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Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J)*

Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na junta comercial (nesse documento deverao
estar claramente explicitos os objetivos das atividades que forem requeridas)*

Termo de Responsabilidade Técnica preenchido, datado e assinado pelo responsavel técnico*
Regimento interno do hospital*

Certiddo de Regularidade Técnica emitido pelo conselho de classe do responsavel técnico*
Comprovacéo de vinculo formal do Responséavel Técnico*

Declaragdo contendo o nome do RT substituto, profisséo e n° do Conselho de Classe.*

Laudo de analise microbiolégica da dgua e copia da licenca sanitaria do laboratério que executou
a andlise*

Comprovante de execucao de controle integrado de vetores e pragas urbanas e copia da licenca
sanitaria da empresa que executou o servigo*

Em caso de terceirizacdo de algum servico, anexar cOpia do referido contrato, todas as
responsabilidades devem estar descritas*

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS)*

Declaracdo do n° de leitos por especialidade e tipo de atendimento.*

Declaracéo citando os leitos inativos, quando couber.*

Documento de instituicdo da Comissédo Interna de Prevencdo de Acidentes (CIPA), caso o
servigo possua mais de 20 trabalhadores.*

Estrutura organizacional documentada*

POP de Armazenamento, inclusive condigcbes de armazenamento para medicamentos
termolabeis e sujeitos a controle especial*

Relagdo das ambulancias com os respectivos n°s das placas e Certificados de Registro de
Licenciamento do Veiculo (CRLV).*

Mapas cirdrgicos do ultimo bimestre.*

Protocolos de Seguranga do Paciente, em conformidade com as legisla¢des sanitarias vigentes.*
Protocolo de padronizacdo estabelecido pelo servico, contendo os medicamentos e materiais do
carro de emergéncia.*

POP de Sistema de Rastreabilidade*

Registros de capacitagdo dos profissionais em conformidade com as atividades desenvolvidas e
legislacdes sanitarias vigentes*

Protocolo de remocao de pacientes, quando da necessidade da continuidade da assisténcia em
situacdes de intercorréncias clinicas. Caso o servico de remogéo seja terceirizado, apresentar
contrato de terceirizagao e licenca sanitaria.*

Habilitacao dos técnicos e tecnélogos em radiologia (carteira do conselho)*

Relagdo dos equipamentos médicos citando n°® de registro junto a ANVISA e locais de
instalacéo.*

Contrato terceirizado com o laboratério de dosimetria.*

Plano de Gerenciamento de Tecnologias conforme RDC 02, de 25/01/2010, ANVISA e RDC 20,
de 26/03/2012, ANVISA e suas atualiza¢des.*
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Exames hematologicos dos ultimos 06 meses dos profissionais expostos a radiacdo ionizante.*
Plano de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos médicos.*

Certificados de calibracéo dos instrumentos utilizados para medi¢do de niveis de radiacdo em
levantamento radiométrico e dosimetria de feixe (devem ser calibrados a cada 02 anos).*
Contratos de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos médicos.*

Contratos de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos médicos com as respectivas
licencas sanitéarias de funcionamento da empresa que realiza manutencao dos equipamentos
gue emitem radiacéo ionizante.*

Documentos de qualificacdo da instalacéo, operacdo e desempenho das autoclaves.*

Plano de Manutencdo, Operacdo, Controle (PMOC) da Climatizacdo, com declaracdo de
Anotacao de Responséavel Técnico (ART), se a capacidade for acima de 60.000 BTUs*
Requalificacdo das autoclaves apdés mudanca do local de instalagdo, mau funcionamento,
reparos ou suspeitas de falhas no processo de esterilizacdo.*

POP de Qualificacdo, manutencéo e calibracdo de equipamentos utilizados*

Declaracdo citando os servigcos garantidos a beira do leito da UTI, conforme art. 18 da RDC
07/2010, ANVISA, e suas atualizacdes.*

Declaragdo citando os servigos diagnosticos e terapéuticos oferecidos aos pacientes da UTI,
conforme art. 19 e 20 da RDC 07/2010, ANVISA e suas atualizagdes.*

Registros de Qualificagdo, manutencgéo e calibragdo de equipamentos utilizados*

Compilados semestrais dos indicadores de avaliagdo de desempenho e padrdo de
funcionamento global da UTI, conforme Instrugdo Normativa 04/2010, ANVISA.*

POP do processamento dos artigos NAO CRITICOS, superficies, equipamentos, ambientes e
ambulancias.*

POP validado do processamento dos produtos para satde CRITICOS E SEMI-CRITICOS,
conforme RDC 2.606 de 06/08/2006, ANVISA; RDC 15, de 15/03/2012, ANVISA e suas
atualizagbes.*

Relagédo de Treinamentos realizados no ultimo ano, conforme o programa de treinamento da
empresa*

POP do processamento das roupas de servigos de saude.*

POP de utilizacdo dos produtos saneantes da unidade de processamento de roupas
(lavanderia).*

Laudo fisico-quimico da agua utilizada no CME.*

Laudo técnico que comprove a conformidade do sistema de climatizagcdo do CME e bloco
cirurgico, de acordo com a legislacao sanitaria vigente.*

Comprovacdo do fornecimento de energia elétrica em situagfes de sua interrupcdo pela
concessionaria (gerador de energia elétrica).*

Laudo técnico que comprove o acionamento do sistema emergencial de energia elétrica no
periodo recomendado pela legislacdo sanitaria vigente.*

Declaracéo de classificagdo do servigo de endoscopia em tipo I, Il ou lll, conforme RDC 06/13,
ANVISA.*

Declaracédo informando a quantidade de endoscépios e colonoscépios.*

Declaracéo informando o n° de atendimentos ao dia, contendo horario de inicio e término.*
Registro de intercorréncias e eventos adversos, conforme RDC 06/13, ANVISA.*

Documento de instituicdo do Nucleo de Seguranca do Paciente, com a nhomeacdo dos seus
representantes, funcéo e formagao.*

Plano de Seguranca do Paciente, em conformidade com as legislacdes sanitarias vigentes.*
Nome do Supervisor de Prote¢cdo Radiolégica em radiodiagnostico (SPR) do servico com a
formacao (fisico, médico, engenheiro ou outro).*

Certificacdo de qualificacdo do Servico de Protecédo Radiologica (SPR)*

Andlises dos dosimetros dos ultimos 12 meses dos profissionais expostos a radiagdo.*
Contrato de terceirizacdo com a empresa responsavel pela realizacdo dos testes de controle de
gualidade em radiologia e levantamento radiométrico.*



o Plano de Protecéo Radioldgica, devidamente assinado pelo RT.*

o Relatério do levantamento radiométrico das instala¢des fisicas das salas que contenham fontes
de radiagéo ionizante, devidamente assinado pelo RT.*

o Relatério com a descricao dos testes de controle de qualidade para cada equipamento emissor
de radiac¢do ionizante, devidamente assinado pelo RT.*

o Documento de instituicdo da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), com a
nomeacao dos seus representantes, funcao e formacéo.*

o Relatorio semestral da CCIH. *

o Manual de boas préaticas farmacéuticas, considerando a seguranca do paciente, de acordo com
0 protocolo de seguranca na prescri¢éo, uso e administracdo de medicamentos da Anvisa*

o POP de Limpeza e desinfec¢do de artigos, superficies e equipamentos utilizados.*

o POP de Recebimento com descricdo de critérios de aceitacao e rejeicdo de produtos*

o POP de Dispensacéo interna, inclusive a avaliagédo da prescricdo médica e as rotinas especificas
para antimicrobianos e medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia*

POP de Notificacdes de queixas técnicas e Reacdes Adversas a Medicamentos*
POP de Controle de temperatura da(s) area(s) ou locais de armazenamento*

o POP de Distribuicdo e Transporte, inclusive de medicamentos termolabeis e sujeitos a controle
especial (se houver)*

o POP de Unitarizagédo de doses (fracionamento), especificando o prazo de validade depois das
operagOes farmacéuticas*

o POP de Escrituragcdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (se houver)*

o POP de Biosseguranca*

o Documento de instituicdo da Comissédo de Controle de Infecgdo Relacionada a Assisténcia a
Saude (CCIRAS).*

o Documento de instituicdo do Comité Transfusional, com a nhomeacdo dos seus representantes,
funcdo e formacéo.*

o Documento de instituicdo do Comité de Etica Hospitalar, com a nomeacdo dos seus
representantes, funcéo e formacao.*

o Documento de instituicdo da Comissdo de Revisdo de Obitos, com a nomeacdo dos seus
representantes, funcéo e formacao.*

o Documento de instituicdo do Comité de Processamento dos Produtos para Saude, com a
nomeacao dos seus representantes, funcao e formacgéo, caso o hospital realize acima de 500
cirurgias por més.*

Demais documentos de instituicdo de outras comissdes, comités e programas.*
Declaracéo do quantitativo de funcionarios com as respectivas funcdes*

o Contrato com empresa especializada em coleta e destinacéo final de residuos de servigos de
saude*

o Laudo fisico-quimico da &gua, caso utilizem solugdo alternativa: Pogo ou Carro Pipa e copia da
licenca sanitaria do laboratério que executou a andlise*

o Documento de Instituicdo do Nucleo de Gerenciamento de Risco*

o Documento de Instituicdo do Nucleo de Epidemiologia (NEP)*

ENGENHARIA

o Relatorio técnico do Projeto conforme RDC 51 de 06/10/2010, paragrafo 3 (quando for licenga
inicial ou reforma)*

o ART ou RRT do Projeto de Arquitetura (quando for licenca inicial ou reforma)*

o Projeto Arquitetbnico: Situacdo, Locacdo e Coberta, Planta Baixa Com Layout, Cortes e
Fachadas. (quando for licenga inicial ou reforma)*

o Memorial descritivo das atividades executadas por ambientes (detalhados)*

OUTROS ANEXOS

o Procuracao



