Agéncia Estadual
de Vigilancia em Saude

A Agéncia Estadual de Vigilancia em Satude — AGEVISA/RO, no uso da sua atribuicdo
que lhe confere o artigo 82, inciso |, da LEl COMPLEMENTAR N2 333, DE 27, DE
DEZEMBRO DE 20051, em consonancia com o artigo 59, inciso |, do DECRETO N©?
24.887, DE 20 DE MARCO DE 2020% e em atendimento ao principio da eficiéncia da
administracdo publica, visando garantir a populagdo a manutencdo e continuidade dos
servicos prestados por esta AGEVISA/RO, resolve adotar no periodo de Estado de
Calamidade Publica, PROTOCOLOS para o recebimento de peticoes de licenca
sanitdria, que poderdo sofrer modificacdes em virtude de alteragdes futuras do
Decreto Estadual e Federal, e/ou Resolu¢do da ANVISA.

1) PROTOCOLO DE RECEBIMENTO DE DOCUMENTAGAO PARA INDUSTRIAS DE
ALIMENTOS C/ REGISTRO OBRIGATORIO

Os processos relacionados para a renovacao de licenca sanitaria para Industrias de
Alimentos com Registro Obrigatério na ANVISA, devem ser encaminhados a Agéncia
Estadual de Vigilancia em Saldde (AGEVISA/RO), por este Nucleo de Alimentos, e
deverdo ser feitas oficial e formalmente, via e-mail (gtvisaprotocolopvh@gmail.com),

com a protocoliza¢do da documentagdo minima exigida, no formato PDF:

| - Requerimento, devidamente preenchido pelo responsavel legal (ANEXO AO
FINAL DESTE ARQUIVO).
I - Comprovante de pagamento da taxa (DARE) (ndo serda aceito

comprovante de agendamento);

[1l - CNPJ — copia.

IV - Contrato Social ou Firma Individual registrado na Junta Comercial (Em caso
de alteracéo)

V - Certificado de capacitagdo do responsavel pelo processamento, devidamente
datado e com contelido programatico do curso de acordo com a legislagdo vigente
especifico para seu processamento.

VI —Manual de Boas Praticas de Fabricacdo — MBPF.

VIl — Procedimentos Operacionais Padronizados — POP’s.

VIlI-Certificado do Controle de Pragas e Vetores.

IX-Laudo bacteriol6gico comprovando a potabilidade da dgua de acordo com a
legislacéo especifica (mesmo no caso de agua tratada).

1

Art. 82. Compete ao Estado, no dmbito do Sistema Estadual de Vigilancia Epidemioldgica:
| — definir a politica estadual de epidemiologia aplicada a saude publica, de comum acordo com a politica nacional;

2

Art. 5° Os Secretarios de Estado e os Dirigentes maximos das entidades da Administragao Publica Estadual Direta e
Indireta adotardo as providéncias necessarias para, no ambito de suas competéncias:

| - limitar o atendimento presencial ao publico apenas aos servigos essenciais, observada a manutengdo do servigo
publico, preferencialmente por meio de tecnologias que permitam a sua realizagdo a distancia, de acordo com os
termos dos arts. 17 a 23, do Decreto n2 21.971, de 22 de maio de 2017;
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O protocolo gerado serd encaminhado para o e-mail cadastrado do Responsavel
Técnico ou do Responsavel Legal do Estabelecimento.

Apds a analise e avaliacdo dos documentos, serd emitido Parecer Técnico Conclusivo,
assinado por no minimo um profissional legalmente habilitado deste nucleo.

No caso do ndo atendimento, o interessado serd informado via e-mail para
regularizacdo das inadequacdes encontradas.

Outras informagGes complementares serdo solicitadas quando as informagdes
apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem duvidas de acordo
com a legislagdo vigente especifica.

2) PROTOCOLO DE RECEBIMENTO DE PROCESSO DE LICENGA SANITARIA DO NUCLEO
DE RADIAGAO E IONIZANTES

Os processos relacionados a renovagdes de licenciamentos sanitarios competentes a
Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude do Estado de Rondoénia (AGEVISA/RO)
deverdo ser encaminhados para avaliacdo, oficial e formalmente, via e-mail
(gtvisaprotocolopvh@gmail.com) com a protocolizacdo da documentacdo minima

exigida, no formato PDF, da documentacao basica para licenciamento, assinada pelo
Responsavel Legal da instituicdo, Responsavel Técnico e pelo Supervisor de
Radioprotecdo, contendo no minimo:

I — CLINICAS E CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS

e Requerimento padrdao da GTVSA, preenchido e assinado pelo Resp.
Técnico ou Legal (ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);

e RG/CPF de todos profissionais e Técnicos;

e (Cobpia—CNPJ;

e Comprovante Conselho / RO de todos profissionais;

e Contrato Social Registrado. Se houver alteracdo, também na
Renovacao;

e Contrato de Trabalho ¢/ Responsavel Técnico. (Se Proprietario
Declaragdo);

e Diploma de todos Profissionais e Técnicos;

e Controle de Qualidade do RX Periapical (Fisico com Certificacdo);

e Alvard de Localizagdo da Prefeitura e Bombeiro;

e Alvard Sanitario do Ano anterior (Original);
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e Recibo do DARE PAGO, (Original).
- Documentos e taxa p/ analise de planta:
v' Apresenta cépia do Parecer Técnico da Andlise do Projeto
Arquitetonico.
v’ Declaracdo de que n3o teve alteracdo da Area Construida e Fluxo
Funcional.

Il - MEDICINA NUCLEAR

e Requerimento solicitando o licenciamento;

e CNPJ com CNAE;

e Comprovante de inscricdo no CNES/MS;

e Descricdo do estabelecimento e de suas instalagdes (anexar
formulario);

e Comprovante da aprovacao do projeto de construcao;

e Comprovante da autorizag¢ao para funcionamento da CNEN;

e (Cobpia do Plano de Radioprotecdo enviado a CNEN;

e Autorizacdo, da CNEN, para compra de radioisétopos;

o Comprovante da contratacdo e da qualificacdo do Responsavel Técnico
(RT);

e Assinatura do Termo de Responsabilidade Técnica;

e Comprovante da contratacdo e da qualificacdo do Supervisor de
Protecdo Radioldgica (Certificado de Supervisor de Protecado
Radiolégica, atualizado, emitido pela CNEN);

e Comprovante da contratacdo e da qualificacdo dos técnicos e de
outros profissionais envolvidos com a utilizacdo dos radiofarmacos;

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

e Certificado de regularidade técnica junto aos Conselhos Profissionais;

e Contrato Social com a ultima alteracdo;

e Relatédrio de aceitacdo do(s) equipamento(s) contendo, no minimo:

- Relagdo dos testes realizados, com as respectivas medidas e os
limites de tolerancia, conforme estabelecidos na RDC 38/2008 e nas
recomendacdes do fabricante;

- Evidéncias objetivas da realizacdo dos testes (imagens, medidas,
filmes radiograficos e etc.);

e Descri¢do do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ), com os testes
gue serdo realizados, a freqliéncia e os limites de tolerancia;
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Levantamento radiométrico realizado, com cépia do certificado de
calibragdo da instrumentacgao utilizada;

Comprovante de contratacdo da dosimetria pessoal;

Plano de gerenciamento de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, produtos de higiene, saneantes, sangue e
hemocomponentes do servico, assinado pelo Responsavel Técnico e
pelo Responsavel Legal.
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(FORMULARIO)

Roteiro em Desenvolvimento

Versao: 3.1 (09/06/2009)

Formulario 2.1

Cadastramento de Servicos de Medicina Nuclear

Razao Social: CNES:

CNPJ: Alvard Sanitario (Nimero e
Validade):

Nome Fantasia:

Logradouro: Numero:

Municipio: Bairro/Distrito: UF:

Complemento: CEP: e-mail:

Telefone: Fax:

NO. da Matricula junto a CNEN:

Data da Autorizagao junto a CNEN:

Responsavel Legal:

CPF:

Conselho/Registro:

Responsavel Técnico: CPF:
CRM/CNEN:
Substituto do Responsavel Técnico: CPF:

Conselho/Registro:

Supervisor de Protecdao Radioldgica: CPF:
CNEN:

Substituto do Supervisor de Protecdo Radioldgica: CPF:
CNEN:

Laboratdrio de Dosimetria Pessoal:

Numero de Dosimetros Contratados:

Responsavel pelo Transporte do Material Radioativo:

CPF:

CNEN:
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Tipo de Instituicdo: ( )Publica ( )Filantrdpica ( )Privada

Atendimento:( )SUS ( )Convénios ( )Particular

Tipo de Cadastro: ( )Inicial ( )Alteracdo ( )Inspegdo

Tipo de Servigo: ( ) Proprio ( ) Terceirizado

Observagoes:

Responsavel pelas Informacgdes (Carimbo e Assinatura): Local e Data:

Cadastro de Profissionais Ocupacionalmente Expostos

Nome Fungdo/Cargo

) Carga* Forma
CPF Registro .. -
Hordria | contratagao
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17
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19

20
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23
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25
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27

28

29

ObservacGes:

Responsavel pelas Informacgdes (Carimbo e Assinatura):

Local e Data:
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Il - SERVICOS DE RADIODIAGNOSTICO

e Requerimento Padrdo da GTVISA, preenchido pelo RT ou Responsavel
Legal;
e CNPJ - Constando registro do servi¢o de Radiodiagndstico;
e Exemplar da Portaria 453/1998-MS, nos setores de Radiologia;
e Descrigdo do estabelecimento e de suas instalagdes (anexar
formulario);
e Planilha de calculo de blindagem;
e Levantamento Radiométrico realizado e assinado por especialista em
fisica de radiodiagndéstico (anexar Formulario de Certificacdo do
especialista e Relatdrio de calibragdao do Medidor de Radiag¢Ges);
e Relatério Técnico dos testes de aceitacdo do equipamento (anexar
formulario de Certificagdo do especialista e Relatério de calibragao
do Medidor de Radiagdes);
e Comprovante de contrata¢ao de dosimetria pessoal;
e (Codpia da Nota Fiscal de compra do equipamento emissor de radiacao
ionizante, e registro na ANVISA;
e Comprovante da contratacdo e da qualificacao do Responsavel Técnico
(RT);
e Contrato com especialista em manutenc¢ao dos equipamentos;
e Certificado de regularidade técnica junto ao Conselho de Profissionais
e Técnicos;
e Descricdo de todos os equipamentos de protecdo individual (aventais,
luvas, dculos, protetor de tiredide e
e goOnadas, dentre outros) compativeis com os procedimentos
realizados;
e Alvard da Prefeitura atualizado;
e Parecer APROVADO do projeto arquitetonico;
e  DARE: www.sefin.ro.gov.br — Servicos — Dare Avulso — Selecione — Dare
Agevisa.
e A renovacao da licenca sanitaria sé serd liberada mediante cdpia
atualizada dos itens vencidos.
- Observagoes referentes as exigéncias da Portaria MS 453/98 e RDC 50:
v' 0O equipamento emissor de radiacdo ionizante precisa ter registro
valido na ANVISA / MS;

v" No caso de equipamento fixo, a mesa devera ser localizada numa
distancia, minima, de 1,0 m de qualquer barreira (paredes,
comando, porta e etc);
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Nas salas de exame radiolégico, o comando precisa estar protegido
por um biombo fixo, com altura minima de 2,10 m, que permita a
visualizacdo do paciente, dos acessos, bem como evite radiacdao
espalhada diretamente pelo paciente na drea do comando;

O responsdvel técnico (Médico Radiologista) podera assumir a
responsabilidade por, no maximo, dois servicos;

Equipamentos de raios-x, fixos ou moéveis, utilizados para
radiografia geral precisam possuir sistema de colimagdo regulavel e
potencia minima de 4 kW (na maioria dos casos, corrente > 100
mA);

As salas de exames radiolégicos necessitam de instalacdo de
equipamento fixo e grade anti-difusora, na mesa radioldgica e no
“bucky” mural;

Caso seja utilizado o sistema de processamento manual, é
obrigatéria a utilizacdo de cronébmetro e termémetro;

A guarda de chassis carregados na sala de exames precisa ser
realizada utilizando um porta/guarda chassis;

O dosimetro padrdao deve permanecer em local fora da area de
radiacdo e de exposicdo ao publico, devendo ter local préprio para
guarda em conjunto com todos os dosimetros;

Em cada equipamento de mamografia, deve ser realizada,
mensalmente, uma avaliagdo da qualidade de imagem com um
fantoma mamografico equivalente ao adotado pelo ACR;

Os negatoscopios, para mamografia, precisam ter luminancia
minima de 3.000 nit.

Nota: recomenda-se negatoscopios com 1.500 nit, para radiografia

convencional.
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(FORMULARIO)
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Formulario 1.1

Cadastramento de Servicos de Radiodiagnéstico

1. TIPO DE CADASTRO: [ ] INICIAL [ ]JATUALIZACAO 2. CNES: 3. DATA:
4. RAZAO SOCIAL: [ ]1prépria [ ]Mantenedora
5. NOME FANTASIA: 6. SETOR:
7.CNPJ DA INSTITUICAO : [ ]Préprio [ ]Mantenedora
8.ENDERECO: 9. CEP:
10. MUNICIPIO: 11. UF: 12. FAX: 13. TELEFONE: 14. RAMAL
BA

15. E-MAIL:
16.RESPONSAVEL LEGAL: 17. CONSELHO 18. N2 REGISTRO:
19. RESPONSAVEL TECNICO: 21. N2 CRM:

o .
20. SUBSTITUTO: 22. N2 CRM:
23. SUPERVISOR DE RADIOPROTECZ\O: 24, FORMACAO: 25. N2 REGISTRO
26. LABORATORIO DE DOSIMETRIA 27. N2 DE DOSIMETROS
28. N2 DO ULTIMO ALVARA SANITARIO: 29. DATA DO VENCIMENTO:

CADASTRO DE PROFISSIONAIS

NOME CARGO CPF N2 DO REGISTRO | CARGA HORARIA
SEMANAL
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3. IDENTIFICAGAO DOS EQUIPAMENTOS

EQUIPAMENTO FABRICANTE/MODELO/ANO No. SERIE

REG. NO MS

kvmax

mAmax

4. IDENTIFICAGAO DOS EXAMES

PROCEDIMENTO

N2 DE EXAMES/MES

EXAMES MAIS FREQUENTES

5. OBSERVACOES:

6. ASSINATURA/CARIMBO:

8. DATA:
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IV — SERVICOS DE RADIOTERAPIA

e Requerimento solicitando o licenciamento;

e CNPJ com CNAE;

e Comprovante de inscricdo no CNES/MS;

e Descricgdo do estabelecimento e de suas instalagdes (anexar
formulario);

e Comprovante da aprovacdo do projeto de construcdo, Vigilancia
Sanitaria e CNEN;

e Comprovante da autorizacdo para funcionamento da CNEN;

e (Cobpia do Plano de Radioprotecdo enviado a CNEN;

e Autorizagdo, da CNEN, para compra de fontes de teste;

e (Coépia da NOTA FISCAL do equipamento emissor de radiacdes
ionizantes, e registro na ANVISA;

e Comprovante da contratacdo e da qualificagdo do Responsavel Técnico
(RT) (Radioterapeuta);

e Comprovante da contratacdo e da qualificagdo do Supervisor de
Protecdo Radioldgica (Certificado de Supervisor de Protecdo
Radiolégica, atualizado, emitido pela CNEN);

e Assinatura do Termo de Responsabilidade Técnica (Radioterapeuta e
Supervisor de Radioprotecado);

e Comprovante do contrato com servico de dosimetria pessoal;

e Comprovante do contrato de manutencdo dos equipamentos com o
prestador de servico, legalmente habilitado pelo sistema
CONFEA/CREA ou fabricante;

e Comprovante de inscricdo no CNES/MS;

e Certificado de regularidade técnica junto aos Conselhos de todos
Profissionais do servico;

e Contrato Social com a ultima alteracdo;

e Relatédrio de aceitacdo do(s) equipamento(s) contendo, no minimo:

- Relagdo dos testes realizados, com as respectivas medidas e os
limites de tolerdncia, conforme estabelecidos na RDC 20/ e nas
recomendacdes do fabricante;

- Evidéncias objetivas da realizacdo dos testes (imagens, medidas,
filmes radiograficos e etc.);

e Descricdo do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ), com os testes
gue serdo realizados, a freqliéncia e os limites de tolerancia;

e Levantamento radiométrico realizado, com cdpia do certificado de
calibragdo da instrumentacdo utilizada;



Agéncia Estadual
de Vigilancia em Saude

Plano de gerenciamento de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, produtos de higiene, saneantes, sangue e
hemocomponentes do servigo, assinado pelo Responsavel Técnico e
pelo Responsavel Legal.

Para renovagdao da licenga sanitdria, apresentar cépia dos itens
atualizados que tiveram sua validade expirada.
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(FORMULARIO)

Roteiro em Desenvolvimento

Versao: 3.1 (09/06/2009)

Formulario 01

Cadastramento de Servigos de Radioterapia

Razdo Social:

CNES:

CNP3J:

Alvara Sanitario (Numero e Validade):

Nome Fantasia:

Logradouro: NUmero:
Municipio: Bairro/Distrito: UF:
Complemento: CEP: e-mail:

Telefone: Fax:

NO. da Matricula junto a CNEN:

Data da Autorizacdo junto a CNEN:

Responsavel Legal:

CPF:

Conselho/Registro:

Responsavel Técnico: CPF:
CRM/CNEN:
Substituto do Responsavel Técnico: CPF:

Conselho/Registro:

Supervisor de Protecao Radioldgica: CPF:
CNEN:

Substituto do Supervisor de Protecdo Radioldgica: CPF:
CNEN:

Laboratorio de Dosimetria Pessoal:

NUmero de Dosimetros Contratados:

Tipo de Instituicdo: ( )Publica ( )Filantrépica ( )Privada

Atendimento:( )SUS ( )Convénios ( )Particular

Tipo de Cadastro: ( )Inicial ( )Alteracdo ( )Inspegdo

Tipo de Servigo: ( ) Proprio ( ) Terceirizado

Observacgoes:
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Responsavel pelas Informagbes (Carimbo e Assinatura):

Local e Data:

Cadastro de Profissionais Ocupacionalmente Expostos

Nome

Fungdo/Cargo

CPF

Registro

*
Carga
Horaria

EX]
Forma
contratagao

9

10

Observagdes:

Responsavel pelas Informagbes (Carimbo e Assinatura):

Local e Data:
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V - SERVICO DE RESSONANCIA MAGNETICA

e Requerimento padriao da GTVSA, preenchido e assinado pelo Resp.
Técnico ou Legal.;

e Recibo do DARE PAGO, (Original);

e (Cébpia— CNPJ com CNEN;

e Copia—RG/CPF;

e Comprovante de inscricdo no CNES/MS;

e Comprovante Conselho / RO de todos profissionais e técnicos;

e (Codpia do Contrato Social registrado na junta comercial;

e Contrato de Trabalho com Responsdvel Técnico ou Declaragdo
dependendo do caso;

e Lista de todos os Medicamentos, Contraste e Insumos usados nos
Diagndsticos;

e Contrato com Responsdvel técnico pela manutencdo dos
Equipamentos;

e Parecer APROVADO do projeto arquiteténico;

e Alvard de Localizagao da Prefeitura;

e Alvard da Saude do Ano anterior (Original).

Os documentos nato-digitais no formato PDF encaminhados via e-mail, serao juntados
no Site oficial do Sistema Eletrénico de Informag¢des — SEI/RO na unidade AGEVISA-
NRI.

O protocolo gerado serd encaminhado para o e-mail cadastrado do responsavel pelo

processo de licenciamento.

O nucleo competente avaliard o histérico do estabelecimento, caso seja positivo, ird
encaminhar declaracdo de auto-avaliacdo especifica para o servico executado via e-
mail.

O nucleo competente incluird a declaracdo de auto-avaliacdo do estabelecimento no
processo de licenciamento via SEl e despachara para geréncia na unidade AGEVISA-
GTVISA.

A geréncia emite o alvara sanitario e encaminha para a unidade AGEVISA-NRI.

A unidade AGEVISA-NRI encaminha a Licenca Sanitdria e o Termo de recebimento via
e-mail para o estabelecimento.
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3) PROTOCOLO DO NUCLEO DE MEDICAMENTOS E FARMACOLOGICOS (NMF)

LICENCIAMENTO SANITARIO

Os processos relacionados a renovagdes de licenciamentos sanitarios competentes a
Agéncia Estadual de Vigilancia em Salde do Estado de Rondbdnia (AGEVISA/RO),
deverdo ser encaminhados para avaliacdo, oficial e formalmente, via e-mail
(atvisaprotocolopvh@gmail.com) com a protocolizagdo da documentacdo minima
exigida, no formato PDF, da documentacdo bésica para licenciamento, assinada pelo
Responsavel Legal da instituicdo e pelo Responsavel Técnico, contendo os documentos

comprobatdrios necessarios, abaixo relacionados:

OBS.: As farmécias, distribuidoras e transportadoras de medicamentos devem solicitar
renovacao 3 meses antes do vencimento da ultima licenga sanitéria.

FARMACIAS DE MANIPULAGAO, DITRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS, DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS) E INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

Documentagao necessaria Inicial/Concesséo Renovacao
Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente X X
preenchido e assinado
DARE e comprovante de pagamento (néo sera X X
aceito comprovante de agendamento)

Copia do RG e CPF do Responsavel Legal X EM CASO DE
ALTERACAO

Copia da Inscricdo Estadual e CNPJ X X

Certificado de Regularidade do Responsavel X X

Técnico junto ao conselho de classe atualizado

Alvara de Localizagdo da Empresa X X

Copia do contrato social registrado na Junta X EM CASO DE

Comercial ALTERACAO

Copia do RG, CPF e Carteira do Conselho de X X

Classe do Responsavel Técnico

Declaracdo se manipula ou ndo substancias de X X

controle especial, antibioticos, horménios e/ou

cistostaticos

Manual de Boas Praticas de Transporte e X EM CASO DE

Armazenamento ALTERACAO

Copia de autorizacdo de Funcionamento de X

empresa (AFE e/ou AE)

Licenca Sanitaria — Ultima - COPIA X

Parecer APROVADO do projeto arquiteténico X

Declaragéo de que néo houve alteracéo no fluxo X

funcional e/ou area construida

Roteiro de Auto declaracdo farmécia de X X

manipulacdo (Assinar todas as folhas e datar)
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REQUISICAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

| — Notificacao de Receita: LISTA “A” / COR AMARELA (Portaria n2 344, de 12 de
maio de 1998)

A autoridade sanitaria municipal deve efetuar o seu cadastro e preencher a
Requisicdo da Notificacdo de Receita, que permite a retirada dos talonarios. Os
documentos, constantes na tabela abaixo, devem ser enviados via e-mail do Nucleo de
Medicamentos e Farmacologicos (NMF) (medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

a) Ficha de Cadastro para Vigilancia Sanitaria Municipal, assinada e
carimbada pelo diretor da VISA; ANEXO 1
b) Oficio para solicitacdo de Notificacdo de Receitas, assinado e
carimbado pelo Diretor da VISA (Deve ser elaborado pela VISA;
Atentar para as observacdes abaixo)
OBS.: a quantidade de talonérios permitidos esté de acordo com o anexo 3.

OBS. 1: Conforme o Decreto N° 24.871, DE 16 DE MARCO DE 2020, o
atendimento e 0 acesso ao publico nas edificacdes do ambito do Poder Executivo estdo
restritos. Portanto, ap0s realizar o cadastro, a autoridade sanitaria municipal deve entrar
em contato com o NMF para marcar um horario para retirada dos talonarios, na sede da
AGEVISA, localizada na Av. Farquar, 2986 — Complexo Rio Jamari/2° Andar - Bairro:
Pedrinhas - Porto Velho/RO.

OBS. 2: Caso um terceiro for retirar os talonarios na sede da AGEVISA, o diretor da
autoridade sanitaria municipal deve autorizar, no oficio de solicitacdo de Notificacdo de
Receita. O Oficio deve conter, também, o0 RG e CPF da pessoa autorizada. Ao retirar 0s
talonarios, esse deve apresentar os documentos, para comprovacao.

Il — Notificacdo de Receita: LISTAS “B1” e “B2” / COR AZUL (psicotropicos);

LISTA "C2" / COR BRANCA (retinoides de uso sistémico) (Portaria n° 344, de 12 de
maio de 1998)

A autoridade sanitaria municipal deve efetuar o seu cadastro e preencher a Requisicéo
da Notificacdo de Receita, que permite a retirada da numeracéo para confeccionar os

talonarios. Os documentos, constantes na tabela abaixo, devem ser enviados via e-mail
do Nucleo de Medicamentos e Farmacoldgicos (medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

a) Ficha de Cadastro para Vigilancia Sanitaria Municipal, assinada e
carimbada pelo diretor da VISA; ANEXO 1

b) Oficio para solicitagdo de Notificacdo de Receitas, assinado e carimbado
pelo Diretor da VISA (deve ser preenchido toda vez que solicitar nova
numeracdo). ANEXO 2

OBS.: a quantidade da numeracdo permitida esta de acordo com 0 anexo 3.
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Ill - Notificagao de Receita: TALIDOMIDA (Resolugdo N2 11, de 22 de margo de 2011)

A autoridade sanitaria municipal devera enviar os documentos, abaixo relacionados, via
e-mail do Nucleo  de Medicamentos e  Farmacoldgicos  (NMF)
(medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com), que permite a retirada dos talonarios nesta
Agéncia.

a) Ficha de Cadastro para Vigilancia Sanitaria Municipal, assinada e
carimbada pelo diretor da VISA; ANEXO 1

b) Formulérios de credenciamento da Unidade Publica Dispensadora
do Medicamento Talidomida (UPDT) preenchidos, assinados e
carimbados

c) Formulérios de cadastramento dos prescritores de Talidomida,
assinados e carimbados.

d) Oficio para solicitacdo de Notificacdo de Receita, assinado e
carimbado pelo Diretor da VISA (Deve ser elaborado pela VISA;
Atentar para as observacdes abaixo)

OBS. 1: Conforme o Decreto N° 24.871, DE 16 DE MARCO DE 2020, o
atendimento e o acesso ao publico nas edificagdes do ambito do Poder Executivo estdo
restritos. Portanto, apds realizar o cadastro, a autoridade sanitaria municipal deve entrar
em contato com o NMF para marcar um horério para retirada dos talonarios, na sede da
AGEVISA, localizada na Av. Farquar, 2986 — Complexo Rio Jamari/2° Andar - Bairro:
Pedrinhas - Porto Velho/RO.

OBS. 2: Caso um terceiro for retirar os talonarios na sede da AGEVISA, o regulado
deve autorizar, no oficio de solicitacdo de Notificacdo de Receita. O Oficio deve conter,
também, o RG e CPF da pessoa autorizada. Ao retirar os talonarios, esse deve
apresentar os documentos, para comprovagao.

IV — Notificagdo de Receita: MISOPROSTOL (Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998)

As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) ficardo restritas a estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados e credenciados junto a esta Autoridade Sanitéria.
Os documentos, constantes na tabela a seguir, devem ser enviados via e-mail do Nucleo
de Medicamentos e Farmacoldgicos (NMF) (medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

a) Ficha cadastral de Autorizacdo a estabelecimentos hospitalares para
uso de medicamentos a base da substancia misoprostol; ANEXO 4

b) Peticdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel técnico
(farmacéutico) e do diretor clinico.

¢) Documento de identificacdo do farmacéutico (CRF) ou diretor clinico
do estabelecimento

d) Licenga Sanitaria / Alvara Sanitario ou equivalente atualizado.

e) CNPJ

f) Relacdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a justificativa
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de uso.

g) Taxa paga referente a inclusdo na Licenca Sanitaria.




Agéncia Estadual
de Vigilancia em Saude

RONDONIA

ANEXOS

ANEXO 1 - FICHA DE CADASTRO PARA VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL

Agéncia Estadunal de Vigilincia em Sadde - AGEVISA/RO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitiria - GTVISA
Niicleo de Medicamentos e Farmacologicos - NMF

Ficha de Cadastro para Vigilincia Sanitdria
Municipal

INFORMAGOES GERAIS DATA: __ /__

Nome da Vigilincia Sanitaria Municipal:

Cargo do Responsavel pela Vigilincia Sanitaria:

Nome do Responsavel pela Vigilincia Sanitaria:

Enderego completo da Vigilancia Sanitaria:

E-mail da Vigilancia Sanitaria:

E-mail do responsavel pela Vigilincia Sanitaria:

Contato da Vigilancia Sanitaria:

Contato do Responsavel pela Vigilincia Sanitaria:

ASSINATURA E CARIMBO
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Agéncia Estadual de Vigilincia em Sadde — AGEVISA/RO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitaria - GTVISA
Nucleo de Medicamentos e Farmacologicos — NMF

Oficio para solicitagdo de Notificacdo de
Receitas

Oficio N™

Instituigio (nome):
Diretor () da VISA:
Venho por imtermédio deste, solicitar ao Micleo de Medicamentos e Farmacoldgicos
GTVISA/AGEVISA RO, o intervalo de mumeracio de Notificacio de Receita do tipo:
= B1{( ) Quantidade
= B2( ) Quantidade
= RETINOIDES C2 { ) Quantidade

Obs.: Somente marcar o tipe de notificacio que o profissional fara nso.

Sem mais,

Assinatura

! F2020.

Sem o devide preenclhimento com todas as infermagdes, nde serd possivel o atendimente desta
solicitagae pele NMF.
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ANEXO 3 - Quantidade permitida pelo NMF, para dispensacdo de receita - VISA

Notificagcao de Notificagao de Notificagdo de Notificacdao de
Receita Amarela - | Receita Azul - Tipo Receita Azul - Receita Branca —
“B1” Tipo “B2” Tipo “C2” -
Tipo “Al1”, “A2” e Retindides
IIA3II
VISA situada Até 20 taldes, com Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas sequencial de até numeérico sequencial de até

com

1.500 numeros

sequencial de até

500 numeros

populagdo 500 numeros

inferior ou

igual a 30 mil

habitantes

VISA situada Até 50 talGes, com Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas cada sequencial de até numérico sequencial de até

com
populagao
superior a 30
mil habitantes
e inferior ou

2.500 numeros

sequencial de até
1.000 nimeros

1.000 nimeros

igual a 50 mil

habitantes

VISA situada Até 250 talGes, com | Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas cada. sequencial de até numérico sequencial de até

com
populagao
superior a 50
mil habitantes

10.000 numeros

sequencial de até
2.000 nimeros

2.000 numeros
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ANEXO 4 - FICHA CADASTRAL PARA USO DE MISOPROSTOL

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA TECNICA DE  VIGILANCIA
SANITARIA NUCLEO DE MEDICAMENTOS E
FARMACOLOGICOS

FICHA CADASTRAL

AUTORIZACAO ESPECiFICA A ESTABELECIMENTOS HOSPITALARES PARA
USO DE MEDICAMENTOS A BASE DA SUBSTANCIA MISOPROSTOL
LISTA "Cl" do Anexo I da Portaria SVS/MS n® 344/ 98 e de suas atunalizagdes.

Razdo Social

Nome Fantasia

CNPJ

EResponsavel legal

CPF

Atrvidade

Endereco

Bairro

Cidade

Farmacéutico Responsavel

CRF

Telefone de Contato

Email

Asginatura e Carimbo do Farmacéutico
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4) PROTOCOLO DE RECEBIMENTO DE PROCESSO DE LICENGA SANITARIA DO NUCLEO
DE SANEANTES

Os processos relacionados a renovagdes de licenciamentos sanitarios competentes a
Agéncia Estadual de Vigilancia em Salde do Estado de Rondonia (AGEVISA/RO)
deverdo ser feitos oficial e formalmente, via e-mail (gtvisaprotocolopvh@gmail.com)

com a protocolizagdo da documentagdo minima exigida, no formato PDF das

atividades relacionadas:

| — LAVANDERIA HOSPITALAR

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);

Em caso de alteragbes cdpia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Cépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

Cépia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

Licenga Sanitaria — Ultima — Original;

Parecer APROVADO do projeto arquitetbnico;

Declaracdo de que ndo houve alteracdo de fluxo funcional e/ou area
construida;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

Il — PRESTAGCAO DE SERVIGOS — DESINFECCAO EM ESTABELECIMENTO DE SAUDE
/ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

serd aceito comprovante de agendamento);

Em caso de alteracGes cépia do RG, CPF do Responsavel Legal;
Copia da Inscrigao Estadual e CNPJ;
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e Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

e Alvara de Localizacdo da Empresa;

e (Copia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

e Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

e Relagdo dos Locais onde prestam Servicos (Postos de Trabalho);

e Manual de Boas Praticas de Limpeza e Conservagao;

e Relagdo de Produtos Usados com os devidos registros na ANVISA/MS;

e Licenca Sanitéria — Ultima — Original;

e Parecer APROVADO do projeto arquitetonico;

e Declaracdo de que ndo houve alteracdo de fluxo funcional e/ou area
construida;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da
JUCER atualizada.

Il - TRANSPORTADORA DE SANEANTES / COSMETICOS / PRODUTOS QUIMICOS

e Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
e Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);

e Em caso de alteragbes cépia do RG, CPF do Responsavel Legal;

e (Copia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

e Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

e Alvard de Localizacdo da Empresa;

e C(Copia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

e Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

e Relacdo dos Produtos a serem transportados;

e Relacdo dos Veiculos / Motoristas com os respectivos CNH e
certificados dos cursos de MOPS;

e Manual de Boas Praticas de Transporte e Armazenamento;

e (Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - Diario Oficial;

e Licenca Sanitdria — Ultima — Original;

e Parecer APROVADO do projeto arquiteténico;
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Declaracdo de que ndo houve alteracdo de fluxo funcional e/ou area
construida;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

IV - INDUSTRIAS DE SANEANTES / COSMETICOS / PRODUTOS QUIMICOS

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);

Em caso de alteragbes copia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Cépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

Alvard de Localizagao da Empresa;

Coépia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

Relacdo dos Produtos a serem fabricados com os respectivos
registros/notificacdo na ANVISA;

Manual de Boas Praticas de Transporte e Armazenamento;

Cépia da Autorizacao de Funcionamento de Empresa - Diario Oficial;
Licenga Sanitaria — Ultima — Original;

Cépia atualizada do Laudo de anadlise bacterioldgico e fisico-quimica da
agua;

Parecer APROVADO do projeto arquitetbnico;

Declaracdo de que ndo houve alteracdo de fluxo funcional e/ou area
construida;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

V - DISTRIBUIDORAS / FRACIONADORAS DE GASES

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);
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Em caso de alteragdes cdpia do RG, CPF do Responsavel Legal;

e (Copia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

e Alvard de Localizacdo da Empresa;

e Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

e (Cépia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsdavel Técnico;

e Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo conselho de classe;

e Relagdo dos Produtos a serem armazenados / distribuidos;

e Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento;

e Licenca de Operacdo da SEDAM;

e Licenga Sanitdria — Ultima — Original;

e Parecer APROVADO do projeto arquitetonico;

e Declaragdo de que ndo houve alteracdo de fluxo funcional e/ou dérea
construida;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da
JUCER atualizada.

VI - LABORATORIOS DE ANALISE DE INTERESSE A VISA

e Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
e Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);

e (Copia do RG e CPF do Responsavel Legal;

e (épia da Inscricao Estadual e CNPJ;

e Alvard de Localizagdo da Empresa e Certificado dos Bombeiros;

e (Copia do PPRA (Deixar a disposi¢ao da Fiscaliza¢ao);

e Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

e Certificado de Regularidade da empresa junto ao conselho de classe
atualizado;

e Cobpia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

e Copia Contrato do Responsavel Técnico;

e Certificado de Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo
conselho de classe;

e Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

e Relacdo de Andlises de Interesse 4 Vigilancia Sanitaria ( conforme a RDC
11/2012);
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e Termo de Responsabilidade Técnica;

e Atestados de Saude Ocupacional - (ASOS) - mais de 25 funciondrios
PCMSO (Deixar a disposi¢ao da Fiscaliza¢ao);

e Manual de Boas Praticas de Laboratério (Deixar & disposicdo da
Fiscalizacdo);

e Licenca de Operacdo da SEDAM;

e Licenca Sanitéria - Ultima — Original;

e Documentos e Taxa para Analise de Planta;
e Declaragdo de que ndo houve alteragdo de fluxo funcional e/ou area
construida.

VII - DISTRIBUIDORAS DE SANEANTES/ COSMETICOS/PRODUTOS QUIMICOS

e Requerimento Padrdao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
e Dare e comprovante de pagamento conforme tabela do Anexo | (ndo

sera aceito comprovante de agendamento);

e (Copia do RG e CPF do Responsavel Legal;

e (Coépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

e Alvard de Localizacdo da Empresa e Certificado dos Bombeiros;

e (Copia do PPRA (Deixar a disposi¢ao da Fiscaliza¢ao);

e Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

o Certificado de Regularidade da empresa junto ao conselho de classe
atualizado;

e (Cébpia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

e (épia Contrato do Responsavel Técnico;

e C(Certificado de Anotacdao de Responsabilidade Técnica emitido pelo
conselho de classe;

e Rela¢do dos Produtos a serem armazenados/distribuidos;

e Relac¢do dos Veiculos / Motoristas com os respectivos CNH e certificados
dos cursos de MOPS;

e Termo de Responsabilidade Técnica;

e Atestados de Saude Ocupacional - (ASOS) - mais de 25 funcionarios
PCMSO (Deixar a disposi¢ao da Fiscaliza¢ao);

e Manual de Boas Praticas de Laboratdrio (Deixar a disposicao da
Fiscalizacdo);

e (Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - Diario Oficial;

e Licenca de Operacao da SEDAM;
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e Licenca Sanitéria - Ultima — Original;

e Documentos e Taxa para Analise de Planta;

e Declaragdo de que ndo houve alteragdo de fluxo funcional e/ou area
construida.

- Se for abertura, mas a empresa ja tiver o parecer anexar uma copia no

processo.

Os documentos nato-digitais no formato PDF encaminhados via e-mail, serdo juntados
no Site oficial do Sistema Eletrénico de Informagdes — SEI/RO na unidade AGEVISA-
NSC.

O protocolo gerado sera encaminhado para o e-mail cadastrado do responsdvel pelo
processo de licenciamento.

O nucleo competente avaliard o histérico do estabelecimento, caso seja positivo, ird
encaminhar declaracdo de auto-avaliacao especifica para o servico executado via e-
mail.

O nucleo competente incluird a declaracdo de auto-avaliacdo do estabelecimento no
processo de licenciamento via SEl e despachara para geréncia na unidade AGEVISA-
GTVISA.

A geréncia emite o alvara sanitario e encaminha para a unidade AGEVISA-NSC.

A unidade AGEVISA-NSC encaminha a Licenga Sanitaria e o Termo de recebimento via
e-mail para o estabelecimento.

GRUPO 1
cODIGO METRAGEM TAXAS MULTA JUROS TOTAL
DARE UPF RS % RS | MES | RS
8901 até 100m? 5 372,35 10 0,00 | 1% | 0,00 | 372,35

8902 de 101 a 500m? 10 744,70 10 0,00 (1% | 0,00 | 744,70

8903 De 501 a 1000m? | 15 1.117,05 | 10 0,00 (1% |0,00|1.117,05

8904 de 1001 a 2000m? | 20 1.489,40 | 10 0,00 1% | 0,00 | 1.489,40

8905 de 2001 a 3000m? | 25 1.861,75 | 10 0,00 [ 1% |0,00 | 1.861,75

8906 de 3001 a 5000m? | 30 2.234,10 | 10 0,00 1% | 0,00 | 2.234,10

acima de 5000m? | 35 2.606,45 | 10 0,00 1% | 0,00 | 2.606,45

OUTRAS TAXAS (UPF:1,5) VALOR: RS 91,63.
- Qualquer alteracdo de empresa (8919);

- Cancelamento de alvara (cédigo 8921);

- 22 via do documento (cddigo 8917);
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- Certificado de regularidade técnica (8925);
- Certiddo negativa (8920).

- Distribuidora de alimentos;

- Transportadora de cosméticos e saneantes;
- Ambulancia sem procedimento (tipo A e B);
- Ambulatério;

- Consultério Médico;

- Clinica Médica (Sem procedimento).

GRUPO 2
TAXAS MULTA JUROS TOTAL

UPF | RS % RS | MES | RS
6 446,82 10 0,00 | 1% 0,00 | 446,82
12 893,64 10 0,00 | 1% 0,00 | 893,64
18 1.340,46 | 10 0,00 | 1% 0,00 | 1.340,46
24 1.787,28 | 10 0,00 | 1% 0,00 | 1.787,28
30 2.234,10 | 10 0,00 [ 1% | 0,00 |2.234,10
36 2.680,92 | 10 0,00 [ 1% | 0,00 |2.680,92
42 3.217,74 | 10 0,00 | 1% 0,00 | 3.217,74

OUTRAS TAXAS (UPF:2,0) VALOR: RS 122,18.

- Qualquer alteracdo de empresa (8919);

- Cancelamento de alvara (cédigo 8921);

- 22 via do documento (cddigo 8917);

- Certificado de regularidade técnica (8925);

- Certiddo negativa (8920).

- Laboratoério de analises clinicas;

- Posto de coleta;

- Consultério Odontoldégico Simples (Raio X Peripical);

- Distribuidora de medicamentos;

- Farmacia de manipulagao;

- Industria de alimentos (sem registro);

- Lavanderia Hopitalar e Extra-Hospitalar;

- Distribuidora de gases medicinais;

- Limpeza Hospitalar;

- Coleta, disposicdo e transporte de residuos;

- Laboratério de agua;

- Industria e distribuidora de cosméticos e saneantes;

- Clinicas com procedimentos simples (estética, endoscopia);

- Unidade Basica de Saude;

- Cozinha industrial / Hospitalar.

GRUPO 3
TAXAS MULTA JUROS TOTAL

UPF | RS % RS | MES | RS
7 521,29 10 0,00 | 1% 0,00 | 521,29
14 1.042,58 | 10 0,00 | 1% 0,00 | 1.042,58
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21 1.563,87 | 10 0,00 | 1% | 0,00 | 1.563,87
28 2.085,16 | 10 0,00 | 1% | 0,00 | 2.085,16
35 2.606,45 | 10 0,00 | 1% | 0,00 | 2.606,45
42 3.127,74 | 10 0,00 | 1% |0,00 | 3.127,74
49 3.649,03 | 10 0,00 | 1% | 0,00 | 3.649,03

OUTRAS TAXAS (UPF:2,5) VALOR: RS 152,72.
- Qualquer alteracdo de empresa (8919);

- Cancelamento de alvara (cédigo 8921);

- 22 via do documento (cddigo 8917);

- Certificado de regularidade técnica (8925);
- Certiddo negativa (8920).

- Hospital;

- Ambulancia com procedimentos (tipo D);
- Banco de olhos (e TECIDOS);

- Banco de leite;

- Terapia Renal Substitutiva;

- Hemoterapia;

- Litotripsia;

- Hemodinamica;

- Industria de alimentos (com registro);

- Raio X Panoramico, Ressonancia (médica e ortodontica);

- Medicina Nuclear;
- Enchedora de gases medicinais (PVH);

- Servicos de Radiologia e Diagndstico por imagem;

- Industria de insumos para medicamentos e cosméticos.
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5) PROTOCOLO DE RECEBIMENTO DE PROCESSO DE LICENCA SANITARIA DO NUCLEO
DE SERVICO DE SAUDE E LABORATORIO

Os processos relacionados a renovagoes de licenciamentos sanitarios competentes a
Agéncia Estadual de Vigilancia em Salde do Estado de Rondonia (AGEVISA/RO)
deverdo ser feitos oficial e formalmente, via e-mail (gtvisaprotocolopvh@gmail.com)

com a protocolizagdo da documentagdo minima exigida, no formato PDF das

atividades relacionadas:

| -—AMBULANCIA TIPO A

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo sera aceito comprovante de

agendamento);
Em caso de alteragbes cdpia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Em caso de alteracdes cépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

Cépia do licenciamento do veiculo;

Ultima Licenca Sanitaria;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

Il - AMBULANCIATIPOBeD

Requerimento Padrao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo sera aceito comprovante de

agendamento);
Em caso de altera¢des cépia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Em caso de altera¢Ges cépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Cépias de certificados de treinamento em suporte basico de vida
(equipe);

Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

Cdpia do licenciamento do veiculo;

Ultima Licenca Sanitdria;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.
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- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

Il - HOSPITAL/CLINICAS/CONSULTORIOS

Requerimento Padrao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo sera aceito comprovante de

agendamento);
Em casos de alteracdes copia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Em casos de alteragdo copia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Coépia RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico;

Certiddo de Regularidade Técnica junto ao Conselho de Classe
atualizado;

Cépia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude — CNES;

Copia da ultima Licenca Sanitaria;

Declaragdo que nao houve alteracao da estrutura fisica;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

Caso o estabelecimento hospitalar faca uso da substdncia Misoprostol,
esse deve cadastrar-se junto a esta Autoridade Sanitdria. Os
documentos, constantes na tabela a seguir, devem ser enviados no e-
mail, do Nucleo de Medicamentos e Farmacoldgicos (NMF)
(medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

a) Ficha cadastral de autorizagdo a estabelecimentos hospitalares para
uso de medicamentos a base da substancia Misoprostol; EM
ANEXO, ABAIXO

b) Peticdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel técnico
(farmacéutico) e do diretor clinico.

c) Documento de identificagdo do farmacéutico (CRF) ou diretor clinico
do estabelecimento

d) Licenga Sanitaria / Alvard Sanitario ou equivalente atualizado.

&) CNPJ

f) Relacdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a justificativa
de uso.

g) Taxa paga referente a inclusdo na Licenca Sanitaria.
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

GERENCIA TECNICA DE VIGILANCIA SANITARIA
NUCLEO DE MEDICAMENTOS E FARMACOLOGICOS

AUTORIZACAO ESPECIFICA A ESTABELECIMENTOS HOSPITALARES PARA
USO DE MEDICAMENTOS A BASE DA SUBSTANCIA MISOPROSTOL
LISTA "CI " do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/ 98 e de suas atualizagoes.

Raz&o Social

Nome Fantasia

CNPJ

Responsavel legal

RG

CPF

Atividade

Endereco

Bairro

Cidade

Farmacéutico Responsavel

CRF

Telefone de Contato

E-mail

Assinatura e Carimbo do Farmacéutico
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IV - SERVIGO DE HEMODINAMICA

Requerimento Padrdao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo serd aceito comprovante de

agendamento);
Em casos de alteragdes cdpia da Inscricao Estadual e CNPJ;

Em casos de alteragao copia do RG, CPF do Responsdvel Legal;

Copia RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsdvel Técnico;
Certiddo de Regularidade Técnica junto ao Conselho de Classe
atualizado;

Cépia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Satde — CNES;

Cépia da ultima Licencga Sanitdria;

Declaracdo que ndo houve alteracdo da estrutura fisica;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

V - SERVICO DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA — TRS(HEMODIALISE)

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo sera aceito comprovante de

agendamento);
Em casos de alterages copia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Em casos de alteragdo copia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Cépia RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel Técnico;
Certiddo de Regularidade Técnica junto ao Conselho de Classe
atualizado;

Cépia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude — CNES;

Cépia da ultima Licencga Sanitaria;

Declaracdo que ndo houve alteragdo da estrutura fisica;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

VI — LABORATORIOS OU POSTOS DE COLETA

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
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Dare e comprovante de pagamento (ndo serd aceito comprovante de

agendamento);
Em casos de alteragdes copia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Em casos de alteragao copia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Copia RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsdvel Técnico;
Certiddo de Regularidade Técnica junto ao Conselho de Classe
atualizado;

Copia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude — CNES;

Copia da ultima Licenga Sanitdria;

Declaragdo que nao houve alteracao da estrutura fisica.

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da

JUCER atualizada.

VIl - HEMOTERAPIA

Requerimento Padrdao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Cépia do RG, CPF do Responsavel Legal;

Cépia do RG, CPF e Carteira do Responsavel Técnico;

Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao conselho
de classe atualizado;

Cépia da Inscricdo Estadual e CNPJ;

Alvara de localizacdo da Empresa;

Cépia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude — CNES;

Relacdo de funcionarios da unidade com o respectivo nimero do
conselho de classe (quando for o caso);

Relagdo dos servicos para os quais distribui sangue e
hemocomponentes.

VIII - COZINHA HOSPITALAR

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
Dare e comprovante de pagamento (ndo sera aceito comprovante de

agendamento);
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e Em casos de alteracdes cdpia da Inscricdao Estadual e CNPJ;

e Em casos de alteracdo cdpia do RG, CPF do Responsavel Legal;

e (Cépia RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel Técnico;

e Certiddo de Regularidade Técnica junto ao Conselho de Classe
atualizado;

e (Cépia da ficha resumida e atualizada do Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude — CNES;

e (Cépia da ultima Licenga Sanitaria;

e Declaragdo que nao houve alteragao da estrutura fisica.

IX- SERVICO DE QUIMIOTERAPIA

e Requerimento Padrdao da GTVISA, devidamente preenchido e assinado
(ANEXO AO FINAL DESTE ARQUIVO);
e Dare e comprovante de pagamento (ndo serd aceito comprovante de

agendamento);
e (Copia do RG, CPF do Responsdvel Legal;

e (Codpia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel
Técnico

e C(Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico habilitado em
Cancerologia Clinica junto ao conselho de classe atualizado;

e (opia dalInscricao Estadual e CNPJ;

e Alvard de Localizacdo da Empresa;

e (Copia do contrato social registrado na Junta Comercial;

e Parecer APROVADO do projeto arquitetonico;

e (Caso exista servico de radiologia, requerer relacdo de documentos
especificos;

- Microempreendedor Individual — Isento de taxa.

- Micro-empresa - tem 50% de desconto, com Certiddo Simplificada da
JUCER atualizada.

Os documentos nato-digitais no formato PDF encaminhados via e-mail, serdo juntados
no Site oficial do Sistema Eletronico de Informacdes — SEI/RO na unidade AGEVISA-NSS
ou NL.

O protocolo gerado serd encaminhado para o e-mail cadastrado do responsavel pelo
processo de licenciamento.

O nucleo competente avaliard o histérico do estabelecimento, caso seja positivo, ird
encaminhar declaracdo de auto-avaliacdo especifica para o servico executado via e-
mail.
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O nucleo competente incluira a declaragdo de auto-avaliacdo do estabelecimento no
processo de licenciamento via SEI e despachard para geréncia na unidade AGEVISA-
GTVISA.

A geréncia emite o alvara sanitario e encaminha para a unidade AGEVISA-NSS ou NL.

A unidade AGEVISA-NSS ou NL encaminha a Licenga Sanitdria e o Termo de
recebimento via e-mail para o estabelecimento.

6) PROTOCOLO DE RECEBIMENTO DE PROCESSO DE PROJETOS BASICOS DE
ARQUITETURA DOS ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE DO NUCLEO DE
ENGENHARIA E ARQUITETURA

Os processos relacionados a analise, avaliagdo e aprovacdao de Projetos Basicos de
Arquitetura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude competentes a Agéncia
Estadual de Vigilancia em Saude (AGEVISA/RO), por este Nucleo de Engenharia e
Arquitetura - NEAS deverdo ser feitas oficial e formalmente, via e-mail
(engenharia.agevisa@gmail.com), com a protocolizacdo da documentacdo minima
exigida, ENVIADAS EM ARQUIVOS SEPARADOS NO FORMATO PDF:

I - Requerimento de Andlise de Projeto Basico de Arquitetura (ANEXO AO
FINAL DESTE ARQUIVO); (Devidamente assinada pelo Responsavel Legal e
pelo Responsdvel Técnico. Assinaturas devem ser POR EXTENSO OU
RUBRICADAS COM CARIMBO).

Il — DARE e Comprovante de pagamento da taxa de analise de projeto

(DARE), conforme tabela do Anexo | (ndo serd aceito comprovante de
agendamento);

Il - ART ou RRT do autor do projeto;

IV - RELATORIO TECNICO (Devidamente assinado pelo Responsavel Legal e
pelo Responsavel Técnico. Assinaturas devem ser POR EXTENSO OU
RUBRICADAS COM CARIMBOQ). Composto por:

1) Resumo de Proposta Assistencial;

2) Memorial do Projeto de Arquitetura;

3) Memorial Descritivo.

VI — Declaracdo assinada pelo Responsdvel Legal e pelo Responsdvel
Técnico de conformidade com os dados graficos apresentados no Projeto

Basico de Arquitetura, ora proposto, conforme modelo no Anexo Il;

VIl — Projeto Basico Arquitetonico — PBA (representacdo grafica).

Os documentos nato-digitais no formato PDF encaminhados via e-mail, serdo juntados
no Site oficial do Sistema Eletronico de Informacdes — SEI/RO, na unidade AGEVISA-
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PROTOCOLO, e encaminhado diretamente ao nucleo de engenharia e arquitetura
(NEAS);

As plantas baixas encaminhadas em formato PDF, deverdao ser encaminhadas por
meio fisico, apds suspensao do Estado de Calamidade Publica.

O protocolo gerado serd encaminhado para o e-mail cadastrado do Responsavel
Técnico ou do Responsdvel Legal do Estabelecimento Assistencial de Saude, por este
nucleo (NEAS);

ApOds a anadlise e avaliagdo do PBA, sera emitido Parecer Técnico Conclusivo, assinado
por no minimo um profissional legalmente habilitado deste nucleo, que identificara e
descrevera o atendimento aos requisitos abaixo relacionados, e encaminhado para o
e-mail cadastrado do Responsavel Técnico ou do Responsavel Legal:

| - Adequacdo do projeto fisico;

Il - Funcionalidade do edificio;

lIl - Dimensionamento dos ambientes;
IV - Instalagdes ordindrias especiais;

V - Especificacdo basica dos materiais.

No caso do ndo atendimento aos requisitos, o parecer técnico sera de Reprovado, e o
interessado tera 30 (trinta) dias Uteis para encaminhar via e-mail a regularizacdo das

inadequacoes encontradas no PBA.

No caso do atendimento de todos os requisitos, o parecer técnico sera de Aprovado, e
o interessado tera 360 dias para iniciar a obra.

A aprovacao do projeto neste 6rgdao ndo o exime de obedecer a todas as outras
prescricGes relacionadas a servicos e estabelecimentos de salde, instituidas em
cadigos, leis, decretos, portarias e normas federais, estaduais e municipais, inclusive
normas de concessionarias de servicos publicos.

Para a emissao e pagamento do DARE, sao considerados os seguintes GRUPOS:

GRUPO 1:

1. DISTRIBUIDORA DE ALIMENTOS;

TRANSPORTADORA DE COSMETICOS E SANEANTES;

AMBULANCIA SEM PROCEDIMENTO (TIPO A E B);

AMBULATORIO;

CONSULTORIO MEDICO

CLINICA MEDICA (SEM PROCEDIMENTO: FISIOTERAPIA, OFTALMOLOGIA)

oukwnN



Agéncia Estadual
de Vigilancia em Saude

GRUPO 2:
1. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS;
2. POSTO DE COLETA;
3. CONSULTORIO ODONTOLOGICO SIMPLES (RAIO X PERIPICAL);
4. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS;
5. FARMACIA DE MANIPULACAO
6. INDUSTRIA DE ALIMENTOS (SEM REGISTRO);
7. LAVANDERIA HOSPITALAR E EXTRA-HOSPITALAR;
8. DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINAIS (CACOAL E ARIQUEMES)
9. LIMPEZA HOSPITALAR;
10. COLETA, DISPOSICAO E TRANSPORTE DE RESIDUOS
11. LABORATORIO DE AGUA;
12. INDUSTRIA E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E SANEANTES;
13. CLINICAS COM PROCEDIMENTOS SIMPLES (ESTETICA, ENDOSCOPIA);
14. UNIDADE BASICA DE SAUDE;
15. CONSULTORIO ODONTOLOGICO (RAIO X PANORAMICO);
16. COZINHA INDUSTRIAL/HOSPITAL;
GRUPO 3:
1. HOSPITAL;
2. AMBULANCIA COM PROCEDIMETNO (TIPO D);
3. BANCO DE OLHOS (E TECIDOS);
4. -BANCO DE LEITE;
5. TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA;
6. HEMOTERAPIA;
7. LITOTRIPSIA;
8. HEMODINAMICA;
9. INDUSTRIA DE ALIMENTOS (COM REGISTRO);
10. RAIO X PANORAMICO, RESSOANCIA (MEDICA E ORTODONTICO);
11. MEDICINA NUCELAR;
12. ENCHEDORA DE GASES MEDICINAIS (PORTO VELHO);
13. SERVICOS DE RADIOLOGIA E DIANOSTICO POR IMAGEM;
14. INDUSTRIA DE INSUMOS PARA MEDICAMENTOS E COSMETICO
ANEXO | - PROJETO ARQUITETONICO
Cddigo Metragem Taxa Grupo | Taxa Grupo Taxa Grupo lll
DARE UPF RS UPF RS UPF RS
8907 Até 100m? 1,50 | R$111,71 | 2,00 | R$148,94 | 2,50 | RS 186,18
8908 De 100 a 500m? 3,00 | R$223,41| 3,50 | R$260,65| 4,00 | RS$297,83
8909 De 501 a 1000m? 450 | R$335,12 | 5,00 |R$372,35| 5,50 | RS$409,59
8910 De 1001 a2000m? | 6,00 | R$446,82 | 6,50 | R$484,06 | 7,00 | RS$521,29
8911 De 2001 a3000m2 | 7,50 | R$558,53 | 8,00 | R$595,76 | 8,50 | RS 633,00
8912 De 3001a5000m2 | 9,00 | R$670,23 | 9,50 | R$707,47 | 10,00 | RS 744,70
8913 Acima de 5000m? | 11,00 | R$819,17 | 12,00 | R$893,64 | 13,00 | R$ 968,11

Valores

em Reais
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Filtro ) Mostrar: 191
Caodigo Receita
8910 AGEVISA - Anilise de projetos arquitetnicos - de 1001 a 2000m2
8911 AGEVISA - Analise de projetos arquitetonicos - de 2001 a 3000m2
8912 AGEVISA - Analise de projetos arquiteténicos - de 3001 a 5000m2
8913 AGEVISA - Anilise de projetos arquiteténicos - acima de 5000m2
8914 AGEVISA - Atestado, laudo, parecer técnico ou certidao como resultado da inspegéo sanitaria
8915 AGEVISA - Atestado, laudo, parecer técnico ou certiddo como dai 40 sanitaria
8916 AGEVISA - Certificados nao especificados
8917 AGEVISA - 2° via do documento
8918 AGEVISA - Anuéncia em documentos
8919 AGEVISA - Qualquer alteragdo de empresa

Mostrando de 11 até 20 de 34 registros - 1 3 4 -

Tabela com o cddigo e valores para Qualquer Alteragao de
Empresa (Atualizagao22 Via de Parecer):

Taxa Grupo | Taxa Grupo Il Taxa Grupo Il

Cédigo DARE
odlgo UPF RS UPF RS UPF RS

8919 1,5 111,70 2,0 148,94 2,5 186,17
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ANEXO Il - DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE COM O PROJETO BASICO DE ARQUITETURA
(Discriminar os dados contidos no carimbo da prancha)

Nome completo do Responsavel Legal, n2 do CPF ou CNPJ, profissdo ou ramo de atividade, e
Nome do Responsdavel Técnico, profissdao, n2 do CREA ou CAU, declaramos conformidade com
todos os dados graficos contidos na(s) prancha(s) Arg n2xx-xx, oriundas do projeto (obra) xxxxx, do
municipio de xxxx, ART ou RRT.

Local, data.

Responsavel Legal

Responséavel Técnico
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_ GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA_
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

SETOR DE ENGENHARIA

REQUERIMENTO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO (

CNPJ:

N° Processo AGEVISA:

(
(

) Reforma/Adequacao
) Ampliacao
) Construcao

Razéo Social do Empreendimento:

Nome Fantasia:

Inscrigdo Estadual:

Inscricdo Municipal:

CNES (estabelecimento de Saude):

Enderego: N
Complemento de Endereco: CEP:
Bairro: Municipio:

DDD: Telefone: Fax:

Ramo de Atividade:

AMBULANCIA COM PROCEDIMENTO (TIPO D)

Principais atividades a serem desenvolvidas:

Area a ser construida, ampliada ou reformada (m?):

RESPONSAVEL LEGAL

Nome: CPF:
RG: Orgao expedidor: Data Expedigao:
Cargo: E-mail:
RESPONSAVEL TECNICO DO PROJETO ARQUITETONICO
Nome:

Formacéo Profissional:

N.° Registro no Conselho:

E-mail:

Telefone:

Local:

Carimbos e Assinaturas

Data:

Responsavel Legal:

Responsavel Técnico do Projeto:
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VIGILANCIA SANITARIA

CADASTRO DE EMPRESA SUJEITA FISCALIZACAO EM SAUDE

REQUERIMENTO DE ALVARA SANITARIO ( ) Abertura

CNPIT)

( ) Renovacio
( ) Alteragio

Razao Social:

Fantasia

Inscrigdo Estadual

Inscrigio Municipal CNES (Estabelecimento de Sadde)

Enderego(®):

Complemento de Enderego:

CEP:

Municipio(*)

Bairro:

DDD Fone

Fax

E-mail

[Data de funcionamento(*)

Natureza Jundica

Objetivo Contrato Social

Observagoes:

RESPONSAVEL LEGAL

Nome:

CPF:

RG:

Orgdo Expedidor:

Data Expedigao:

RESPONSAVEL TECNICO

Nome:

CPF:

RG:

Orgio Expedidor:

Data Expedigio:

?otmaqio Profissional

Escolaridade

Especializacio

Registro no Conselho

Conselho

Local:

Data: / /

Assinatura

PARA USO DA VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIZAGAO AOS
0BS:

DIAS DO MES DE

DE




