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ATENCAO
Este documento contém o passo a passo para emissao de alvara de saude
INICIAL, o passo a passo para RENOVACAO de alvara de saude e ANEXOS.

Alvara Inicial

Radiodiagnéstico: Radiologia médica convencional, intervencionista e
odontolégica extraoral

A documentagido deve ser enviada em meio digital, no formato PDF legivel, com
resolugao entre 300dpi e 100dpi. Nao serao aceitos documentos em outro formato.

A. Os documentos basicos deverdo ser enviados em um unico arquivo (PDF)
denominado “Documentos Basicos” e os demais documentos subdivididos em
seis arquivos (PDF) denominados “Documentos especificos”:

B. Documentos especificos — Comprovantes;

C. Documentos especificos — Responsabilidades;

D. Documentos especificos — Rotinas;

E. Documentos especificos — Area Fisica;

F. Documentos especificos — Laudos;

G. Documentos especificos — Programas;

A

documentagdo deve ser enviada para o e-mail eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br
tendo como assunto (do e-mail) “Alvara Inicial — Radiodiagnéstico”.

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

Os documentos devem ser digitalizados diretamente dos originais e nao de copias.
Atencao:

Sera enviado e-mail com link de acesso ao seu Processo Administrativo do Sistema

Eletrbnico de Informag¢des da Prefeitura de Porto Alegre para acompanhamento do
seu requerimento.

Sera informado por e-mail o link para impressédo do seu alvara, que ficara disponivel
durante a sua vigéncia e devera ser mantido em lugar bem visivel, em atendimento a
legislacao vigente.

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

Documentos Basicos (A):

1. Requerimento Alvara de Saude, devidamente preenchido e assinado

(requerimento_alvara_de_saude_sei__s-833 - disponivel para download na Carta de

Servigos da Prefeitura Municipal de Porto Alegre);

2. Contrato Social ou Estatuto ou Ata ou Requerimento de Empresario ou Declaragao
de Firma Individual;

3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, atualizado, constando o ramo
desejado. Acesse o comprovante de Inscricao e de Situacdo Cadastral no site da
Receita Federal.

4. Alvara de Localizagcdo e Funcionamento expedido pela Secretaria Municipal da

Industria e Comércio (SMIC), valido, constando o ramo desejado.

Documentos Especificos — Comprovantes (B):

5. Listagem dos equipamentos eletromédicos. Anexar comprovante de registro no
Ministério da Saude para equipamentos fabricados a partir de 1998 — registro
disponivel em www.anvisa.gov.br;

6. Comprovante de execugdo da ultima limpeza realizada no sistema de ar

condicionado;

. Comprovante de desinsetizacdo/desratizagdo/descupinizacao atualizado;

. Comprovante de limpeza dos reservatoérios de agua emitido por empresa licenciada,

atualizado;

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

10. Comprovante de recolhimento e destino final dos residuos do sistema de
processamento radiografico (FEPAM / SEMA); ou declaracdo de que possui sistema
digital para revelagédo das imagens.

o N

1. Contrato de monitoragdo individual contemplando todos os funcionarios
ocupacionalmente expostos;
12. Relatério de doses dos ultimos 3 meses, contemplando todos os funcionarios

ocupacionalmente expostos a radiagdes ionizantes;
Documentos Especificos — Responsabilidades (C):

13. Certificado de Registro da Empresa no CREMERS, ou no CRO quando se tratar de
RX odontolégico, atualizado;

14. Termo de Responsabilidade Legal, devidamente assinado pelo responsavel legal da
instituicdo. (Anexo 1 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO EM SEU
COMPUTADOR! Para preencher, clique em Arquivo --> Fazer download --> Microsoft
Word ou outra que melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma legivel,
preferencialmente digital e, apés, assine)

15. Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado pelo Responsavel
Técnico (RT) da instituicdo. (Anexo 2 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO
EM SEU COMPUTADOR! Para preencher, clique em Arquivo --> Fazer download -->
Microsoft Word ou outra que melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma
legivel, preferencialmente digital e, apds, assine)
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16. Termo de Protecao Radiolégica, devidamente assinado pelo Supervisor de Protecao
Radiolégica (SPR — especialista em fisica das radiagdes ionizantes) da instituicao.
(Anexo 3 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO EM SEU COMPUTADOR! Para
preencher, clique em Arquivo --> Fazer download --> Microsoft Word ou outra que
melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma legivel, preferencialmente

digital e, apds, assine)

Documentos Especificos — Rotinas (D):

17. Listagem das atividades/procedimentos que serao realizados no Servigo de Saude;

18. Listagem de profissionais (nome, fungao, horario de trabalho, registro em conselho);

19. Descricdo dos procedimentos adotados no controle de infecgdes/transmissido de
doencgas (higienizagdo do ambiente e superficies, limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de materiais, antisépticos, EPI's); atualizado e assinado por
profissional habilitado;

20. Descrigao das condicbes de renovagao de ar (ventilagdo mecanica e / ou natural)
de todos os ambientes; assinado por profissional habilitado;

21. Descricao da rotina de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizacao de ar
conforme a portaria federal 3.523/98.

Documentos Especificos - Area Fisica (E):
22. Planta Baixa APROVADA pelo Nucleo de Projetos e Infraestrutura em Saude (NPIS)
da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Porto Alegre OU o Parecer de Aprovacgéo do
Projeto Arquitetonico emitido pelo NPIS;

Documentos Especificos — Laudos (F):

23. Levantamento radiométrico e teste de fuga de cabecgote de todos os equipamentos
emissores de radiagdes ionizantes em funcionamento na instituicao, atualizados e
emitidos por empresa cadastrada.

24. Testes de controle de qualidade de todos os equipamentos emissores de radiacao
ionizante (fixos e moveis) e nao-ionizante (ultrassom) em funcionamento na
instituicdo, atualizados e emitidos por empresa cadastrada.

Documentos Especificos — Programas (G):
25. Programa de Protecdo Radiologica atualizado e devidamente assinado;
26. Programa de Garantia de Qualidade atualizado e devidamente assinado;
27. Programa de Educagido Permanente, para todos os profissionais, atualizado, e
devidamente assinado.

Nao serao aceitos documentos vencidos e/ou sem assinatura dos responsaveis pela
sua elaboracéo.

Apés envio de toda a documentagao, deve-se aguardar a visita dos fiscais, que sera

sem aviso prévio. Se a documentacdo nao estiver completa, as pendéncias serao
informadas por e-mail.
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Apos a vistoria, se o0 estabelecimento estiver adequado ao previsto na legislacédo
vigente, o alvara sera liberado. Se nao estiver adequado, serdo emitidos documentos
escritos conforme cada situacdo e os fiscais informardo todos os procedimentos a
serem tomados. Neste caso, o alvara sera liberado ap6s a completa adequacéo do
estabelecimento.
O ALVARA DEVE FICAR SEMPRE NO ESTABELECIMENTO, A VISTA DOS
USUARIOS E DA FISCALIZAGAO
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Renovacgao de Alvara

Radiodiagnéstico: Radiologia médica convencional, intervencionista e
odontolégica extraoral

A documentagéo deve ser enviada em meio digital, no formato PDF legivel, com
resolucdo entre 300dpi e 100dpi, de acordo com a LEGISLACAO VIGENTE. N&o
serao aceitos documentos em outro formato.

A. Os documentos basicos deverdo ser enviados em um unico arquivo (PDF)
denominado “Documentos Basicos” e os demais documentos subdivididos em
seis arquivos (PDF) denominados “Documentos especificos”:

B. Documentos especificos — Comprovantes;

C. Documentos especificos — Responsabilidades;

D. Documentos especificos — Rotinas;

E. Documentos especificos — Area Fisica;

F. Documentos especificos — Laudos;

G. Documentos especificos — Programas;

A

documentacdo deve ser enviada para o e-mail eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br
tendo como assunto (do e-mail) “Renovacao de Alvara — Radiodiagnéstico”.

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

Os documentos devem ser digitalizados diretamente dos originais e ndo de copias.
Atencao:

Sera enviado e-mail com link de acesso ao seu Processo Administrativo do Sistema

Eletrbnico de Informagdes da Prefeitura de Porto Alegre para acompanhamento do
seu requerimento.

Sera informado por e-mail o link para impressao do seu alvara, que ficara disponivel
durante a sua vigéncia e devera ser mantido em lugar bem visivel, em atendimento a
legislacao vigente.

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

Documentos Basicos (A):

1. Requerimento Alvara de Saude, devidamente preenchido e assinado

(requerimento_alvara_de_saude_sei__s-833 - disponivel para download na Carta de

Servigos da Prefeitura Municipal de Porto Alegre);

2. Contrato Social ou Estatuto ou Ata ou Requerimento de Empresario ou Declaragao
de Firma Individual;

3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, atualizado, constando o ramo
desejado. Acesse o comprovante de Inscricao e de Situacdo Cadastral no site da
Receita Federal.

4. Alvara de Localizacdo e Funcionamento expedido pela Secretaria Municipal da

Industria e Comércio (SMIC), valido, constando o ramo desejado.

Documentos Especificos — Comprovantes (B):

5. Alvara de Saude Anterior;

6. Comprovante de execugcdo da Uultima limpeza realizada no sistema de ar
condicionado;

7. Comprovante de desinsetizacao/desratizacdo/descupinizacao atualizado;

8. Comprovante de limpeza dos reservatérios de agua emitido por empresa licenciada,
atualizado;

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

10. Comprovante de recolhimento e destino final dos residuos do sistema de
processamento radiografico (FEPAM / SEMA); ou declaracéo de que possui sistema
digital para revelagédo das imagens.

1. Relatério de doses dos ultimos 3 meses, contemplando todos os funcionarios
ocupacionalmente expostos a radiagdes ionizantes;

Documentos Especificos — Responsabilidades (C):

12. Certificado de Registro da Empresa no CREMERS, ou no CRO quando se tratar
de RX odontolégico, atualizado;

13. Termo de Responsabilidade Legal, devidamente assinado pelo responsavel legal
da instituicdo. (Anexo 1 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO EM SEU
COMPUTADOR! Para preencher, clique em Arquivo --> Fazer download --> Microsoft
Word ou outra que melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma legivel,
preferencialmente digital e, apds, assine)

14. Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado pelo Responsavel
Técnico (RT) da instituigdo. (Anexo 2 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO
EM SEU COMPUTADOR! Para preencher, clique em Arquivo --> Fazer download -->
Microsoft Word ou outra que melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma
legivel, preferencialmente digital e, apos, assine)

15. Termo de Protecdo Radioldgica, devidamente assinado pelo Supervisor de
Protecao Radioldgica (SPR — especialista em fisica das radiagbes ionizantes) da
instituicdo. (Anexo 3 - NECESSARIO BAIXAR ESSE DOCUMENTO EM SEU
COMPUTADOR! Para preencher, clique em Arquivo --> Fazer download --> Microsoft
Word ou outra que melhor se aplique a sua realidade. Preencha de forma legivel,
preferencialmente digital e, apds, assine)
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Documentos Especificos — Rotinas (D):

16. Descricao dos procedimentos adotados no controle de infecgdes/transmisséo de
doengas (higienizacdo do ambiente e superficies, limpeza, desinfeccdo e
esterilizacao de materiais, antisépticos, EPI’s); atualizado e assinado por
profissional habilitado;

17. Descricao da rotina de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizacédo de
ar conforme a portaria federal 3.523/98.

Documentos Especificos - Area Fisica (E):

18. Planta Baixa APROVADA pelo Nucleo de Projetos e Infraestrutura em Saude
(NPIS) da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Porto Alegre OU o Parecer de
Aprovacgao do Projeto Arquitetdnico emitido pelo NPIS OU declaragido assinada
pelo Responsavel legal de que n&do houve alteragdo ou mudanca de uso da area
fisica desde o ultimo Alvara de Saude emitido;

ATENCAO: Em caso de alteragdo ou mudancga de uso na area fisica desde o Uultimo
alvara de saude emitido, devera ser apresentado o novo Parecer de Aprovagao do
Projeto Arquitetdnico emitido pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de Porto Alegre;

Documentos Especificos — Laudos (F):

19. Levantamento radiométrico e teste de fuga de cabecgote de todos os equipamentos
emissores de radiagdes ionizantes em funcionamento na instituicdo, atualizados e
emitidos por empresa cadastrada.

20. Testes de controle de qualidade de todos os equipamentos emissores de radiagao
ionizante (fixos e modveis) e nao-ionizante (ultrassom) em funcionamento na
instituicdo, atualizados e emitidos por empresa cadastrada.

Documentos Especificos — Programas (G):

21. Programa de Protec&o Radioldgica atualizado e devidamente assinado;

22. Programa de Garantia de Qualidade atualizado e devidamente assinado;

23. Programa de Educagdo Permanente, para todos os profissionais, atualizado, e
devidamente assinado, com os registros de treinamento anexados.

Nao serdo aceitos documentos vencidos e/ou sem assinatura dos responsaveis pela
sua elaboracgao.

Apoés envio de toda a documentagao, deve-se aguardar a visita dos fiscais, que sera
sem aviso prévio. Se a documentacdo nao estiver completa, as pendéncias serao
informadas por e-mail.

Apoés a vistoria, se o0 estabelecimento estiver adequado ao previsto na legislagéao
vigente, o alvara serd liberado. Se ndo estiver adequado, serédo emitidos documentos
escritos conforme cada situacdo e os fiscais informarao todos os procedimentos a
serem tomados. Neste caso, o alvara sera liberado apds a completa adequagéo do
estabelecimento.

O ALVARA DEVE FICAR SEMPRE NO ESTABELECIMENTO, A VISTA DOS
USUARIOS E DA FISCALIZACAO.
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(Anexo 1)

TERMO DE RESPONSABILIDADE LEGAL - (RDC N° 611/22, Art. 21)

Eu, , RG , CPF
, domiciliado a , municipio
de telefone: , declaro que sou o(a)
responsavel legal (e/ou) titular pelo estabelecimento
, sito a pelo qual

responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exigéncias da legislagao
vigente. Declaro-me, também, ciente de que esta sob minha responsabilidade, fazer
cumprir a RDC 611/22, assumindo as obrigacbes previstas nos itens, abaixo
descritos:

1) Designar formalmente 1 (um) membro da equipe legalmente habilitado
para assumir a responsabilidade pelas acbdes relativas a protecao
radioldgica de cada servigo de saude que utilize radiagdes ionizantes para
fins diagndsticos ou intervencionistas, denominado supervisor de protecao
radiolégica, definindo todas as atividades delegadas a estes profissionais.
(Art.14, §4)

2) Ser o principal responsavel pela aplicagao desta Resolugéo. (Art.21)

3) Garantir a seguranca, a qualidade dos processos e a protecdo dos
pacientes, da equipe e do publico em geral, devendo assegurar 0s
recursos materiais e humanos e a implementagdo das medidas
necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos desta Resolugéo e
das demais normativas aplicaveis; (Art.22)

4) Designar formalmente 1 (um) responsavel técnico, conforme o disposto no
Art. 13 desta Resolugao;

5) Estabelecer e assegurar que sejam entendidas as fungbes e
responsabilidades de cada profissional, assim como linhas claras de
autoridade para tomada de decisdo no ambito do servico;(Art. 22, inc. IV)

6) Garantir os recursos necessarios para a execugdao do Programa de
Educagdo Permanente de toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua
implementacdo, conforme estabelecido nesta Resolugdo e nas demais
normativas aplicaveis;( Art.22, inc.V)

7) Garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de
Garantia da Qualidade no servigo, coordena-lo e garantir a sua
implementacdo, conforme estabelecido nesta Resolugcdo e nas demais
normativas aplicaveis; (Art.22, inc.VI)

8) Quando couber, garantir os recursos necessarios para a execugao do
Programa de Protec&o Radiologica no servigo, coordena-lo e garantir a sua
implementacao, conforme estabelecido nesta Resolugdo e nas demais
normativas aplicaveis; (Art.22, inc. VII)

9) Assegurar a autoridade sanitaria livre acesso a todas as dependéncias do
servico e manter a disposicdo todos os assentamentos e documentos
especificados nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis; (Art.
22, inc VIII)

10) Manter 1 (um) exemplar desta Resolugdo em cada servigo de radiologia
diagnostica ou intervencionista sob sua responsabilidade e assegurar que
cada membro da equipe tenha acesso ao mesmo. (Art. 22, inc. 1X)

11) Delegar formalmente a execugdo dos Programas de Educagéo
Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radioldgica a
membros da equipe legalmente habilitados, mas permanece



corresponsavel pelos Programas delegados.

12) Suspender imediatamente a utilizacdo do equipamento ou permitir o
funcionamento temporario apenas para atendimentos de urgéncia ou
emergéncia, mediante parecer do responsavel técnico e do supervisor de
protecao radioldgica, quando couber; (Art. 33, inc. 1)

13) Adotar imediatamente agbes necessarias a adequacao dos equipamentos,
procedimentos ou ambientes, registrando as metas e prazos
estabelecidos, bem como as agbes realizadas para solucionar os
problemas e evitar que os mesmos se repitam. (Art.33, inc.Il)

14) Providenciar investigacao dos casos de doses que atingirem ou excederem
os niveis de investigacdo estabelecidos pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear, ou quando notificado para tanto pela autoridade sanitaria
competente. (Art.69)

Porto Alegre _ /[

Assinatura
Responsavel Legal



(Anexo 2)

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA - (RDC N° 611/22, Art. 13)

Eu, , Profissao inscrito(a) no
, sob n° , domiciliado a
, municipio de telefone:
, declaro que sou o(a) responsavel técnico(a) pelo
estabelecimento , CNPJ n°
sito a__ L L _________ pelo qual responderei junto a

autoridade sanitaria quanto as exigéncias da legislagdo vigente. Declaro-me,
também, ciente de que esta sob minha responsabilidade, fazer cumprir a RDC
611/22, assumindo as obrigacdes nela previstas nos itens, além das abaixo descritas:

1) Assumir a responsabilidade pelos procedimentos radioldgicos de cada setor de
radiologia diagndstica ou intervencionista do servigo de saude.

2) Comprometer-me a interromper atividades inseguras no setor de radiologia
diagndstica ou intervencionista por que sou responsavel.

3) Designar substituto(s) legalmente habilitado(s) e formalmente
autorizado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu
impedimento ou auséncia.

4) Demais atribuicbes definidas e delegadas a mim, pelo responsavel legal, nos
termos do Art.13: (poderao ser descritas em folha anexa).

Porto Alegre /[

Assinatura
Responsavel Técnico



(Anexo 3)

TERMO DE PROTEGAO RADIOLOGICA - (RDC N° 611/22, Art. 14)

Eu, , Profissao inscrito(a) no
, sob n° , domiciliado a
, municipio de telefone:

, declaro que fui formalmente designado pelo responsavel legal para
funcdo de Supervisor(a) de Protecao
Radiolégica do estabelecimento , CNPJ
n° sito a pelo qual
responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exigéncias da legislagcéo
vigente. Declaro-me, também, ciente de que esta sob minha responsabilidade, fazer
cumprir a RDC 611/22, assumindo as obrigagdes nela previstas nos itens, além das
abaixo descritas:

1) Assumir a responsabilidade pelas a¢des relativas a protegao radioldgica de
cada servico de saude que utilize radiagbes ionizantes para fins
diagnosticos ou intervencionistas,

2) Interromper atividades inseguras no servico de saude pelo qual sou
responsavel.

3) Assessorar-me de consultores externos, conforme a necessidade e o porte
do servigo, os quais devem estar alistados na equipe do servigo.

4) Ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e formalmente designado(s) pelo
responsavel legal, para os casos de meu impedimento ou auséncia.

5) Colaborar para implementacdo de Programa de Educagdo Permanente
para toda a equipe, Garantia de Qualidade e Prote¢cdo Radioldégica em
conformidade com o disposto nesta Resolugdo e nas demais normativas

aplicaveis.
6) Integrar Comité de Gerenciamento de Riscos do Servico de
Radiologia a fim de: | - revisar sistematicamente os Programas de

Educacdo Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protegcao
Radiolégica, quando couber, para garantir a qualidade, a eficacia e a
seguranga das praticas no servico de radiologia diagnéstica ou
intervencionista; e
Il - recomendar as medidas cabiveis para a melhoria continua do
gerenciamento de riscos, do uso das tecnologias e dos processos de
trabalho existentes. (§ Unico)

7) Demais atribuicbes definidas e delegadas a mim, pelo responsavel legal,
nos termos do Art.14: (poderao ser descritas em folha anexa)

Porto Alegre _ / [/

Assinatura
Responsavel pela Protegcdo Radioldgica
(Supervisor de Protecao Radiolégica)
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