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L Lista de Documentos Especificos:

Certificado de Inscricao de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo
CREMERS, atualizado;
Termo de Responsabilidade Técnica, devidamente preenchido e assinado, disponivel

2. no link: [ Termo de Responsabilidade Endoscopia.docx ;

3 Alvara de Prevencéao e Protegcédo Contra Incéndio (APPCI) ou a apresentagao do
" | protocolo do PPCI do Corpo de Bombeiros;

4 Descricao dos tipos de procedimentos a serem desenvolvidas no estabelecimento,
" | informar se estes sao realizadas com algum tipo de sedacao ou anestesia;

5 Listagem dos profissionais (nome, fungao, atividade, horario de trabalho e registro em
" | conselho, quando for o caso);

6 Listagem dos equipamentos eletromédicos com o n°® de registro na ANVISA.

Link para consulta: https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/

Procedimento Operacional Padrao (POP) no qual sejam detalhadas todas as etapas do
7. | processamento de equipamentos e instrumental acessorio utilizados nos
procedimentos endoscépicos;

Contrato com a empresa de recolhimento e tratamento de residuos licenciada pelo
orgao ambiental (FEPAM/SMAM), atualizado;

Laudo Técnico da capacidade do sistema de exaustdo da sala de processamento
conforme o Artigo 26 da RDC ANVISA N° 006/2013;

Certificado de limpeza do reservatério de agua emitido por empresa com alvara de

10.| satde (se em Porto Alegre) ou cadastrada na DVS/AGUAS (se empresa de outro
municipio);

11.| Rotina de transferéncia de paciente em situacbes emergenciais;

12 Informagao do numero de aparelhos endoscépicos € numero de exames realizados

‘| diariamente (média);

Rotina de liberagao de paciente que submetido a exame endoscépico sob qualquer tipo
13.| de sedagao ou anestesia nao tépica (ndo se aplica a Clinica tipo |, na qual n&o é
realizada nenhum tipo de sedacéo).

Projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovacao de Projetos e Infraestrutura em Saude da
DVS e parecer final de aprovacao.

14.

IL. Especificagoes da area fisica e de infraestrutura:
1. Para areas novas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia da DVS
e parecer final de aprovacéo;
2. Para ampliag6es de areas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia
da DVS e parecer final de aprovacao;
3. Para reformas que atendem a RDC 50/02: Anexar projeto aprovado pela Equipe

de Engenharia da DVS, parecer final de aprovagao e cépia da declaragédo (anexa ao
processo de aprovagao de projeto) que atende integralmente a RDC 50/02;
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4. Reformas que nao atendem a RDC 50/02: Anexar: (a) PBA; (b) Relatério
Técnico das Inconformidades, com descricdo de cada ambiente previsto no programa
minimo da legislag&o relacionando a cada ambiente do EAS existente, suas restrigbes e
medidas compensatoérias. O Relatério deve ser assinado pelo RT do projeto e pelo RT
da EAS; (c) Declaracao de que as medidas adotadas n&o trardo risco algum para o
atendimento;

5. Para os estabelecimentos em funcionamento que nao passarao por reforma
e que nao atendem a RDC 50/02, apresentar cronograma de adequagao, com a relagao
das areas a serem adequadas e 0 prazo previsto.

6. O servigo de endoscopia deve possuir, no minimo, as seguintes areas:

a) Sala de recepcgao de pacientes;

b) Sala de consulta/procedimento;

c) Sala para recuperacgao, exceto para servigos de endoscopia tipo I;

d) Sala para processamento de equipamentos, acessoérios e outros produtos para a
saude, opcional para servigos de endoscopia tipo | que ndo utilize produtos quimicos
no processamento dos equipamentos. Caso o servigo de endoscopia utilize no
processamento produtos quimicos para desinfecg¢ao de alto nivel, independente da
classificacao do tipo de servico, a limpeza e desinfeccao devem ser realizadas
obrigatoriamente na sala de processamento.

7. A sala de processamento dos servigos de endoscopia deve possuir:

a) Cubas para lavagem e enxague (separadas) com profundidade suficiente para
evitar respingos em suas laterais, no piso e no profissional;

b) Bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis para a acomodacao
dos equipamentos, acessorios e outros produtos para a saude a serem processados;
c) Ponto de agua que atenda os padrdes de potabilidade conforme normatizagéo
vigente;

d) Sistema de climatizagéo.

IIIL. Informacgoes adicionais:

1. O servico devera manter a disposi¢ao da vigilancia todos os documentos que
porventura possam ser solicitados em vistoria, de acordo com a legislagao vigente;
2, Segundo a RDC ANVISA N° 63, artigos 39 e 40, para servigos da saude é
necessario que a limpeza do reservatorio de agua seja realizada a cada 06 meses.
3. Listagem com empresas cadastradas na DVS encontra-se na pagina:

https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/sites/sms/aaa_empresas.pdf
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ALVARA DE SAUDE RENOVAGAO
VERSAO 2024

I Lista de Documentos Especificos:

1. | Alvara de Saude Anterior;
Certificado de Inscrigcdo de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo

2. CREMERS, atualizado;
3 Termo de Responsabilidade Técnica para servicos de Endoscopia, devidamente
" | preenchido e assinado, disponivel na pagina da DVS;
4 Alvara de Prevencéao e Protegcdo Contra Incéndio (APPCI) ou a apresentagao do
" | protocolo do PPCI do Corpo de Bombeiros;
5 Descrigao dos tipos de procedimentos a serem desenvolvidas no estabelecimento,
" | informar se estes sao realizadas com algum tipo de sedacao ou anestesia;
6 Listagem dos profissionais (nome, fungao, atividade, horario de trabalho e registro em
" | conselho, quando for o caso);
7 Listagem dos equipamentos eletromédicos com o n°® de registro na ANVISA.

Link para consulta: https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/

Procedimento Operacional Padrao (POP) no qual sejam detalhadas todas as etapas do
8. | processamento de equipamentos e instrumental acessoério utilizados nos procedimentos
endoscopicos;

Contrato com a empresa de recolhimento e tratamento de residuos licenciada pelo 6rgao

9. ambiental (FEPAM/SMAM), atualizado;
10 Laudo Técnico da capacidade do sistema de exaustao da sala de processamento
‘| conforme Artigo 26 da RDC ANVISA N° 06/2013;
1. Certificado de limpeza do reservatério de agua emitido por empresa com alvara de saude

(se em Porto Alegre) ou cadastrada na DVS/AGUAS (se empresa de outro municipio);
12.[ Rotina de transferéncia de paciente em situacées emergenciais;

13 Informagao do numero de aparelhos endoscépicos e numero de exames realizados

‘| diariamente (média);

Rotina de liberagao de paciente que submetido a exame endoscépico sob qualquer tipo
14.| de sedag&o ou anestesia ndo topica (ndo se aplica a Clinica tipo |, na qual ndo é
realizada nenhum tipo de sedacéao).

IL Especificacoes da area fisica e de infraestrutura:
1. Para areas novas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia da DVS
e parecer final de aprovacgao;
2. Para ampliag6es de areas: Anexar projeto aprovado pela Equipe de Engenharia
da DVS e parecer final de aprovagao;
3. Para reformas que atendem a RDC 50/02: Anexar projeto aprovado pela Equipe

de Engenharia da DVS, parecer final de aprovagao e cépia da declaragcado (anexa ao
processo de aprovacgao de projeto) que atende integralmente a RDC 50/02;
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4. Reformas que nao atendem a RDC 50/02: Anexar: (a) PBA; (b) Relatério

Técnico das Inconformidades, com descricdo de cada ambiente previsto no programa
minimo da legislag&o relacionando a cada ambiente do EAS existente, suas restrigbes e
medidas compensatoérias. O Relatério deve ser assinado pelo RT do projeto e pelo RT
da EAS; (c) Declaracao de que as medidas adotadas n&o trardo risco algum para o
atendimento;

5. Para os estabelecimentos em funcionamento que nao passarao por reforma

e que nao atendem a RDC 50/02, apresentar cronograma de adequagao, com a relagao
das areas a serem adequadas e o prazo previsto.

6. O servigo de endoscopia deve possuir, no minimo, as seguintes areas:

a) Sala de recepgao de pacientes;

b) Sala de consulta/procedimento;

c) Sala para recuperacgao, exceto para servigos de endoscopia tipo I;

d) Sala para processamento de equipamentos, acessoérios e outros produtos para a
saude, opcional para servigos de endoscopia tipo | que ndo utilize produtos quimicos
no processamento dos equipamentos. Caso o servigo de endoscopia utilize no
processamento produtos quimicos para desinfecg¢ao de alto nivel, independente da
classificacdo do tipo de servigo, a limpeza e desinfeccao devem ser realizadas
obrigatoriamente na sala de processamento.

7. A sala de processamento dos servigos de endoscopia deve possuir:

a) Cuba para lavagem com profundidade suficiente para evitar respingos em suas
laterais, no piso e no profissional;

b) Bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis para a acomodacao
dos equipamentos, acessorios e outros produtos para a saude a serem processados;
c) Ponto de agua que atenda os padrdes de potabilidade conforme normatizagéo
vigente;

d) Sistema de climatizagéo.

Informagoes adicionais:

1. O servico devera manter a disposi¢ao da vigilancia todos os documentos que
porventura possam ser solicitados em vistoria, de acordo com a legislagao vigente;
2. Segundo a RDC ANVISA N° 63 artigos 39 e 40, para servigos da saude é
necessario que a limpeza do reservatorio de agua seja realizada a cada 06 meses.
3. Listagem com empresas cadastradas na DVS encontra-se na pagina:

https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/sites/sms/aaa_empresas.pdf
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