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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

EQUIPE DE VIGILANCIA DE SERVICOS E PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

RADIODIAGNOSTICO - RENOVACAO
(Radiologia médica e odontolégica extra oral, tomografia, mamografia e hemodinamica)
(versdo 2016 — Processo Digital)

OBS - Este passo a passo é aplicavel quando ndo houve alteragdes na atividade (ampliacao ou reformas) em relacdo
as condigdes do alvara anterior. Caso a atividade tenha realizado ampliagéo ou reforma, deverda ser utili-
zado 0 passo a passo de solicitagdo de alvara inicial.

A) Primeiro Passo para solicitar a renovacéo do alvara da salde: Juntar os seguintes Documentos, listagens e
Descrigdes:

A documentacédo deve ser enviada em meio digital, no formato PDF legivel, com resolucéo entre 300dpi e
100dpi. Né&o serdo aceitos documentos em outro formato. Os documentos basicos (do 1 ao 4) deverdo ser enviados
em um Unico arquivo (PDF) denominado “Documentos Basicos” e os demais documentos sub divididos em cinco
arquivos (PDF) denominados “Documentos especificos” “Comprovantes, Responsabilidades, Rotinas, Area Fisica e
Laudos”, para o e-mail eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br , tendo como assunto (do e-mail) Servigo de Radiodiagnos-
tico.

O e-mail eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br € exclusivo para envio de documentos.

O requerente devera manter a disposic¢ao da vigilancia todos os documentos que foram digitalizados para o
caso de vistoria e de fiscalizagdo, em atendimento a legislagéo vigente.

Os documentos devem ser digitalizados diretamente dos originais e ndo de cdpias.

Sera enviado e-mail com link de acesso ao seu Processo Administrativo do Sistema Eletronico de Informa-
¢Oes da Prefeitura de Porto Alegre para acompanhamento do seu requerimento.

Seré informado por e-mail o link para impressdo do seu alvara, que ficara disponivel durante a sua vigéncia
e deverd ser mantido em lugar bem visivel, em atendimento a legislacdo vigente.

Duvidas, contatar pelo telefone 3289-2426 ou pelo e-mail; eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br

Documentos Basicos:

=

Requerimento Alvara de Saude, devidamente preenchido e assinado - Alvara de Salde - SEI S-833;

Contrato Social ou Estatuto ou Ata ou Requerimento de Empresario ou Declaragéo de Firma Individual;

3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, atualizado, constando o ramo desejado,
http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solicitacao.asp;

4. Alvard de Localizacdo e Funcionamento expedido pela Secretaria Municipal da Industria e Comércio

(SMIC), atualizado, constando o ramo desejado;

>

Documentos Especificos Comprovantes:

Alvara de Salde anterior.

Comprovante de execucdo da ultima limpeza realizada no sistema de ar condicionado.

Comprovante de desinsetizacdo/desratizagdo/descupinizacdo atualizado

Comprovante de limpeza dos reservatérios de dgua emitido por empresa licenciada; atualizado.

Comprovante de recolhimento, tratamento e destino final dos residuos potencialmente contaminados.

0. Comprovante de recolhimento e destino final dos residuos do sistema de processamento radiogréaficos (FE-
PAM / SEMA); ou declaracdo de que possui sistema digital para revelagdo das imagens.

11. Relatério de doses dos Ultimos 3 meses, contemplando todos os funcionarios ocupacionalmente expostos a

radiacBes ionizantes;

Hoo~NoO

Documentos Especificos Responsabilidades:

12. Certificado de Registro da Empresa no CREMERS ou do CRO quando se tratar de Rx odontolégico, atuali-
zado;
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

EQUIPE DE VIGILANCIA DE SERVICOS E PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

13. Termo de Responsabilidade Primaria, devidamente assinado pelo responsavel legal da instituicdo. (Anexo 1)

14. Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado pelo Responsavel Técnico (RT) da instituicdo.
(Anexo 2)

15. Termo de Protecdo Radioldgica, devidamente assinado pelo Supervisor de Protecdo Radioldgica (SPR — es-
pecialista em fisica das radiacdes ionizantes) da instituicdo. (Anexo 3)

Documentos Especificos Rotinas:

16. Descricdo dos procedimentos adotados no controle de infecgBes / transmissdo de doengas (higienizacdo do
ambiente e superficies, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de materiais, anti-sépticos, EPI’s); atualizado e
assinado por profissional habilitado

17. Descricéo da rotina de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizagdo de ar conforme a portaria fede-
ral 3.523/98

Documentos Especificos Area Fisica:

18. Declaragdo assinada pelo Responsével legal de que ndo houve alteracdo ou mudanca de uso da &rea fisica ou
Planta Baixa APROVADA de acordo com o parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico da Vigilancia
Sanitaria;

19. Declaragdo assinada pelo Responsével legal de que ndo houve alteracdo ou mudanca de uso na area fisica ou
Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de porto Ale-
gre,

Documentos Especificos Laudos:

20. Levantamento radiométrico e do teste de fuga do cabecote, de todos 0s equipamentos emissores de radiacGes
ionizantes em funcionamento na institui¢do, atualizados e emitidos por empresa cadastrada.

21. Testes de qualidade de todos os equipamentos emissores de radia¢fes ionizantes em funcionamento na insti-
tuicdo, atualizados e emitidos por empresa cadastrada.

SEGUNDO PASSO: Dar entrada com a documentacdo em formato digital, encaminhando e-mail para
mailto:eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br com todos 0s arquivos em anexo. Nao serdo aceitos documentos vencidos
e/ou sem assinatura dos responsaveis pela sua elaboragéo.

OBS: os documentos originais deverdo ser mantidos na instituicdo, pois os mesmos poderdo ser validados no mo-
mento da vistoria.

TERCEIRO PASSO: Se a documentacdo do processo estiver valida e completa serd aberto o processo
digital e informado ao requerente o link de acesso para acompanhamento, apés aguardar a visita dos fiscais, que sera
sem aviso prévio. Se a documentagdo ndo estiver completa, retornaremos e-mail informando as pendéncias.

B) QUE E VERIFICADO NA VISTORIA?

Os fiscais verificardo a adequacdo do estabelecimento a legislagdo vigente: Lei Federal 6437/77, Decreto
federal 77.052/726, Lei Estadual 6503/72, Regulamento aprovado pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02 ANVISA,
Lei Complementar 420/98 e Lei Complementar 395/97, Portaria 453/98 ANVISA, Resolucdo 01/2004 SMS/PMPA
publicada no DOPA de 22 /09/04, entre outros.

Segue abaixo um resumo dos itens avaliados na vistorias em geral:

1. Responsabilidade Técnica pela area médica, conforme Reg. Aprovado pelo Decreto 23430/74, Art.696 Portaria
453/98 (3.20);

2. Aprovacao do projeto fisico pela NE/EVSPIS/CGVS/SMS (atualizado) e devidamente executado conforme Reg.
Aprovado pelo Dec. 23.430/74, Art. 54,8 1 e § 2;

3. Dimensionamento e a ventilagdo dos ambientes conforme Reg. Aprovado pelo Decreto 23.430/74, Art. 214 a 226
e RDC 50/02 ANVISA, Portaria 453/98 (3.15), Portaria 3523/98 GM, NBR 7256;

4. Pisos, paredes (lisos, lavaveis, integros) conforme Reg. Aprovado pelo Decreto 23.430/74, Art. 165 , 215, 2186,
218, 220, 221e RDC 50/02 ANVISA, Portaria 453/98 (4.3 a);
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10.

11.

12.

13.

14.

Conservacao do prédio, dimensdes, instalacdo elétrica, hidraulica, dos mdveis e demais equipamentos conforme
Reg. Aprovado pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02 ANVISA,;

Presenca de aguas paradas conforme Lei Complementar 395/97, Art. 149;

Sanitarios com Renovacdo de ar, papel higiénico, sabdo liquido degermante e toalha descartavel para usuarios
conforme Reg. Aprovado pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02 ANVISA (Cap. 6);

Acessibilidade para situacdes de emergéncias ou para pacientes com dificuldades locomotoras (crénicas ou mo-
menténeas) conforme RDC 50/02 ANVISA (Cap. 4.1);

Laudo de manutencdo e limpeza dos aparelhos/sistemas condicionadores de ar e tubulagcBes conforme Portaria
3523/98 MS/GM;

Laudo de desinfeccdo do reservatorio de agua por firma licenciada conforme LC 395/97, Art. 57, Portaria 21/88
gue aprova a NT 03/88;

Laudo de desinsetizacdo/desratizacdo/descupinizacdo conforme Lei Complementar 395/97, Art. 150, 151 e 152 ¢
Reg. Aprovado pelo Decreto 23.430/74, Art. 37 46, 1V, 49 e 51;

Rotina de higienizacdo ambiental e de superficies conforme Lei Complementar 395/97 e Manual de Biosseguran-
¢a CGVS/SMS 2003;

Rotinas de controle de infecgBes escritas e de conhecimento da equipe e adotar precaucfes padrdes conforme Lei
Complementar 395/97 Art. 155, 156157,158, 159 e Manual de Biosseguranga CGVS/SMS/2003;

Laudo comprovando a adequada instalacdo e funcionamento dos equipamentos eletromédicos de médio e alto
risco a saude conforme previsto na Resolucdo 444/99 /ANVISA;

ASPECTOS DE PROTECAO RADIOLOGICA

15.

16.

17.
18.

19.
20.
21,

Memorial Descritivo de Prote¢do Radioldgica atualizado e assinado pelo Responsavel Legal e pelo Supervisor de
Protecdo Radioldgica. Portaria 453/98 (3.8 d)

Levantamento radiométrico das salas com equipamento de RX e teste de fuga de cabegote de todos os equipa-
mentos (inclusive os moveis) assinado por especialista em fisica de radiodiagndéstico conforme Portaria 453/98
Uso de monitores individuais (dosimetros) Portaria 453/98 (3.47)

Treinamento continuado para a equipe, inclusive para situagdo de emergéncia. Portaria 453/98 (3.38) Dec.
77.052, Art. 2°

Fluxos das areas restritas conforme - Portaria 453/98 e RDC 50/02 ANVISA,;

Programa de garantia de qualidade - Portaria 453/98 (3.9 b ix)

Para os servigcos de mamografia a aplicacdo do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia — Portaria Fede-
ral 2898/13 - MS -GM

NOS HOSPITAIS

22,

23.
24,

25.

Laudo comprovando a autonomia de energia (inclusive com equipamentos em funcionamento) conforme RDC
50/02 ANVISA,;

Comité de Protecdo Radioldgica 453/98 (3.22);

Sistema de abastecimento de gases ar comprido medicinal e vacuo clinico conforme RDC 50/02 ANVISA (Tabe-
la de ambientes); (EXCETO MAMOGRAFIA)

Materiais/equipamentos/medicacdo para atendimento de urgéncia, mantendo-os em facil acesso e com rotina de
controle, testes e manutencéo conforme Decreto 77.052, Art. 2°, 11 e V; (EXCETO MAMOGRAFIA)

Nos ambientes com exames com procedimentos invasivos

26.

27.
28.

29.
30.

31.
32.

33.

Lavatorios dotados com torneiras com fechamento sem contato direto das méos, sabdo liquido e toalha descar-
tavel, facilmente acessivel ao profissional conforme RDC 50/02 ANVISA (6-B.4);

Local especifico para o processamento dos materiais conforme LC 395/97, Art. 167;.

Processamento dos materiais criticos, semicriticos e ndo criticos (base: Manual de Biosseguranca e NT do MS)
conforme Lei Complementar 395/97, Art. 157 e 159 e NT do MS;

Teste biologico ou outro que comprove a eficacia do processo de esterilizagdo dos materiais assinados pelo RT
conforme Lei Complementar 395/97, Art. 158 159 e Manual de Biosseguranga CGVS/SMS/2003;

Reutilizacdo de artigos descartaveis, abrir as embalagens na presenca dos usuarios conforme Lei 10.684/96;
Reprocessamento de materiais proibidos pela Portaria 04/86 da DIMED;

Recolhimento e tratamento do lixo contaminado por empresa publica ou licenciada conforme Lei Complemen-
tar 395/97, Art. 163 (Cod. Munic. Saude) e Resolucdo do CONAMA 283/01 e Lei Ordinaria Estadual
10099/94, NBR 12.809 de fev/93 da ABNT);

Processamento das roupas conforme Lei Complementar 395/97, Art. 164 e § Unico;
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34. Medidas de protecdo aos trabalhadores: luvas para procedimentos, mascara cirdrgica, aventais, 6culos de barreira,
entre outros conforme Lei Complementar 395/97, Art. 72, 1, XIlIl, a, b, ¢, d, Portaria 453/98 (3.47; 4.3;5.8; 5.10.a)
e Manual de Biosseguranca CGVS/SMS/2003;

35. Procedimentos internos em relacdo aos residuos quanto a geracdo, acondicionamento, segregacao, fluxo e trans-
porte, conforme Lei Complementar 395/97, Art. 163 (Co6d. Munic. Salde) e Manual de Biosseguranca
CGVS/SMS/2003;

36. Rotina de controle de validade de medicamentos e materiais conforme Lei 10.684/96 e Dec. 36.934/96;

37. Uso do fumo e assemelhados conforme Lei 9.294/96, Art. 2, § 1°;

38. Vestidrio e sanitario para pacientes, conforme RDC 50/02 ANVISA (Tabela de ambientes);

39. Dimensionamento de pessoal de enfermagem habilitado (Dec. 77.052, Art. 2°);

40. Vacinac¢do contra Hepatite B todos os profissionais da equipe. (Lei 6.503/72, Art. 10°);

E DEPOIS DE FEITA A VISTORIA?

Se o estabelecimento estiver adequado ao previsto na legislacéo vigente, o alvara seré liberado. Se ndo estiver
adequado, serdo emitidos documentos escritos conforme cada situacdo e os fiscais informardo todos os procedimen-
tos a serem tomados. Neste caso o alvara serd liberado ap6s a completa adequacéo do estabelecimento.

COMO FACO PARA RETIRAR O ALVARA?

Cinco dias Uteis ap0s os fiscais terem liberado o Alvara ligue para o telefone n® 3289 2412 e pergunte sobre a
situacdo do processo. Quando o processo estiver "aguardando retirada”, o interessado deve comparecer na Av. Pa-
dre Cacique , 372, 3° andar, munido de Carteira de Identidade e Alvara da SMIC do estabelecimento.

IMPORTANTE!

a. O alvara deverd ser impresso colorido pelo préprio requerente e colocado em local visivel a populagdo no
interior do estabelecimento.

b. A validade do alvara ficar4 estampada no proprio documento

c. Alvaré é concedido para o estabelecimento na situagdo que se apresenta no momento da vistoria.

d. Qualquer modificacdo deve ser comunicada por escrito a Vigilancia, que julgara a necessidade de atualizagdo
ou ndo do mesmo.

O ALVARA DEVE FICAR SEMPRE NO ESTABELECIMENTO, A VISTA DOS USUA-
RIOS E DA FISCALIZACAO.
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TERMO DE RESPONSABILIDADE PRIMARIA - (Portaria Federal 453/98-MS 3.8 ¢ i)

Eu, , RG , CPF , domiciliado a
, municipio de telefone: ,

declaro que sou o(a) responsavel legal (e/ou) titular pelo estabelecimen-

to , Sito a pelo qual

responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exigéncias da legislacdo vigente. Declaro-me, também, ciente de
gue estad sob minha responsabilidade, fazer cumprir a Portaria 453/98-MS, assumindo as obrigacdes previstas no
item 3.25, abaixo descritas:

a)

b)

c)
d)

€)
f)

9)
h)

)

k)

1)

m)

n)

0)
P)

a)
r
s)

Assegurar que estejam disponiveis os profissionais necessarios em nimero e com qualificacdo para conduzir 0s
procedimentos radiolégicos, bem como a necessaria competéncia em matéria de protecao radiologica.

Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou odontdlogos, no caso de radiologia odontoldgica) a tarefa e
obrigagdo primaria de garantir a protecdo global do paciente na requisicdo e na realizacdo do procedimento
radioldgico;

Nomear um membro qualificado da equipe para responder pelas acdes relativas ao programa de protecdo
radioldgica do servico, com autoridade e responsabilidades definidas (SPR);

Nomear um médico da equipe (ou odont6logo, em radiologia odontolégica) para responder pelos procedimentos
radiolégicos, levando em conta os principios e requisitos de protecéo radioldgica estabelecidos nna Port. 453/98-
MS, com autoridade e responsabilidades definidas (RT);

Tomar todas as medidas necessarias para evitar falhas e erros, incluindo a implementacéo de procedimentos
adequados de calibracéo, controle de qualidade e operacdo dos equipamentos de raios-x;

Garantir 0s recursos necessarios para o treinamento apropriado e atualizacdo periodica da equipe sobre técnicas e
procedimentos radioldgicos, incluindo aspectos de prote¢éo radioldgica;

Assessorar-se de um especialista de fisica de radiodiagnéstico na execucdo das medidas de protecéo
radioldgica no &mbito do servigo, incluindo controle de qualidade;

Assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma exposicdo médica sem que seja solicitada por um
médico, ou odontblogo, no caso de radiologia odontoldgica;

Zelar para que as exposi¢cOes médicas de pacientes sejam as minimas necessarias para atingir o objetivo
radiolégico pretendido e que sejam consideradas as informagdes relevantes de exames prévios que possam evitar
exames adicionais desnecessarios;

Zelar para que cada profissional tome todas as medidas necessarias para restringir as exposi¢des ocupacionais e
exposicdes do publico a valores tdo baixos quanto razoavelmente exequiveis, limitados conforme especificado
nna Port. 453/98-MS;

Zelar para que cada profissional tome todas as medidas necessérias para restringir as exposi¢es ocupacionais e
exposi¢Bes do pablico a valores tdo baixos quanto razoavelmente exequiveis, limitados conforme especificado
nna Port. 453/98-MS;

Prover monitoracdo individual e o controle de salde do pessoal ocupacionalmente exposto, conforme descrito
nna Port. 453/98-MS;

Prover as vestimentas de protecdo individual para a protegdo dos pacientes, da equipe e de eventuais
acompanhantes;

Manter as instalacGes e seus equipamentos de raios-x nas condi¢des exigidas nna Port. 453/98-MS, devendo
prover servigo adequado de manutencdo periddica;

Assegurar que todos os procedimentos operacionais estejam escritos, atualizados e disponiveis a equipe;

Garantir que seja fornecida a equipe, por escrito, informacdo adequada sobre os riscos decorrentes das
exposicdes médicas e das exposi¢cdes ocupacionais;

A responsabilidade de obter os histdricos de exposicdes ocupacionais prévias, como pré-requisito para
contratacdo ou engajamento de pessoal;

Manter um exemplar da Port. 453/98-MS em cada servi¢o de radiodiagndstico sob sua responsabilidade e
assegurar que cada membro da equipe tenha acesso ao mesmo;

Estabelecer, e assegurar que sejam entendidas, as funcdes e responsabilidades de cada profissional, assim como
linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no &mbito do estabelecimento.

Porto Alegre _ /[

Assinatura
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TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA - (Portaria Federal 453/98-MS 3.8 ¢ ii)
Eu, ,  Profisséo inscrito(a) no
, sob n® Domiciliado a
, municipio de
telefone: , declaro que sou o(a) Responsavel Técnico do
estabelecimento CNPJ , Sito a

, pelo qual responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exi-
géncias da legislacdo vigente. Declaro-me, também, ciente de que estd sob minha responsabilidade, fazer cumprir a
Portaria Federal 453/98-MS, assumindo as obrigacdes previstas no item 3.27, abaixo descritas:

a) Assegurar que nos procedimentos radiologicos sejam utilizados as técnicas e os equipamentos adequados;

b) Zelar para que as exposicOes de pacientes sejam as minimas necessarias para atingir o objetivo do procedimento
radioldgico requisitado, levando em conta os padrfes aceitaveis de qualidade de imagem e as restricbes conferi-
das pelos niveis de referéncia de radiodiagndstico estabelecidos na Portaria Federal 453/98-MS;

c) Elaborar e revisar as tabelas de exposi¢do (técnicas de exames) para cada equipamento de raios-x do servigo,
com o apoio do Supervisor de Protecéo Radioldgica (SPR).

d) Orientar e supervisionar as atividades da equipe no que se refere as técnicas e procedimentos radiol6gicos.

e) Assegurar que sejam feitos os assentamentos dos procedimentos radiolégicos, requeridos na Portaria Federal
453/98-MS;

f)  Apoiar o SPR nos programas de garantia de qualidade da imagem e otimizacédo da protecéo radioldgica.
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Assinatura
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTOALEGRE FP=mN
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE { |
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¥ e COORDENADORIA GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE sccv.sz
SN W, EQUIPE DE VIGILANCIA DE SERVICOS E PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE
TERMO DE PROTECAO RADIOLOGICA - (Portaria Federal 453/98-MS 3.8 ¢ iii)
Eu, , Profissdo inscrito(a) no(a) , Sob
n® . Domiciliado a , municipio de
telefone: , declaro que fui formalmente designado pelo responsavel
legal para fungéo de Supervisor(a) de Protecdo Radioldgica do estabelecimento
CNPJ , sito a

, pelo qual responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exi-
géncias da legislagdo vigente. Declaro-me, também, ciente de que esta sob minha responsabilidade, fazer cumprir a
Portaria Federal 453/98-MS, assumindo as obrigac¢des previstas no item 3.26, abaixo descritas:

a) Elaborar e manter atualizado o memorial descritivo de protecéo radiolégica.

b) Verificar se as instalagdes estdo de acordo com todos os requisitos deste Regulamento.

c) Certificar a seguranca das instalagGes durante o planejamento, construgdo e/ou modificagao.

d) Estabelecer, em conjunto com o RT, os procedimentos seguros de operagdo dos equipamentos e assegurar que
0s operadores estejam instruidos sobre os mesmos.

e) Realizar monitoracéo de &rea, periodicamente, e manter os assentamentos dos dados obtidos, incluindo infor-
magdes sobre agles corretivas.

f) Implementar o programa de garantia da qualidade e manter os assentamentos dos dados obtidos, incluindo in-
formacdes sobre a¢Bes corretivas.

g) Manter os assentamentos de monitorag&o individual e informar mensalmente, ao pessoal monitorado, os valores
das doses registradas.

h) Revisar e atualizar periodicamente os procedimentos operacionais de modo a garantir a otimizagdo da protegéo
radioldgica.

i) Investigar cada caso conhecido ou suspeito de exposi¢do elevada para determinar suas causas e para que sejam
tomadas as medidas necessarias para prevenir a ocorréncia de eventos similares.

j)  Coordenar o programa de treinamento periddico da equipe sobre os aspectos de protecdo radioldgica e garantia
de qualidade.

k) Informar ao titular todos os dados relevantes obtidos nos programas de protecéo radiol6gica e garantia de quali-
dade, para subsidiar o mesmo no exercicio de suas responsabilidades.

1) Redigir e distribuir instrucGes e avisos sobre protecéo radiolégica aos pacientes e profissionais envolvidos, vi-
sando a execucdo das atividades de acordo com os principios e requisitos estabelecidos na Portaria Federal
453/98-MS.
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Assinatura
Especialista em fisica das radia¢des ionizantes
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