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Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e
assinado pelo Responsavel Legal (RL) da empresa ou representante desse designado
em procuracao, com firma reconhecida em cartorio;

. Alteracdes do Contrato Social registradas na Junta Comercial (JUCEB) especificando

0 objeto do contrato;

. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ (as atividades descritas nho CNAE
devem corresponder ao objeto do contrato social);

RG do Responsavel Legal (se houver alteracdo);
. CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responséavel Legal (se houver alteracao);

Projeto Basico de Arquitetura (PBA) da area do servico de hemoterapia em PDF
aprovado pela DIVISA;
. Alvard Sanitario do estabelecimento;

. Alvara de localizacéo e funcionamento atualizado;

Declaracdo 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 declaracéo;

10.Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) atualizado ou protocolo de

solicitacao;

11.Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo conselho

de classe do Responsavel Técnico atualizada ou copia do Protocolo de solicitacdo no

Conselho de Classe;

12.Declaracéo de Deferimento do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de

Saude (PGRSS) ou Protocolo de solicitacado da analise do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);

13.Declaragéo atualizada dos servigos terceirizados, caso possua, informando a razéo

social, o numero do CNPJ e apresentar Alvara da empresa. Caso ndo possua servico
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terceirizado, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal (RL) do

estabelecimento;

14.Declaracéao atualizada da matriz informando a relacédo das filiais com a razéo social,
nimero do CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso nao
possua filial, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do
estabelecimento;

15.Declaracéao atualizada das atividades realizadas pelo servico de hemoterapia,

16.Declaracéo atualizada das unidades para as quais o servi¢co distribui sangue e
hemocomponentes, com o0s respectivos contratos validos de fornecimento, quando
se aplicar, assinada pelo Responsavel Legal,

17.Declaracdo atualizada dos funcionarios do servico/escala de trabalho da Area
Técnica e Administrativa, com os respectivos numeros do Conselho de Classe,
guando for o caso, assinada pelo Responséavel Legal.

18.Termo de Assuncao de Responsabilidade Técnica do Servico de Hemoterapia
perante a DIVISA e declaracdo do Responsavel substituto;

19.Relacdo dos veiculos que realizam transporte de Hemocomponentes e amostras
biolégicas — Especificar tipo, n° da placa e alvara sanitario.

20.Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS), ou numero
do processo SEI do peticionamento;

21.0rganograma do servico de Hemoterapia com as responsabilidades definidas para
cada setor.

Documentacao a ser disponibilizada durante a analise do processo

Manual de Biosseguranca;
Procedimento Operacional Padrdo (POP) ou instrumento que substitui;

Certificado do Controle Integrado de Pragas;

P o dh P

Certificado de limpeza e higienizacéao dos reservatérios de agua potavel;
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5. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) do estabelecimento;

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

7. Lista de Servico de Referéncia para encaminhamento e atendimento do doador inapto,

para realizacao dos testes confirmatérios e outros (Hemocéntro, Hemonucleo e UCT);

8. Relacdo dos equipamentos criticos (listagem com identificacao Unica);

9. Cronograma e contrato de calibracdo dos Instrumentos que medem oudependem
de parametros fisicos;

10.Hemoprod mensal dos ultimos seis meses;

11.Registros do Notivisa dos ultimos seis meses;

12.Programa de capacitacdo de Recursos Humanos, com cronograma de

treinamentos, acompanhamento e avaliacao;

13.Registro de treinamento dos profissionais da AT em biosseguranca, manejo de

residuos, sistema informatizado, urgéncia, emergéncia e outros;
14.Ac¢des implementadas para seuranca do doador e do paciente

15.Para unidades Hospitalares, apresentar Documento de Constituicdo da Comisséo de

Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) e Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP);

16.0utros documentos serdo solicitados durante a inspecdo sanitaria e/ou quando as

informacdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem davidas.

Base legal

Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001 - Regulamenta o 8§ 4° do art. 199 da Constituicao
Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a

execucdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias.
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RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispbe sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de saude.

RDC n° 786, de 5 de maio de 2023 - Dispbe sobre 0s requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e de
outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas

(EAC) e da outras providéncias.

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

Funcionamento para os Servicos de Saude.

RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 - Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
Portaria de Consolidag&o n° 6, de 28 de setembro de 2017 - Consolidagcdo das normas
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0s servicos

de salide do Sistema Unico de Saude.

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.

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 assuncdo de

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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