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Missao do Nucleo de

Vigilancia Sanitaria
Coordenar, supervisionar,
assessorar, monitorar e avaliar as
acdes de vigilancia sanitaria nos
184 municipios do Estado, visando
o controle do risco sanitério,
atuando em casos excepcionais
como érgdo executor de atividades
de vigilancia sanitdria em parceria
com as Coordenadorias Regionais
de Sadde (CRES), municipios e

outras instituigdes.

Licenga sanitdria

Documento emitido pela
autoridade sanitaria local,
denominado também de alvara
sanitario, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia
sanitdria que o estabelecimento
desenvolve e que este esta apto a

exercé-las.

Risco sanitario

E a probabilidade que os produtos e
servicos tém de causar efeitos
prejudiciais a saude das pessoas e

das coletividades.

Cevisa

Identificagdo cadastral do
estabelecimento no Nucleo de
Vigilancia Sanitaria do Estado do

Ceara.
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SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO/ ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO PARA OS
ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A ACAO DE VIGILANCIA SANITARIA E DISPENSA DE REGISTRO
DE ALIMENTOS

A Secretaria da Salude do Estado do Ceard, por meio do Nucleo de Vigilancia Sanitaria,
Coordenadoria de Vigildncia em Sadde (NUVIS/COVIG), em consonancia com as legislagdes
sanitarias vigentes torna publico as orientag¢Ges para solicitagdo de Alvara Sanitario, seja, inicial
ou renovagdo, para a analise de projetos arquiteténicos dos estabelecimentos sujeitos a agdo

de vigilancia sanitaria e dispensa de registro de alimentos.
1. RECOMENDACOES GERAIS

e Toda documentagdo deverd ser assinada pelo Representante Legal da empresa;

e A documentacdo relativa a parte técnica devera ser assinada, pelo (a) Responsavel Técnico;

e Em caso de Reforma ou ampliagdo da Estrutura fisica, de qualquer estabelecimento sujeito
a acdo de vigilancia sanitaria, é obrigatério apresentagdo de projeto arquiteténico para
aprovacdo por este Nucleo de Vigilancia Sanitaria do Estado do Ceara (NUVIS/COVIG), por
meio de solicitagdo e cadastro no Sistema de Virtualizacdo de Processos — Viproc;

e Todos os projetos de construcdo, reforma ou ampliacdo, deverdo estar em perfeita
consonancia com as Resolugdes vigentes inclusive quanto a acessibilidade, de acordo com a
NBR 9050 — ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas);

e A Licencga Sanitaria é valida pelo prazo de 1 (um) ano, devendo sua renovacdo ser requerida
em até 120 (cento e vinte) dias antes da data do vencimento;

e (Caso a empresa seja do tipo Microempreendedor Individual devera apresentar documento
comprobatdrio de isencdo de taxa, de acordo com a Lei 15.838 de 27/07/2015, no
momento da solicita¢do;

e Asolicitacdo de alvara sanitério (inicial/renovagdo) devera ser protocolada juntamente com
a documentacdo relacionada para a atividade pretendida, conforme relacdo de

documentos, descrita nesta Nota;

Coordenadoria de Vigilancia em Saude | Nucleo de Vigilancia Sanitaria | Secretaria da Satide do Estado do Ceara

Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema, Fortaleza, Ceara - CEP: 60.060-440
Fone: (85) 3101-5287| Site: www.saude.ce.gov.br | E-mail: visa.ceara@gmail.com



NOTA TECNICA - 01/2019

%P EstaDO po CEARA SOLICITACAO DE SERVICOS DE VIGILANCIA

Secretaria da Saide

SANITARIA

22 de fevereiro de 2019 | Pagina 2/19

e As exigéncias solicitadas pelo NUVIS deverdo ser atendidas no prazo estipulado nos
instrumentos utilizados por esse 6rgdo (Formuldrio de Exigéncia, Relatério de Inspegdo ou em
Laudo de inspe¢do). O ndo atendimento destes prazos poderd acarretar em pena de
indeferimento e arquivamento do processo, dentre outras sangées;

e Os prazos serdo contados por dias Uteis a partir da data da ciéncia da parte interessada.

e O encerramento das atividades, bem como o desligamento e substituicdo de responsavel
técnico da empresa/estabelecimentos, devera ser informado oficialmente ao NUVIS.

e Os produtos dispensados da obrigatoriedade de registro estdo listados no Anexo | da

Resolugdo RDC N2 27 DE 6 DE AGOSTO DE 2010.

Nota: Esta Nota Técnica 01/2019 torna sem efeito a Nota Orientativa 01/2016.
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Quadro 1 — Descricao e Documentagao necessaria para solicitacao de Alvara Sanitdrio Inicial.

Alvara Sanitario inicial Documentos necessarios

e C(Clinica Especializada e Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitario (Anexo |);

* Estabelecimento Hospitalar e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
e Servigo de Esterilizagdo Classe;

e Banco de Células e Tecidos
Germinativos- BCTG
e Unidades de Pronto Atendimento

e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial - JUCEC e
suas alteragdes;

com Raios-X
e Unidade de Terapia Renal

Substitutiva e Radioterapia e Copia do Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
e Unidade e/ou Servico de NUVIS/SESA;

Quimioterapia e (Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide — PGRSS;
* Unidade ou Instituicdo que Utilizam e Para Servicos de Diagnéstico por Imagens: Plano de Prote¢do Radioldgica;

RadiagGes lonizantes Termo de Responsabilidade Priméria, Termo de Protec¢do Radiolégica, Termo

* Unidade de Medicina Nuclear de Responsabilidade Técnica e Ficha Cadastral, conforme modelo (anexo I, IlI,
IV e V) preenchido e assinado pelo Responsavel Legal do Estabelecimento de
acordo com Portaria 453/98 MS;

e Certificado de Conformidade dos Bombeiros;

umento de Licenca do érgdo ambiental;
e  Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia;

Documento comprobatério de cadastro do Nucleo de Seguranga do
e (NSP) de acordo com as orientacdes da RDC 36/2013e Informe n°1 /2017 -
GGTES/ANVISA(Anexo VII)

e Farmacia com Manipulagdo; e Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo 1);

e Empresas Prestadoras de Bens e/ou e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servico
Servicos que desenvolvem Atividades Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;
de Terapia Nutricional (Parenteral e e Cdpia do Contrato Social ou Ata de Constituigdo registrada na Junta Comercial
Enteral); - JUCEC e suas alteragdes (se houver);

e IndUstria de Medicamentos; e Organograma da empresa com as descrigdes das funges;

e IndUstria de Produtos para Satde. ¢ Relagdo de produtos que a empresa ird produzir/manipular;

e Licenga de Operagdo expedida pelo Orgdo do Meio Ambiente Estadual ou
Municipal;

e Certificado de Conformidade emitido pelo Corpo de Bombeiros;

e (Copia do Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
NUVIS/SESA,;

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de

Classe;
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e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Industria de Alimento de Aguas e Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitario (Anexo 1);

Envasadas Minerais e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e (Copia do Contrato Social ou Ata de Constituigdo registrada na Junta Comercial
- JUCEC e suas alteragdes (se houver).

e Licenca de Operagdo expedida pelo Orgdo do Meio Ambiente Estadual ou
Municipal;

e Certificado de Conformidade emitido pelo Corpo de Bombeiros;

e Certiddao de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

e Organograma da empresa com as descri¢des das funcges;

e Relagdo dos produtos que a empresa trabalhard, com as devidas
apresentacgdes;

e lLaudos Laboratoriais emitidos pelo laboratdrio de Analise mineral- LAMIN;

e Aprovagao do rétulo pelo Departamento Nacional Produgdo Mineral- DNPM;

e (Copia do documento de Aprovagao do Projeto Arquitetonico emitido pelo
Departamento Nacional Produg¢do Mineral - DNPM;

e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Industria de Alimentos de Aguas e Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo |);

Envasadas Adicionadas de Sais e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e (Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial
- JUCEC e suas alteragdes (se houver).

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

e Organograma da empresa com as descri¢gdes das funcgdes;

e Apresentar copia do Padrdo de Identidade e Qualidade (PIQ), conforme item
VIl da Portaria 1428/1998, com a varia¢do dos parametros da formulagdo do
produto, citando os sais minerais em mg/100mL e os sais adicionados em
mg/L. A formula apresentada deve ser coerente com a rotulagem do produto
que sera comercializado;

e Laudos de Andlise Laboratorial do(s) pogo(s) que atenda a norma de Controle
de Qualidade da Agua para Consumo Humano, conforme Portaria de
consolidagdo n25, Anexo XX;

e (Copia do Documento de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
NUVIS/SESA;

e Documento de outorga emitido pelo 6rgdo competente COGERH (para agua
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adicionada de Sais);

Documento de licenga do érgdo ambiental;

Certificado de Conformidades dos Bombeiros;

Copia da rotulagem do produto;

Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Demais Industrias de Alimentos

Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitério (Anexo 1);

Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial
- JUCEC e suas alteragdes (se houver).

Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

Organograma com as descri¢cdes das fungGes;

Relagdo dos produtos que a empresa trabalhar3;

Copia do documento de Aprovagdo do Projeto Arquiteténico emitido pelo
NUVIS/SESA;

Documento de licenga do érgdo ambiental;

Certificado de Conformidades dos Bombeiros;

Copia da rotulagem do produto;

Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

Fonte: NUVIS/COVIG/SESA-CE, 2019.

Quadro 2 — Descrigao e Documentag¢ao necessaria para solicitacao de servigos de renovagao de Alvara Sanitario.

Renovacao de Alvara Sanitario

Documentos necessarios

e Unidade de Banco de Olhos, sangue,
Corddo Umbilical, Placentario e
Banco de Células e Tecidos
Germinativos- BCTG

e Servicos de Esterilizacdo

e C(Clinica Especializada

Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo 1);
Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servigo
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

Copia do Aditivo ao Contrato Social (se houver);

Copia do Parecer de Aprovacgdo do Projeto Arquitetonico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica;
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e Unidade ou Institui¢des que utilizam e Requerimento de Solicitagdo do Responsavel Legal pelo Estabelecimento
radiagGes ionizantes (Anexo I);

* Unidades de Pronto Atendimento e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e Termo de Responsabilidade Primaria, Termo de Prote¢do Radioldgica, Termo
de Responsabilidade Técnica e Ficha cadastral, conforme modelo (anexo Il,llI,
IV e V )preenchido e assinado pelo Responsavel Legal e/ou técnica do
Estabelecimento de acordo com Portaria 453/98 MS;

e (Codpia do Aditivo ao Contrato Social (se houver);

e (Copia do Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetbnico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliacdo da estrutura fisica;

e Documento comprobatorio de cadastro do Nucleo de Seguranga do Paciente
(NSP) de acordo com as orientagbes da RDC 36/2013.

e Unidade de terapia renal substitutiva . Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitario (Anexo |);
. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servigco
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelos respectivos Conselhos
de Classe, (Médico, Enfermeiro);

Copia do Aditivo ao Contrato Social (se houver);
Coépia do Parecer de Aprovagdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
SESA, quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica;

Documento comprobatério de cadastro do Nucleo de Seguranga do
e (NSP) de acordo com as orientacdes da RDC 36/2013e Informe n°1 /2017 -
GGTES/ANVISA(Anexo VII)

e Unidade e/ou Servigo de e Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitario (Anexo I);

Quimioterapia, Radioterapia, e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico
medicina Nuclear Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e (Cobpia do Aditivo ao Contrato Social (se houver);

e (Copia do Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetbnico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica;

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelos respectivos conselhos de
classe;

e Se apenas administracdo: Enfermeira e médico;
e Se apenas manipulagdo: Farmacéutico;
e Se administracdo e manipulagdo Quimioterapico: médico, enfermeiro e
farmacéutico;
Documento comprobatério de cadastro do Nucleo de Seguranca do
e (NSP) de acordo com as orientacdes da RDC 36/2013e Informe n°1 /2017 -
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GGTES/ANVISA(Anexo V)

e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Estabelecimento Hospitalar e Requerimento de Solicitagdo do Alvara Sanitario (Anexo |);

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagcdo e Prestagcdo de Servigo
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br

e (Codpia do Aditivo ao Contrato Social (se houver);

e Termo de Responsabilidade Primaria, Termo de Prote¢do Radioldgica, Termo
de Responsabilidade Técnica e Ficha Cadastral conforme modelo (anexo I1,llI,
IV e V) preenchido e assinado pelo Responsavel Legal do Estabelecimento de
acordo com Portaria 453/98 MS;

e (Copia do Parecer de Aprovagdao do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica;

Documento comprobatério de cadastro do Nucleo de Seguranca do
e (NSP) de acordo com as orientacdes da RDC 36/2013e Informe n°1 /2017 -
GGTES/ANVISA(Anexo VII)

e Empresas Prestadoras de Bens e/ou e Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo 1);
Servicos que desenvolvem Atividades e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagcdo e Prestacdo de Servico
de Terapia Nutricional (Parenteral e Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;
Fnteral; e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
e Farmdcia com Manipulagio; Classe;
e Copia do Parecer de Aprovagdo do Projeto Arquitetonico emitido pelo
* Industria de Medicamentos; NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliag3o da estrutura fisica;

e . e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.
e Industria de Produtos para Saude.

e Industria de Alimento de Aguas e Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo I);
Envasadas Minerais e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do e Prestagdo de Servigo
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

e (Copia do parecer de aprovagdo do projeto arquitetonico emitido pelo DNPM,
quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica.

e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Indlstria de Alimentos de Aguas e Requerimento de Solicitacdo do Alvara Sanitario (Anexo 1);
Envasadas Adicionadas de Sais e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Prestagdo de Servigo
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
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Classe;

e (Copia do Parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliagdo da estrutura fisica;

e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

e Demais Industrias de Alimentos e Requerimento de Solicitagdo do Responsdvel Técnico/ Legal pelo
Estabelecimento (Anexo |);

e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Presta¢do de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br;

e Cdpia do Aditivo ao Contrato Social (se houver alteragdes);

e Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Conselho de
Classe;

e (Copia do Documento de Aprovacdo do Projeto Arquitetdnico emitido pelo
NUVIS/SESA, quando houver reforma ou ampliacdo da estrutura fisica da
empresa.

e Croqui de localizagdo do local com ponto de referéncia.

Fonte: NUVIS/COVIG/SESA-CE, 2019.

Quadro 3 — Descrigdo e Documentagao necessaria para solicitacdo de Dispensa de Registro de Alimentos.

Dispensa de Registro de Alimentos Documentos necessarios

e Formulario de Comunicagdo de Inicio de Fabricacdo devidamente preenchido (
ANEXO X, da Resolugdo n? 23/2000/ANVISA). (Anexo VI);

e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico
Publico, emitida pelo site da SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br.

Fonte: NUVIS/COVIG/SESA-CE, 2019.

Quadro 4 — Descrigdo e Documentag¢ao necessdria para solicitagdo de Analise de Projeto Arquitetonico.

e Requerimento de Solicitacdo de Analise de Projeto Arquitetonico;

e PBA —Projeto Basico de Arquitetura (representagdo grafica + relatdrio técnico).

® ART: Anotagdo de responsabilidade técnica do autor do projeto relacionado a
Andlise de Projeto Arquitetnico atividade profissional do engenheiro (a) emitido pelo CREA (Conselho Federal de
Engenharia e Agronomia) ou RRT: Registro de Responsabilidade Técnica do autor
do projeto relacionado a atividade profissional do arquiteto (a) emitido pelo CAU

(Conselho de Arquitetura e Urbanismo).

Planta de Situagdo e Locagdo — indicando conjunto de edificagdes, areas a serem
ampliados (nos casos de reforma), pardmetros urbanisticos (adequa¢do do uso
Representacdo grafica conforme o Plano Diretor, nome das ruas, afastamentos, taxa de ocupagao, indice
de aproveitamento, taxa de permeabilizacdo), acesso de pedestres e veiculos,
reservatorios superior e inferior, depdsito de lixo, subestagdo, bem como a
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orientacdo do Estabelecimento (norte).

Planta Baixa de Arquitetura — com cotas de amarragdo interna e externa,
identificagdo dos ambientes com area e nomenclatura: locagdo de lougas sanitarias
e bancadas: legendas dos revestimentos (piso, parede e teto); quadro de areas,
quadro de esquadrias com dimensdes, altura e material dos peitoris e
caracteristicas, especificagdes dos materiais que compd&e as esquadrias; quadro de
bancadas com dimensdes, altura, caracteristicas, material e no caso de haver cuba,
especificagdo de tipo e da altura das torneiras.

No caso de ser projeto de reforma e/ou ampliagdo demonstrar de acordo com

legenda:

e Paredes a construir, Paredes a demolir, Paredes a conservar.

e Planta de Lay-Out de Mobilidrio e Equipamentos — com a localizagdo dos
equipamentos ndo portateis e mobilidrio principal,com as devidas dimensdes
representadas em escala. Localizar também aparelhos e/ou centrais de ar
condicionado, telefone, central de gases, compressores, bombas de vacuo,
etc.

e Planta de Cortes Longitudinais e Transversais — com cotas de amarrac¢do de
vaos e elevagdes indicando, quando houver ampliagdo, o perfil natural de
terreno da drea a ser ampliada.

e Planta de Fachadas — com indicagdo dos revestimentos.

e Planta de Cobertura — indicando material, inclinagdo, sentido do escoamento
das aguas, posicdo das calhas, condutores e beirais.

e Consideragdes sobre o tipo de Estabelecimento e viabilidade da intervencdo
proposta;

e Esclarecimentos sobre a localizagdo do Estabelecimento considerando sua
vizinhanga, distancia dos mananciais e fontes poluidoras existentes;

e Resumo da Proposta Assistencial com descricdo das atividades a serem
desenvolvidas no Estabelecimento. Acompanhamento do Procedimento
Operacional com seu respectivo fluxograma;

e Manual de Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle (no caso de projetos de
produtos);

Relatério Téchico e Justificativa do Partido Arquitetonico adotado;

e EspecificagGes dos materiais de acabamento (quando ndo estiver especificado
na planta);

e Descricdo das Unidades projetadas e seu inter-relacionamento com os
diversos setores do Estabelecimento considerando o fluxo e funcionalidade
dos ambientes;

e Descricdo da solucdo adotada para abastecimento de agua potavel, energia,
coleta e destino final de esgoto e lixo, ver RDC N2 306 — (Regulamento Técnico
para Gerenciamento de Residuos de Saude);

e Quadro do numero de leitos por atendimento quando for o caso;

¢ Numero de Comensais (alimentagdes);
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e Numero de Funcionarios dividido por sexo.

Observagoes

e Toda documentacdo (Projeto Arquiteténico + Relatério Técnico + ART/ RRT) deverd ser entregue em duas (02) vias, pois
quando o projeto for aprovado, uma via ficara arquivada por cinco (05) anos no NUVIS — Nucleo de Vigilancia Sanitaria e a
outra ficara sob a responsabilidade do interessado por tempo indeterminado.

e Todas as pranchas do Projeto Arquitetonico devem ser assinadas pelo responsavel técnico, ambas as vias.

e O interessado devera deixar, junto ao requerimento, os contatos de telefone, fax (com DDD) e enderego eletrdnico.

e (Caso seja solicitada alguma documentagdo com as devidas altera¢des e/ou auséncia das mesmas, entrega-las diretamente

na recepc¢do do NUVIS com a devida identificacdo e o numero do processo ao qual pertence. Ndo havendo necessidade de
abertura de um novo protocolo interno.

Fonte: NUVIS/COVIG/SESA-CE, 2019.
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ANEXO |
Requerimento de Solicitagdo para: Alvara Sanitario / Analise de Projeto Arquitetdnico / Dispensa CEVISA N¢
de Registro de Alimento
Sr.(a) Supervisor(a) do Nucleo de Vigilancia Sanitéria,
Eu, ,Portador do CPF n¢ RG n2____ , representante Legal, pelo
seguinte Estabelecimento:
CGC/CNPJ: CNES:
Razdo Social:
Nome/Fantasia:
Sob responsabilidade técnica de n2 de inscricdo___ (conselho de classe).
Localizado na (Rua, Avenida): CEP:
Bairro:
Municipio:
Fone: (__) Fax: (__)
Email:

Venho solicitar a V. Sa. que se digne a;

( ) Expedir Alvara Sanitario do Estabelecimento.
( ) Expedir Renovagdo do Estabelecimento.

() Analisar Projeto Arquitetonico.

() Autorizar Inicio de Fabricagdo do Produto (Dispensa Registro de Alimentos)
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Marcar o(s) Ramo(s) de Atividade(s) Desenvolvida(s)

Centro de Processamento Celular (BSCUT)

Clinica especializada/ambulatorial de especialidade

Empresas Prestadoras de Bens e/ou Servicos que desenvolvem Atividades de Terapia Nutricional (Parenteral e
Enteral)

Envase de agua adicionada de sais

Envase de dgua mineral

Fabricagdo de produtos ortopédicos

Farmacologia clinica

Industria de alimentos

Industria de medicamentos

Industria de produtos para a saude

IndUstria quimica farmacéutica

Manipulacdo de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal - grupo |

Manipulagdo de substancias de baixo indice terapéutico- grupo Il

Manipulagdo de antibidticos, hormonios, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial - grupo Il

Manipulagdo de produtos estéreis - grupo IV

Manipulagdo de medicamentos homeopaticos - grupo V

Manipulagdo de doses unitarias e unitarizagdo de dose de medicamentos em servigos de saude - grupo VI

Manipulagdo de Nutrigdo Parenteral, Enteral e Quimioterapico

Producdo de alimentos encapsulados

Servico de dialise
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Servico de esterilizagdo

Servigo de hemoterapia

Servigo de litotripsia

Servico de mamografia

Servigo de medicina nuclear (Hemodinamica e iodoterapia)

Servico de nutri¢do enteral e parenteral

Servico de quimioterapia

Servico de radioterapia

Servico de radiodiagndstico médico

Servigco de radiodiagndstico odontoldgico

Servico de ressonancia magnética

Servico de tomografia

Servico hospitalar

Suporte nutricional

Outros(s)

Fortaleza, de de20

Responsavel Técnico
Responsdvel Legal
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ANEXO Il

Termo de Responsabilidade Primaria

Eu,

RG: Conselho:
CPF:

Registrado no Conselho Regional de

Neste ato perante a autoridade sanitaria do Ceara, assumo a responsabilidade primaria pelo

Estabelecimento (fantasia):

CNES: CNPJ:

nos termos da Portaria 453, de 1 de junho de 1998, que estabelece as diretrizes basicas de protecdo

em radiodiagndstico médico e odontoldgico.

Local e Data Assinatura do Responsavel Legal
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ANEXO Il

Termo de Protecdo Radioldgica

Eu, CPF:

RG: Conselho: Registrado no Conselho Regional de

. Neste ato perante a autoridade sanitaria do

Ceara, assumo a responsabilidade de protecdo radioldgica pelo Estabelecimento (fantasia):

CNES:
CNPJ: nos termos da Portaria 453, de 1 de junho de 1998, que estabelece as diretrizes
basicas de protecdo em radiodiagndstico médico e odontoldgico.
Local e Data Assinatura do responsavel Técnico

Coordenadoria de Vigilancia em Sautde | Ndcleo de Vigilancia Sanitaria | Secretaria da Sadde do Estado do Ceard
Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema, Fortaleza, Ceara - CEP: 60.060-440
Fone: (85) 3101-5287| Site: www.saude.ce.gov.br | E-mail: visa.ceara@gmail.com



NOTA TECNICA - 01/2019

s
@ (GOVERNO po )
§ > 4 EsTADO po CEARA SOLICITACAO DE SERVICOS DE VIGILANCIA

Secretaria da Saide .
SANITARIA

22 de fevereiro de 2019 | Pagina 16/19

ANEXO IV

Termo de Responsabilidade Técnica

Eu, CPF:

RG: Conselho: Registrado no Conselho Regional de

. Neste ato perante a autoridade sanitaria do

Ceard, assumo a responsabilidade de protecdo radioldgica pelo Estabelecimento (fantasia):

CNES:
CNPJ: nos termos da Portaria 453, de 1 de junho de 1998, que estabelece as diretrizes
basicas de protecdo em radiodiagndstico médico e odontoldgico.
Local e Data Assinatura do responsavel Técnico
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ANEXO V

Ficha Cadastral para Estabelecimento com Raios-X Diagndstico

1. Tipo de Movimento Cadastral 3. Natureza da Instituicdo
2. Cédigo da Instituicdo — CNES:

( ) Cadastro Inicial ( ) Alteragdo Cadastral

4. Razdo Social 5. CNPJ

6. Nome de Fantasia 7. Setor/Departamento

8. Endereco (Rua/Av., N2, Complemento) 9. Municipio

10. Bairro/Distrito 11. UF 12. CEP 13. DDD/Telefone 14. Fax

15. Titular 16. Prove dosimetro individual 17. Laboratodrio
( )Sim ( )Nao

18. Responsavel Técnico pelo setor 19. CPF 20. CRM
21. Substituto do Responsavel Técnico 22. CPF 23.CRM
24, Supervisor de Protecao Radioldgica de Radiodiagndstico 25. CPF 26. CRM

1. Tabela de Equipamentos e Exames

. Identificagao de Fabricante e Quantidade . Ne de Exames mais
Mobilidade Exames que Realiza .
sala modelo de tubos Exame/Més frequentes
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Observagoes:

Local e Data: Assinatura do Titular da Instituicdo
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ANEXO VI

Formuldrio de Comunicacdo de Inicio de Fabricacdo

A

RECEBIMENTO VISA/DATA
MINISTERIO DA SAUDEAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA
COMUNICAGAOQ DO INICIO DE FABRICACAO DE PRODUTOS
DISPENSADOS DE REGISTRO

B DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)

CNPY: || 7 -
RAZAO SOCIAL: | | | | J || ]

BAIRRO: | _| __|__| || ]
CEP: || | |- 11— FONE: | _|__|__|__|_|__|_|__I FAX: | __|__|_|_|__|_|_I_I
UFR:s || MUNICIPIO: |||

TC MAIL: ) R R R R N R R R R O O
DADOS DA UNIDADE FABRIL

(o \\7>) I N T Y N O v O O T e N PROPRIA ( ) TERCEIRIZADA ()
RAZAO SOCIAL: | | ||l ]
RUA: | || | ]

BAIRRO: | __| __| || ||

CEP: | | |1 - 1 FONE: | _|__|__| _|_1__I_|_I FAX: |__|__| _|__|__[__|_|_I

UFR:s| || MUNICPIO: ||| ]

E-MAIL: || |
D TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de |__|__|__|__|__|__| esta empresa, devidamente licenciada para a produgdo de
alimentos/embalagens, deu inicio a fabricacdo do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), que estardo
sendo comercializado(s) no prazo de |_|__|__| dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes especificas do(s)

produto(s) que fabrico, inclusive as de rotulagem e outras pertinentes; e b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada
por essa autoridade sanitaria, conforme prevé a legislagdo.

LOCAL/DATA: , / /

NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA EMPRESA ASSINATURA
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E DADOS DA INSPEGAO DA INDUSTRIA (USO EXCLUSIVO DA VISA)

ULTIMA INSPECAO: | || || 1|
LOCAL/DATA: , A

ASSINATURA E IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL

PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAGAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO
CNPY | e U e CONTROLE DE ANEXOS
UNIDADE FABRIL FOLHAS | | | DE |__|_|
CNPY | | - )
PRODUTO -> 01 CATEGORIA DESCRICAO DA CATEGORIA

NOME DO: | _| | ||| | VALIDADE
(ANO/MES/DIA)

PRODUTO: | ]

|_|_IMARCA: S R R O R R R R R R U O O g
PERSPECTIVA COMERCIAL

TIPO(S) DE EMBALAGEM MUNICIPAL

01 Y Y U R O O R R O U ) R O e
ESTADUAL

02 I_I_I_I_I_I_I_I_I_|_I_I_I_I_I_I_|_I_|_|_ID>I_I_I_I_I_I

NACIONAL

EXPORTACAO

04 | | |
05 | __| |l ]
PRODUTO -> 02 CATEGORIA DESCRICAO DA CATEGORIA

NOME DO: | _|__| || ||| ] VALIDADE
(ANO/MES/DIA)

PRODUTO: |

| _1_IMARCA: (S R R O R O A O ) A Ry R O U O O
PERSPECTIVA COMERCIAL

TIPO(S) DE EMBALAGEM

|:| MUNICIPAL
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01 |

ESTADUAL

02 |_I_I_I_I_I_|_|_|_|_I_I_I_I_I_I_I_I_I_I_ID_I_I_I_I_I_I

NACIONAL

EXPORTACAO
04 | | |
05 || |l

PRODUTO -> 03 CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA

NOME DO: | _|__| ||| ||| ] VALIDADE
(ANO/MES/DIA)

[ J[m ][e ]

PRODUTO: |__| | || | . P

MARCA: | || | PERSPECTIVA
COMERCIAL

TIPO(S) DE EMBALAGEM A MUNICIPAL

01 Y O A A A Oy
ESTADUAL

02 | | | Y D R R B
03 | | | | ] (Y U R R

EXPORTACAO

04 | __| | ]
05 | | | |
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ANEXO VII
Cadastro do Nucleo de Seguranga do Paciente

Informe n°1 /2017 - GVIMS/GGTES/ANVISA
Orientag0es sobre Cadastro de Nticleo de Seguranga do Paciente (NSP)

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 36/2013, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), institui a¢cdes de
seguranga do paciente em servigos de saude do pais e instrumentaliza a equipe do Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) na
operacionalizacdo de agdes e estratégias para a promocdo da seguranca do paciente, incluindo o refor¢co as praticas de
seguranca, além de orientar a vigilancia, a notificagdo e o monitoramento de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
incluindo os eventos adversos.

Para proceder a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a salide ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
por meio do Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), mddulo Assisténcia a Saude, é necessario,
primeiramente, realizar o cadastramento da instituicdo de saide, do NSP do servigo de saude e de usudrios do NOTIVISA. O
cadastro é obrigatdrio para todos os servicos de saude e estd sujeito a aprovacdo pela Anvisa. A publicacdo intitulada
“Implantagao dos Nucleos de Seguranga do Paciente”, disponibilizada pela Anvisa(
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-
seguranca-do-paciente), traz mais informagBes aos gestores e profissionais de saude para o devido cadastramento da
instituicdo.

Em 2013, a Anvisa havia disponibilizado o e-mail cadastro.sistemas@anvisa.gov.br para o esclarecimento de duvidas de

quaisquer usuarios relacionadas ao referido cadastro.

Entretanto, de acordo com a area da Anvisa responsavel pelo Cadastro, os estabelecimentos assistenciais de satide (EAS) bem
como as Vigildncias Sanitdrias Estaduais/Distrital devem se ater as seguintes mudancas ocorridas, recentemente, no
atendimento as demandas sobre Cadastro:

1. Orgdos publicos (VISA e servicos de satde): devem enviar as ddvidas & Central de Atendimento por meio do e-mail
“cadastro.sistemas@anvisa.gov.br”.

2. Os demais usuarios (instituicGes privadas e filantropicas) devem entrar em contato com a Central de Atendimento da Anvisa
para dirimir duvidas sobre cadastro, por meio do 0800 642 9782 (http://portal.anvisa.gov.br/contato) ou fale conosco, de
segunda a sexta-feira, no horério de 07:30 as 19:30hs, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco.

Informamos que esta alteragdo objetivou a melhoria da produtividade e da resolutividade da Central de Atendimento em
relagdo ao tratamento de demandas sobre Cadastro recebidas pela Anvisa.

Informamos, ainda, que a Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/Anvisa), em conjunto com as
Coordenacdes Estaduais/Distrital dos NSP (VISA-NSP) vem monitorando mensalmente as instituicdes cadastradas na
subcategoria NSP. Os NSP cadastrados na Anvisa podem ser acessados no Portal da Anvisa, em:
http://portal.anvisa.gov.br/nucleos-de-seguranca-do-paciente.

Equipe GVIMS/GGTES/Anvisa
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