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

Alvara Inicial

Medicina Nuclear

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

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

Documentos especificos — Comprovantes;

Documentos especificos — Responsabilidades;

Documentos especificos — Rotinas;

Documentos especificos — Area Fisica;

Documentos especificos — Laudos;

TMOOW

A documentacdo deve ser enviada para o e-mail eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br
tendo como assunto (do e-mail) “Alvara Inicial — Medicina Nuclear’.

O requerente devera manter a disposicdo da vigilancia todos os documentos que
foram digitalizados para o caso de vistoria e de fiscalizacdo, 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 Informacdes 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.

Avenida Padre Cacique, n° 372 — Bairro Menino Deus — Porto Alegre — CEP: 90810-240
eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br / (51) 3289-2426
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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:
http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solic
itacao.asp;

4. Alvara de Localizagao e Funcionamento expedido pela Secretaria Municipal

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

Documentos Especificos — Comprovantes (B):

5. Licenga para operagao emitida pela CNEN;

6. 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;

7. Comprovante de execugdo da Uultima limpeza realizada no sistema de ar
condicionado;

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

9. Comprovante de desinsetizacao/desratizacdo/descupinizacao atualizado;

10. Comprovante de limpeza dos reservatorios de agua emitido por empresa
licenciada, atualizado;

1. Contrato de monitoragao 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 atualizado;

14. Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado pelo Responsavel
Técnico (RT) 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);

15. Termo de designacdao do Supervisor Protecdo Radioldgica, com a habilitacdo de
qualificagdo emitida pela CNEN, no ambito da atuagdo (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).

Documentos Especificos — Rotinas (D):

Avenida Padre Cacique, n° 372 — Bairro Menino Deus — Porto Alegre — CEP: 90810-240
eng.rad.ion@sms.prefpoa.com.br / (51) 3289-2426
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16. Listagem das atividades/procedimentos que serao realizados no Servigo de Saude.

17. Listagem dos profissionais (nome, fung¢do, horario de trabalho, registro em
conselho).

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

19. Descricdo das condigdes de renovacao do ar (ventilagdo mecanica e / ou natural)
de todos os ambientes; assinado por profissional habilitado.

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

Documentos Especificos Area Fisica (E):
21. Planta Baixa APROVADA pelo Nucleo de Projetos e Infraestrutura em Saudde (NPIS)
da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Porto Alegre; OU Parecer de Aprovacgao do
Projeto Arquitetdnico emitido pelo NPIS.

Documentos Especificos Laudos (F):

22. Plano de Protecédo Radioldgica atualizado.

23. Relacgao das fontes de referéncia com certificado;

24. Relacédo dos equipamentos medidores de radiagdo ionizante com certificado de
calibragéo atualizado de acordo com a CNEN NN 3.05 (dois anos);

25. Testes de Controle de qualidade conforme RDC 38/08: Medidor de Atividade,
Camara Cintilografica, PET; quando houver estes equipamentos.

26. Teste de Controle de qualidade de CT conforme IN 93/2021, quando houver este
equipamento.

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

Apoés envio de toda a documentacao, 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.

Apés 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 FISCALIZAGAO.
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Renovacgao de Alvara

Medicina Nuclear

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

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

Documentos especificos — Comprovantes;

Documentos especificos — Responsabilidades;

Documentos especificos — Rotinas;

Documentos especificos — Area Fisica;

Documentos especificos — Laudos;

TMOOW

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

O requerente devera manter a disposicdo da vigilancia todos os documentos que
foram digitalizados para o caso de vistoria e de fiscalizacdo, 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 Informacdes 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:
http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solic
itacao.asp;

4. Alvara de Localizagao e Funcionamento expedido pela Secretaria Municipal

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

Documentos Especificos — Comprovantes (B):

5. Alvara de Saude Anterior;

6. Licenca para operagao emitida pela CNEN;

7. Copia do comprovante de execugdo da ultima limpeza realizada no sistema de ar
condicionado;

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

9. Comprovante de desinsetizacao/desratizagcao/descupinizacao atualizado;

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

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

12. Registros de Treinamento/Educacao Continuada conforme RDC n° 38/2008;

Documentos Especificos — Responsabilidades (C):

13. Certificado de Registro da Empresa no CREMERS, atualizado;

14. Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado pelo Responsavel
Técnico (RT) 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, apos, assine);

15. Termo de designacdo do Supervisor Protegao Radioldgica, com a habilitacao de
qualificagdo emitida pela CNEN, no ambito da atuagdo (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, apés, assine).

Documentos Especificos — Rotinas (D):
16. Descricdo dos procedimentos adotados no controle de infecgdes/transmissdo de
doengas (higienizagdo do ambiente e superficies, limpeza, desinfeccédo e
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esterilizacdo de materiais, antisépticos, EPI's); atualizado e assinado por
profissional habilitado;

17. Descricado da rotina de limpeza dos equipamentos do sistema de climatizacado 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 Aprovacéao do
Projeto Arquitetdénico emitido pelo NPIS OU declaragéo assinada pelo Responsavel
legal de que nao houve alteragdo ou mudanga de uso da area fisica desde o ultimo
Alvara de Saude emitido;

Atencao: Em caso de alteracdo ou mudanga de uso na area fisica desde o ultimo
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. Plano de Protecao Radioldgica atualizado.

20. Relagdo dos equipamentos medidores de radiagdo ionizante com certificado de
calibragéo atualizado de acordo com a CNEN NN 3.05 (dois anos);

21. Testes de Controle de qualidade conforme RDC 38/08: Medidor de Atividade,
Camara Cintilografica, PET; quando houver estes equipamentos.

22. Teste de Controle de qualidade de CT conforme IN 93/2021, quando houver este
equipamento.

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

Apdés 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.

Apés a vistoria, se o0 estabelecimento estiver adequado ao previsto na legislagcéao
vigente, o alvara serd liberado. Se nado 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 adequacgéao do
estabelecimento.

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

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Medicina Nuclear

Eu, registro n.° _ do Conselho de
me comprometo junto a Vigilancia Sanitaria a seguir os preceitos legais de adequagao
da clinica , localizada no enderego

,que estdo previstos na legislagcdo vigente: Lei
Federal 6437/77, Decreto Federal 77.052/72, Lei 6503/72, Regulamento aprovado
pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02, Lei Complementar 395/97, Normas especificas
da CNEN, sobretudo a NN 3.05, RDC 38/08/ANVISA; e meu Cdédigo de Etica
Profissional. Caso modificar o objetivo do estabelecimento ou encerrar as atividades,
comunicarei as autoridades competentes da Vigilancia Sanitaria.

Estou ciente de que entre as exigéncias da legislacao sanitaria os itens séo
imprescindiveis:
1) Construcédo de alvenaria;

2) Caracteristicas adequadas de lavabilidade de pisos e paredes (lisos);

3) Rigorosa higiene ambiental e de superficies;
4) Ventilagéo natural e artificial suficiente;
5)
d

Existéncia de lavatdrios dotados de torneiras com acionamento sem contato
ireto com as maos, sabéo e toalha descartavel, facilmente acessivel ao profissional;

6) Conservacao do local, dimensbes, instalacao elétrica, hidraulica, dos méveis e
demais equipamentos;

7) Sanitarios dotados de papel higiénico, sabdo e toalha descartavel para
usuarios;

8) Rotina de manutencdo e limpeza dos aparelhos condicionadores de ar e
tubulacoes, conforme portaria 3523/98 MS-GM,;

9) Laudo de desinfecgdo do reservatorio de agua pér firma licenciada pela VS

(pode ser do prédio, se for o caso);

10) Registro e controle de funcionamento de todos os equipamentos
eletro-médicos de médio e alto risco, incluindo os de esterilizagdo, se houver.
Conforme Portaria 444/99 do MS;

1) Aterramento nos equipamentos eletro-médicos;

12) Disponibilizar os ambientes especificos para pacientes injetados (sanitarios e
sala de espera);

13) Adocéo de rotina de controle infecgdes e das precaucbes padrao;

14) Adequagdes do processamento dos materiais criticos, semicriticos e nao
criticos (base: Manual de Biossegurancae NT do MS);

15) Uso adequado de EPIs: luvas para procedimentos, luvas grossas de borracha
(para limpeza e desinfec¢ao de materiais), aventais, etc;

16) Vacinacao contra hepatite b para todos os profissionais da equipe de saude
(recomendavel);

17) Nao reutilizagao ou reprocessamento de artigos descartaveis;

18) Acondicionamento do lixo esta de acordo com o tipo, devidamente identificado;

19) Area de recepcao de pacientes é bem dimensionada e ventilada;

20) Acesso e saida facilitada para situagdes de emergéncia ou para pacientes com
dificuldades locomotoras;

21) Rotina de controle de validade de medicamentos e materiais;

22) Manter no estabelecimento somente o que estiver em uso (evitar acumulo de
materiais em desuso);



23) Manter em dia o controle da qualidade dos equipamentos utilizados direta ou
indiretamente no diagndstico (gama-camara, captadores, medidores de atividades e
etc);

24) Executar as rotinas de protecao radioldgica e controle de qualidade de acordo
com a legislagéo especifica.

Porto Alegre, / /

Assinatura
Responsavel Técnico



(Anexo 2)

SUPERVISOR DE PROTE(}AO RADIOLOGICA
Medicina Nuclear

Eu, CPF: , formalmente
designado pelo Responsavel Legal da instituicdo me comprometo junto a Vigilancia
Sanitaria a seguir 0s preceitos legais de adequacéao da

, localizada no endereco
,que estdo previstos na
legislacao vigente: Lei Federal 6.437/77, Decreto Federal 77.052/72, Lei 6.503/72,
Regulamento aprovado pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02, Lei Complementar
395/97, Normas especificas da CNEN, sobretudo NN 3.01, NN 3.05, RDC
38/08/ANVISA; e meu Cédigo de Etica Profissional.

Estou ciente de que entre as exigéncias da legislagdo sanitaria os seguintes itens sdo
imprescindiveis:

1. Possuir certificacdo na area de Medicina Nuclear, de acordo com as resolugoes
da CNEN.

2. Estar disponivel e acessivel durante todo o horario de funcionamento do Servigo
de Medicina Nuclear.

3. Estar presente no Servico de Medicina Nuclear por, pelo menos:
| - 8 horas semanais, em instalacbes que realizam exclusivamente
procedimentos médicos ambulatoriais;
Il - 8 horas semanais, em instalagdes que realizam exclusivamente
procedimentos médicos de terapia com internagao; e
Il - 16 horas semanais, em instalagées que realizam procedimentos médicos
ambulatoriais e de terapia com internagao.

4. Ser responsavel pela aplicagdo das diretrizes e resolugdes relativas a
seguranca e protegcdo radioldgica no Servico de Medicina Nuclear, devendo,
além das responsabilidades citadas em outras resolugdes e normas aplicaveis.

Assinatura
Supervisor de Protecao Radiolégica

Assinatura
Titular do Servico
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