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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;

Alteragoes do Contrato Social registradas na Junta Comercial (JUCEB);

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ (as atividades descritas no CNAE
devem corresponder ao objeto do contrato social);

RG do Responsavel Legal (se houver alteragéo);

CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal (se houver alteragao);

6. Alvara Sanitario do servigo de radiologia com instalagées fixas que servira como

10.

11.

apoio ao servigo de saude transportavel ou itinerante;
Alvara Sanitario do veiculo;

Declaragao atualizada informando o nome dos Responsaveis Técnicos, a area que
esta sob sua responsabilidade no estabelecimento, bem como, os Termos de

Responsabilidade Técnica emitido pela DIVISA, anexo a declaragao;

Relatério de aprovagao da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA), relatorio de Compatibilizacdo aprovado ou relatério de Validagao
do Termo de Responsabilidade da execucao da obra conforme projeto basico de
arquitetura aprovado pela DIVISA (caso tenha reforma ou ampliagdo do

estabelecimento aprovada ap6s emissao do ultimo alvara sanitario);

Declaragdo atualizada dos veiculos automotivos que realizam o servigo com
especificacdo do modelo, placa, chassis/renavan, capacidade de transporte, fotos
mostrando a parte interna e externa dos veiculos e copia do documento do veiculo

assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento;

Cronograma de Manutencao Preventiva e Corretiva de todos os equipamentos

médicos;
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12.Laudo de levantamento Radiométrico, Testes de Controle de Qualidade dos
equipamentos, aceitagdo e constancia, de Radiologia diagnostica e/ou

intervencionista dos servigos de Bioimagem.
Observacoes

A analise 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 andlise da area técnica,
quando existir necessidade de revisdo do plano ou mudanca de responsavel técnico.

Documentacao a ser disponibilizada durante a analise do processo

1. Certificado do Controle Integrado de Pragas;

2. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSOQO) do servigo;

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

4. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) do servico;
5. Cronograma de Manutengao Preventiva e Corretiva dos Equipamentos;

6. Outros documentos poderao ser solicitados durante a inspecéo sanitaria e/ou quando
as informacdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem

duvidas.
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Base legal

RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011 - Dispde sobre 0os Requisitos de Boas Praticas de

Funcionamento para os Servigos 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° 330, de 20 de dezembro de 2019 - Resolucdo que estabelece os requisitos
sanitarios para a organizacao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais e do

publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnosticas ou intervencionistas.

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

salde em estabelecimentos de saude.

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

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

RDC n° 611, de 9 de marco de 2022 - Resolucédo que estabelece os requisitos sanitarios
para a organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposicdes médicas, ocupacionais e do

publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagndsticas 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 da outras providéncias.
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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 - Disp&e 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.

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 odontoldgica

intraoral, e da outras providéncias.

Instrucdo Normativa - IN n° 96, de 27 de maio de 2021 - Disp&e sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagndstico ou

intervencionista, e da outras providéncias.
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