radioterapia deve designar, mediante documentacéo formal, o
Responséavel Técnico e o Supervisor de Prote¢do Radioldégica bem como os seus substitutos.

05. Apresentar Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo responsavel técnico e seu substituto
de acordo com a RDC ANVISA n° 20/2006.

06. Certificacdo de qualificacdo do médico radioterapeuta emitida pela CNEN - Responséavel Técnico
pelo servico, e de seu substituto.

07. Termo de Prote¢cdo Radiologica Supervisor de Protecdo Radiolégico e seu substituto,de acordo com
a RDC/ANVISA n° 20/2006, devidamente assinado.

08. Certificacdo de qualificacdo do supervisor de Prote¢do Radiolégica e de seu substituto, emitidas pela
CNEN (FT).

09. Copia do ultimo relatério emitido pela CNEN.

10. Copia do Plano de Radioprotecao avaliado pela CNEN. Anexar descricdo do Programa de Garantia
da Qualidade (PGQ), com itens minimos constantes do TECDOC utilizado e recomendacdes do
fabricante.

11. Formulario ANVISA para Radioterapia, devidamente atualizado. (ANEXO 16)

12. Certificado atualizado de calibracao do dosimetro clinico.

13. Certificado de calibragdo do monitor de area.

14. Certificado de propriedade da fonte de referéncia.

15. Contrato de Monitorag&o Individual atualizado.

16. Copia dos trés ultimos relatdrios de doses ( desnecessério se for alvara inicial)

18. Apresentar documento formal especificando a demanda no servico do ano anterior e vigente, onde
conste numero de Pacientes Novos Tratados/Simulados por dia/més/ano.

19. Horario de Trabalho no Servico de Radioterapia, dos Médicos Radioterapeutas (carga horaria
semanal com pacientes de cada profissional, dia da semana, turno e hora/dia), do Responsavel
Técnico e seu Substituto (somente o periodo em que exerce fungdes de RT, dia da semana, turno e
hora/dia), do Supervisor de Prote¢do Radiologica (carga horaria semanal em que trabalha na
Supervisdo de Radioprotecdo, dia da semana, turno e hora/dia) e seu Substituto e do Especialista
em Fisica Médica da Radioterapia (carga horéria semanal utilizada nos planejamentos/tratamentos,
dia da semana, turno e hora/dia) e na existéncia outro profissional médico para suprir o periodo diério
de funcionamento (carga horéria semanal,dia da semana, turno e hora/dia).

20. Numero de Técnicos em Radioterapia com respectiva carga horaria semanal, dia da semana, turno
e hora/dia (Exemplo: 05 Técnicos com Carga Horaria Semanal de 20 horas cada um, de segunda a
sexta-feira, manh& e 08:00 h as 12:00h de cada um).

21. Planta baixa aprovada do projeto arquitetdnico do Estabelecimento de Saulde pelo Orgdo da
Vigilancia Sanitéria.
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ANEXO 9 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO

Tipo de Projeto: Obra Nova Ampliacdo Reforma

Requerente:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Endereco:
Bairro: CEP: CNPJ/CPF:
Telefone: e-mail: CNES:

Area a ser aprovada (m?):

RESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel técnico:

Telefone: e-mail:

RESPONSABILIDADE TECNICA PROJETO ARQ.

Resp. téc. Projeto Arqg.:

Telefone: e-mail: CREA/CAU:

LOCAL E DATA:

Assinatura resp. téc. Projeto Arg. Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 10 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA CONCESSAO INICIAL/ RENOVACAO DE ALVARA
SANITARIO

Tipo de Alvara Sanitario: Concessao Inicial Renovacéo

Requerente: RG/CPF:
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Telefone:

e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Endereco:

Bairro:

CEP: CNPJ/CPF:

Telefone: e-mail;

CNES:

RESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel técnico:

Telefone:

e-mail:

LOCAL E DATA:

Assinatura do responséavel técnico Assinatura do representante legal

CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 11 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO
ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Requerimento: Alteracao de Responsavel Técnico (RT)

Requerente:

RG/CPF:

Telefone:

e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Endereco:

Bairro:

CEP: CNPJ/CPF:

PELO
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Telefone: e-mail: CNES:
RESPONSABILIDADE TECNICA
R.T. substituido:
Telefone: e-mail:
Novo R.T.:
Telefone: e-mail:

LOCAL E DATA:

Assinatura do novo RT Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 12 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA ALTERAGCAO DE RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO
DE SAUDE

Requerimento: Alteracdo de Raz&o Social

Requerente: RG/CPF:

Telefone: e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Nova Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Endereco:
Bairro: CEP: CNPJ/CPF:
Telefone: e-mail; CNES:

RESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel técnico:

Telefone: e-mail:

LOCAL E DATA:
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Assinatura do responséavel técnico Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 13 - PORTARIA SES N° 125/2017.
MODELO DE REQUERIMENTO PARA ALTERACAO (INCLUSAO/EXCLUSAO) DE ATIVIDADE
Requerimento: Inclusdo de atividades Exclusdo de atividades

Requerente: RG/CPF:

Telefone: e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Alteragéo da atvidade:

Endereco:
Bairro: CEP: CNPJ/CPF:
Telefone: e-mail: CNES:

RESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel técnico:

Telefone: e-mail:

LOCAL E DATA:

Assinatura do responséavel técnico Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 14 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA ALTERACAO DE ENDERECO DE ESTABELECIMENTO DE
SAUDE
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Requerimento: Alteracdo de Endereco

Requerente: RG/CPF:

Telefone: e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Novo endereco:

Bairro: CEP: CNPJ/CPF:

Telefone: e-mail: CNES:

Endereco anterior:

RESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel técnico:

Telefone: e-mail:

LOCAL E DATA:

Assinatura do responséavel técnico Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
Conselho/Ne:

ANEXO 15 - PORTARIA SES N° 125/2017.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA ENCERRAMENTO DAS
ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Requerimento:; Encerramento das atividades

ATIVIDADES

Requerente: RG/CPF:

Telefone: e-mail:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:

DO
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Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

Endereco:
Bairro: CEP: CNPJ/CPF:
Telefone: e-mail: CNES:

Data do encerramento das atividades:

LOCAL E DATA:

Assinatura do representante legal
CPF:

ANEXO 16 - PORTARIA SES N° 125/2017.

FORMULARIO ANVISA PARA RADIOTERAPIA (4 PAGINAS)

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Razao Social

CNES CNPJ

Logradouro N©

Complemento Bairro CEP Municipio UF
RESPONSABILIDADES

Titular do Servico CPF

Responséavel Técnico CRM CPF

Supervisor de Protecdo Radioldgica CPF
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Responséavel pelo Preenchimento

Nome

CPF

Data do preenchimento I

Assinatura

Obs.: este formulario deve ser preenchido por profissional do servigo.

UNIDADES DE COBALTO
(PRENCHER UM FORMULARIO PARA CADA EQUIPAMENTO
EXISTENTE NO SERVICO, MESMO QUE NAO ESTEJA EM
USO)

Marca Modelo

Idade estimada do equipamento (em anos):

Equipamentoemuso? Sim N&o

Numeros de pacientes atendidos em
média por dia.

Equipamento Isocéntrico? Sim N&o

Para Equipamento Isocéntrico

Distancia do isocentro (em cm):

Taxa de dose absorvida medida em
um mei0 agquoso a 5 cm de
profundidade, com distancia fonte -
superficie igual a distancia fonte-
isocentro, para um campo de 10 cm x
10 cm na superficie (em cGy/min)
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Data da medicao da taxa de dose

/

Para equipamento néo Isocéntrico

Taxa de dose absorvida medida em
um meio aquoso a 5 cm de
profundidade, para um campo de 10
cm x 10 cm na superficie (em
cGy/min)

Indicar a distancia fonte - superficie
em que a medida foi realizada.

Data da medicao da taxa de dose

Responsavel pelo Preenchimento

Nome

CPF

Data do preenchimento

Il

Assinatura

Obs.: este formulario deve ser preenchido por profissional do servigo.

ACELERADOR LINEAR
(PRENCHER UM FORMULARIO PARA CADA EQUIPAMENTO
EXISTENTE NO SERVICO, MESMO QUE NAO ESTEJA EM

USO)

Marca

Modelo

Idade estimada do equipamento (em anos):

Equipamentoemuso? Sim N&o
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Numeros de pacientes
média por dia.

atendidos em

ENERGIAS DE FOTONS

ENERGIA FUNCIONALIDADE

MV | Em funcionamento? Sim N&o

MV Em funcionamento? Sim N&o

ENERGIA DE ELETRONS FUNCIONALIDADE

MV Em funcionamento? Sim Nao

MV Em funcionamento? Sim N&o

MV Em funcionamento? Sim Nao

MV Em funcionamento? Sim N&o

MV Em funcionamento? Sim Nao

MV Em funcionamento? Sim Nao

MV Em funcionamento? Sim N&o

Responsavel pelo Preenchimento

Nome

CPF

Data do preenchimento

Il

Assinatura

Obs.: este formulario deve ser preenchido por profissional do servico.

BRAQUITERAPIA DE ALTA TAXA DE DOSE - HDR (PRENCHER

UM FORMULARI

O PARA CADA EQUIPAMENTO EXISTENTE

NO SERVICO, MESMO QUE NAO ESTEJA EM USO)

Marca

Modelo
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Idade estimada do equipamento (em anos)

Equipamentoemuso? Sim N&o

Numero de pacientes atendidos em
média por dia

Numero de Insercdes por dia (média)

Ginecoldgica:

Outras:

Total:

Responsavel pelo Preenchimento

Nome

CPF

Data do preenchimento I

Assinatura

Obs.: este formulario deve ser preenchido por profissional do servigo.

17 - PORTARIA SES N° 125/2017.
TERMO DE RESPONSABILIDADE

Declaramos para os devidos fins, que a obra de edificagbes localizada no enderecgo

, referente a

, foi executada

conforme Projeto Basico Arquitetdnico aprovado e parecer técnico final emitido pela
vigilancia sanitaria competente.

LOCAL E DATA:

Assinatura resp. téc. execucdo da obra Assinatura do representante legal
CPF: CPF:
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Conselho/Ne°:



