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(*) Documento obrigatério

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

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

Termo de Responsabilidade Técnica preenchido, datado e assinado pelo responséavel técnico*
Certidao de Regularidade Técnica emitido pelo conselho de classe do responsavel técnico*
Laudo de analise microbiolégica da dgua e copia da licenga sanitaria do laboratério que executou
a analise*

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 Servicos de Saude (PGRSS)*

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

Protocolo de remocéo de pacientes, quando da necessidade da continuidade da assisténcia em
situacdes de intercorréncias clinicas (urgéncias/emergéncias no exame realizado). Caso o
servigo de remocao seja terceirizado, apresentar contrato de terceirizacéo e licenca sanitaria da
empresa*

Relagdo dos equipamentos médicos citando n° de registro junto a ANVISA.*

Protocolo padronizado estabelecido pelo servigo contendo os medicamentos e materiais de uso
emergencial, caso realize procedimentos com sedacdo e exames contrastados.*

POP de Limpeza e desinfec¢éo de artigos, superficies, instrumentais e equipamentos utilizados.*
Protocolos de Seguranga do Paciente, em conformidade com as legisla¢des sanitarias vigentes.*
Nome do Supervisor de Protecdo Radiol6gica em radiodiagnostico (SPR) do servico com a
formacao (fisico, médico, engenheiro ou outro) - quando o servico realizar mamografia.*
Certificacdo de qualificacdo do Servigco de Prote¢do Radiolégica (SPR) - quando o servico
realizar mamografia.*

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

Contrato terceirizado com o laboratério de dosimetria.*

Exames hematolégicos dos ultimos 06 meses dos profissionais expostos a radiacao ionizante.*
Certificados de calibragdo dos instrumentos utilizados para medi¢do de niveis de radiagdo em
levantamento radiométrico e dosimetria de feixe (devem ser calibrados a cada 02 anos).*

Plano de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e registros de sua
implementacéo.*

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

Plano de Manutencdo, Operacdo, Controle (PMOC) da Climatizacdo, com declaracdo de
Anotacdo de Responséavel Técnico (ART), se a capacidade for acima de 60.000 BTUs*
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Registros das capacitacdes dos técnicos da mamografia*

Memorial descritivo de protecao radioldgica, assinado pelo RT do estabelecimento e pelo SPR
do servico, contendo no minimo as informacdes dos itens a, b, ¢ e d abaixo relacionados - quando
0 servigo realizar mamografia.*

Manual do Programa de Garantia de Qualidade em Mamografia (PGQM) de acordo com a
Portaria 453, de 1° de junho de 1998, MS e Portaria de Consolidagédo n° 05, de 28 de setembro
de 2017, subsecéo I, artigo 206, MS/GM - quando o servi¢o realizar mamografia*

Em se tratando de renovacdo do PGQM, apresentar os relatérios de auditoria interna da
gualidade, indicando as néo conformidades encontradas e as acoes corretivas implementadas -
Plano de Protecédo Radiologica*

Em se tratando de renovacdo do PGQM, apresentar os relatorios de auditoria interna da
gualidade, indicando as n&o conformidades encontradas e as acoes corretivas implementadas -
Relatério de levantamento radiométrico das instalacoes fisicas de cada sala de mamografia e
nas demais salas que contenham fontes de radiag&o ionizante*

Em se tratando de renovacdo do PGQM, apresentar os relatérios de auditoria interna da
gualidade, indicando as ndo conformidades encontradas e as ac¢des corretivas implementadas -
Relatério com a descri¢ao dos testes de controle de qualidade para cada equipamento emissor
de radiagéo ionizante, com a periodicidade minima descrita nos itens I, Il, 1ll, IV, V, VI abaixo
relacionados - quando o servico realizar mamografia*

Teste Bianual - Dose de entrada na pele*

Testes Anuais - Exatiddo do indicador de tensdo do tubo*

Testes Anuais - Reprodutibilidade da tenséo do tubo*

Testes Anuais - Exatiddo do tempo de exposigéo*

Testes Anuais - Reprodutibilidade do tempo de exposicao*

Testes Anuais - Camada semi-redutora*

Testes Anuais - Reprodutibilidade da exposi¢éo (taxa de kerma no ar)*

Testes Anuais - Linearidade da taxa de kerma com mAs*

Testes Anuais - Reprodutibilidade do sistema automéatico de exposi¢ao*

Testes Anuais - Tamanho do ponto focal*

Testes Anuais - Integridade dos acessorios e vestimentas (EPI)*

Testes Anuais - Vedacdo da camara escura*

Testes Anuais - Forca de compressao*

Testes Anuais - Alinhamento da placa de compressao*

Testes Semestrais - Exatiddo do sistema de colimacao*

Testes Semestrais - Contato tela filme/Integridade dos chassis*

Testes Semestrais - Condi¢gbes dos negatoscopio*

Andlises dos dosimetros dos ultimos 12 meses dos profissionais expostos a radiacdo.*

Testes Semestrais - indice de rejeicdo de mamografias*

Teste Mensal - Imagem do simulador tipo ACR (Colégio Americano de Radiologia)*

Teste Diario - Sensitometria*

Teste de Manutencao/Aceitacdo - Transmisséo do suporte receptor*

Contrato de terceirizacdo com a empresa responsavel pela realizacdo dos testes de controle de
gualidade em radiologia e levantamento radiométrico.*

Teste de Manutencao/Aceitacdo - Gerador trifasico ou alta frequéncia*

Teste de Manutencao/Aceitacdo - Distancia foco-pele*

Declaracéo do quantitativo de funcionérios com as respectivas funcdes*

Contrato com empresa especializada em coleta e destinacdo final de residuos de servicos de
saude*

Laudo fisico-quimico da agua, caso utilizem solugéo alternativa: Pogo ou Carro Pipa e cOpia da
licenga sanitaria do laboratdrio que executou a anélise*



ENGENHARIA
o Relatorio técnico do Projeto conforme RDC 51 de 06/10/2010, paragrafo 3 (quando for licenga
inicial ou reforma)*
ART ou RRT do Projeto de Arquitetura (quando for licenca inicial ou reforma)*
Projeto Arquitetonico: Situagdo, Locacdo e Coberta, Planta Baixa Com Layout, Cortes e
Fachadas. (quando for licenca inicial ou reforma)*
o Memorial descritivo das atividades executadas por ambientes (detalhados)*

OUTROS ANEXOS
o Procuracao



