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	Licenciamento Sanitário de Serviços de Medicina Nuclear


ALVARÁ INICIAL
Deverá ser encaminhada à Vigilância Sanitária através do SIERI, a seguinte documentação:

Formulário de Petição

Comprovante de pagamento do Documento de Arrecadação de Receitas Estaduais (DARE) para serviços provados;

Memorial descritivo de proteção radiológica, assinado pelo Responsável Legal da instituição e pelo Supervisor de Proteção Radiológica, contendo:

Descrição do estabelecimento e de suas instalações (anexar formulário segundo Instrução Normativa nº 002/DIVS/2013);

Comprovante da autorização para funcionamento da CNEN, com a descrição dos radioisótopos autorizados;

Cópia do Plano de Radioproteção enviado à CNEN;

Comprovante da contratação e da qualificação do Responsável Técnico (RT);

Comprovante da contratação e da qualificação do Supervisor de Proteção Radiológica (Certificado de Supervisor de Proteção Radiológica, atualizado, emitido pela CNEN);

Comprovante da contratação e da qualificação dos técnicos e de outros profissionais envolvidos com a utilização dos radiofármacos;

Registro de pessoa física, atualizado, em aplicações médicas “in vivo” para o uso, preparo e manuseio de fontes radioativas emitido pela CNEN;

Declaração de regularidade junto aos Conselhos Profissionais;

 Contrato Social com a última alteração;

Relatório de aceitação do(s) equipamento(s) contendo, no mínimo:

Relação dos testes realizados, com as respectivas medidas e os limites de tolerância, conforme estabelecidos na RDC 38/2008 e nas recomendações do fabricante;

Evidências objetivas da realização dos testes (imagens, medidas, filmes radiográficos e etc.).

Descrição do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ), com os testes que serão realizados, a freqüência e os limites de tolerância (caso não esteja descrito no Plano de Radioproteção);

Levantamento radiométrico realizado, com cópia do certificado de calibração da instrumentação utilizada (caso não esteja descrito no Plano de Radioproteção);

Comprovante de contratação da dosimetria pessoal;

Comprovação da elaboração e cadastramento do Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) no sistema digital FormSUS disponível em www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br ou no site da Vigilância sanitária competente;

Cópia do contrato da empresa responsável pelo destino final dos resíduos (aterro sanitário e/ou industrial);

Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO) (específico para serviços privados);

Programa de Prevenção dos Riscos Ambientais (PPRA) (específico para serviços privados);

Ata de implantação do Núcleo de Segurança do paciente (NSP);

Procedimentos Operacionais Padrão (POP’s) dos serviços realizados;

Cópia do contrato social atualizado;

Cópia do Certificado do Programa de Controle Integrado de Pragas Urbanas (desinsetização e desratização);

Certificados de limpeza e desinfecção dos reservatórios de água.
Formulário de Auto-inspeção do serviço de radiologia intervencionista devidamente preenchido no SIERI. 

Obs: Para fazer a solicitação do alvará inicial o serviço deve entrar no SIERI e preencher o formulário de auto-inspeção, ao terminar o preenchimento do formulário o serviço deve inserir todos os demais documentos necessários no item “selecionar arquivos”, somente após isto é que deverá ser finalizado a inspeção. 
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