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PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE i B
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE Rovsd
UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

EQUIPE DE VIGILANCIA DE SERVIGOS E PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
ALVARA DE SAUDE INICIAL
VERSAO 2024

l.Lista de documentos especificos:

Certificado de Inscrigcado de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo
CREMERS, atualizado. No caso de servigo hospitalar, além do registro de
Responsabilidade Técnica pelo hospital, devera ser encaminhada a designagao do RT
pelo Servico de Dialise;

Termo de Responsabilidade Técnica para Servigco de Terapia Renal Substitutiva,

2.| devidamente preenchido e assinado, disponivel na pagina da DVS;
[ Termo de Responsabilidade Didlise.docx
3 Comprovante da especializagao do médico Responsavel Técnico pela Dialise em
" | Nefrologia;
4 Declaracédo devidamente assinada especificando que o médico RT nao responde por
" | outro Servico de Dialise;
Certidao de Responsabilidade Técnica de Enfermagem, expedido pelo COREN/RS,
5.| atualizado. No caso de servigco hospitalar pode ser substituida pela Declaragao de
Responsabilidade Técnica assinada pelo RT e pelo Diretor Clinico;
6 Certificado de especialista em nefrologia da enfermeira responsavel pelo servigo e da
" | sua substituta eventual;
v Contrato com a empresa de recolhimento e tratamento de residuos licenciada pelo
" | brgdo ambiental (FEPAM/SMAM), atualizado;
8 Projeto do Sistema de Tratamento de Agua para Hemodialise - STDAH com a devida
| Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) junto ao Conselho Profissional;
Certificado de limpeza do reservatério de agua emitido por empresa com alvara de
9. | saude (se em Porto Alegre) ou cadastrada na DVS/AGUAS (se empresa de outro
municipio);
10 Declaracdo de Responsabilidade Técnica pela operagao do STDAH e Certificado que
| comprove a capacitacido especifica para a atividade;
1 Contrato com empresa responsavel pela manutengao preventiva e corretiva do
‘| STDAH quando este servico for terceirizado;
12 Contrato com laborat6rio analitico licenciado responsavel pela analise da agua do
| STDAH;
13.| Laudo de funcionamento do gerador informando o tempo de entrada com ART;
14 Laudo técnico da manutencéo preventiva e corretiva e periodicidade dos testes do
| desfibrilador;
15 Contrato com empresa que presta servigo de pré-atendimento hospitalar movel
| (ambulancia), com Alvara de Saude (caso servico extra-hospitalar);
Roteiro de Inspecao preenchido, assinado e datado pelo Responsavel Técnico Médico
16.| e Responsavel Técnico Enfermeiro, disponivel na pagina da DVS;
B Roteiro Inspecdo Terapia Renal Substitutiva
17 Alvara de Prevencéao e Protecédo Contra Incéndio (APPCI) ou a apresentagao do

protocolo do PPCI do Corpo de Bombeiros;
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Projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovagao de Projetos e Infraestrutura em Saude da

18. DVS e parecer final de aprovacao.

Il.Especificacdes da area fisica e de infraestrutura:

1. Para areas novas: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovagao de
Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS e parecer final de aprovacgao;
2. Para ampliagoes de areas: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovagéao
de Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS e parecer final de aprovacgao;
3. Para reformas que atendem a RDC 50/02: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo
de Aprovacao de Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS, parecer final de aprovacéao
e copia da declaragao (anexa ao processo de aprovagao de projeto) que atende
integralmente a RDC 50/02;
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 restrigcdes e
medidas compensatérias. O Relatério deve ser assinado pelo RT do projeto e pelo RT
da EAS; (c) Declaracao de que as medidas adotadas né&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 adequacgao, com a relagcao
das areas a serem adequadas e 0 prazo previsto.

l.Devem sempre estar a disposi¢cao da fiscalizagao sanitaria os seguintes
documentos. A auséncia de tais documentos no local implicara em sangoes legais
estabelecidas na legislagao sanitaria:

1. Programa de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude;

2. Copia do contrato de prestagao de servigos de Lavanderia Hospitalar;

3. Copia do certificado de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizacao de
ambientes;

4. Registro do numero de reusos dos dialisadores por paciente;

5. Planilha de controle da qualidade da agua;

6. Laudos das analises da qualidade da agua dos ultimos seis meses;

7. Laudo técnico da manutengao preventiva e corretiva e periodicidade dos testes do
desfibrilador;

8. Listagem dos equipamentos eletromédicos com cdépia do n° de registro na
ANVISA;

9. Descricao dos Procedimentos Operacionais Padrao adotados no controle de

infecgdes/ transmissédo de doengas. Deve contemplar, no minimo, higienizagéo do
ambiente e superficies, limpeza, desinfeccao e esterilizacdo de materiais (em especial
dos dialisadores) e de atendimento dos casos de Parada Cardiorrespiratoria;

10. Copia das notas fiscais de compra de dialisadores por tipo (uso unico ou reusado)
dos ultimos 6 meses;

11.  Layout do sistema de tratamento de agua para hemodialise com identificagao dos
componentes e dos pontos de coleta de exames assinado pelo Responsavel Técnico
engenheiro/arquiteto desta area.
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lll. Informago6es adicionais:

1.

Segundo RDC 63 art. 39/40, para servigos da saude é necessario que a limpeza do

reservatorio de agua seja realizada a cada 06 meses;
2,

Listagem com empresas cadastradas na DVS encontra-se na pagina:

ALVARA DE SAUDE RENOVAGCAO
VERSAO 2024

l.Lista de documentos especificos:

1.

Alvara de Saude Anterior;

Certificado de Inscrigcao de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo
CREMERS, atualizado. No caso de servigo hospitalar, além do registro de
Responsabilidade Técnica pelo hospital, devera ser encaminhada a designagao do RT
pelo Servico de Dialise;

Termo de Responsabilidade Técnica para Servigo de Terapia Renal Substitutiva,
devidamente preenchido e assinado, disponivel na pagina da DVS;
[} Termo de Responsabilidade Dialise.docx

Comprovante da especializagao do médico Responsavel Técnico pela Dialise em
Nefrologia;

Certidao de Responsabilidade Técnica de Enfermagem, expedido pelo COREN/RS,
atualizado. No caso de servigo hospitalar pode ser substituida pela Declaragao de
Responsabilidade Técnica assinada pelo RT e pelo Diretor Clinico;

Certificado de especialista em nefrologia da enfermeira responsavel pelo servigo e da
sua substituta eventual;

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

Projeto do Sistema de Tratamento de Agua para Hemodialise - STDAH com a devida
Anotacdo de Responsabilidade Técnica junto ao CREA;

Layout do sistema de tratamento de agua para didlise com identificagcdo dos
componentes e dos pontos de coleta de exames assinado pelo Responsavel Técnico
engenheiro/arquiteto desta area;

10.

Certificado de limpeza do reservatorio de agua emitido por empresa com alvara de
saude (se em Porto Alegre) ou cadastrada na DVS/AGUAS (se empresa de outro
municipio);

11.

Declaracao de Responsabilidade Técnica pela operagao do STDAH e Certificado que
comprove a capacitacao especifica para a atividade;

12.

Contrato com empresa responsavel pela manutencao preventiva e corretiva do STDAH
quando este servico for terceirizado;

13.

Contrato com laborat6rio analitico licenciado responsavel pela analise da agua do
STDAH;

14.

Laudo de funcionamento do gerador informando o tempo de entrada com ART;

15.

Contrato com empresa que presta servigo de pré-atendimento hospitalar movel
(ambuléncia), com Alvara de Saude (caso servico extra-hospitalar);
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Roteiro de Inspecao preenchido, assinado e datado pelo Responsavel Técnico Médico
16.| e Responsavel Técnico Enfermeiro, disponivel na pagina da DVS.
B Roteiro Inspecdo Terapia Renal Substitutiva

ll.Especificagoes da area fisica e de infraestrutura:

1. Para areas novas: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovacgao de
Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS e parecer final de aprovacgéo;
2. Para ampliagoes de areas: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo de Aprovagao
de Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS e parecer final de aprovacgao;
3. Para reformas que atendem a RDC 50/02: Anexar projeto aprovado pelo Nucleo
de Aprovacéo de Projetos e Infraestrutura em Saude da DVS, parecer final de aprovacéo
e copia da declaragao (anexa ao processo de aprovagao de projeto) que atende
integralmente a RDC 50/02;
4. Reformas que nao atendem a RDC 50/02: Anexar: (a) PBA; (b) Relatério
Técnico das Inconformidades, com descrigdo de cada ambiente previsto no programa
minimo da legislagao relacionando a cada ambiente do EAS existente, suas restri¢gdes e
medidas compensatorias. O Relatorio deve ser assinado pelo RT do projeto e pelo RT
da EAS; (c) Declaragao de que as medidas adotadas néao trarao 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 relagéo
das areas a serem adequadas e o prazo previsto.

lll.Devem sempre estar a disposigcao da fiscalizagao sanitaria os seguintes
documentos. A auséncia de tais documentos no local implicara em san¢ées legais
estabelecidas na legislagao sanitaria:

1. Programa de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude;

2. Copia do contrato de prestacao de servicos de Lavanderia Hospitalar;

3. Copia do certificado de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizacao de
ambientes;

4. Registro do numero de reusos dos dialisadores por paciente;

5. Planilha de controle da qualidade da agua;

6. Laudos das analises da qualidade da agua dos ultimos seis meses;

7. Laudo técnico da manutengéao preventiva e corretiva e periodicidade dos testes do
desfibrilador;

8. Listagem dos equipamentos eletromédicos com copia do n° de registro na
ANVISA;

9. Descricado dos Procedimentos Operacionais Padrao adotados no controle de

infecgbes/ transmissédo de doengas. Deve contemplar, no minimo, higienizagéao do
ambiente e superficies, limpeza, desinfecc¢ao e esterilizagdo de materiais (em especial
dos dialisadores) e de atendimento dos casos de Parada Cardiorrespiratoria;

10. Coépia das notas fiscais de compra de dialisadores por tipo (uso unico ou reusado)
dos ultimos 6 meses;

11.  Layout do sistema de tratamento de agua para hemodialise com identificacao dos
componentes e dos pontos de coleta de exames assinado pelo Responsavel Técnico
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1. Segundo RDC 63 art. 39/40, para servigos da saude é necessario que a limpeza do
reservatorio de agua seja realizada a cada 06 meses;

2. 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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