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Licenciamento Sanitario Inicial de Servicos de Radioterapia

ALVARA INICIAL

Devera ser encaminhada a Vigilancia Sanitaria para avaliagdo, a seguinte documentagao e nesta
sequéncia:

Formulario de Peti¢do devidamente preenchido, assinado e carimbado;

Guia DARE;

Comprovante de pagamento do Documento de Arrecadacdo de Receitas Estaduais (DARE);

Laudo de Conformidade do Projeto Basico de Arquitetura;

Copia da autorizagdo de operagao emitida pela CNEN;

Plano de protegdo radiologica;

Relatorio dos levantamentos radiométricos realizados;

Relatorio dos testes de controle de qualidade do(s) equipamento(s) contendo

obrigatoriamente: Relacao dos testes realizados, com as respectivas medidas e os limites de

tolerdncia, conforme estabelecidos na RDC 20/2006, noTECDOC AIEA 1151 e nas
recomendagdes do fabricante;

i. Comprovacdo dos treinamentos realizados, incluindo os previstos no plano de protecdo
radiolégica contendo no minimo: Nome ministrante, contetido, data, carga horaria e
assinatura dos participantes;

Copia Programa de manutenc¢ao;
Copia do contrato de dosimetria pessoal;
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS);

. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO);

Copia dos Atestados de Saude ocupacional conforme periodicidade descrita no PCMSO;
Programa de gerenciamento de Riscos (PGR);
Copias da atas de reunido de criacdo do Nucleo de Seguranca do paciente (NSP) e copia do
Plano de Seguranca do paciente;
g. Copia do certificado do Programa de Controle Integrado de Pragas Urbanas (desinsetizacao
e desratizacao);

r. Certificados de limpeza e desinfec¢do dos reservatdrios de agua.

Formulario de Auto-inspe¢ao do servico de radioterapia devidamente preenchido no SIERI.

t. Copia dos certificados de calibragdo dos conjuntos doimétricos , bardmetro, termdmetro,

detector de radiacédo.

u. Copia dos protocolos clinicos de tratamento datados e assinados pelo RT;

v. Copia dos Procedimentos Operacionais Padrao - POP’s das atividades desenvolvidas no

setor.
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Obs: Para fazer a solicitacdo o servico deve entrar no SIERI e preencher o formulario de auto-
inspecdo, ao terminar o preenchimento do formulario o servigo deve inserir todos os demais
documentos necessarios a renovagdo no item “selecionar arquivos”, somente apds isto ¢ que
devera ser finalizado a inspecao.
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