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10.

11.

Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e
assinado pelo Responsavel Legal (RL) da empresa ou representante desse designado

em procuracgao, com firma reconhecida em cartorio;
Alteracdes do Contrato Social registradas na Junta Comercial (JUCEB);

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

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

Relatdrio de aprovacado da analise fisico-funcional de Projeto Basico de Arquitetura
(PBA), relatério de Compatibilizacdo aprovado ou relatério de Validacdo do
Termo de Responsabilidade da execucdo da obra conforme projeto basico de
arquitetura aprovado pela DIVISA (caso tenha reforma ou ampliagdo do

estabelecimento aprovada apds emisséo do ultimo alvara sanitario);
Alvara Sanitario do estabelecimento;

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

solicitacao;

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;

Declaragédo de Deferimento do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS) ou Protocolo de solicitacdo da analise do Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);

Declaracdo atualizada dos servigos terceirizados, caso possua, informando a

razdo social, 0 numero do CNPJ, apresentar o alvard e o contrato de prestacdo de
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

servico da empresa. Caso ndo possua servico terceirizado, apresentar declaracao

assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento;
Declaracao atualizada das atividades realizadas no estabelecimento assinada pelo
Responsavel Legal;

Declarac¢éo atualizada informando o nome dos Responsaveis Técnicos (Médicos e
Enfermeiros), bem como, os Termos de Responsabilidade Técnica emitido pela

DIVISA, anexo a declaracao;

Declaracao atualizada informando o nome, o registro no conselho de classe e a copia
dos certificados de especializacdo em Nefrologia dos Médicos e Enfermeiros
substitutos, assinada pelo Responsavel Legal e Responsavel Técnico;

Declaracdo atualizada informando o nome e o registro no conselho de classe da
Assistente Social, Psic6logo e Nutricionista, assinada pelo Responsavel Legal e

Responsavel Técnico;

Declaracéo atualizada informando o nome, o nimero do conselho de todos os
Técnicos de Enfermagem que estdo capacitados na area de nefrologia, assinada

pelo Responsavel Legal e Responséavel Técnico;

Declaracéo atualizada informando o nome, RG, CPF e copia do Certificado de
capacitacdo dos Teécnicos responsaveis pela Manutencdo das maquinas de
Hemodialise (HD) e os Técnicos responsaveis pelo Sistema de Tratamento e

Distribuicdo de Agua para Hemodialise (STDAH), assinada pelo Responséavel Legal;

Declaracdo atualizada informando o nome dos profissionais e registro no conselho
de classe dos técnicos responsaveis pelo Plano de Gerenciamento e Equipamentos
(PGE) e o técnico responsavel pelo Plano de Manutencdo, Operacdo e Controle

(PMOC), assinada pelo Responsavel Legal,

Declaracao atualizada informando o nome dos estabelecimentos para as quais

presta servi¢co de hemodialise a beira do leito em unidades hospitalares, bem como
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apresentar os contratos vélidos de fornecimento, quando se aplicar, assinada pelo

Responsavel Legal e Responsavel Técnico;

20.Declaracao informando os veiculos utilizados para o transporte de equipamentos
e insumos que prestam servico de hemodidlise a beira do leito em unidades
hospitalares especificando o modelo, placa, copia do documento e foto interna e

externa do veiculo;
Observacoes

A anélise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), bem
como o processo de Assuncao de Responsabilidade Técnica dos Servi¢os ou dos Setores
do estabelecimento deverdo compor processos independentes para analise da area
técnica, quando existir necessidade de revisdo do plano ou mudanca de responséavel

técnico.

Outros documentos poderédo ser solicitados durante a inspecao sanitaria e/ou quando as

informacdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem duvidas.
Base legal

Lei Federal N° 6.437/77 — Configura infragdes a legislagao sanitaria federal, estabelece

as sancoes respectivas, e da outras providéncias.

Lei Estadual BA N° 3.982/81 — Dispbe sobre o subsistema de saude do Estado da Bahia,
aprova a legislagao basica sobre promocgao, protec¢ao e recuperacédo da saude e da outras

providéncias.

Portaria Federal N° 2616/98 — Regulamenta as acdes de controle de infecgao hospitalar

no pais.

Portaria Federal N° 344/98 — Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.
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Lei Federal N° 9782/99 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

RDC/ANVISA N° 08/01 - Dispde sobre o regulamento técnico para os requisitos minimos
exigidos para as Boas Praticas de Fabricacdo do Concentrado Polieletrolitico para
Hemodialise — CPHD.

RDC/ANVISA N° 50/02 — Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos

assistenciais de saude.

RDC/ANVISA N° 33/08 - Dispbe sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboracdo, avaliagdo e aprovagdo dos sistemas de tratamento e

distribuicdo de agua para hemodialise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 63/11 — Dispde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os

servigos de saude.

RDC N° 36/13 — Institui agdes para a seguranca do paciente em servigos de saude e da

outras providéncias.

Lei Estadual N° 12.929/13 — Dispde sobre a Seguranca Contra Incéndio e Panico nas
edificagcdes e areas de risco no Estado da Bahia, cria o Fundo Estadual do Corpo de
Bombeiros Militar da Bahia - FUNEBOM, altera a Lei n°® 6.896, de 28 de julho de 1995, e

da outras providéncias.

RDC n° 11/14 — Estabelece os requisitos de Boas Praticas para o funcionamento dos

servicos de dialise.

Diretrizes clinicas para o cuidado ao paciente com doenca renal crénica — DRC no Sistema
Unico de Saude/MS 2014.

Portaria Estadual BA N° 606/2016 — Dispde sobre os requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servigos de terapia renal substitutiva (TRS) a beira do leito, em

hospitais (Unidades intra-hospitalares).

Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental
Av. Anténio Carlos Magalhées, 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



Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Saude — SUVISA
Diretoria de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental — DIVISA

Cadigo: Emisséo:
Lista de documentos e orientages para Renovagéao de D.SGQ.053 08/07/2022
Licencga Sanitaria - Servigos de Dialise Coordenag&o: Revis&o: 02
NGPD 23/09/2024

RDC n° 216/2018 — Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 11, de 13 de
marcgo de 2014.

RDC n° 222/2018 — Regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de

servigcos de saude e da outras providéncias.

Portaria n° 1675/2018 — Dispde sobre os critérios para a organizagéo, funcionamento e
financiamento do cuidado da pessoa com Doenga Renal Crdnica - DRC no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS.

Norma Regulamentadora N° 1 (NR-1) — Disposi¢des gerais e gerenciamento de riscos
ocupacionais. OBS: Esta Norma regulamentadora foi alterada, entrando em vigéncia a
partir de 03/01/2022, com a substituicdo do PPRA/Programa de Prevencao dos Riscos

Ambientais pelo PGR/Programa de Gerenciamento de Riscos.
Norma Regulamentadora N° 6 (NR-6) — Equipamentos de Protecao Individual (EPI)

Norma Regulamentadora N° 7 (NR-7) — Programa de Controle Médico de Saude

Ocupacional.

Norma Regulamentadora N° 9(NR-9) — Avaliacdo e Controle das Exposi¢oes
Ocupacionais a Agentes Fisicos, Quimicos e Biologicos. OBS: Esta Norma
Regulamentadora foi alterada, com a extingdo do PPRA/Programa de Preveng¢ao dos
Riscos Ambientaise a obrigatoriedade da elaboracdo do PGR/Programa de

Gerenciamento de Riscos, que foi estabelecido na NR-1.

Norma Regulamentadora N° 32 (NR 32) — Seguranga e Saude no Trabalho em Servigos
de Saude.

Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020 (atualizada em 31/03/2023 e revisada
em 02/05/2023) — Orientag¢des para servigos de saude: medidas de prevengao e controle
que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de

infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)
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Portaria GM/MS N° 888/2021 — Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidagado GM/MS
n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os procedimentos de controle e de

vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade.

RDC N° 509/2021 — Dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em

estabelecimentos de saude.

Portaria Estadual N° 02/2021 — Dispde sobre a assuncido de Responsabilidade Técnica

de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Portaria GM/MS N° 2.062/2021 — Altera a Portaria de Consolidagao GM/MS n° 3, de 28
de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a organizagao, funcionamento e
financiamento do cuidado da pessoa com Doenga Renal Crénica - DRC no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.
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