PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE -
SECRETARIA DE SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA EM SAUDE “ Sl

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA Unico

. de Saude

LISTA DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INiCIO DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO SANITARIO

8650007 Documentos para servico de terapia enteral e parenteral

(*) Documento obrigatdrio

DOCUMENTACAO BASICA

o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)*

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

o Termo de Responsabilidade Técnica preenchido, datado e assinado pelo responsavel técnico*

o Certidao de Regularidade Técnica emitido pelo conselho de classe do responsavel técnico*

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

o Em caso de terceirizacdo de algum servigo, anexar copia do referido contrato, todas as responsabilidades
devem estar descritas*

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude (PGRSS)*

Contrato com empresa especializada em coleta e destinagéo final de residuos de servicos de saude*
Estrutura organizacional documentada*

PCIEA (prevencéo e controle de infeccdo e eventos adversos)*

Plano de Manutencdo, Operacdo, Controle (PMOC) da climatizacdo, com declaracdo de anotacdo de
Responsavel Técnico (ART), (se a capacidade for acima de 60.000 BTU?*)

o Manual de boas praticas de preparacdo da nutricdo enteral e parenteral*, com diretrizes da Equipe
Multiprofissional de Terapia Nutricional, conforme o caso

POP de Selecao das matérias-primas, ingredientes e embalagens*

POP de Higiene e saude dos manipuladores*

POP de Higienizacdo de instala¢des, equipamentos, moveis e utensilios*

POP de Limpeza e desinfeccdo de artigos, superficies e equipamentos utilizados*

POP de Higienizacdo do reservatorio*

POP de controle de potabilidade da agua

Laudo de andlise microbioldgica da agua com periodicidade semestral (Para as empresas com
abastecimento publico) ou mensal (solucao alternativa)*

o Laudo fisico-quimico da agua, caso utilizem solucéo alternativa: poco ou carro pipa e copia da licenca
sanitaria do laboratério que executou a analise*

o Planilha de aferi¢éo diaria do teor de cloro*

o Programa de amostragem para controle de qualidade das preparacdes, incluindo a avaliagcdo microbiolégica
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o POP de Garantia da Qualidade e Controle de Qualidade*

o POP de Qualificacdo de Fornecedores*

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

o POP de Rotulagem*

o POP de Rastreabilidade*

o POP de Qualificacdo, manutencéo e calibracdo de equipamentos utilizados*

o Registros de qualificagdo, manutencéo e calibragdo de equipamentos utilizados*



o Registros de treinamentos realizados no ultimo ano, conforme o programa de treinamento da empresa e
comprovante da atividade*

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

POP de Notificagbes de queixas técnicas e eventos adversos*

POP de Tratativas de reclamagdes*

POP de Controle de temperatura das areas ou locais de armazenamento*

POP de Escrituragéo de substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial (se houver)*

POP de Biosseguranca*

POP de Armazenamento, inclusive condi¢cdes especificas para medicamentos termoldbeis e sujeitos a
controle especial*

POP de Avaliacdo das prescricdes e manipulacdo das preparacdes parenterais *

Estudos de estabilidade utilizados na definicdo dos prazos de validade das preparacdes parenterais *
POP de Indicacéo e Prescricdo médica

POP de Prescricao dietética

POP de Preparacéo, conservacédo e Armazenamento

POP de Administracdo da terapia nacional

POP da Controle Clinico Laboratorial

POP de Avaliagdo Final, com o calculo de amostragem

POP de Controle de Validade

Declaracdo do quantitativo de funcionarios com as respectivas fun¢des, destacando os componentes da
equipe multiprofissional de terapia nutricional (EMTN)*

o Documento que descreva as atribuicdes e responsabilidades de cada membro da equipe multiprofissional
de terapia nutricional (EMTN) *

o Relagéo de Equipamento de Protegéo Individual (EPI) e ficha de controle de entrega*
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ENGENHARIA

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

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

o Projeto Arquitetdnico: Situacdo, Locacgéo 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 Procuracéo

o REFERENCIAS

o RDC /Anvisa 503/2021



