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A - EAS com ou sem Internag&o que realizam procedimentos invasivos

INCISOS DOCUMENTOS INICIAL | RENOVACAO

Documentos que comprovem a constituicdo da Comissao
I de Controle de Infec¢do Hospitalar (Ato de nomeacéo pelo X
Diretor do Estabelecimento);

Apresentacao de todos os documentos dos servigos que
Il existirem dentro do EAS de forma terceirizada ou néo, X X
conforme os itens que compdem este anexo.

B - EAS de Terapia Renal Substitutiva

INCISOS DOCUMENTOS INICIAL | RENOVACAO

Termo de Responsabilidade técnica do Titular e do

I o X X
Substituto;

I Certificado de Inscricdo de Pessoa Juridica perante o X X
Conselho Regional de Medicina (CRT - Médico);

1 Licenca Sanitaria Anterior X

Y, Projeto arquiteténico aprovado (cépia do carimbo de X X

aprovacao)

Responsabilidade Técnica de Enfermagem (COREN) e
\% copia do Certificado de Especializa¢cdo em Nefrologia ou X X
do certificado da SOBEN;

Memorial descritivo do servico (incluindo horario de

Vi servicos e quantidade de dialisadores); X X

VI Cépi_a do Plan(? de Gerenciamento de Residuos de X X
Servico de Saude (PGRSS);

VI Monitoramento da Agua, conforme RDC N° 11/2014; X X

IX Cépia do contrato com servigos terceirizados (incluindo X X

remocdao e laboratério reblado)
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C - EAS de Radiodiagndstico Médico e Odontolégico

INCISOS

DOCUMENTOS INICIAL | RENOVACAO

Termo de Responsabilidade Técnica do Radiologista
Médico/Odontélogo, titular e substituto, do Programa de
Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude,

I (PGRSS), Plano de Manutencao, Operagéo e Controle X X
dos Sistemas de Climatizagdo (PMOC) e outros,
devidamente preenchido e assinado conforme ANEXO llI;
Memorial Descritivo de Protecdo Radiolégica, assinado
pelo Responsavel Legal da instituicdo e pelo Supervisor
de Protecdo Radioldgica, conforme estabelece o0 a
Portaria MS/SVS n° 453/98 ou outra que venha a
substitui-la, contendo:
a. Descricdo do estabelecimento e de suas instalagbes
Relatério de calculo de blindagem;
b. Levantamento Radiométrico realizado e assinado por
um especialista em fisica de radiodiagndstico ou
profissional que comprove qualificagéo em
radiodiagnostico medico (FORMULARIO 1.2);
c. Relatorio Técnico dos testes de aceitacdo do
equipamento
d. Comprovante de contratacdo de dosimetria pessoal;
" e. Descri¢do dos sistemas de registro de imagem X

(cassetes, tipos de combinacao tela-filme, video,
sistema digital, etc.);

f. Descricdo da camara escura e dos procedimentos de
processamento de filme;

g. Comprovante da contratacéo e da qualificacéo do
Responsavel Técnico (RT)

h. Comprovante da contratacéo e da qualificacéo dos
técnicos;

i. Certificado de regularidade técnica junto ao Conselho
Profissional;

j- Descricdo de todos os equipamentos de protecao
radioldgica (aventais, luvas, 6culos, protetor de
tiredide, dentre outros) compativeis com os
procedimentos realizados;

k. Programa de calibracdo e manutencao dos
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DOCUMENTOS ESPECIFICOS PARA

ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE - EAS

ANEXO IV (Portaria 032-R, de 19/06/2015)

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVAGCAO

equipamentos de radiodiagnéstico e processadoras;

I.  Descricdo dos procedimentos realizados com o0s
residuos;

m. Planta baixa com posicionamento dos equipamentos
e leiaute das salas.

Possiveis atualizagGes das informagdes contidas no
Memorial de Prote¢cdo Radiologica;

Termo de Protecao Radiolégica assinada pelo Supervisor
de Prote¢do Radiologica (SPR);

Ficha cadastral dos equipamentos instalados,
devidamente preenchidos e assinados;

Vi

Contrato com empresa que realiza monitoramento
individual (dosimetria);

VI

Teste de aceitacdo dos equipamentos novos ou Teste de
desempenho (a cada 2 (dois) anos e/ou ap6s manutencao
do aparelho, assinado pelo profissional competente;

VI

Os servicos que possuirem equipamentos de ressonancia
nuclear magnética deverao apresentar relatério dos testes
de controle de qualidade:

a. ldentificar testes realizados, periodicidade e
tolerancia;

b. Descrever os resultados encontrados, as
respectivas avaliacdes e as evidencias objetivas
das realizagBes dos testes (valores medidos,
imagens utilizadas, etc.)

OBS. Deverdo ser apresentados todos os formulérios e atendidos todos os requisitos técnicos e
documentais da portaria SVS/MS n° 453/98 ou a que vier substituir.
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D - EAS de Quimioterapia Ambulatorial

INCISOS DOCUMENTOS INICIAL | RENOVACAO

Cépia do Memorial Descritivo de todos 0s servigos
prestados pelo estabelecimento de acordo com o projeto
arquitetdnico e hidrossanitario aprovado, terceirizado ou
nao, especificando aqueles terceirizados; dos
procedimentos de Quimioterapia com as respectivas

I rotinas: procedimentos médicos para pacientes; de X X
enfermagem, condutas terapéuticas, armazenamento,
controle e preparo de solugdes quimioterapicas,
acondicionamento e eliminacdo de residuos, manutencao
de equipamentos atualizada a cada 4 (quatro) anos e
assinada pelo responsavel técnico;

Relagao do corpo clinico e funcionarios e especialistas
em: Psicologia clinica, Hemoterapia, Nutricdo, Assisténcia
Social, Terapia Ocupacional, Emergéncia Oncolégica e

Il Laboratério de Patologia Clinica com certificado de X X
controle de qualidade, copia dos exames admissionais
dos funcionéarios quando ocorrer; e demais funcionarios,
com numero de registro, cargo e funcao;

Certificado de especializacdo do responsavel pelos
i servicos de Quimioterapia em Cancerologia e/ou X X
Hematologia; dos servigos de Farmacia e Enfermagem;

Descricao dos equipamentos: de Quimioterapia (cabine e
filtro), contendo seus componentes e registro no MS;

Cépia do contrato com servico de transporte de
\% emergéncia, quando se tratar de servigo extra hospitalar, X X
ou quando o EAS nao possuir UTI,

Cépia do contrato com Hospital de retaguarda, incluindo o

Vi numero de leitos de UTI;

Cépia dos contratos com os profissionais da area de:
Vi Psicologia, Nutricdo e outros de acordo com a Port. X X
3535/980u outra que vier a substitui-la;

Cépia dos relatorios trimestrais de Vigilancia
Epidemioldgica das InfecgBes Hospitalares, do Programa
de Controle de Infec¢céo e Prevencéo de Eventos
Adversos (PCIPEA);

Vil
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E - EAS de Radioterapia

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Cépia do Memorial Descritivo de todos 0s servigos
prestados pelo estabelecimento, de acordo com
cadastro junto a Secretaria de Saude Estadual ou
Municipal e projeto arquitetbnico e hidrossanitario
aprovado, terceirizados ou ndo, especificando aqueles
terceirizados; dos procedimentos de Radioterapia, por
sala;

Rotinas de Funcionamento escrita e assinada pelo
responsavel técnico do servigo, contemplando no
minimo as seguintes atividades com as seguintes
rotinas: dos procedimentos médicos e de fisica médica
para os pacientes; recebimento, manipulagdo de fontes
radiativas, administracdo e monitoramento do material e
fontes radioativas (norma CNEN-NE 3.06); padronizagéo
dos prontuarios; padrées de preparo de mascaras;
programas de manutencédo dos equipamentos de
condicionamento de ar, exaustdo, Procedimentos de
enfermagem, Condutas Terapéuticas, Avaliagéo da
eficacia do tratamento radioterapico, atendimento de
intercorréncias e internacdes, Procedimentos de
biosseguranga, Manutencdo de materiais e
Equipamentos;

Termo de Responsabilidade Técnica pelo servico de
Radioterapia e Fisica Médica e outros profissionais
responsaveis técnicos dos setores, devidamente
preenchido e assinado, de acordo com as Portaria
Ministerial 3535/98 e 113/99, do Programa de
Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude,
Plano de Manutencéo, Operacédo e Controle dos
Sistemas de Climatizacdo — PMOC, conforme ANEXO II;

Relacéo do corpo clinico e funcionérios e especialistas
em Psicologia clinica, Hemoterapia, Nutri¢&o,
Assisténcia Social, Terapia Ocupacional, Técnico em
Radiologia, Emergéncia Oncoldgica e Laboratério de
Patologia clinica com certificado de controle de
gualidade e cOpia dos exames admissionais;
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INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVAGCAO

Certificados de especializacao dos responsaveis
técnicos pelos servicos de Radioterapia (médico),
Supervisor de Radioprotecao (Fisico Médico), com
registro no CNEM,;

Vi

Descricdo dos equipamentos, de Radioterapia,
Ortovoltagem de contato Terapia Megavoltagem
preenchida contendo a descri¢cdo dos equipamentos,
terapia, seus componentes e registro no MS;

Vi

Plano de radioprotecéo e de seguranca, conforme
resolucdo CNEN-NE 3.01, 3.02 e 3.06, assinado pelo
responsavel e pelo supervisor de radio protecao;

Vil

Relagao das fontes existentes;

Relacéo dos funcionérios potencialmente expostos a
radiagdo ou contaminantes biol6gicos com os
respectivos cargos e funcao;

Contrato com servicos de diagnostico, reabilitacao,
cuidados paliativos e modalidades terapéuticas de apoio
gue a unidade dispde, considerando ser servigo intra
hospitalar;

Xl

Relatorio de aceitacdo dos equipamentos fornecidos
pelo fabricante e/ou teste de desempenho dos mesmos
ap6s manutencao, assinado pelo Fisico médico;

Xl

Cépia do programa de capacitacao perioddica e
atualizagé@o da equipe com o devido registro;

Xl

Autorizagdo de Funcionamento emitido pelo CNEN.

XV

Cépia do Certificados de especializacdo dos
Responsaveis Técnicos pelos servicos de Radioterapia
(médico), Supervisor de Radioprotecéo (Fisico Médico),
com registro no CNEM em caso de alterac&o da(s)
Responsabilidades Técnicas;

XV

Relatério de desempenho dos equipamentos assinado
por profissional legalmente competente.
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F - EAS de Medicina Nuclear

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Cépia do certificado de médico especialista em medicina
nuclear e do supervisor de radio protecao, com registro
no CNEN;

Cépia da Autorizacdo de Funcionamento emitido pelo
CNEN;

Relatério que comprove o Programa de Controle de
Qualidade dos Equipamentos;

Cépia do Plano de Radioprotecao, assinado pelo
supervisor credenciado pelo CNEN;

Céopia do contrato com empresa que realiza
monitoramento individual (dosimetria).

VI

Relacao dos funcionarios potencialmente expostos a
radiacdo ou contaminantes biol6gicos com respectivos
cargos e fungoes;

Vi

Relacéo dos equipamentos com registro no MS;

VI

Relacado de radio farmacos utilizados;

Relatério de aceitacdo dos equipamentos fornecido pelo
fabricante ou assisténcia técnica autorizada;

Copia do Laudo de monitoramento individual (dosimetria)
do ultimo trimestre.
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G - Unidades Mé6veis de Atendimento

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Pagamento da taxa de acordo com o faturamento global
do ultimo exercicio e ou a média de faturamento por
cada veiculo para que possa calcular o valor a ser
recolhido;

Memorial descritivo da Central de Regulacado das
Unidades: onde funciona, como é acionada, controle do
roteiro e a liberag&o dos veiculos, se forma comunicagéo
com os veiculos;

Termo de Responsabilidade Técnica do médico que
responde pela central de regulacao;

Relagéo de veiculos com numero de placa e chassi bem
como n° de patriménio dos equipamentos de suporte de
vida de cada veiculo.

Relacdo dos condutores com as cOpias das Carteiras de
Habilitacdo e do comprovante de capacitacao;

Vi

Relagéo dos profissionais auxiliares que acompanham
pacientes e descri¢cdo de suas funcoes;

Vi

Relacéo das Unidades de Transporte contendo os
seguintes dados: Local de alocagéo da unidade caso
haja contrato com empresas fora da central.
Caracterizacdo do veiculo (tipo — modelo- placa);

Vil

Manual de Normas Técnicas e Procedimentos para
Controle de Infeccdo Hospitalar (rotina de limpeza e
desinfeccao);

Copia do Memorial Descritivo do Sistema utilizado para a
desinfeccao dos veiculos apos transporte de paciente
com doenca infecto-contagiosa;

Rotina do processamento de limpeza das roupas e ou
cOpia do contrato com a empresa que executa tal
procedimento.
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H - Unidades de Hemoterapia

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Relacdo de funcionarios capacitados para 0 servico,
com numero de registro no Conselho competente,
cargo e funcéo;

Cépia de comprovante de imunizagdo contra hepatite
B de todos os funcionarios;

Contrato, convénio ou termo de compromisso
estabelecido entre o servigo fornecedor e o solicitante
de hemocomponentes, definindo as responsabilidades
das partes.

Cépia da modificagbes / alteracdo dos documentos
acima havendo contratacdo de novos funcionarios,
caso ndo haja apresentar declaracdo de que n&o
houve alteragdes.

| - Unidades de Hemoterapia: Abertura e encerramento de livros de
registro hemoterapico

INCISOS

DOCUMENTOS

ABERTURA

ENCERRAMENTO

Copia da licenga sanitéria atualizada;

X

Livros com folhas numeradas tipograficamente;

Os livros de registro de que trata este paragrafo
sdo: Livro de entrada de hemoterapicos, Livro de
liberacdo de hemoterapicos, Livro de
fracionamento de hemoterapicos, Livro de
reacoes transfusionais e qualquer outro que
venha a ser utilizado para controle das atividades
de hemoterapia.
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