JEN SsERVICOS DE DIALISE - CNAE 8640-2/03

Compreende:

Servicos de didlise e nefrologia

DOCUMENTACAO

m  Documentos que devem estar disponiveis em inspegoes:

m  Contrato social atualizado;

m  Cartao CNPJ do endereco;

m  (Cadastro Municipal de Vigilancia em Satde (CMVY);

m  Meédicos: CRM e Certificado de especializacao em Nefrologia;

= Enfermeiros: COREN e Certificado de especializacao em Nefrologia;

" Quadro de recursos humanos (copia);

m  Escala médica e escala de enfermagem (més atual) (copia);

m  Registro profissional dos demais profissionais (Assistente Social, Psicologo, Nutricionista e Farmac€utico) e respectivos contratos
de prestagao de servigos;;

®  (Certificado de controle de pragas urbanas;

"  Certificado de limpeza da caixa d’agua;

m  (Cadastro na AMLURB;

m  Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB);

m  (Certificado de inscrigdo do estabelecimento € RT no orgao de competéncia (CREMESP, COREN, CRF);

= Contratos com servigos terceirizados: hospital de retaguarda, servico de remogdo, servico de implantacdo de fistula, servico de
diagnostico (analises clinicas e 1imagem), laboratorio para analise da dagua, servigos de limpeza, lavanderia, esterilizagdo de materiais,
manutencao preventiva da estagdo de tratamento de dgua, fornecimento alternativo de 4gua e suas respectivas analises de agua,
manutencdo preventiva de maquinas para hemodidlise, manutencdo preventiva do gerador de energia elétrica, manuteng¢do preventiva do ar
condicionado, manutencdo preventiva do elevador (se couber), fornecedor de gases medicinais, manutencdo preventiva dos equipamentos

médicos e eletromédicos e manutencao preventiva das reprocessadoras automatizadas.;
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m  Laudos das analises fisico-quimicas ¢ microbioldgicas da agua potavel e purificada dos Gltimos 6 meses (copia);

m  Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) dos servigos realizados;

m  Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional (PCMSO);

m  Plano de Prevengdo de Riscos Ambientais (PPRA);

= Ata da PCPIEA (Programa de Controle de Prevencao de Infeccao e Eventos Adversos);

s Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS);

m Planilhas de indicadores para avaliagdao do servigo de hemodialise;

m Carteira de vacinagao de funcionarios devidamente atualizada;

m Autorizagdo especial para produto quimico (se couber) — Policias Federal e/ou Civil e/ ou Exército Brasileiro;

s FISPQ - Ficha de Informagao de Seguranga de Produtos Quimicos;

s Ultima conta de Agua (SABESP) ¢ de luz (ELETROPAULO);

m  NSP - Nucleo de Seguranca ao Paciente (art. 8§ da RDC 11 de marco de 2014);

m  Comprovante de encaminhamento para Vigilancia Epidemiologica (EMAIL) das planilhas de infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude;

m (Cadastro do poco artesiano: (CMVS, Outorga e suas respectivas analises de agua ou em caso de desativagdo: certificado de

tamponamento do DAEE) (se couber).

Licenca Sanitaria Inicial - Requerimentos e Documentos Necessarios:
m  Requerimento de cadastro preenchido e assinado pelos profissionais responsaveis: Anexo XI e SUBANEXO XI-A;
m  (Copia do contrato social atualizado;
m  (Copia do documento de comprovacdo de habilitacdo profissional e vinculo empregaticio do responsavel técnico: Medico nefrologista

— copia do CRM e Certificado de especializagao em Nefrologia.

= Atualizacdo do CMVS: CNAE atualizavel - A validade ¢ de 02 (dois) anos. Documentos necessarios:

= Requerimento de cadastro preenchido e assinado pelos profissionais responsaveis: Anexo XI e SUBANEXO XI-A;



LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

ESPECIFICAS:
=  RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos

de Dialise e da outras providéncias.

= PORTARIA N° 1.675, DE 7 DE JUNHO DE 2018 - Altera a Portaria de Consolidacao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e a Portaria de
Consolidacdo n®° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a organizagdo, funcionamento e financiamento do cuidado da
pessoa com Doenca Renal Cronica - DRC no ambito do Sistema Unico de Satide SUS.

= RDC n° 33, de 03 de junho de 2008 - Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboragdo, avaliacdo e

aprovacgdo dos sistemas de tratamento e distribui¢do de 4gua para hemodidlise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

m RDC n° 08, de 02 de janeiro de 2001 - Aprova o regulamento técnico que institui as Boas Praticas de fabricacido do Concentrado
Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD).

CORRELACIONADAS:
= Portaria de Consolidagdao n® 05, de 28/09/2017 - Anexo XX - Do controle ¢ da vigilancia da qualidade da agua para consumo humano

¢ seu padrao de potabilidade.

s Resolucdo — RDC n°® 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracao

e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

= RDC N° 63 DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011 - Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de

Saude.

= RDC n° 222, de 28 de marco de 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de servicos de saude e da

outras providéncias.



RESOLUCAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013 - Institui agdes para a seguranca do paciente em servicos de satide e d4 outras providéncias.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias € medicamentos sujeitos a controle especial.

GERAIS E COMUNS A TODOS OS SERVICOS:
Lei Municipal N° 13.725, de 9 de janeiro de 2004 - Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.



