——I.

el

; 'I'.'
I

o
C’)SAFETYDOCS

Compliance 360° para Servicos de Saude
Gestao Inteligente de Riscos Regulatdrios e Seguranga Operacional

Preparado para: Administradores Hospitalares e Diretores Clinicos | 2025

O Guia Definitivo de Licencas
e Documentos Obrigatorios

Navegue pela complexidade regulatéria e proteja
sua operagao contra multas e interdigoes.

H/ www.safetydocs.com.br | 2026




Introducao: O Risco Silencioso que Pode
Paralisar sua Operacao

A clinica estava em plena atividade. Pacientes na recepcao, profissionais em atendimento, a rotina seguia
seu fluxo normal. Até que a fiscalizagéo chegou.

Em menos de uma hora, a operagéo foi interrompida. O motivo nédo foi um erro médico ou uma falha de
atendimento, mas sim uma série de vulnerabilidades documentais que passaram despercebidas na
correria do dia a dia: Licenca Sanitaria vencida ha dois meses, uma pequena alteracao de layout nao
comunicada e o contrato com a empresa de controle de pragas desatualizado.

Resultado: interdigao. O impacto financeiro foi imediato, mas o dano a reputagao foi ainda maior.

Este cenario, infelizmente comum, ilustra uma verdade critica no setor de saude: a exceléncia clinica, por
si sO, ndo garante a seguranca juridica e operacional do negdcio. A gestdo de compliance é uma
disciplina estratégica, ndo um mero exercicio burocratico.

Um unico servigo de saude — seja um hospital, uma clinica, um laboratério ou uma farmacia — opera sob
a jurisdicdo de uma complexa matriz de érgéos reguladores:

Orgao Regulador m Principais Focos de Atuacao

ANVISA Federal Normas gerais, registro de produtos/equipamentos, Autorizagbes de
Funcionamento (AFE/AE).

Vigilancia Sanitaria Estadual Complementacéo de normas, licenciamento de atividades de maior
Estadual complexidade.

Vigilancia Sanitaria Municipal Inspecéo local, emissdo da Licenga Sanitaria (CMVS), controle de
Municipal condi¢des de funcionamento.

Corpo de Bombeiros Estadual/Municip Seguranca contra incéndio, emissao do Auto de Vistoria (AVCB) ou
al Certificado (CLCB).

Prefeitura Municipal Alvara de Funcionamento, conformidade com o zoneamento urbano
e codigo de obras.

Conselhos de Federal/Regional Habilitacao e responsabilidade técnica dos profissionais (CRM,

Classe CRF, CREFITO, etc.).

Ministério do Federal Seguranca e saude ocupacional (NR-32, NR-7, NR-1).

Trabalho

Orgaos Ambientais Federal/Estadual/  Licenciamento ambiental e gerenciamento de residuos (PGRSS).
Municipal

CNEN Federal Controle e licenciamento de servigos de radiologia e medicina

nuclear.

Cada um desses 6rgaos possui suas proprias regras, prazos e exigéncias. Sem um sistema de controle
centralizado e inteligente, a gestdo se torna reativa, fragmentada e, inevitavelmente, vulneravel. O risco
de uma nao conformidade ndo é uma questao de se, mas de quando.



Este e-book foi projetado para ser seu guia estratégico nesse ambiente. Mapeamos as principais licencgas,
documentos e obrigagdes, organizando-os em um checklist pratico e detalhado.

Nota de Compromisso: Todas as informacées aqui apresentadas sdo baseadas em pesquisas de
legislacbes e normativas oficiais publicadas até o inicio de 2026. O ambiente regulatorio é dindmico. Este
material é um guia de referéncia e nao substitui a consultoria juridica ou especializada para aplicacao no
caso concreto da sua empresa.
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Capitulo 1: A Base de Tudo — Conformidade
Urbanistica e Imobiliaria (Prefeitura)

Antes mesmo de considerar as complexas normas sanitarias, a primeira camada de conformidade para
qualquer estabelecimento de saude é a sua regularidade perante o municipio. A autorizagao para operar
em um determinado local é a fundagao sobre a qual todas as outras licengas serao construidas. Ignorar
esta etapa pode invalidar todo o processo subsequente.

1.1. Alvara de Funcionamento

O Alvara de Funcionamento é o documento emitido pela prefeitura que autoriza o exercicio de atividades
comerciais, industriais ou de servicos em um determinado endereco. Para servicos de saude, ele atesta
que a localizacdo e a atividade sdo permitidas pela legislagdo municipal de zoneamento e uso do solo. A
validade é geralmente anual, exigindo renovacdo mediante pagamento de taxas municipais. Qualquer
alteracdo no CNPJ, no Contrato Social, no endereco ou na atividade principal (CNAE) exige a atualizacédo
ou emissao de um novo alvara.

[Alerta Estratégico] A incompatibilidade entre o CNAE da empresa e a atividade
efetivamente exercida é um ponto frequente de autuacao. E crucial que os cddigos de
atividade declarados no CNPJ reflitam com precisao todos os servicos prestados.

1.2. Conformidade com o Zoneamento e Uso do Solo

N&o basta ter um imével. E preciso que a prefeitura permita que um servico de sadde funcione naquele
local. As leis de zoneamento dividem a cidade em areas (residenciais, comerciais, mistas, industriais) e
determinam quais atividades sao permitidas em cada uma. A verificagdo é feita através de uma consulta
de viabilidade ou certiddo de uso e ocupagéo do solo, solicitada a secretaria de urbanismo da prefeitura.

1.3. Regularidade do Imével (Habite-se e AVCB)

A prefeitura também exige que a edificagdo em si esteja regular. O Habite-se (ou Auto de Conclusédo de
Obra) certifica que o imovel foi construido ou reformado de acordo com o projeto aprovado. O AVCB
(Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros), embora seja uma licenga prépria, € requisito indispensavel
para a emisséo do alvard na maioria dos municipios.

Alvara de Autorizar a operacgao da Prefeitura Anual (geralmente)
Funcionamento atividade no local.

Certidao de Uso do Atestar que a atividade é Prefeitura Consulta pontual

Solo permitida na zona.

Habite-se Certificar a regularidade da Prefeitura Emitido uma vez (ou apds

edificacdo. grandes reformas)



Capitulo 2: Seguranca Contra Incéndio — A
Protecao da Vida (Corpo de Bombeiros)

A seguranga contra incéndio € uma das licencas mais criticas para qualquer estabelecimento,
especialmente na area da saude, onde a evacuacdo de pacientes pode ser complexa e demorada. A
obtencéo do AVCB (Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros) ou do CLCB (Certificado de Licenga do
Corpo de Bombeiros) é uma garantia de que a edificagdo possui as condicdes minimas para prevenir e
combater incéndios.

2.1. AVCB vs. CLCB

O AVCB ¢ exigido para edificacdes de maior porte, com alta concentragcédo de publico, ou que apresentem
maior risco de incéndio. O processo envolve a analise de um Projeto Técnico completo e uma vistoria
presencial rigorosa. O CLCB ¢é aplicavel a edificacdbes de menor porte e baixo risco, como pequenos
consultdrios, com processo simplificado. A classificacao de risco é definida pelas Instru¢cdes Técnicas (ITs)
do Corpo de Bombeiros de cada estado.

2.2. Validade e Renovacao

A validade do AVCB/CLCB geralmente varia de 1 a 5 anos. Fatores como a area construida, a ocupagéo
(hospital, clinica, laboratério) e a carga de incéndio influenciam diretamente no prazo concedido. A
renovacao ndo é automatica e deve ser solicitada antes do vencimento.

[Alerta Estratégico] Um AVCB vencido equivale, para fins de fiscalizacao e
responsabilidade civil/criminal, a sua inexisténcia. Em caso de sinistro, a falta do
documento valido pode anular apdlices de seguro e agravar a responsabilizacdo dos
gestores.

2.3. Principais Documentos e Requisitos

Projeto Técnico de Planta com todos os sistemas de segurancga: rotas de Engenheiro ou Arquiteto
Segurancga Contra fuga, extintores, hidrantes, iluminacdo de emergéncia,

Incéndio alarmes.

ART/RRT de Instalacao Anotacao de Responsabilidade Técnica sobre a correta Engenheiro

e Manutencao instalacédo e manutencéo dos sistemas.

Laudo de SPDA e Laudo que atesta a funcionalidade do Sistema de Engenheiro Eletricista
Aterramento Protegao contra Descargas Atmosféricas.

Atestado de Brigada de Comprovagéo de que colaboradores foram treinados Profissional habilitado
Incéndio para emergéncias.

Controle de Materiais de = Comprovagéo de que os materiais de revestimento séo Fabricante / Instalador

Acabamento resistentes ao fogo.



2.4. Gatilhos para Atualizacao Imediata do AVCB

Mesmo com oAVCB dentro davalidade, certas altera¢des na edificagdoexigem nova regularizagéo
imediata: alteracao de layout (qualquer mudanca na disposi¢cdo de paredes, salas ou corredores pode
impactar as rotas de fuga), aumento da area construida (ampliagbes exigem novo projeto e nova

vistoria) e mudanca de ocupacao (a transformagédo de uma area administrativa em area de internacao,
por exemplo, altera a classificagéo de risco).

Prefeitura (Base Imobiliaria) © Corpo de Bombeiros
[:E‘g Alvara de Funcionamento: Atesta « AVCB: Auto de Vistoria (Alto
que a atividade é permitida no Risco/Grande Porte).
zoneamento. « CLCB: Certificado de Licenca (Baixo
[2) Habite-se: Regularidade da Risco).
edificagao.
¢ Alerta: Incompatibilidade entre CNAE
e atividade real é foco de autuagao.

Alerta Estratégico: Um AVCB vencido anula sua apdlice de seguro e agrava a
responsabilidade criminal dos gestores.



Capitulo 3: O Coracao do Compliance —
Licenciamento Sanitario (ANVISA e
Vigilancias Locais)

O licenciamento sanitario € o processo que avalia se 0 estabelecimento possui condi¢cdes higiénico-
sanitarias, estruturais e de processo para realizar suas atividades com seguranca para pacientes e
profissionais. Este licenciamento opera em um sistema de competéncias compartilhadas entre a Unido
(ANVISA), os Estados e os Municipios (Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, como a COVISA em
Sao Paulo).

3.1. A Camada Federal: Autorizacao de Funcionamento da
ANVISA (AFE e AE)

A AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) € obrigatéria para empresas que realizam
atividades como fabricacao, distribuicdo, importacdo, exportacdo e transporte de medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para saude. Farmacias e drogarias sdo os exemplos mais comuns. A AE
(Autorizacdo Especial) € uma camada adicional, exigida para empresas que manuseiam substancias
controladas (psicotrépicos, entorpecentes), conforme a Portaria SVS/MS n°® 344/98.

Licenca Federal Atividades Principais Validade

Farmacias, drogarias, Indeterminada (desde a N&o ha renovagao

distribuidoras, fabricantes. instrumantos do Programa de periédica; cumprimento
Modernizagao Regulatéria da ANVISA)

monitorado.
AE Manipulagéo ou dispensagao Indeterminada Condicionada a
de substancias controladas. manutencdo das boas
praticas.

[Alerta Estratégico] A auséncia da AFE impede uma farmdcia ou drogaria de comprar
medicamentos de distribuidoras legalizadas, tornando sua operacao inviavel. Para
hospitais, a AFE € geralmente exigida para a farmacia hospitalar, especialmente se
houver manipulacéo ou fracionamento de medicamentos.

3.2. A Camada Local: Licenca de Funcionamento Sanitaria
(LFS)

Esta é a licenca mais abrangente e fundamental para a grande maioria dos servigos de saude, incluindo
hospitais, clinicas de todas as especialidades, laboratérios de analises clinicas, consultérios e
servicos de diagnéstico por imagem. E emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitéria local e atesta a
conformidade do estabelecimento com as normas sanitérias. A validade varia de 1 a 5 anos, dependendo
do risco da atividade e da legislag&o local.

A licenca deve ser atualizada em casos de: alteracdo de endereco, alteragdo de atividade (CNAE),
qualquer reforma ou alteragéo de layout fisico, mudanca do Responsavel Técnico, ou alteracéo da razdo



social ou do CNPJ.

3.3. Requisitos Técnicos Essenciais para a Licenca Sanitaria

Projeto Basico de Planta baixa detalhando fluxos, ambientes e RDC/ANVISA n° 50/2002

Arquitetura (PBA) instalacdes, aprovada pela vigilancia sanitaria.

PGRSS Plano de Gerenciamento de Residuos de RDC/ANVISA n° 222/2018 e
Servicos de Satde. Resolugao CONAMA n°

358/2005

PMOC Plano de Manutencéo, Operagéo e Controle de Lei Federal n°® 13.589/2018
climatizacéo.

Programa de Protecao Para servigos com raios-X, medicina nuclear ou Norma CNEN NN 6.10

Radioldgica radioterapia.

Plano de Manutencao, Operacéo e Controle (PMOC)
Instituido pela Lei n° 13.589/2018, o PMOC estabelece procedimentos obrigatdrios para manutencao de
sistemas de climatizagdo em ambientes de uso coletivo.
Nos servigos de saude, o PMOC é essencial para garantir:

. qualidade do ar interior

« controle microbioldgico

. prevencgao de doencgas respiratorias

. seguranc¢a de ambientes criticos

Obrigatoriedade:

A revisdo e execugdo do PMOC devem ocorrer periodicamente, com no minimo uma reviséo técnica

anual, realizada por profissional habilitado.

3.4. O Papel Central do Responsavel Técnico (RT) e do CNES

O Responsavel Técnico (RT) é o profissional legalmente habilitado que responde tecnicamente pelas
atividades do estabelecimento. Qualquer alteragéo do RT deve ser imediatamente comunicada a todos
os o6rgdos competentes, sob pena de infragdo grave. O CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude) é o registro oficial de todos os estabelecimentos de saude do pais.
Manté-lo rigorosamente atualizado é obrigatério, pois reflete a capacidade instalada, os servigos
prestados e os profissionais atuantes.

Federal (ANVISA) - AFE Local (Vigilancia) - LFS / CMVS

ﬁiﬁ@ E%E

Foco: A Empresa (CNPJ). Foco: O Estabelecimento Fisico.
Obrigatério para farméacias e hospitais. Obrigatdrio para todos (Consultdrios, Clinicas).
Obrigatdrio para farmdacias e hospitais. Gatilhos de Renovacgédo: Reforma fisica,
Consequéncia: Sem AFE, & impossivel mudanca de RT, alteragio de atividade,

comprar medicamentos de distribuidoras. mudanga de RT, alteragao de atividade.



3.5. O Papel Central do Responsavel Técnico (RT) e do CNES

Para farmacias, drogarias e farmacias hospitalares que realizam dispensa¢do de medicamentos sujeitos
a controle especial, é obrigatério o uso do SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados).

O sistema foi instituido pela ANVISA por meio da RDC n° 27/2007, sendo um mecanismo de
rastreabilidade e monitoramento do estoque e da movimentagdo de medicamentos sujeitos a Portaria
SVS/MS n° 344/1998, que regula substancias entorpecentes e psicotrdpicas.

Principais obrigacdes

« Registro eletrénico de todas as movimenta¢gdes de medicamentos controlados

« Escrituracao do estoque inicial e atualizagdes periédicas

. Transmissao eletronica de arquivos a ANVISA

. Responsabilidade técnica do farmacéutico responsavel
Riscos de ndo conformidade

. Autuacdo sanitéria

. Suspensao da dispensacdo de medicamentos controlados

. Interdi¢cdo do estabelecimento

Alerta Estratégico

A auséncia ou interrupgao da escrituragcao no SNGPC pode ser interpretada como falha de controle

sanitario e gerar penalidades administrativas.

Capitulo 4: Gestao Ambiental e de Residuos
— O Impacto Além do Paciente

A responsabilidade de um servico de saude n&o termina no cuidado ao paciente; ela se estende ao
impacto que suas atividades geram no meio ambiente e na comunidade. A gestdo de residuos e o
licenciamento ambiental sdo componentes cruciais do compliance, com regulamentacédo prépria e
fiscalizagdo rigorosa.

4.1. Licenca Ambiental: Quando é Necessaria?

Nem todo servigo de saude precisa de uma Licenga Ambiental formal. A obrigatoriedade é determinada
pelo porte do estabelecimento e pelo potencial poluidor da atividade. Hospitais de grande porte,
laboratérios com grandes quantidades de produtos quimicos e estabelecimentos com sistemas de
tratamento de efluentes préprios geralmente precisam dessa licenca.



4.2. PGRSS: A Obrigacao Universal

O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) é uma obrigagdo universal.
Todo estabelecimento que gere residuos de saude, do menor consultério ao maior hospital, precisa ter um
PGRSS implementado e ativo. Ele é regulamentado pela RDC/ANVISA n° 222/2018 e pela Resolucéo

CONAMA n° 358/2005.

4.3. Documentacao Comprobatéria

Afiscalizacdo ndoseatém apenas ao documentodoPGRSS, mas & sua execugéo. E vital manter:
contrato com empresa de coleta e tratamento devidamente licenciada, Manifesto de Transporte de
Residuos (MTR) emitidos e arquivados, e comprovantes de destinagao final que atestem o tratamento

e descarte correto.

Tipo de
Residuo

Manejo e Descarte

A Infectantes Culturas, bolsas de sangue,
residuos de pacientes em
isolamento.

B Quimicos Medicamentos vencidos,
reagentes de laboratdrio,
saneantes.

C Rejeitos Materiais de medicina nuclear ou

Radioativos radioterapia.

D Comuns Papel, plastico, restos de
alimentos, material administrativo.

E Perfurocortan Agulhas, laminas, ampolas de

tes vidro.

Sacos brancos leitosos. Tratamento
(autoclavagem) antes da disposicao final.

Recipientes rigidos identificados. Incineracao por
empresa licenciada.

Normas da CNEN. Decaimento até niveis
seguros.

Coleta seletiva ou coleta comum.

Caixas rigidas resistentes a perfuracdo.

[Alerta Estratégico] A segregacdo incorreta na fonte é a falha mais comum e custosa.
Misturar residuo comum (Grupo D) com infectante (Grupo A) aumenta
desnecessariamente o volume de residuo perigoso, elevando os custos de tratamento e o

risco de autuacéo.

A2\

Grupo A
(Infectantes)

5 @2

Grupo B
(Quimicos)

Medicamentos,
reagentes.
Descarte:
Recipientes rigidos.

Sangue, culturas.
Descarte: Sacos

brancos leitosos. CNEN.

Grupo C
(Radioativos)

Medicina nuclear.
Descarte: Normas

o @

Grupo D
(Comuns)

Grupo E
(Perfurocortantes)

Agulhas, laminas.
Descarte: Caixas
rigidas
(Descarpack).

Papel, administrativo.

Descarte: Coleta
comum/seletiva.



Capitulo 5: Saude e Seguranca no Trabalho
— Cuidando de Quem Cuida

A protecao da equipe é um pilar fundamental da gestdo em saude, ndo apenas por responsabilidade
social, mas por forca de lei. O Ministério do Trabalho e Emprego, através das Normas
Regulamentadoras (NRs), estabelece obrigagdes para garantir um ambiente de trabalho seguro.

5.1. NR-32: A Norma Especifica para Servicos de Saude

A NR-32 estabelece as diretrizes basicas para a implementagdo de medidas de prote¢éo a seguranga e a
saude dos trabalhadores em servicos de saude. Aplica-se a todos os servicos de saude, incluindo
hospitais, clinicas, laboratérios e consultérios. Suas principais exigéncias incluem capacitagdo continua,
vacinagdo obrigatoria, fornecimento e fiscalizagdo do uso de EPIs, proibicdo do reencape de agulhas e
implementac&o de procedimentos seguros.

5.2. PGR e PCMSO: A Dupla Essencial

O PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos), instituido pela NR-1, envolve a identificagdo de
perigos, a avaliagdo dos riscos ocupacionais e a implementacdo de medidas de controle. O PCMSO
(Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional), regulamentado pela NR-7, estabelece a
obrigatoriedade de exames médicos admissionais, periddicos, de retorno ao trabalho, de mudanca de risco
e demissionais.

5.3. LTCAT e Exposicao Ocupacional em Servicos de Saude

Além dos programas PGR e PCMSO, muitas instituicdes de saude precisam manter atualizado o LTCAT —
Laudo Técnico das Condigcbes Ambientais do Trabalho, documento essencial para caracterizagdo de
exposicdo ocupacional a agentes nocivos.

O LTCAT é exigido pelo art. 58 da Lei n° 8.213/1991 e utilizado como base técnica para fins previdenciarios
e de aposentadoria especial.

Normas relacionadas

NR-15 — Atividades e Operacdes Insalubres
No setor de saude, destaca-se o:

Anexo 14 — Agentes Bioldgicos

Aplica-se a profissionais expostos a:
. pacientes em isolamento
« manipulacdo de materiais contaminados
. coleta de amostras bioldgicas
. residuos hospitalares

questionamentos em auditorias e pericias.



NR-17 — Ergonomia
Também relevante para servigos de saude, pois regula:
. condicdes ergondmicas de postos de trabalho
. levantamento de pacientes
. organizacao da jornada e pausas
Alerta Estratégico
A auséncia de LTCAT atualizado pode gerar passivos trabalhistas e previdenciarios significativos, além de

Identificar, avaliar e controlar os riscos Inventério de Riscos e Plano de Acéo.
ocupacionais.

PCMSO NR-7 Rastrear e monitorar agravos a saude dos Atestado de Saude Ocupacional
trabalhadores. (ASO).

[Alerta Estratégico] O PGR e o PCMSO devem ser elaborados por profissionais
legalmente habilitados. A auséncia ou desatualizacdo desses programas configura
infracao grave perante o Ministério do Trabalho, com multas pesadas e implicacées civeis
e criminais em caso de acidentes.

Seguranga do Trabalho (MTB)

« NR-32: Norma especifica ~ PGR (NR-1): Inventério de + PCMSO (NR-7):
para servigos de salde riscos ocupacionais. Monitoramento de salde
(Vacinagdo, EPIs). salde (ASO).
Conselhos de Classe (CRM, COREN, CRF)

+~ Responsabilidade Técnica (RT): O vinculo deve estar ativo.

+ Certificado de Inscrigdo de PJ: A clinica deve ter registro proprio e anuidade paga.




Capitulo 6: A Estrutura Formal —
Regularidade Societaria, Fiscal e
Profissional

Além das licencas operacionais, a saude de uma empresa do setor depende de uma estrutura societaria,
fiscal e profissional sélida e transparente. Esses sao os pilares que garantem a legalidade da pessoa
juridica e a habilitacao de seus profissionais.

6.1. Documentos Societarios e Fiscais

O Contrato Social deve estar devidamente registrado na Junta Comercial e atualizado. O CNPJ deve
estar ativo e com dados alinhados com o Contrato Social. A Inscricdo Municipal é obrigatdria para
todos os prestadores de servico, € a Inscricdo Estadual é exigida para empresas que comercializam
produtos (ex: farmacias). As Certidoes Negativas de Débito (CNDs) atestam a regularidade fiscal e
s&0 essenciais para licitagdes e contratos com operadoras de saude.

6.2. Registros nos Conselhos de Classe

O estabelecimento, como pessoa juridica, deve ser registrado no conselho de classe principal de sua
atividade. O Responsavel Técnico deve ter seu registro ativo e regular.

Conselho Regional de Medicina CRM Atividade médica, diregé@o técnica de hospitais e
clinicas.
Conselho Regional de Farmacia CRF Farmacias, drogarias, farmacias hospitalares,

laboratérios clinicos.

Conselho Regional de Fisioterapia CREFITO Servigos de reabilitagao fisica e terapia ocupacional.
eT.O0.
Conselho Regional de Enfermagem COREN Responsabilidade técnica pelos servigos de
enfermagem.
Conselho Regional de Odontologia CRO Clinicas e consultdrios odontoldgicos.
Outros CRN, CRP, Servicos de nutrigado, psicologia e outras areas.
etc.
Contrato Social Definir as regras da Junta Comercial Permanente (atualizar em
sociedade. caso de mudancgas)
CNPJ Identificar a empresa perante Receita Federal Permanente (manter dados

a Receita Federal. atualizados)



Certidoes Negativas Comprovar regularidade Orgaos fiscais Geralmente 30-180 dias
fiscal.
Certificado de Registrar a empresa no Conselhos Regionais Anual (mediante pagamento

|nscri9§0 PJ conselho de classe. da anuidade)



Capitulo 7: Equipamentos, Tecnologia e
Dados — A Camada de Governanca

A conformidade regulatéria moderna transcende as licencas de funcionamento e a documentacao fisica.
Ela mergulha na gestédo dos ativos tecnoldgicos e na protecdo dos dados que circulam por eles.

7.1. Regularidade de Equipamentos e Infraestrutura

Todo equipamento médico utilizado no Brasil deve possuir registro na ANVISA. Utilizar equipamentos
sem registro é infracdo sanitaria grave. Equipamentos de medicdo devem passar por calibracao
periddica, realizada por empresas acreditadas. Além disso, todos os equipamentos devem ter um plano
de manutencgéao preventiva, conforme a recomendacéo do fabricante.

7.2. LGPD: A Protecao de Dados como Ativo Estratégico

A Lei Geral de Protecao de Dados (Lei n° 13.709/2018) transformou a maneira como as empresas
lidam com informacgdes pessoais. No setor de salde, onde os dados sdao predominantemente
"sensiveis" (informacbes sobre a saude, dado genético ou biométrico), o rigor é ainda maior. As
principais obrigacdes incluem: definicdo de base legal para todo tratamento de dados, coleta de
Termos de Consentimento claros, publicagao de Politica de Privacidade acessivel, implementacéo de
medidas de seguranc¢a da informacao e nomeacao do Encarregado de Dados (DPO).

[Alerta Estratégico] O vazamento de dados de satide pode gerar multas que chegam a
2% do faturamento da empresa (limitado a R$ 50 milhées por infracao), além de danos
reputacionais devastadores e a possibilidade de acées judiciais individuais e coletivas.

Obrigacao Foco Principal Exemplo Pratico

Registro de Garantir que o equipamento é Verificar o numero de registro na ANVISA antes

Equipamento seguro e eficaz. da compra.

Calibragao Assegurar a precisdo dos Manter certificados de calibragéo anuais dos
resultados. monitores.

LGPD - Dar ao paciente o controle sobre Coletar assinatura em Termo de Consentimento

Consentimento seus dados. claro.

LGPD - Seguranca Proteger os dados contra Controle de acesso aos prontuarios eletrénicos
vazamentos. com logs.

Infraestrutura Protecdo Multa de até
& Equipamentos @ de Dados 2% do
(LGPD)
faturamento
Registro na ANVISA Dados de salde sdo (R$ o0 ml)
obrigatério. Calibragéo e Dados Sensiveis. por
Manutengao Preventiva Exige: Termos de
Preventiva (PMOC). Consentimento, DPO vazamento
nomeado, Logs de de dados.

dacesso.



Checklist Geral de Compliance em Saude

Utilize este checklist consolidado para uma avaliagéo rapida da maturidade regulatéria da sua organizacgao.
Para cada item, verifique ndo apenas a existéncia do documento, mas também sua validade, sua correta
atualizacao e a existéncia de processos formais de controle.

1. Licenciamento Urbanistico e Imobiliario (Prefeitura)

m Alvara de Funcionamento valido

m Atividade (CNAE) compativel com o alvara e o local

m Conformidade com a Lei de Zoneamento (Certidao de Uso do Solo)
m Habite-se da edificacé@o regularizado

2. Seguranca Contra Incéndio (Corpo de Bombeiros)

= AVCB ou CLCB valido

m Projeto Técnico de Segurancga contra Incéndio atualizado conforme layout
m Laudos de SPDA, gas e instalacdes elétricas em dia

m Atestado de Brigada de Incéndio valido

m Contratos de manutencgdo de extintores e hidrantes

3. Licenciamento Sanitario (ANVISA e Vigilancias Locais)

m Licenga Sanitaria (LFS/CMVS) valida

m AFE e/ou AE da ANVISA (para farmacias, distribuidoras, etc.) validas

= Responsavel Técnico (RT) formalmente designado e com registro ativo
m Cadastro no CNES atualizado (servicos, profissionais, equipamentos)
= Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado para o layout atual

4. Gestao Ambiental e de Residuos

s PGRSS implementado e atualizado

= Contrato com empresa licenciada para coleta de residuos de saude (Grupos A, B, E)
» MTRs (Manifestos de Transporte de Residuos) emitidos e arquivados

m Licenca Ambiental (se aplicavel ao porte/atividade)

5. Saude e Seguranca do Trabalho

m PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos) implementado

= PCMSO (Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional) implementado
m ASOs (Atestados de Saude Ocupacional) de toda a equipe em dia

m Comprovagéo de treinamentos da NR-32

m Registros de entrega de EPls



6. Regularidade Societaria, Fiscal e Profissional

B Contrato Social consolidado e atualizado

B CNPJ e Inscricdes Municipal/Estadual ativos e regulares

M Certiddes Negativas de Débito (Federal, Estadual, Municipal) monitoradas
M Certificado de Inscricdo de Pessoa Juridica no conselho de classe valido
B Comprovantes de pagamento das anuidades dos conselhos (PJ e RT)

7. Governanca de Equipamentos e Dados

M inventario de equipamentos com numero de registro na ANVISA
B Cronograma e certificados de calibracdo e manutencéo preventiva
B Politica de Privacidade e Termos de Consentimento (LGPD)

B Nomeacéo do Encarregado de Dados (DPO)

B Mapeamento de tratamento de dados pessoais

8. Licenciamento Sanitario

B Escrituracéo e transmisséo ativa no SNGPC (quando aplicavel)

9. Saude e Seguranca do Trabalho

B LTCAT atualizado
M Avaliacdo de agentes biolégicos (NR-15 Anexo 14)
M Avaliacdo ergonémica conforme NR-17

10. Infraestrutura

B PMOC implementado e revisado anualmente

Acreditacao Hospitalar — Diferencial Estratégico de Qualidade

Além do cumprimento das exigéncias regulatérias obrigatorias, muitas instituicbes de saude buscam
certificacdes de qualidade reconhecidas internacionalmente.
Entre as principais acreditagdes estao:

ONA — Organizacao Nacional de Acreditacao

Sistema brasileiro que avalia:
. seguranca do paciente
. gestdo hospitalar
. qualidade assistencial

Niveis de acreditacao:
Acreditado
Acreditado Pleno
Acreditado com Exceléncia



JCI — Joint Commission International

Certificagdo internacional presente em hospitais de alta complexidade.
Avalia:

. governanca clinica

+ seguranca assistencial

« gestdo de riscos

. processos hospitalares

Valor estratégico

Hospitais acreditados tendem a apresentar:

« menor incidéncia de eventos adversos

« maior credibilidade institucional

- melhor posicionamento em contratos com operadoras

. maior competitividade no mercado de saude

Conclusao: Da Teoria a Acao

Vocé acaba de navegar pela complexa teia de obrigagdes que rege os servigos de saude no Brasil. Ter o
conhecimento é o primeiro passo. Ter a documentagcdo pode parecer o segundo. Mas a verdadeira
seguranca ndo reside em uma pasta de licengas, e sim em um sistema de gestéo vivo e inteligente.

O maior risco regulatério ndo é a auséncia de um documento. E ndo saber que ele venceu, que uma
pequena reforma o invalidou ou que uma nova norma criou uma nova exigéncia.

Compliance moderno exige centralizagao (visdo unificada de todas as licencas), automacao (leitura
inteligente e extracdo de dados), alertas preventivos (notificacdes sobre vencimentos), rastreabilidade
(histérico completo) e governancga estruturada (dashboards e relatérios para tomada de deciséo).

Se, ao percorrer o checklist, vocé sentiu que sua operagédo depende de planilhas, pastas de rede ou da
memodria de colaboradores, vocé nao tem um sistema. Vocé tem um risco.

Descubra seu indice de Risco Regulatério

Vocé pode ter a documentacdo. Mas vocé sabe o nivel real de risco da sua
organizagao?

Acesse gratuitamente nossa ferramenta de diagndstico online. Leva menos
de 5 minutos.

Transforme a incerteza em controle. Transforme o risco em valor.



https://safetydoc-bb5spvmp.manus.space/

1. Lei n° 6.437/1977 — InfracOes a legislacdo sanitaria federal. 2. Lei n° 13.709/2018 — Lei Geral de
Protec@o de Dados Pessoais (LGPD). 3. Lei n° 13.589/2018 — Manutencao de sistemas de climatizagao
(PMOC). 4. ANVISA, RDC n° 50/2002 — Regulamento Técnico para projetos fisicos de EAS. 5. ANVISA,
RDC n° 222/2018 — Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude. —
Requisitos para Laboratérios Clinicos e EAC. 7. ANVISA, RDC n° 978/2025 — Atualizagdo dos
requisitos para Exames de Andlises Clinicas. 8. ANVISA, RDC n° 1.002/2025 — Boas Praticas para
servicos de assisténcia odontoldgica. 9. CONAMA, Resolugdo n° 358/2005 — Tratamento e disposig¢ao
de residuos de servigos de saude. 10. NR-32 — Seguranga e Saude no Trabalho em Servigos de
Saude. 11. NR-7 — Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO). 12. NR-1 —
Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR). 13. Portaria SMS n° 266/2025 — Licenciamento sanitario
no municipio de Sdo Paulo. 14. Portaria CVS n° 1/2024 — Licenciamento sanitario no Estado de Sao
Paulo (SEVISA). 15. CNEN, Norma NN 6.10 — Requisitos de Protecdo Radiolégica para Servigos de
Radioterapia. RDC n° 34/2014 — Servicos de Hemoterapia

Para estabelecimentos que realizam atividades relacionadas a hemoterapia e bancos de sangue, aplica-

se a RDC n° 34/2014 da ANVISA, que estabelece boas praticas para o ciclo do sangue.

SafetyDocs Brasil | www.safetydocs.com.br |Compliance 360° em Servigos de Saude | Pagina 19



	O Guia Definitivo de Licenças e Documentos Obrigatórios
	Navegue pela complexidade regulatória e proteja sua operação contra multas e interdições.
	Introdução: O Risco Silencioso que Pode Paralisar sua Operação A clínica estava em plena atividade. Pacientes na recepção, profissionais em atendimento, a rotina seguia seu fluxo normal. Até que a fiscalização chegou.
	Em menos de uma hora, a operação foi interrompida. O motivo não foi um erro médico ou uma falha de atendimento, mas sim uma série de vulnerabilidades documentais que passaram despercebidas na correria do dia a dia: Licença Sanitária vencida há dois meses, uma pequena alteração de layout não comunicada e o contrato com a empresa de controle de pragas desatualizado.
	Resultado: interdição. O impacto financeiro foi imediato, mas o dano à reputação foi ainda maior.
	Este cenário, infelizmente comum, ilustra uma verdade crítica no setor de saúde: a excelência clínica, por si só, não garante a segurança jurídica e operacional do negócio. A gestão de compliance é uma disciplina estratégica, não um mero exercício burocrático.
	Um único serviço de saúde — seja um hospital, uma clínica, um laboratório ou uma farmácia — opera sob a jurisdição de uma complexa matriz de órgãos reguladores:
	Órgão Regulador
	Esfera
	Principais Focos de Atuação
	ANVISA
	Federal
	Normas gerais, registro de produtos/equipamentos, Autorizações de Funcionamento (AFE/AE).
	Vigilância Sanitária Estadual
	Estadual
	Complementação de normas, licenciamento de atividades de maior complexidade.

	Vigilância Sanitária Municipal
	Municipal
	Inspeção local, emissão da Licença Sanitária (CMVS), controle de condições de funcionamento.

	Corpo de Bombeiros
	Estadual/Municip al
	Segurança contra incêndio, emissão do Auto de Vistoria (AVCB) ou Certificado (CLCB).

	Prefeitura
	Municipal
	Alvará de Funcionamento, conformidade com o zoneamento urbano e código de obras.

	Conselhos de Classe
	Federal/Regional
	Habilitação e responsabilidade técnica dos profissionais (CRM, CRF, CREFITO, etc.).

	Ministério do Trabalho
	Federal
	Segurança e saúde ocupacional (NR-32, NR-7, NR-1).

	Órgãos Ambientais
	Federal/Estadual/ Municipal
	Licenciamento ambiental e gerenciamento de resíduos (PGRSS).


	CNEN
	Federal
	Controle e licenciamento de serviços de radiologia e medicina nuclear.


	Cada um desses órgãos possui suas próprias regras, prazos e exigências. Sem um sistema de controle centralizado e inteligente, a gestão se torna reativa, fragmentada e, inevitavelmente, vulnerável. O risco de uma não conformidade não é uma questão de se, mas de quando.
	Este e-book foi projetado para ser seu guia estratégico nesse ambiente. Mapeamos as principais licenças, documentos e obrigações, organizando-os em um checklist prático e detalhado.
	Nota de Compromisso: Todas as informações aqui apresentadas são baseadas em pesquisas de legislações e normativas oficiais publicadas até o início de 2026. O ambiente regulatório é dinâmico. Este material é um guia de referência e não substitui a consultoria jurídica ou especializada para aplicação no caso concreto da sua empresa.
	Capítulo 1: A Base de Tudo — Conformidade Urbanística e Imobiliária (Prefeitura) Antes mesmo de considerar as complexas normas sanitárias, a primeira camada de conformidade para qualquer estabelecimento de saúde é a sua regularidade perante o município. A autorização para operar em um determinado local é a fundação sobre a qual todas as outras licenças serão construídas. Ignorar esta etapa pode invalidar todo o processo subsequente.


	1.1. Alvará de Funcionamento
	O Alvará de Funcionamento é o documento emitido pela prefeitura que autoriza o exercício de atividades comerciais, industriais ou de serviços em um determinado endereço. Para serviços de saúde, ele atesta que a localização e a atividade são permitidas pela legislação municipal de zoneamento e uso do solo. A validade é geralmente anual, exigindo renovação mediante pagamento de taxas municipais. Qualquer alteração no CNPJ, no Contrato Social, no endereço ou na atividade principal (CNAE) exige a atualização ou emissão de um novo alvará.
	[Alerta Estratégico] A incompatibilidade entre o CNAE da empresa e a atividade efetivamente exercida é um ponto frequente de autuação. É crucial que os códigos de atividade declarados no CNPJ reflitam com precisão todos os serviços prestados.

	1.2. Conformidade com o Zoneamento e Uso do Solo
	Não basta ter um imóvel. É preciso que a prefeitura permita que um serviço de saúde funcione naquele local. As leis de zoneamento dividem a cidade em áreas (residenciais, comerciais, mistas, industriais) e determinam quais atividades são permitidas em cada uma. A verificação é feita através de uma consulta de viabilidade ou certidão de uso e ocupação do solo, solicitada à secretaria de urbanismo da prefeitura.

	1.3. Regularidade do Imóvel (Habite-se e AVCB)
	A prefeitura também exige que a edificação em si esteja regular. O Habite-se (ou Auto de Conclusão de Obra) certifica que o imóvel foi construído ou reformado de acordo com o projeto aprovado. O AVCB (Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros), embora seja uma licença própria, é requisito indispensável para a emissão do alvará na maioria dos municípios.
	Documento
	Alvará de Funcionamento
	Certidão de Uso do Solo
	Habite-se
	Finalidade
	Autorizar a operação da atividade no local.
	Atestar que a atividade é permitida na zona.
	Certificar a regularidade da edificação.

	Órgão Emissor
	Prefeitura
	Prefeitura
	Prefeitura

	Renovação
	Anual (geralmente)
	Consulta pontual
	Emitido uma vez (ou após grandes reformas)


	Capítulo 2: Segurança Contra Incêndio — A Proteção da Vida (Corpo de Bombeiros) A segurança contra incêndio é uma das licenças mais críticas para qualquer estabelecimento, especialmente na área da saúde, onde a evacuação de pacientes pode ser complexa e demorada. A obtenção do AVCB (Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros) ou do CLCB (Certificado de Licença do Corpo de Bombeiros) é uma garantia de que a edificação possui as condições mínimas para prevenir e combater incêndios.

	2.1. AVCB vs. CLCB
	O AVCB é exigido para edificações de maior porte, com alta concentração de público, ou que apresentem maior risco de incêndio. O processo envolve a análise de um Projeto Técnico completo e uma vistoria presencial rigorosa. O CLCB é aplicável a edificações de menor porte e baixo risco, como pequenos consultórios, com processo simplificado. A classificação de risco é definida pelas Instruções Técnicas (ITs) do Corpo de Bombeiros de cada estado.

	2.2. Validade e Renovação
	A validade do AVCB/CLCB geralmente varia de 1 a 5 anos. Fatores como a área construída, a ocupação (hospital, clínica, laboratório) e a carga de incêndio influenciam diretamente no prazo concedido. A renovação não é automática e deve ser solicitada antes do vencimento.
	[Alerta Estratégico] Um AVCB vencido equivale, para fins de fiscalização e responsabilidade civil/criminal, à sua inexistência. Em caso de sinistro, a falta do documento válido pode anular apólices de seguro e agravar a responsabilização dos gestores.

	2.3. Principais Documentos e Requisitos
	Documento/Requisito
	Descrição
	Responsável Técnico
	Projeto Técnico de Segurança Contra Incêndio
	Planta com todos os sistemas de segurança: rotas de fuga, extintores, hidrantes, iluminação de emergência, alarmes.
	Engenheiro ou Arquiteto

	ART/RRT de Instalação e Manutenção
	Anotação de Responsabilidade Técnica sobre a correta instalação e manutenção dos sistemas.
	Engenheiro

	Laudo de SPDA e Aterramento
	Laudo que atesta a funcionalidade do Sistema de Proteção contra Descargas Atmosféricas.
	Engenheiro Eletricista

	Atestado de Brigada de Incêndio
	Comprovação de que colaboradores foram treinados para emergências.
	Profissional habilitado

	Controle de Materiais de Acabamento
	Comprovação de que os materiais de revestimento são resistentes ao fogo.
	Fabricante / Instalador


	2.4. Gatilhos para Atualização Imediata do AVCB
	Mesmo com oAVCB dentro davalidade, certas alterações na edificaçãoexigem nova regularização
	imediata: alteração de layout (qualquer mudança na disposição de paredes, salas ou corredores pode impactar as rotas de fuga), aumento da área construída (ampliações exigem novo projeto e nova vistoria) e mudança de ocupação (a transformação de uma área administrativa em área de internação, por exemplo, altera a classificação de risco).
	Capítulo 3: O Coração do Compliance — Licenciamento Sanitário (ANVISA e Vigilâncias Locais) O licenciamento sanitário é o processo que avalia se o estabelecimento possui condições higiênico-sanitárias, estruturais e de processo para realizar suas atividades com segurança para pacientes e profissionais. Este licenciamento opera em um sistema de competências compartilhadas entre a União (ANVISA), os Estados e os Municípios (Vigilâncias Sanitárias Estaduais e Municipais, como a COVISA em São Paulo).


	3.1. A Camada Federal: Autorização de Funcionamento da ANVISA (AFE e AE)
	A AFE (Autorização de Funcionamento de Empresa) é obrigatória para empresas que realizam atividades como fabricação, distribuição, importação, exportação e transporte de medicamentos, insumos farmacêuticos e produtos para saúde. Farmácias e drogarias são os exemplos mais comuns. A AE (Autorização Especial) é uma camada adicional, exigida para empresas que manuseiam substâncias controladas (psicotrópicos, entorpecentes), conforme a Portaria SVS/MS nº 344/98.
	Licença Federal
	Atividades Principais
	Validade
	Renovação
	AFE
	Farmácias, drogarias, distribuidoras, fabricantes.
	Não há renovação periódica; cumprimento monitorado.

	AE
	Manipulação ou dispensação de substâncias controladas.
	Indeterminada
	Condicionada à manutenção das boas práticas.


	[Alerta Estratégico] A ausência da AFE impede uma farmácia ou drogaria de comprar medicamentos de distribuidoras legalizadas, tornando sua operação inviável. Para hospitais, a AFE é geralmente exigida para a farmácia hospitalar, especialmente se houver manipulação ou fracionamento de medicamentos.

	3.2. A Camada Local: Licença de Funcionamento Sanitária (LFS)
	Esta é a licença mais abrangente e fundamental para a grande maioria dos serviços de saúde, incluindo hospitais, clínicas de todas as especialidades, laboratórios de análises clínicas, consultórios e serviços de diagnóstico por imagem. É emitida pelo órgão de vigilância sanitária local e atesta a conformidade do estabelecimento com as normas sanitárias. A validade varia de 1 a 5 anos, dependendo do risco da atividade e da legislação local.
	A licença deve ser atualizada em casos de: alteração de endereço, alteração de atividade (CNAE), qualquer reforma ou alteração de layout físico, mudança do Responsável Técnico, ou alteração da razão
	social ou do CNPJ.

	3.3. Requisitos Técnicos Essenciais para a Licença Sanitária
	Requisito
	Projeto Básico de Arquitetura (PBA)
	PGRSS
	PMOC
	Programa de Proteção Radiológica
	Descrição
	Planta baixa detalhando fluxos, ambientes e instalações, aprovada pela vigilância sanitária.
	Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde.
	Plano de Manutenção, Operação e Controle de climatização.
	Para serviços com raios-X, medicina nuclear ou radioterapia.

	Legislação de Referência
	RDC/ANVISA nº 50/2002
	RDC/ANVISA nº 222/2018 e Resolução CONAMA nº 358/2005
	Lei Federal nº 13.589/2018
	Norma CNEN NN 6.10


	Plano de Manutenção, Operação e Controle (PMOC) Instituído pela Lei nº 13.589/2018, o PMOC estabelece procedimentos obrigatórios para manutenção de sistemas de climatização em ambientes de uso coletivo. Nos serviços de saúde, o PMOC é essencial para garantir:
	qualidade do ar interior
	controle microbiológico
	prevenção de doenças respiratórias
	segurança de ambientes críticos
	📌 Obrigatoriedade:  A revisão e execução do PMOC devem ocorrer periodicamente, com no mínimo uma revisão técnica anual, realizada por profissional habilitado.

	3.4. O Papel Central do Responsável Técnico (RT) e do CNES
	O Responsável Técnico (RT) é o profissional legalmente habilitado que responde tecnicamente pelas atividades do estabelecimento. Qualquer alteração do RT deve ser imediatamente comunicada a todos os órgãos competentes, sob pena de infração grave. O CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde) é o registro oficial de todos os estabelecimentos de saúde do país. Mantê-lo rigorosamente atualizado é obrigatório, pois reflete a capacidade instalada, os serviços prestados e os profissionais atuantes.
	Principais obrigações
	Riscos de não conformidade


	4.2. PGRSS: A Obrigação Universal
	O Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) é uma obrigação universal. Todo estabelecimento que gere resíduos de saúde, do menor consultório ao maior hospital, precisa ter um PGRSS implementado e ativo. Ele é regulamentado pela RDC/ANVISA nº 222/2018 e pela Resolução CONAMA nº 358/2005.

	4.3. Documentação Comprobatória
	Afiscalização nãoseatém apenas ao documentodoPGRSS, mas à sua execução. É vital manter:
	contrato com empresa de coleta e tratamento devidamente licenciada, Manifesto de Transporte de Resíduos (MTR) emitidos e arquivados, e comprovantes de destinação final que atestem o tratamento e descarte correto.
	Grup o
	Tipo de Resíduo
	Exemplos
	Manejo e Descarte
	Infectantes
	Culturas, bolsas de sangue, resíduos de pacientes em isolamento.
	Sacos brancos leitosos. Tratamento (autoclavagem) antes da disposição final.
	Químicos
	Medicamentos vencidos, reagentes de laboratório, saneantes.
	Recipientes rígidos identificados. Incineração por empresa licenciada.
	Rejeitos Radioativos
	Materiais de medicina nuclear ou radioterapia.
	Normas da CNEN. Decaimento até níveis seguros.
	Comuns
	Papel, plástico, restos de alimentos, material administrativo.
	Coleta seletiva ou coleta comum.
	Perfurocortan tes
	Agulhas, lâminas, ampolas de vidro.
	Caixas rígidas resistentes à perfuração.


	[Alerta Estratégico] A segregação incorreta na fonte é a falha mais comum e custosa. Misturar resíduo comum (Grupo D) com infectante (Grupo A) aumenta desnecessariamente o volume de resíduo perigoso, elevando os custos de tratamento e o risco de autuação.
	Normas relacionadas

	NR-17 — Ergonomia Também relevante para serviços de saúde, pois regula:
	condições ergonômicas de postos de trabalho
	levantamento de pacientes
	organização da jornada e pausas
	📌 Alerta Estratégico  A ausência de LTCAT atualizado pode gerar passivos trabalhistas e previdenciários significativos, além de
	Programa
	Norma
	Objetivo
	Documento Principal Gerado
	PGR
	NR-1
	Identificar, avaliar e controlar os riscos ocupacionais.
	Inventário de Riscos e Plano de Ação.


	PCMSO
	NR-7
	Rastrear e monitorar agravos à saúde dos trabalhadores.
	Atestado de Saúde Ocupacional (ASO).




	[Alerta Estratégico] O PGR e o PCMSO devem ser elaborados por profissionais legalmente habilitados. A ausência ou desatualização desses programas configura infração grave perante o Ministério do Trabalho, com multas pesadas e implicações cíveis e criminais em caso de acidentes.
	Capítulo 6: A Estrutura Formal — Regularidade Societária, Fiscal e Profissional Além das licenças operacionais, a saúde de uma empresa do setor depende de uma estrutura societária, fiscal e profissional sólida e transparente. Esses são os pilares que garantem a legalidade da pessoa jurídica e a habilitação de seus profissionais.

	6.1. Documentos Societários e Fiscais
	O Contrato Social deve estar devidamente registrado na Junta Comercial e atualizado. O CNPJ deve estar ativo e com dados alinhados com o Contrato Social. A Inscrição Municipal é obrigatória para todos os prestadores de serviço, e a Inscrição Estadual é exigida para empresas que comercializam produtos (ex: farmácias). As Certidões Negativas de Débito (CNDs) atestam a regularidade fiscal e são essenciais para licitações e contratos com operadoras de saúde.

	6.2. Registros nos Conselhos de Classe
	O estabelecimento, como pessoa jurídica, deve ser registrado no conselho de classe principal de sua atividade. O Responsável Técnico deve ter seu registro ativo e regular.
	Conselho
	Sigla
	Atividades Relacionadas
	Conselho Regional de Medicina
	CRM
	Atividade médica, direção técnica de hospitais e clínicas.
	Conselho Regional de Farmácia

	CRF
	Farmácias, drogarias, farmácias hospitalares, laboratórios clínicos.
	Conselho Regional de Fisioterapia e T.O.

	CREFITO
	Serviços de reabilitação física e terapia ocupacional.
	Conselho Regional de Enfermagem

	COREN
	Responsabilidade técnica pelos serviços de enfermagem.
	Conselho Regional de Odontologia

	CRO
	Clínicas e consultórios odontológicos.
	Outros
	CRN, CRP, etc.
	Serviços de nutrição, psicologia e outras áreas.

	Documento
	Finalidade
	Órgão Emissor
	Validade/Renovação
	Contrato Social
	Definir as regras da sociedade.
	Junta Comercial
	Permanente (atualizar em caso de mudanças)


	CNPJ
	Identificar a empresa perante a Receita Federal.
	Receita Federal
	Permanente (manter dados atualizados)



	Documento
	Certidões Negativas
	Certificado de Inscrição PJ
	Finalidade
	Comprovar regularidade fiscal.
	Registrar a empresa no conselho de classe.

	Órgão Emissor
	Órgãos fiscais
	Conselhos Regionais

	Validade/Renovação
	Geralmente 30-180 dias
	Anual (mediante pagamento da anuidade)
	Capítulo 7: Equipamentos, Tecnologia e Dados — A Camada de Governança A conformidade regulatória moderna transcende as licenças de funcionamento e a documentação física. Ela mergulha na gestão dos ativos tecnológicos e na proteção dos dados que circulam por eles.


	7.1. Regularidade de Equipamentos e Infraestrutura
	Todo equipamento médico utilizado no Brasil deve possuir registro na ANVISA. Utilizar equipamentos sem registro é infração sanitária grave. Equipamentos de medição devem passar por calibração periódica, realizada por empresas acreditadas. Além disso, todos os equipamentos devem ter um plano de manutenção preventiva, conforme a recomendação do fabricante.

	7.2. LGPD: A Proteção de Dados como Ativo Estratégico
	A Lei Geral de Proteção de Dados (Lei nº 13.709/2018) transformou a maneira como as empresas lidam com informações pessoais. No setor de saúde, onde os dados são predominantemente "sensíveis" (informações sobre a saúde, dado genético ou biométrico), o rigor é ainda maior. As principais obrigações incluem: definição de base legal para todo tratamento de dados, coleta de Termos de Consentimento claros, publicação de Política de Privacidade acessível, implementação de medidas de segurança da informação e nomeação do Encarregado de Dados (DPO).
	[Alerta Estratégico] O vazamento de dados de saúde pode gerar multas que chegam a 2% do faturamento da empresa (limitado a R$ 50 milhões por infração), além de danos reputacionais devastadores e a possibilidade de ações judiciais individuais e coletivas.
	Obrigação
	Foco Principal
	Exemplo Prático
	Registro de Equipamento
	Garantir que o equipamento é seguro e eficaz.
	Verificar o número de registro na ANVISA antes da compra.

	Calibração
	Assegurar a precisão dos resultados.
	Manter certificados de calibração anuais dos monitores.

	LGPD - Consentimento
	Dar ao paciente o controle sobre seus dados.
	Coletar assinatura em Termo de Consentimento claro.

	LGPD - Segurança
	Proteger os dados contra vazamentos.
	Controle de acesso aos prontuários eletrônicos com logs.


	Checklist Geral de Compliance em Saúde Utilize este checklist consolidado para uma avaliação rápida da maturidade regulatória da sua organização. Para cada item, verifique não apenas a existência do documento, mas também sua validade, sua correta atualização e a existência de processos formais de controle.

	1. Licenciamento Urbanístico e Imobiliário (Prefeitura)
	Alvará de Funcionamento válido  Atividade (CNAE) compatível com o alvará e o local  Conformidade com a Lei de Zoneamento (Certidão de Uso do Solo)  Habite-se da edificação regularizado

	2. Segurança Contra Incêndio (Corpo de Bombeiros)
	AVCB ou CLCB válido  Projeto Técnico de Segurança contra Incêndio atualizado conforme layout  Laudos de SPDA, gás e instalações elétricas em dia  Atestado de Brigada de Incêndio válido  Contratos de manutenção de extintores e hidrantes

	3. Licenciamento Sanitário (ANVISA e Vigilâncias Locais)
	Licença Sanitária (LFS/CMVS) válida  AFE e/ou AE da ANVISA (para farmácias, distribuidoras, etc.) válidas  Responsável Técnico (RT) formalmente designado e com registro ativo  Cadastro no CNES atualizado (serviços, profissionais, equipamentos)  Projeto Básico de Arquitetura (PBA) aprovado para o layout atual

	4. Gestão Ambiental e de Resíduos
	PGRSS implementado e atualizado  Contrato com empresa licenciada para coleta de resíduos de saúde (Grupos A, B, E)  MTRs (Manifestos de Transporte de Resíduos) emitidos e arquivados  Licença Ambiental (se aplicável ao porte/atividade)

	5. Saúde e Segurança do Trabalho
	PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos) implementado  PCMSO (Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional) implementado  ASOs (Atestados de Saúde Ocupacional) de toda a equipe em dia  Comprovação de treinamentos da NR-32  Registros de entrega de EPIs
	Acreditação Hospitalar — Diferencial Estratégico de Qualidade
	ONA — Organização Nacional de Acreditação
	JCI — Joint Commission International
	1. Lei nº 6.437/1977 — Infrações à legislação sanitária federal. 2. Lei nº 13.709/2018 — Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD). 3. Lei nº 13.589/2018 — Manutenção de sistemas de climatização (PMOC). 4. ANVISA, RDC nº 50/2002 — Regulamento Técnico para projetos físicos de EAS. 5. ANVISA, RDC nº 222/2018 — Boas Práticas de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde.  — Requisitos para Laboratórios Clínicos e EAC. 7. ANVISA, RDC nº 978/2025 — Atualização dos requisitos para Exames de Análises Clínicas. 8. ANVISA, RDC nº 1.002/2025 — Boas Práticas para serviços de assistência odontológica. 9. CONAMA, Resolução nº 358/2005 — Tratamento e disposição de resíduos de serviços de saúde. 10. NR-32 — Segurança e Saúde no Trabalho em Serviços de Saúde. 11. NR-7 — Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO). 12. NR-1 — Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR). 13. Portaria SMS nº 266/2025 — Licenciamento sanitário no município de São Paulo. 14. Portaria CVS nº 1/2024 — Licenciamento sanitário no Estado de São Paulo (SEVISA). 15. CNEN, Norma NN 6.10 — Requisitos de Proteção Radiológica para Serviços de Radioterapia. RDC nº 34/2014 — Serviços de Hemoterapia



