PREFEITURA DA GIDADE DO REGIFE .
SEGRETARIA DE SAUDE

SEGRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANGIA EM SAUDE “ i
GERENCIA DE VIGILANGIA SANITARIA Unico

' de Saude

LISTA DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INiCIO DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO SANITARIO

8712300 - ATIVIDADES DE FORNEC DE INFRA-ESTRUTURA DE APOIO E ASSIST A PACIENTE

NO DOMICILIO

(*) Documento obrigatério

DOCUMENTAGAO 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 deverao
estar claramente explicitos os objetivos das atividades que forem requeridas)*

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

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

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

Estrutura organizacional documentada*

Planilha e Certificado de Calibracdo e Manutencdo dos Equipamentos*

Comprovacéao dos servicos de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.*

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

Regimento interno que defina o tipo de atencdo domiciliar prestada e as diretrizes basicas que
norteiam seu funcionamento*

Area territorial de abrangéncia do servigo*

Manual e normas técnicas de procedimentos para a atencdo domiciliar, de acordo com a
especificidade da assisténcia a ser prestada*

Plano de Atencao Domiciliar (PAD), conforme legislacdo vigente*

Numero de Equipe Multiprofissional de Atencdo Domiciliar - EMAD e relagdo nominal com
respectivo n° de conselho e carga horaria*

Programa de educagdo permanente para Equipe Multiprofissional de Atengdo Domiciliar
(EMAD)*

Relacdo das ambuléancias com suas respectivas classificacdes do tipo de atendimento e placas
com os certificados de registro e licenciamento dos veiculos (CRLV) e outros veiculos de apoio*
POP de Instalagcao dos equipamentos no domicilio do paciente*

Programa de Prevencdo e Controle de Infec¢des e Eventos Adversos (PCPIEA)*

POP de Transferéncia frontal e lateral do paciente intra-domiciliar*

POP de Limpeza e desinfeccao dos veiculos destinados a remocao dos pacientes*

POP de Sistema de Rastreabilidade*

POP de Remocao inter-hospitalar, quando da necessidade da continuidade da assisténcia em
situacao de intercorréncia clinica, exames complementares ou procedimentos cirlrgicos*

POP de Rastreabilidade dos equipamentos, medicamentos e dos materiais*

POP das Etapas do processamento dos artigos, superficies e equipamentos utilizados
diretamente na assisténcia ao paciente*

POP de Limpeza e desinfec¢do dos veiculos destinados a coleta dos residuos domiciliares
(quando couber)*
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Declaracdo citando os servicos de referéncia para garantia da assisténcia em urgéncias,
emergéncia e ambulatorial*

Declaracéo citando os servicos de referéncia para suporte diagnéstico e terapéutico, incluindo:
exames laboratoriais, exames radioldgicos, exames por meétodos graficos, hemoterapia,
guimioterapia e dialise*

Comprovacéo de assisténcia respiratoria, quando for necesséria, com oferta de equipamentos,
materiais e gases medicinais*

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*
Contrato formal, quando utilizar servicos terceirizados, com as respectivas licengas sanitarias de
funcionamento*

POP de Qualificacdo, manutencéo e calibracdo de equipamentos utilizados*

Relagdo dos indicadores de avaliacdo de desempenho do ultimo semestre, conforme legislagéo
vigente*

Registros de Qualificacdo, manutencao e calibracdo de equipamentos utilizados*

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

Manual de boas praticas farmacéuticas, considerando a seguranca do paciente, de acordo com
0 protocolo de seguranca na prescri¢ao, uso e administracdo de medicamentos da Anvisa*
POP de Limpeza e desinfeccdo de artigos, superficies e equipamentos utilizados.*

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

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

POP de Notificagbes de queixas técnicas e Reagbes Adversas a Medicamentos*

POP de Controle de temperatura da(s) area(s) ou locais de armazenamento*

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

POP de Unitarizacdo de doses (fracionamento), especificando o prazo de validade depois das
operacOes farmacéuticas*

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

POP de Biosseguranca*

Declaragdo do quantitativo de funcionarios com as respectivas funcdes*

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

Relagéo de Equipamento de Prote¢éo Individual (EPI) e ficha de controle de entrega*
Comprovante de execucdo de controle integrado de vetores e pragas urbanas para cada
ambulancia e a base, assim como a coépia da licenca sanitaria da empresa que executou o
servico*

Laudo fisico-quimico da agua, caso utilizem solucéo alternativa: Poco ou Carro Pipa e cépia da
licenca sanitaria do laboratério que executou a analise*

Em se tratando de ventilagdo mecénica invasiva, devera ser apresentado documento referente
ao suprimento de energia elétrica*

ENGENHARIA
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Relatério técnico do Projeto conforme RDC 51 de 06/10/2010, paragrafo 3 (quando for licenca
inicial ou reforma)*

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

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

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



