SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS SISTEMA UNICO DE SAUDE

PORTARIA CVS-15, de 19-11-99

Aprova NORMA TECNICA que trata da execucdo de
procedimentos em estética, em emagrecimento e inerentes
a denominada pratica ortomolecular nos estabelecimentos
de saude cujas condicoes de funcionamento especifica e
da providéncias correlatas.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria considerando:

que, as Constituicdes Federal e Estadual, a Lei Federal N° 8.080, de 19-09-90 (Lei Orgéanica da
Saude) e a Lei Estadual Complementar N° 791, de 09-03-95 (Cddigo de Saude do Estado), tratam do
provimento das condi¢des para a promogao, protecao e recuperagado da saude como direito dos cidadaos;

que, compete ao Estado, estabelecer normas para o controle e a avaliagdo das agdes e dos
servicos de saude, incluindo Normas Técnicas especiais de vigilancia sanitaria, conforme dispbe a Lei
Estadual Complementar N° 791, de 09-03-95;

que, a Lei Estadual N° 10.083, de 23-09-98 (Cédigo Sanitario do Estado), estabelece que a
autoridade sanitaria, fundamentada em documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica,
podera fazer exigéncias na auséncia de norma legal especifica prevista no Codigo Sanitario do Estado e
nos demais diplomas federais e estaduais vigentes, objetivando assegurar condi¢des adequadas de
qualidade na producéo e consumo de servigos de interesse a saude, incluidos procedimentos, métodos e
técnicas que as afetem;

que, o Decreto Estadual N° 26.048, de 15-10-86, que DispGe sobre o Centro de Vigilancia
Sanitaria e Da Providéncias Correlatas, estabelece as atribuicdes deste Orgdo no que se refere aos
estabelecimentos e aos servicos relacionados direta ou indiretamente a saude individual ou coletiva;

que, a Lei Federal N° 8.078, de 11-09-90 (Cdédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor),
estabelece que um dos direitos basicos do consumidor é a protegao da vida, saude e seguranga contra os
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos;

que, é fato o crescimento, em nivel estadual, do numero de estabelecimentos de saude que
prestam servigos, exclusivamente ou nao, voltados para a execugado de procedimentos em estética, em
emagrecimento e inerentes a denominada pratica ortomolecular;

que, continuamente, os estabelecimentos onde sdo executados procedimentos em estética e em
emagrecimento, incorporam novas tecnologias relacionadas aos produtos - equipamentos, medicamentos
e drogas -, bem como aquelas relacionadas aos processos terapéuticos, cujo emprego pode expor 0s
cidaddos a riscos, caso tais recursos tecnoldgicos sejam desprovidos de autorizagdo para uso e de
embasamento técnico e/ou cientifico;

que, procedimentos clinicos e médico-cirurgicos, cujos niveis de complexidade sao distintos, sdo
executados nos estabelecimentos que prestam servigos em estética e em emagrecimento, sendo variaveis
0S riscos aos quais podem ser expostos os clientes;

que, em relagdo aos estabelecimentos de assisténcia a saude independentes dos hospitais, onde
sao realizados procedimentos estéticos médico-cirdrgicos ambulatoriais, os diplomas federais e estaduais
vigentes ndo disciplinam a implantagdo e manutengcdo de programagdes e comissdes de controle de
infecgdes;

que, o funcionamento dos estabelecimentos de saude conhecidos como SPAs e assemelhados,
que por suas atividades destinam-se a execugao de procedimentos em emagrecimento, ndo foram objeto
de normatizacéo especifica no Pais;

que, os diplomas federais e estaduais vigentes nao disciplinam a execucdo de procedimentos
inerentes a denominada pratica ortomolecular, biomolecular e oxidologia (pratica ortomolecular),
procedimentos estes que também sdo executados em estabelecimentos que prestam servigos em estética
e em emagrecimento; e,



que, esta Norma Técnica foi submetida a Consulta Publica visando propiciar a obtencao de
sugestdes dos interessados, assim como de organizagdes da sociedade civil, sendo que as contribuicées
recebidas foram incorporadas ao seu texto final, resolve:

Artigo 1° - Aprovar a Norma Técnica que trata da execucado de procedimentos em estética, em
emagrecimento e inerentes a denominada pratica ortomolecular nos estabelecimentos de salude cujas
condic¢des de funcionamento especifica, em conformidade com o ANEXO desta Portaria.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de salde referidos no caput deste Artigo, sdo aqueles
que, exclusivamente ou ndo, executam procedimentos em estética e em emagrecimento, assim como
aqueles que por suas atividades possam, direta ou indiretamente, constituir como finalidade o tratamento
para emagrecimento e estética, e, ainda, aqueles que sao especializados no tratamento da obesidade e
emagrecimento.

Artigo 2° - Ficam instituidas normas especificas que disciplinam o funcionamento dos
estabelecimentos de saude conhecidos como SPAs e assemelhados, que por suas atividades, direta ou
indiretamente, destinam-se a execugao de procedimentos em emagrecimento, em conformidade com o
ANEXO desta Portaria.

Artigo 3° - Nos estabelecimentos de salide de que trata o Paragrafo Unico do Artigo 1°e o Artigo
2° da presente Portaria, fica estabelecida a obrigatoriedade do cumprimento dos termos da Resolugédo N°
1.500, de 26-08-98, do Conselho Federal de Medicina, que disciplina a execucdo de procedimentos
inerentes as praticas denominadas ortomolecular, biomolecular e oxidologia (pratica ortomolecular), em
conformidade com o ANEXO desta Portaria.

Artigo 4° - Os termos desta Portaria se aplicam as pessoas fisicas ou juridicas, envolvidas, direta
ou indiretamente, com o funcionamento dos estabelecimentos de salde que por suas finalidades, direta
ou indiretamente, destinam-se a execugao de procedimentos em estética, em emagrecimento e inerentes
a denominada pratica ortomolecular.

Artigo 5° - O ndo cumprimento do estabelecido nesta Portaria constituird infracdo a legislacao
sanitaria vigente, a Lei Federal N° 8.078, de 11-09-90, sem prejuizo do disposto nos demais diplomas
legais vigentes.

Artigo 6° - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagao.



ANEXO
NORMA TECNICA

TiTULO |

I. DAS DEFINICOES

I.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, sdo adotadas as seguintes definigdes:

1.1.1- PROCEDIMENTOS EM ESTETICA: excluidas as corre¢cbes de deformidades adquiridas e
congénitas que afetam as relagdes biopsicosociais dos individuos, os procedimentos em estética
constituem-se em intervencbes, executadas por profissional médico, destinadas a corrigir ou alterar
conformacgdes anatémicas ou a eliminar partes de tecidos organicos vitalizados, por desejo expresso dos
individuos que aos mesmos se submetem, com o emprego de técnicas cirurgicas, medicamentosas e/ou
mediante auxilio de meios fisicos, tais como: utilizacdo de equipamentos dotados de tecnologias do tipo
laser, dentre outros.

1.1.2- PROCEDIMENTOS EM EMAGRECIMENTO: sdo os procedimentos de natureza clinica executados
por profissional médico, destinados a investigacdo da etiologia da obesidade, a correcdo de ganhos
ponderais clinicamente indesejaveis ou, ainda, a eliminagdo de ganhos ponderais que os clientes
consideram indesejaveis, com ou sem a prescricdo de medicamentos ou drogas, que envolvem a
indicacdo de procedimentos de diagnose e, quando necessario, aqueles terapéuticos, associados as
medidas de carater nutricional e dietético, assim como as orientacdes sobre a realizacdo de atividades
fisicas e corregbes de habitos de vida que produzam efeitos adversos sobre a saude.

1.1.3- PROCEDIMENTOS INERENTES A PRATICA ORTOMOLECULAR: os procedimentos inerentes as
denominadas praticas ortomolecular, biomolecular e oxidologia (pratica ortomolecular), sdo os
procedimentos de natureza clinica, executados por profissional médico, referentes ao campo de atuacao
em medicina que visa atingir o equilibrio das células e das moléculas do corpo humano por meio de
intervengdes terapéuticas.

Para os efeitos desta Norma, os termos pratica ortomolecular, biomolecular e oxidologia,
habitualmente empregados, serado considerados equivalentes e referidos como pratica ortomolecular.

I.1.4- PROCEDIMENTOS MEDICO-CIRURGICOS AMBULATORIAIS: todos os procedimentos em
estética, ou ndao, com o emprego de técnicas cirdrgicas e anestesia ambulatorial, envolvendo ou ndo o uso
de equipamentos especificos, que, pelo seu porte e pela ndo necessidade de cuidados especiais no pos-
operatorio, dispensam o pernoite dos clientes.

1.1.5- ANESTESIA AMBULATORIAL: sao todos os procedimentos anestésicos realizados em
ambulatérios ou estabelecimentos congéneres e em hospitais, que permitem pronta ou rapida recuperagao
dos clientes, sem necessidade de pernoite, exceto em casos excepcionais.

1.1.6- PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE:

1.1.6.1- MEDICAMENTO: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

1.1.6.2- DROGA: substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria.

1.1.6.2.1- DROGA SOB CONTROLE ESPECIAL: substancias psicotrépicas e entorpecentes.

Substéancia psicotropica que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica, relacionada como tal
nas Listas aprovadas pela Convencao sobre Substancias Psicotrdpicas.

Substéancia entorpecente que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica, relacionada como tal
nas Listas aprovadas pela Convencao Unica sobre Entorpecentes.



1.1.6.3- CORRELATO: substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado a defesa e protegao da saude individual ou coletiva, ou a
fins diagnosticos e analiticos.

Os produtos correlatos sdo assim agrupados: equipamentos de diagnéstico; equipamentos de
terapia; equipamentos de apoio meédico-hospitalar; materiais e artigos descartaveis; materiais e
artigos implantaveis; materiais e artigos de apoio médico-hospitalar; equipamentos, materiais e
artigos de educagao fisica, embelezamento ou correcao estética.

1.1.7- SERVICO: ¢é qualquer atividade fornecida ao individuo diretamente por profissional médico, bem
como as atividades fornecidas por outros profissionais, do campo da saude ou ndo, mediante prescrigao,
indicacao, orientagao, coordenagao e supervisao médica.

1.1.8- PESQUISA: classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel, que consiste em teorias, relagdes ou principios ou o acumulo de informagbes sobre as quais
estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacgao e inferéncia.

1.1.8.1- PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS: pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais.

1.1.8.2- INSTITUICAO DE PESQUISA: organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual s&o realizadas investigacoes cientificas.

1.1.8.3- PESQUISADOR RESPONSAVEL: pessoa responsavel pela coordenacdo e realizagdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

1.1.8.4- CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou do seu
representante legal, livre de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagao,
apods explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos a vida e a saude e o incémodo que possa acarretar, formulada em
um termo de consentimento autorizando sua participa¢é@o voluntaria na pesquisa.

1.1.9- ASSOCIACAO MEDICAMENTOSA: associacdo de substancias com atividade farmacolégica,
formulada a partir do acumulo de informagdes fisico-quimicas, toxicoldgicas, farmacoldgicas e clinicas, que
possam ser corroboradas por métodos aceitos como cientificos.

1.1.10- PUBLICIDADE ENGANOSA: ¢ qualquer modalidade de informagdo ou comunicacdo de carater
publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por omissao, capaz de
induzir em erro o individuo ou a coletividade de pessoas a respeito da natureza, finalidade, caracteristica,
qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre servigos ou produtos.

A publicidade é enganosa por omissdo quando deixar de informar sobre dado essencial dos servigos
ou produtos.

1.1.11- ESTABELECIMENTOS DE SAUDE:

1.1.11.1- ESTABELECIMENTOS hospitalares através de unidades de ambulatério aos mesmos anexadas
ou localizadas no interior de suas dependéncias, ambulatérios isolados, clinicas médicas especializadas,
clinicas de estética, postos de assisténcia médica, institutos médicos especializados, institutos de estética,
policlinicas, centros de saude, unidades béasicas de saude, consultérios meédicos e entidades congéneres,
que, de forma exclusiva ou nao, de forma prioritaria ou ndo, prestam servigos especializados na execugao
de procedimentos em estética, bem como na execucdo de procedimentos em emagrecimento, sem
submeterem os clientes a internagao.

1.1.11.2- ESTABELECIMENTOS hospitalares e entidades congéneres, que, de forma exclusiva ou néo, de
forma prioritaria ou ndo, prestam servicos especializados na execugao de procedimentos em estética, bem
como na execugao de procedimentos em emagrecimento, submetendo os clientes a internagéo.

1.1.12- CONSULTORIO MEDICO: estabelecimento Unico, ou agregado a outros ambientes, cuja instalagdo
€ destinada a realizacao de consultas médicas com ou sem a realizagcao de procedimentos invasivos.




1.1.13- CLINICA ou AMBULATORIO: conjunto de consultérios e outros ambientes, cujas instalacdes sdo
destinadas a realizagdo de consultas médicas com ou sem a realizagdo de procedimentos invasivos.

1.1.14- INTERNACAO: administracdo de assisténcia sob responsabilidade médica em unidade de satde
destinada a acomodacao e assisténcia do cliente.

Para os efeitos desta Norma Técnica, entende-se a internacdo como um ato de vontade do individuo
em pleno gozo de suas faculdades mentais, ou autorizada pelo seu representante legal, que aceita a
indicagdo, a proposicdo ou a ponderacdo médica e opta pela realizacdo de tratamento sob
supervisdo médica em ambiente fisico ndo ambulatorial onde é acomodado por periodo de tempo
superior a 24 (vinte e quatro) horas, fora do ambiente fisico de sua residéncia, objetivando a
administracao de assisténcia sob responsabilidade médica.

1.1.15- CLIENTE: usuario de estabelecimentos de saude ambulatoriais ou nao, privados ou publicos, em
pleno gozo de suas faculdades mentais que, a seu juizo, ou, quando for o caso, mediante autorizagao do
seu representante legal, aceita a indicacdo, a proposicdo ou a ponderacdo médica e se submete a
tratamento, a acompanhamento e/ou realiza as atividades e acata as orientagbes indicadas ou propostas
por profissional médico, sob a supervisdo deste, que envolvam os procedimentos em estética e/ou em
emagrecimento.

TiTULO I
Il. DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS

I.1. DOS PRINCIPIOS

11.1.1- Os principios norteadores desta Norma Técnica sdo os seguintes:

1.1.1.1- PRINCiPIO DA VULNERABILIDADE: o reconhecimento da vulnerabilidade do individuo ou da
coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, em suas relagdes com os agentes da prestacdo de
servigos de saude.

I.1.1.2- PRINCIPIO DA LEGALIDADE: nos estabelecimentos de salde cuja finalidade precipua é a
execucdo de procedimentos em emagrecimento ou em estética em regime de internagéo,
obrigatoriamente, os clientes devem ser submetidos a prévios exames clinicos e acompanhados
diuturnamente por profissionais médicos durante o periodo de internagao.

I1.2. DOS OBJETIVOS

1.2.1- A presente Norma Técnica, consonante com a politica de saude implementada a nivel estadual, que
tem como fundamentos maiores a protegcdo da saude e a preservagao da vida do individuo e da
coletividade de pessoas, tem por objetivos centrais:

11.2.1.1- Disciplinar a execug¢édo de procedimentos em estética e em emagrecimento nos estabelecimentos
de saude cujas condigdes de funcionamento especifica.

11.2.1.2- Instituir normas especificas que disciplinem a execugao de procedimentos em emagrecimento nos
estabelecimentos de saude conhecidos como SPAs e assemelhados cujas condi¢gdes de funcionamento
especifica.

1.2.1.3- Disciplinar a execu¢do de procedimentos inerentes a denominada pratica ortomolecular,
biomolecular e oxidologia (pratica ortomolecular) nos estabelecimentos de saude cujas condi¢cdes de
funcionamento especifica. ]

TITULO 1l

Ill. DA PUBLICIDADE

lll.1- Os Responsaveis Legais e os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de saude de que trata
esta Norma Técnica, que, por qualquer forma ou meio de comunicacao, diretamente ou através de
prepostos, fizerem veicular pecas publicitérias, deverdo informar clara e adequadamente sobre a natureza
dos servigos prestados e dos produtos empregados, no interesse da preservagdo da vida, da saude, da
seguranca e do bem-estar dos individuos.



lll.2- Os Responsaveis Legais e os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto desta Norma
Técnica, que, por qualquer forma ou meio de comunicagao, diretamente ou através de prepostos, fizerem
veicular pegas publicitarias que venham a tipificar os fatos da publicidade enganosa e da utilizagdo de
métodos desleais de informacao, estarao infringindo a Lei Federal N°8.078, de 11-09-90 (Cddigo de
Protegao e Defesa do Consumidor).

l1l.2.1- Constituira também infracao a legislacao em vigor, veicular pecas publicitarias, por qualquer forma
ou meio de comunicagao, diretamente ou através de prepostos, cujo teor seja o seguinte:

lll.2.1.1- Veiculagdo de publicidade de produtos relacionados a saude, em especial equipamentos,
materiais, artigos, medicamentos, drogas e substancias, em desacordo com as normas expedidas pelos
o6rgaos competentes.

l1l.2.1.2- Veiculagdo de publicidade de métodos ou processos de terapia, desprovidos de evidéncias
clinicas favoraveis ao seu emprego e de corroboragdo por métodos cientificos aceitos de observagéo e
inferéncia que apontem sua eficacia e embasem seu uso terapéutico.

lll.3- A veiculacdo de pecas publicitarias, por qualquer forma ou meio de comunicagao, que tratem do
emprego de procedimentos de quaisquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao esteja
ainda consagrada na literatura cientifica, tipificara o fato da publicidade enganosa.

Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, nutricional,
educacional, fisica, psiquica ou biolégica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirirgicos e de
finalidade preventiva, diagnéstica, terapéutica e estética.

111.3.1- A veiculagcao do emprego de procedimentos de quaisquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitacdo nao esteja consagrada na literatura cientifica, somente sera permitida, a titulo de informacao de
relevancia publica, caso seja objeto de pesquisa.

111.3.1.1- A pesquisa envolvendo o ser humano deverd obedecer as diretrizes e normas regulamentadoras
das Resolucoes N° 196, de 10-10-96 e N° 251, de 05-08-97, do Conselho Nacional de Saude, ou de outros
instrumentos legais ou normativos que vierem a substitui-las, ser coordenada por pesquisador responsavel
e, ainda, ser realizada em instituicdo de pesquisa legitimamente constituida e habilitada para a realizacao
de investigagdes cientificas.

lll.4- As autoridades sanitdrias competentes, no ambito de suas jurisdicbes, sempre que tomarem
conhecimento das praticas de publicidade enganosa, da utilizacdo de métodos desleais de informacao e,
ainda, da publicidade de produtos relacionados a saude e de métodos ou processos de terapia em
desacordo com as normas expedidas pelos érgaos competentes, deverdo adotar as providéncias que
forem pertinentes ao seu campo de competéncia legal e, concomitantemente, oficiar os fatos ao Ministério
Publico.

lll.4.1- Nas circunstancias apontadas no sub-item Ill.4 do presente Titulo, deverdo as autoridades
sanitarias competentes enviar ao Ministério Publico cépias do conjunto de documentos que, por forca de

lei, sdo pelas mesmas expedidos (Licenca de Funcionamento e Termo de Responsabilidade Técnica),
assim como documentos faticos recentes, dentre eles o Relatério de Inspecao do estabelecimento.

TiTULO IV

IV. DA CLASSIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

IV.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, a especializagdo dos estabelecimentos de saude que fornecem
e prestam servicos em estética e/ou emagrecimento, com ou sem o emprego de praticas ortomoleculares,
€ conferida pela execugao das atividades e procedimentos técnicos, afetos ao campo de conhecimento
cientifico em medicina, por parte de profissionais médicos legalmente habilitados, nos termos do Decreto
Federal N°20.931, de 11-01-32, que Regula e Fiscaliza o Exercicio da Medicina no Brasil, ou de diploma
legal que venha a substitui-lo.

IV.2- Na classificagao dos estabelecimentos de que trata o sub-item anterior, adotar-se-a as denominacgdes
Consultério e Clinica para designar os estabelecimentos de saude e unidades desses, que nao submetem
os clientes a internagao.



IV.3- O ordenamento progressivo dos procedimentos em estética médico-cirdrgicos ambulatoriais, segundo
sua complexidade técnica, guardara analogia, no que for geral, com os termos da Resolugdo SS-169, de
19-06-96.

1IV.4- Os estabelecimentos objeto desta normatizacao, deverao ser classificados da seguinte forma:

1- Clinica de Estética I;

2- Clinica de Estéticalll;

3- Clinica de Estética lll;

3- Unidade de Internacao | ou Unidade de Saude SPA;

4- Unidade de Internacao Il ou Unidade de Cirurgia Estética.

IV.4.1- DA CLINICA DE ESTETICA |

IV.4.1.1- E o consultério médico ou o ambulatério e estabelecimento assemelhado, auténomo e
independente do hospital, que, dentre outros, presta servigos especializados na execugdo de
procedimentos em estética, bem como em emagrecimento, sem submeter os clientes a internagéo.

1V.4.1.2- Realiza, necessariamente, procedimentos em emagrecimento, podendo realizar procedimentos
em estética clinico-medicamentosos, envolvendo equipamentos eletromédicos especificos e/ou
procedimentos médico-cirurgicos ambulatoriais.

IV.4.1.2.1- A realizacdo de procedimentos médico-cirurgicos de pequeno porte, sob anestesia local, é
permitida, sendo vedado o pernoite dos clientes.

IV.4.1.2.2- A utilizagdo de equipamentos eletromédicos especificos dotados ou ndo de dispositivos
invasivos (agulhas) é permitida, desde que esses, por suas caracteristicas, tecnologias e requisitos para
operacao, nao demandem precaugdes, dependéncias e instalagcdes especiais, nos termos da legislagao
em vigor.

IV.4.2- DA CLINICA DE ESTETICA Il

IV.4.2.1- E 0 ambulatério e estabelecimento assemelhado, localizado ou nédo no interior das dependéncias
de hospital, que, dentre outros, presta servigos especializados na execugao de procedimentos em estética,
bem como em emagrecimento, sem submeter os clientes a internagéo.

IV.4.2.2- Realiza procedimentos em emagrecimento e/ou procedimentos em estética clinico-
medicamentosos, envolvendo equipamentos eletromédicos especificos e/ou procedimentos médico-
cirurgicos ambulatoriais.

1IV.4.2.2.1- No ambulatério e estabelecimento assemelhado, ndo anexado ou localizado no interior das
dependéncias de hospital, a realizagao de procedimentos médico-cirirgicos de pequeno e médio porte,
sob anestesia loco-regional (com excegao dos bloqueios subaracndéideo e peridural), com ou sem sedagao,
€ permitida, sendo vedado o pernoite dos clientes.

1V.4.2.2.2- Na unidade de ambulatério anexada ou localizada no interior das dependéncias de hospital, a
realizacao de procedimentos médico-cirurgicos de pequeno, médio e grande porte, com anestesia loco-
regional com ou sem sedacdao e anestesia geral com agentes anestésicos de eliminacdo rapida, &
permitida, sendo vedado o pernoite dos clientes em suas dependéncias.

IV.4.2.2.2.1- Caso haja necessidade de pernoite e/ou de internagédo, deverdo ser utilizadas para estas
finalidades as dependéncias do hospital ao qual a unidade de ambulatério encontra-se anexada ou
inserida.

1V.4.2.2.3- A utilizagdo de equipamentos eletromédicos especificos dotados ou ndo de dispositivos
invasivos (agulhas ou dispositivos para aspiragdo ou sucg¢ao) é permitida, desde que esses, por suas
caracteristicas, tecnologias e requisitos para operagdo, ndo demandem precaugdes, dependéncias e
instalagdes especiais, nos termos da legislagédo em vigor.



IV.4.3- DA CLINICA DE ESTETICA Il

IV.4.3.1- E 0 ambulatério e estabelecimento assemelhado, auténomo e independente do hospital, que,
exclusivamente, presta servigos especializados na execugao de procedimentos em estética, associado ou
nao a execugao de procedimentos em emagrecimento, sem submeter os clientes a internacao.

IV.4.3.2- Realiza, necessariamente, procedimentos em estética clinico-medicamentosos, envolvendo
equipamentos eletromédicos especificos e/ou procedimentos médico-cirdrgicos ambulatoriais.

1V.4.3.2.1- A realizagdo de procedimentos médico-cirurgicos de pequeno e médio porte, sob anestesia
loco-regional com ou sem sedagao e anestesia geral com agentes anestésicos de eliminagao rapida, é
permitida.

IV.4.3.2.1.1- Podera ocorrer o pernoite dos clientes, sendo vedada a permanéncia destes no
estabelecimento por mais de 24 horas.

IV.4.3.2.2- A utilizagdo de equipamentos eletromédicos especificos dotados ou ndo de dispositivos
invasivos (agulhas ou dispositivos para aspiragdo ou sucg¢ao) é permitida, desde que esses, por suas
caracteristicas, tecnologias e requisitos para operagdo, ndo demandem precaucgdes, dependéncias e
instalagdes especiais, nos termos da legislacdo em vigor.

IV.4.4- DA UNIDADE DE INTERNACAO | ou UNIDADE DE SAUDE SPA

IV.4.4.1- E o estabelecimento que, exclusivamente ou prioritariamente, presta servicos especializados na
execugao de procedimentos em emagrecimento, submetendo os clientes a internagao.

IV.4.4.1.1- E o estabelecimento conhecido como SPA e assemelhado.

1V.4.4.2- Na Unidade de Internagéo | ou Unidade de Saude SPA é proibida a realizacdo de procedimentos
médico-cirdrgicos de quaisquer natureza.

IV.4.5- DA UNIDADE DE INTERNACAO Il ou UNIDADE DE CIRURGIA ESTETICA

IV.4.5.1- E o hospital que, exclusivamente ou ndo, presta servicos especializados na execucdo de
procedimentos em estética, submetendo os clientes a internagéao.

IV.4.5.2- A realizagdo de procedimentos médico-cirurgicos de pequeno, médio e grande porte, sob
anestesia de quaisquer natureza, € permitida.

1V.4.5.3- A Unidade de Internagao Il ou Unidade de Cirurgia Estética, no que for aplicavel, devera adotar as
disposi¢des desta Norma, além daquelas ja estabelecidas na legislagao vigente.

TITULO V

V. DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

V.1. DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

V.1.1- Os estabelecimentos de saude de que trata esta Norma, somente poderao funcionar mediante
licenga de funcionamento, expedida pelas autoridades sanitarias competentes de suas jurisdicoes, nos
termos da legislacao vigente.

V.1.2- Somente sera concedida e expedida, pelas autoridades sanitarias competentes, licenga de
funcionamento apos:

V.1.2.1- Com excec¢ao do consultério médico sem procedimentos sob anestesia, aprovagao, pelos érgaos
competentes, dos projetos de construgdo, reforma ou adaptacdo de edificagbes que sediaréo,
exclusivamente ou nao, estabelecimentos especializados na execugao de procedimentos em estética, bem
como na execucao de procedimentos em emagrecimento, com ou sem internacao.

V.1.2.2- Realizagao de inspegdes nos estabelecimentos de saude, por equipes técnicas multiprofissionais,
a fim de certificarem-se de:



V.1.2.2.1- Cumprimento das normas de edificacdes previstas nas legislagbes municipal e estadual
pertinentes, em normas cabiveis e na Portaria N°1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, ou em
instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.1.2.2.2- Existéncia da documentacao exigida pela Portaria CVS-10, de 21-08-96, ou por instrumento
regulamentador que vier a substitui-la, acrescida dos registros dos estabelecimentos junto ao Conselho
Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo.

V.1.2.2.3- Existéncia de documentos que atestem a habilitacao de todos os profissionais contratados nos
termos da legislacao trabalhista em vigor ou a titulo de prestacéo de servigos.

V.1.2.2.3.1- No caso dos profissionais contratados a titulo de prestacao de servigos, devera ser exigida a
apresentagcao de documentos que confiram forma juridica ao acordado entre as partes, nos termos da lei.

V.1.2.2.4- Existéncia de documentos, emitidos pelos Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos, que
comprovem e relacionem:

1- 0os nomes dos profissionais de saude que serao designados coordenadores e também daqueles
que serao designados membros das Comissdes de Controle de Infecgdes Institucionais (CClls), bem
como o cronograma contendo as medidas que serdo adotadas para a implantacdo dos Programas de
Controle de Infeccdes Institucionais (PClls), no que for aplicavel aos estabelecimentos objeto desta
Norma;

2- 0os nomes dos profissionais de saude que serdo designados presidentes ou coordenadores e
daqueles que serdo designados membros das Comissdes de Controle de Infec¢cdes Hospitalares
(CCIHs), no que for aplicavel aos estabelecimentos objeto desta Norma.

V.1.2.3- Os documentos de que trata os sub-itens V.1.2.2.2, V.1.2.2.3, V.1.2.2.3.1 e V.1.2.2.4, nuUmeros 1 e
2, do presente Titulo, deverdo ser anexados aos Relatérios de Inspegdo, devendo constar dos
assentamentos dos 6rgaos de vigilancia sanitaria responsaveis pela concessao e expedicao das licencas
de funcionamento.

V.1.3- Para as unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de
hospitais, que planejarem realizar procedimentos em estética médico-cirdrgicos ambulatoriais, cujas
entidades mantenedoras nado forem as mesmas que mantém os hospitais, serdo expedidas licengas de
funcionamento, conforme dispde a Resolugdo SS-169, de 19-06-96.

V.1.3.1- O disposto no sub-item anterior ndo eximird os Responsaveis Técnicos pelos hospitais, quando da
solicitagdo de licengas de funcionamento para estes estabelecimentos, do cumprimento do estabelecido,
no sub-item V.1.2.2.4, nimero 2 do presente Titulo.

V.1.4- As autoridades sanitarias competentes deverdo inspecionar, anualmente, os estabelecimentos de
que trata esta Norma.

V.1.4.1- Deveréo ser avaliados, nas inspecdes, 0s seguintes pontos:

V.1.4.1.1- Estrutura: estrutura organizacional e praticas gerenciais, efetiva implantagéo das programagoes
e comissdes obrigatorias, se for o caso, condigdes dos ambientes de trabalho, estrutura fisico-funcional,
equipamentos, produtos, artigos, insumos e recursos humanos.

V.1.4.1.2- Execucéo de procedimentos.

V.1.4.1.3- Avaliacéo de Indicadores: taxas de infecgdes institucionais e hospitalares, se for caso; taxas,
coeficientes e estudos que visem aferir a eficacia das terapéuticas propostas; dentre outros.

V.1.5- Os estabelecimentos de salde, no caso de mudanca de suas sedes de funcionamento, deverao
atender as disposi¢des para licenciamento desta Norma Técnica e da legislagao vigente.
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V.2. DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

V.2.1- Os estabelecimentos de saude de que trata esta Norma, deverdo funcionar sob estrita
responsabilidade médica.

V.2.1.1- Para os efeitos desta Norma, em conformidade com a legislacdo em vigor e consonante com a
tradicao do direito sanitério brasileiro, os procedimentos em estética constituem-se em atos privativamente
executados e supervisionados por profissionais médicos.

V.2.1.2- Os profissionais médicos que pleitearem a assungdo de Responsabilidades Técnicas pelos
estabelecimentos especializados na execugao de procedimentos em estética, assim como na execugao de
procedimentos em emagrecimento, com ou sem internacdo, deverdo estar devidamente habilitados e
apresentar, as autoridades sanitarias competentes de suas jurisdicbes, a documentacao exigida pela
Portaria CVS-10, de 21-08-96, ou por instrumento regulamentador que vier a substitui-la.

V.2.2- Os estabelecimentos especializados na execucao de procedimentos em estética, assim como na
execugao de procedimentos em emagrecimento, com ou sem internacao, obrigatoriamente, contardo com
Responsaveis Técnicos Substitutos, com Termos de Responsabilidade Técnica assinados perante as
autoridades sanitarias competentes de suas jurisdigées.

V.2.2.1- No caso das Clinicas de Estética | e das Unidades de Cirurgia Estética, o disposto no sub-item
V.2.2 ndo se aplica.

V.2.3- Os periodos de trabalho nos quais os Responsaveis Técnicos Substitutos desempenhardo suas
atividades, obrigatoriamente, incluirdo aqueles periodos de trabalho nos quais os Responsaveis Técnicos
nao encontram-se presentes nos estabelecimentos, a fim de garantir a presenga de um dos profissionais,
no interior dos ambientes constitutivos destes estabelecimentos de saude, enquanto estiver sendo
prestada assisténcia a clientes.

V.2.4- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos onde sdo executados procedimentos em
estética, bem como em emagrecimento, sempre que alteracdes no tipo e natureza da prestacdo de
servicos ocorrerem, deverdo fornecer as autoridades sanitarias competentes de suas jurisdigoes,
informagbes para fins de atualizagdo cadastral mediante o preenchimento do formulario contido no
APENDICE I, parte integrante desta Norma.

V.2.5- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, Il e lll, no que for aplicavel aos
estabelecimentos, anualmente, deverdo fornecer aos 6rgados de vigilancia sanitdria competentes os
Relatérios de Avaliacdo dos PClls e PCIHs, referentes ao ano anterior, bem como comunicar as eventuais
alteragbes de composi¢éo das CClls e das CClIHs, mediante o preenchimento do formulario contido no
APENDICE I, parte integrante desta Norma.

V.2.5.1- No APENDICE I, também, deverdo ser registrados os seguintes dados mensais sobre a
ocorréncia de infecgdes pos-cirurgicas:

1- numero de infecgbes diagnosticadas, taxa de infeccdes pds-cirurgicas e topografias das infecgdes
diagnosticadas;

2- numero total de cirurgias realizadas e tipos de cirurgias realizadas nos casos de diagnéstico de
infeccbes pds-cirurgicas.

V.2.6- Os Responsaveis Técnicos pelas Unidades de Cirurgia Estética, deverao apresentar as autoridades
sanitarias competentes as informagbes apontadas nos sub-itens V.2.6.1, caso ocorram alteragdes e,
anualmente, aquelas apontadas no sub-item V.2.6.2, numeros 1 e 2, referentes a todos os seus servicos
que realizarem procedimentos estéticos meédico-cirirgicos e aos proprios hospitais, mediante o
preenchimento do formulario contido no APENDICE lll, parte integrante desta Norma.

V.2.6.1- Os nomes e as profissdbes dos Presidentes ou Coordenadores e dos demais membros das
Comissodes de Controle de Infecgbes Hospitalares (CCIHSs).

V.2.6.2- Os seguintes dados mensais sobre a ocorréncia de infecgoes hospitalares:
1- numeros de infecgdes hospitalares diagnosticadas (dos hospitais e dos servicos que realizarem

procedimentos estéticos), taxas de infeccbes hospitalares (dos hospitais e dos servicos que
realizarem procedimentos estéticos) e topografias das infeccdes hospitalares diagnosticadas;
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2- tipos e numeros de cirurgias realizadas nos casos de infecgbes hospitalares diagnosticadas,
numeros totais de cirurgias realizadas (dos hospitais e dos servigos que realizarem procedimentos
estéticos) e evolugdo clinica dos clientes dos servigos que realizarem procedimentos estéticos (cura
ou 6bito).

V.2.7- A substituicdo dos Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos se dara nos termos da legislacao
vigente.

V.3. DOS CADASTROS

V.3.1- Os érgaos de vigilancia sanitaria competentes deverao organizar as informacdes cadastrais dos
estabelecimentos de que trata o presente Titulo da seguinte forma:

V.3.1.1- Cadastro de Estabelecimentos Especializados na Execucdo de Procedimentos em Estética e em
Emagrecimento, constituido pelas Clinicas de Estética Ill e pelas Unidades de Saude SPA.

V.3.1.2- Registro, no Cadastro de Ambulatérios e Congéneres, de informacdes sobre a execucao de
procedimentos em estética e/ou em emagrecimento nas Clinicas de Estética | e nas Clinicas de Estética Il
independentes de hospitais.

V.3.1.3- Registro, no Cadastro de Hospitais, de informacdes sobre os servicos especializados que
executam procedimentos em estética nas Unidades de Cirurgia Estética e nas Clinicas de Estética Il
anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de hospitais, sendo o hospital a instituicao
albergante das mesmas.

V.4. DA ORGANIZACAO

V.4.1- DA IDENTIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

V.4.1.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverao ser clara e precisamente identificadas, mediante o emprego de artefatos de comunicagéo visual
de quaisquer natureza, de forma que a sua finalidade seja facilmente compreendida pelo publico.

V.4.1.2- Nos estabelecimentos de que trata o sub-item V.4.1.1, os nomes dos Responsaveis Técnicos € 0s
numeros de suas inscrigbes no Conselho Regional de Medicina do Estado de Séao Paulo, deverdo ser
afixados em locais onde possam ser facilmente lidos por clientes, acompanhantes e circunstantes, sendo
utilizados, para este fim, artefatos de comunicacgéao visual de quaisquer natureza.

V.4.2 - DOS INSTRUMENTOS DE CONTROLE

V.4.2.1- Os estabelecimentos de que trata o sub-item V.4.1.1, deverdo manter copias de Instrumentos
organizacionais e/ou de relagdes contendo os nomes dos Responsaveis Técnicos, bem como de todos os
profissionais que trabalham regularmente nos estabelecimentos, de forma que possam ser objeto de
rapida verificacao por parte das autoridades sanitarias competentes.

V.4.2.1.1- Entende-se por trabalho regular nos estabelecimentos, a execucdo no interior de suas
dependéncias de atividades afetas ao exercicio de profissdes ou ocupagcdes do campo da saude ou nao,
mediante contrato trabalhista ou a titulo de prestagao de servigos.

V.4.2.2- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverdao manter arquivos dos Instrumentos de Controle de Clientes Atendidos (Cadastros de Clientes
Atendidos), organizados de tal forma que possam ser objeto de rapida verificagdo por parte das
autoridades sanitarias competentes, contendo os seguintes registros:

1- identificacdo dos clientes: nome completo, idade, sexo e o nome do representante legal, quando
for o caso;

2- enderecos completos e formas de contato ageis (telefone, fax ou meios de comunicacao on line do
trabalho, residéncia e outros);

3- datas de inicio do tratamento;

4- datas dos atendimentos dos clientes.
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V.4.2.2.1- No caso de informatizacédo destes arquivos, € obrigatoria a realizagdo de copias de seguranca
dos mesmos, mantendo-se os disquetes ou discos compactos (CDs), devidamente identificados e
atualizados, no préprio estabelecimento para andlise das autoridades sanitarias competentes.

V.4.3- DOS PRONTUARIOS DE CLIENTES

V.4.3.1- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
obrigatoriamente, para todos os clientes atendidos serdo abertos prontudrios individualizados que deverao
conter 0s seguintes registros:

1- todos os registros efetuados por profissionais responsaveis pela prestacao de atendimento;

2- todos os registros de atendimentos de intercorréncias clinicas ou cirdrgicas, os resultados de
procedimentos de diagnose € os relatérios de avaliagdes clinicas;

3- quaisquer outros documentos que digam respeito, direta ou indiretamente, a assisténcia prestada
aos clientes.

V.4.3.2- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como pelas Unidades de
Saude SPA e de Cirurgia Estética, deverao tomar as pertinentes providéncias para que todos os registros
que constam dos prontuarios de clientes sejam mantidos atualizados, devidamente identificados e datados
pelos profissionais que realizaram os atendimentos.

V.4.3.2.1- Sao documentos constitutivos de prontuarios de clientes:

V.4.3.2.1.1- Impressos para Registros Médicos.

V.4.3.2.1.2- Impressos para Registros de Enfermagem.

V.4.3.2.1.2.1- A critério da instituicdo, os componentes da equipe de enfermagem poderdo registrar
informagdes especificas nos Impressos para Registros Médicos, sendo desnecesséria, neste caso, a
implantacao dos impressos de que trata o sub-item V.4.3.2.1.2.

V.4.3.2.1.3- Resultados de todos os procedimentos de diagnose.

V.4.3.2.1.3.1- No caso de clientes que prefram manter a guarda dos resultados dos seus exames,
quaisquer que sejam, deverdo os profissionais médicos anotar as seguintes informag6es nos Impressos
para Registros: resultados dos exames, datas em que foram realizados, nomes dos Servigos ou Centros
de Diagnose e dos profissionais responsaveis pela emissao dos Laudos Técnicos.

V.4.3.2.1.4- Relatorios de Intercorréncias Clinicas ou Cirurgicas envolvendo os clientes.

V.4.3.2.1.5- Relatorios de Avaliagbes Clinicas realizadas por profissionais médicos que ndo acompanham
ou assistem rotineiramente os clientes e Relatorios de Avaliagées ou Atendimentos realizados por outros
profissionais de saude de nivel superior (nutricionista, fisioterapeuta, psicélogo, dentre outros).

V.4.3.2.1.6- Relatérios de Procedimentos de Terapia aos quais os clientes tenham se submetido (cirurgia,
quimioterapia, dentre outros).

V.4.3.2.1.7- Termos de Consentimento Livre e Esclarecido dos clientes autorizando sua participagao
voluntaria em pesquisa cientifica ou, se for o caso, dos seus representantes legais, quando aplicavel.

V.4.3.2.1.8- Demais documentos contendo informacdes sobre ou de interesse dos clientes ou, ainda,
documentos cuja guarda em prontudrios seja exigida por Normas Técnicas vigentes.

V.4.3.3- DO ARQUIVAMENTO E SEGURANCA DOS PRONTUARIOS DE CLIENTES

V.4.3.3.1- As Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverao manter arquivos, organizados com metodologia apropriada, de todos os prontuarios de clientes
atendidos.
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V.4.3.3.2- Os prontuarios deverao ser arquivados, no minimo, durante 10 (dez) anos ou por maior periodo
de tempo, a juizo dos Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos.

V.4.3.3.3- No caso de informatizagdo dos prontuarios, ou de partes deles, € obrigatéria a assinatura dos
clientes, a cada consulta ou atendimento realizado por médicos e por outros profissionais de salude de
nivel superior, no Instrumento Matriz cujos registros serdo digitados para arquivamento por meio
eletrdnico.

V.4.3.3.3.1- Entende-se por Instrumento Matriz o impresso padronizado onde sdo registradas, durante
consulta ou atendimento realizado por médicos e por outros profissionais de saude de nivel superior,
informacdes sobre o cliente a fim de propiciar posterior digitacao e arquivamento por meio eletrénico.

V.4.3.3.3.2- Os Instrumentos Matrizes deverao ser arquivados, no minimo, durante 10 (dez) anos.

V.4.3.3.4- No caso de digitacdo, para fins de informatizacdo, de informagbes prestadas pelos clientes
durante as consultas ou atendimentos efetuados por médicos e por outros profissionais de saude de nivel
superior, quando for solicitado pelos clientes, os estabelecimentos deverao fornecer comprovantes
simplificados das consultas ou atendimentos realizados, contendo:

1- a identificacao dos estabelecimentos de saude e dos clientes;

2- as datas das consultas ou atendimentos e sintese das prescricoes e/ou orientagdes fornecidas ou
transmitidas aos clientes no dia das consultas ou atendimentos;

3- as assinaturas dos profissionais responsaveis pelas consultas ou atendimentos.

V.4.3.3.5- No caso de informatizagcao dos prontuarios, ou de partes deles, os Responsaveis Técnicos pelos
estabelecimentos deverao providenciar:

V.4.3.3.5.1- Sistemas de seguranca para equipamentos ou redes de informatica dos estabelecimentos, de
forma a garantir o sigilo das informagdes clinicas arquivadas por meio eletrénico.

V.4.3.3.5.2- Sistemas de seguranca para equipamentos ou redes de informatica dos estabelecimentos, de
forma a garantir que as informagdes clinicas sigilosas, arquivadas por meio eletrénico, ndo possam ser
acessadas através de redes de comunicagao on line.

V.4.3.3.6- No caso de prontuarios informatizados, ou de partes deles, € obrigatéria a realizacdo de copias
de seguranca dos mesmos, mantendo-se os disquetes ou discos compactos (CDs), devidamente
identificados e atualizados, nos proprios estabelecimentos para a consulta das autoridades sanitarias
competentes.

V.4.3.4- As autoridades sanitarias competentes deverdo garantir que, no desenvolvimento das agbes de
vigilancia sanitaria, seja preservado o direito a privacidade dos cidadaos.

V.4.4- DOS PRODUTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

V.4.4.1- Os Instrumentos e mecanismos de registro de medicamentos, drogas e substancias sob controle
especial, deverdo obedecer ao disposto na Portaria N° 344/SVS, de 12-05-98, do Ministério da Saude,
republicada em 01-02-99, ou em instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.4.5- DAS PROGRAMACOES E COMISSOES PERMANENTES

V.4.5.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverao instituir as programagfes e manter em funcionamento as comissdes previstas nos instrumentos
legais e normativos vigentes e nesta Norma Técnica, no que for aplicavel aos estabelecimentos.

V.4.5.1.1- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de salude que trata o sub-item V.4.5.1,
deverdo garantir que as comissdes previstas nos instrumentos legais e normativos em vigor sejam
atuantes, sendo que, recomenda-se, a implementagédo de programagdes e a constituicdo de comissdes
objetivando manter processos continuos de qualificacdo dos servicos prestados ao individuo e a
coletividade de pessoas.
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V.4.5.2- Os hospitais onde séo realizados procedimentos cirurgicos em estética (Unidades de Cirurgia
Estética), bem como procedimentos clinicos, deverdo manter Programas de Controle de Infecgbes
Hospitalares (PCIHs) cujas agbes revelem-se eficazes, sendo que, para isto, deverao dotar de autonomia,
recursos humanos e agilidade operacional as comissdes executivas destas programacdes instituidas pela
Lei Federal N° 9.431, de 06-01-97, e regulamentadas pela Portaria N° 2.616/GM, de 12-05-98, do
Ministério da Saude, ou por instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.4.5.2.1- As unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de hospitais
(Clinicas de Estética Il), mesmo que operadas por terceiros, que realizarem procedimentos estéticos
médico-cirdrgicos ambulatoriais, obrigatoriamente, instituirdo programacgdes especificas de controle de
infeccbes nos servigcos que realizarem estes procedimentos ambulatoriais, cujas acdes se agregarao de
forma permanente as outras a¢des desenvolvidas dentro dos PCIHs dos hospitais.

V.4.5.2.2- Os Responsaveis Técnicos pelos hospitais, cujas unidades de ambulatério anexadas ou
localizadas no interior de suas dependéncias, mesmo que operadas por terceiros, realizarem
procedimentos estéticos médico-cirirgicos ambulatoriais, deverao:

V.4.5.2.2.1- Garantir a instituicdo das programacdes especificas de controle de infeccbes de que trata o
sub-item V.4.5.2.1 desta Norma.

V.4.5.2.2.2- Garantir a concretizagdo de demais providéncias que, direta ou indiretamente, se fagam
necessarias para a implementagao destas programagoées e para a eficacia das agées desenvolvidas.

V.4.5.3- As Clinicas de Estética I, as Clinicas de Estética Il que ndo sdo anexadas ou localizadas no
interior das dependéncias de hospitais e as Clinicas de Estética lll, que realizarem procedimentos estéticos
médico-cirdrgicos ambulatoriais, obrigatoriamente, também instituirdo Programas de Controle de Infecgbes
nestes estabelecimentos.

V.4.5.3.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, os Programas de Controle de Infecgbes instituidos nas
Clinicas de Estética I, Il e lll aludidas no sub-item V.4.5.3, serdao denominados de Programas de Controle
de Infeccoes Institucionais.

V.4.5.3.1.1- Considera-se Programa de Controle de Infec¢des Institucionais, para os efeitos desta Norma,
o conjunto de ac¢des desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas a redugéo da incidéncia e da
gravidade destas infecgdes.

V.4.5.3.1.2- Para os mesmos efeitos, entende-se por infecgcéo institucional as infec¢cées de ocorréncia pés-
cirurgica, bem como aquelas diagnosticadas apos a realizagdo de outros procedimentos invasivos nestes
estabelecimentos.

V.4.5.3.2- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de que trata o sub-item V.4.5.3, deverao
garantir a instituicdo dos Programas de Controle de Infecgdes Institucionais, assim como as demais
providéncias que, direta ou indiretamente, se fagcam necessérias para a implementacdo destas
programacodes e para a eficacia das agdes desenvolvidas.

V.4.5.4- As Unidades de Cirurgia Estética e as unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no
interior das dependéncias de hospitais (Clinicas de Estética 1), mesmo que operadas por terceiros, que
realizarem procedimentos estéticos médico-cirargicos, obrigatoriamente, cumprirdo as normatizacdes
emanadas das Comissées de Controle de Infeccdes Hospitalares (CCIHs), no que se refere a
implementagédo de seus programas de controle de infecgdes.

V.4.5.5- As Clinicas de Estética Il que ndo sdo anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de
hospitais, assim como as Clinicas de Estética Ill, que realizarem procedimentos estéticos médico-
cirurgicos ambulatoriais, obrigatoriamente, instituirdo suas Comissées de Controle de Infeccdes
Institucionais (CClIs).

V.4.5.5.1- As Comissdoes de Controle de Infeccbes Institucionais (CClls) deverdo ser formalmente
instaladas pelos Responsaveis Técnicos por estes estabelecimentos, sendo que, no minimo, participarao
das mesmas os seguintes profissionais:

1- 01 médico que trabalhe no préprio estabelecimento;
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2- 01 enfermeiro que trabalhe no préprio estabelecimento;

3- 01 representante dos servigcos de apoio técnico e logistico, quando houver, com formacgao de nivel
superior;

4- 01 representante da administracdo que trabalhe no préprio estabelecimento.
V.4.5.5.2- Os Responsaveis Técnicos por estes estabelecimentos, deverao:
V.4.5.5.2.1- Indicar formalmente, em atos proéprios, os Coordenadores das CClls, sendo que os

representantes da administracdo somente poderdo ser os coordenadores destas comissdes, caso tenham
formagéao de nivel superior e sejam profissionais de salde nos termos da legislagao vigente.

V.4.5.5.2.2- Indicar os demais membros das CClls, aprovar os Regimentos Internos destas comissdes
executivas e garantir o desenvolvimento de acdes que revelem-se eficazes, sendo que, para isto, deverao
dota-las de autonomia, recursos humanos e agilidade operacional.

V.4.5.5.3- Os Coordenadores das CClls deverao organizar os Livros de Registros das Comissbes de
Controle de Infecgdes Institucionais, que deverao ter os seguintes conteidos minimos:

V.4.5.5.3.1- Atas das reunides devidamente datadas e com as assinaturas dos presentes.
V.4.5.5.3.2- Problemas e propostas para soluciona-los discutidas nas reunides.

V.4.5.5.3.3- Registros das providéncias para solugdo de problemas, mesmo daquelas nao viabilizadas,
sendo que estas atividades dos coordenadores deverdo se dar entre as reunides, portanto, destas
independem.

V.4.5.5.4- Os Coordenadores das CClls deverao organizar arquivos contendo Instrumentos de Registro
e/ou de Notificagcdo de Infecgbes Institucionais elaborados pelas comissdes, dados e estudos
epidemiolégicos, analises acerca da evolucao clinica dos clientes, entre outros documentos.

V.4.5.5.5- Os Coordenadores das CClls deverao recolher as propostas dos médicos, assim como dos
enfermeiros e de outros profissionais de saude, e analisa-las juntamente com os demais membros da
comissao, objetivando:

V.4.5.5.5.1- Elaborar as propostas de trabalho destas comissdes executivas para um periodo minimo de
01 (um) ano.

V.4.5.5.5.2- Apresentar as propostas de trabalho elaboradas aos Responsaveis Técnicos.

V.4.5.5.6- Os Coordenadores das CClls deverdao acompanhar a prestagéo de servigos e diligenciar para
gue sejam concretizadas as solugdes que visem eliminar fatores que dificultem ou impegam a prevengao
das infecgoes institucionais.

V.4.5.5.7- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de que trata o sub-item V.4.5.5, deveréao
garantir a guarda de todos os documentos, arquivos e Livros de Registros que tratem das infec¢oes
institucionais, inclusive Prontuarios de Clientes ou partes deles, bem como o rapido acesso aos mesmos
por parte das autoridades sanitérias competentes.

V.4.5.5.7.1- E vedado efetuar a guarda de documentos, arquivos e Livros de Registros que tratem das
infec¢des institucionais, inclusive Prontuarios de Clientes ou partes deles, em ambientes fisicos localizados
externamente aos estabelecimentos.

V.4.5.5.7.2- Os documentos, arquivos e Livros de Registros que tratem das infec¢des institucionais,
inclusive Prontuarios de Clientes ou partes deles, apds 05 (cinco) anos da ocorréncia dos eventos poderao
ser guardados em ambientes fisicos localizados externamente aos estabelecimentos.

V.4.5.5.7.3- Deverao os Coordenadores das CClls zelar pela guarda e manter organizados documentos,
arquivos e Livros de Registros que tratem das infec¢des institucionais.
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V.4.5.6- Para os efeitos desta Norma, tipificara infragcdo a legislacao sanitaria vigente, a Lei Federal N°
8.078, de 11-09-90, e a diplomas legais pertinentes, a constatacao, por parte das autoridades sanitarias
competentes, da auséncia, destruigao, extravio, rasura e anotagdo nao correspondente a realidade dos
fatos, em documentos, arquivos e/ou Livros de Registros que tratem das infecgbes hospitalares e
infecc¢des institucionais, inclusive em Prontuérios de Clientes ou partes deles.

V.5. DA ESTRUTURA FiSICO-FUNCIONAL

V.5.1- As Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, de
acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos executados,
deverdao obedecer as normas gerais e especificas de edificacées previstas nas legislagcbes municipal e
estadual, as Normas Técnicas pertinentes e ao estabelecido na Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do
Ministério da Saude, ou em instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.5.2- Nos estabelecimentos de salde de que trata o sub-item V.5.1, deverdo ser cumpridas as seguintes
exigéncias:

V.5.2.1- As edificacdes deverdo ser supridas pelo Sistema de Abastecimento Publico de Agua Potavel, em
localidades que contem com tal sistema.

V.5.2.2- As edificagdes deverao estar ligadas ao Sistema Publico de Esgoto Sanitario, em localidades que
contem com tal sistema.

V.5.2.2.1- Todos os ambientes e areas que compdem estes estabelecimentos de saude deverao ser
providos de ralos dotados de fecho hidrico (sifao) e dispositivo de fechamento (tampa escamoteavel).

V.5.2.3- O armazenamento externo e a destinacdo final dos residuos soélidos de servicos de saude,
deverao obedecer as legislagbes municipal e estadual, as Normas Técnicas pertinentes e o estabelecido
na Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, ou em instrumento normativo que vier a
substitui-la.

V.5.2.4- Os sistemas de ventilagao e climatizacao deverao garantir conforto ambiental apropriado para o
trabalho humano.

V.5.2.5- A iluminagdo devera possibilitar a perfeita visualizacdo de clientes e 0 manuseio seguro de
instrumentos, equipamentos, produtos e artigos.

V.5.2.6- Com exce¢do de ambientes destinados exclusivamente as atividades administrativas, em todos os
demais ambientes das edificagbes os pisos deverdo ser lisos, durdveis, impermedveis, lavaveis e
resistentes as solu¢des desinfetantes.

V.5.2.7- Todos os ambientes das edificac6es onde os clientes sao atendidos ou assistidos, deverao contar
com lavatérios.

V.5.3- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais os seguintes ambientes e areas deverao ser dotados de telas milimétricas nas janelas:

V.5.3.1- Salas para consultas e procedimentos médico-cirurgicos, salas cirdrgicas e ambientes e/ou areas
de desinfecgao e de esterilizacao de materiais.

V.5.3.2- Cozinha e/ou copa e ambientes de processamento de roupas, quando for o caso.

V.5.4- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais 0 acabamento dos seguintes ambientes e areas nao devera permitir frestas, saliéncias,
cantos e aberturas que possam abrigar sujidades e insetos:

V.5.4.1- Salas para consultas e procedimentos médico-cirurgicos, salas cirurgicas, ambientes e/ou areas
de desinfecgao e de esterilizacdo de materiais, salas de servigco e de utilidades.

V.5.4.2- Cozinha e/ou copa e ambientes de processamento de roupas, quando for o caso.

V.5.5- As instalagdes hidraulicas, fluido-mecéanicas, elétricas, eletrénicas, de climatizagao, de protegéo e
combate a incéndio e as instalacdes especiais, no que for aplicavel aos estabelecimentos, deverao
obedecer ao estabelecido na Portaria N°1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, ou em
instrumento normativo que vier a substitui-la, e, no que couber, as normas do Corpo de Bombeiros.
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V.5.6- DA UNIDADE DE INTERNACAO | ou UNIDADE DE SAUDE SPA

V.5.6.1- As Unidades de Saude SPA deverdo apresentar, no minimo, os seguintes atributos fisico-
funcionais, compreendidos tipos de circulagdo externa e interna, ambientes e areas:

V.5.6.1.1- A circulagao externa se dara, no minimo, por meio de dois acessos independentes, sendo que
um deles obrigatoriamente sera para os clientes e o outro para as atividades do servigo.

V.5.6.1.2- Estacionamento para veiculos pertencentes a profissionais e clientes.
V.5.6.1.2.1- Area coberta externa a edificacdo para a remogao de clientes em ambulancia.

V.5.6.1.3- A circulacdo interna horizontal de clientes se dara por meio de corredores e a vertical por meio
de rampas e/ou elevadores.

V.5.6.1.4- Area para recepcdo e registro de clientes.
V.5.6.1.5- Sala de estar ou lazer para clientes com sanitario anexo.

V.5.6.1.6- Quarto de Adulto com 01 cama ou com 02 camas e/ou Quarto Coletivo de Adulto com 03 a 06
camas, dotados de sanitarios localizados em seu interior.

V.5.6.1.6.1- Os quartos deverao apresentar no minimo 10 m2 por cama no caso do quarto individual, 7 m?
por cama no caso do quarto de 02 camas e 6 m2 por cama no caso do quarto coletivo de 03 a 06 camas.

V.5.6.1.6.2- As distancias minimas entre a cama e as paredes deverao ser de 1,5m entre o pé dacamae a
parede frontal e 0,5m entre a cama e a parede lateral.

V.5.6.1.6.3- A distancia minima entre camas paralelas devera ser de 1,0m e a distancia minima permitida
entre camas dispostas uma defronte a outra é de 1,5m.

V.5.6.1.6.4- Os sanitarios, na propor¢ao de um para cada dois clientes ou fracao, contardo com boxes para
chuveiro, sendo que as portas dos sanitarios e dos boxes para chuveiro deverao abrir para fora.

V.5.6.1.7- 01 (um) Posto Auxiliar de Atendimento ao Cliente para cada 30 camas ou fragdo, com bancada,
pia e agua corrente.

V.5.6.1.7.1- A éarea prevista no sub-item V.5.6.1.7 devera apresentar, no minimo, 6 m? e ser separada do
corredor de circulagao através de meia-parede ou balcdo, de forma a propiciar a visualizagao dos quartos.

V.5.6.1.7.2- No caso de construcao térrea esta area devera estar disposta de forma a facilitar o acesso dos
clientes.

V.5.6.1.7.3- No caso de constru¢cdo com mais de 01 (um) pavimento, devera existir 01 (um) Posto Auxiliar
de Atendimento ao Cliente em cada pavimento, cuja disposicao facilite o acesso dos clientes.

V.5.6.1.7.4- E proibida a utilizagdo do Posto Auxiliar de Atendimento ao Cliente com as finalidades
precipuas de copa ou finalidades assemelhadas.

V.5.6.1.8- 01 (uma) Sala para a realizagcdo de consultas médicas com lavatorio e agua corrente, que
podera também ser utilizada pelo nutricionista e, quando for o caso, pelo professor de educacéo fisica para
orientacao dos clientes, assim como para Coleta de Sangue.

V.5.6.1.9- Area de, no minimo, 4 m2 para desinfeccdo de equipamentos ou instrumentos médicos anexa a
Sala para a realizacao de consultas médicas, dotada de bancada, pia, agua corrente e tela milimétrica na
janela.

V.5.6.1.10- Sala Administrativa com area para arquivo dos prontuarios de clientes.

V.5.6.1.11- Servico de Nutricdo e Dietética: poderd localizar-se dentro ou fora da edificacdo e
dependéncias da Unidade de Saude SPA, em conformidade com o disposto no Titulo VII, Das Disposicoes
Finais, da presente Norma Técnica.

V.5.6.1.12- Copa dotada de armarios apropriados, pia com bancada constituida de material do tipo
inoxidavel, agua corrente e tela milimétrica na janela.
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V.5.6.1.13- Refeit6rio para clientes dotado de lavatério, agua corrente e tela milimétrica na janela.
V.5.6.1.14- Refeit6rio para funcionarios dotado de lavatério, agua corrente e tela milimétrica na janela.

V.5.6.1.15- Servico de Processamento de Roupas (Lavanderia): podera localizar-se dentro ou fora da
edificacdo e dependéncias da Unidade de Saude SPA, em conformidade com o disposto no Titulo VII, Das
Disposigbes Finais, da presente Norma Técnica.

V.5.6.1.15.1- Caso o Servigo de Processamento de Roupas (Lavanderia) situe-se fora da edificacdo e
dependéncias da Unidade de Saude SPA, deverao ser cumpridas as seguintes exigéncias:

1- havera area especifica para guarda proviséria das roupas sujas dos clientes;

2- as roupas limpas dos clientes serdo acondicionadas em armarios apropriados localizados nos
Quartos de Clientes.

V.5.6.1.16- 01 (um) Deposito de Material de Limpeza.
V.5.6.1.17- 01 (uma) Central de Administracao de Materiais e Equipamentos (Almoxarifado Central).
V.5.6.1.18- Vestiérios para funcionarios com sanitérios.

V.5.6.2- As Unidades de Saude SPA que também dispensarem medicamentos, drogas e substancias,
deverao contar com:

V.5.6.2.1- 01 (um) ambiente especifico para a dispensacdo de medicamentos, drogas e substancias,
dotado de armarios que confiram seguranca a guarda dos produtos submetidos a controle especial.

V.5.6.3- As Unidades de Saude SPA que desenvolverem programacées complementares de
condicionamento fisico dos clientes que incluam as atividades de natacdo, deverdo apresentar as
autoridades sanitarias competentes os projetos das piscinas, em conformidade com a legislacao que vige.

V.5.6.4- Caso as programacoes complementares de condicionamento fisico dos clientes incluam as
atividades de ginastica, com e sem a utilizacao de equipamentos ou aparelhos, devera o estabelecimento
possuir:

V.5.6.4.1- Sala de Ginastica, dotada de equipamentos ou aparelhos utilizados na realizacao de exercicios,
se for o caso, com dimensdes tais que possibilitem ampla movimentag¢ao do professor de educacao fisica e
dos clientes.

V.5.6.5- As Unidades de Saude SPA que prestarem aos clientes servicos complementares de massagem
deverao possuir sala exclusiva (Sala de Massagem), com armario, pia € agua corrente, para a execugcao
de tais atividades.

V.5.6.6- As Unidades de Saude SPA que prestarem aos clientes servicos de sauna incluirdo as
dependéncias de tais servicos nos projetos que apresentardo as autoridades sanitarias competentes,
devendo ser atendidos os seguintes requisitos minimos:

V.5.6.6.1- O acesso devera ser facilitado, de forma a permitir o rapido deslocamento dos profissionais
médicos até o local, e amplo o suficiente para propiciar a retirada de clientes em cadeiras de rodas ou
macas, no caso de ocorrerem incidentes.

V.5.6.6.2- Os pisos deverao ser constituidos de material anti-derrapante, de facil limpeza e resistente as
solugdes desinfetantes.

V.5.6.6.3- As instalacbes gerais e especificas, bem como o0s equipamentos, deverao estar em
conformidade com o disposto na legislacdo vigente e com as recomendacbes dos fabricantes ou
fornecedores.

V.5.7- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA, é vedada a existéncia
de ambientes e areas, cuja utilizagdo configure o provimento de infra-estrutura fisica para o
desenvolvimento dos processos de manipulagcao ou preparacao de medicamentos, drogas e substancias,
em conformidade com a legislagéo em vigor.

V.5.8- Nas Clinicas de Estética | € vedada a existéncia de ambientes e areas, cuja utilizagdo configure o
provimento de infra-estrutura fisica para a dispensagao de medicamentos, drogas e substancias.
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V.5.9- Os estabelecimentos objeto da presente normatizacado, que realizarem procedimentos estéticos
médico-cirdrgicos ambulatoriais (Clinicas de Estética I, Il e Ill), no que se refere a estrutura fisico-funcional,
deverao cumprir o disposto no item V.5 desta Norma e, no que couber, o estabelecido na Resolugéo SS-
169, de 19-06-96, ou em instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.6- DOS EQUIPAMENTOS, PRODUTOS E ARTIGOS

V.6.1- Na presente Norma Técnica adota-se o critério de agrupamento de equipamentos que consta do
Manual de Equipamentos para Estabelecimentos Assistenciais de Saude - Planejamento e
Dimensionamento, 1994, do Ministério da Saude, a saber:

1- equipamentos de infra-estrutura;

2- equipamentos médico-assistenciais, incluidos o0s equipamentos de educagcao fisica,
embelezamento ou correcao estética;

3- equipamentos de apoio;

4- equipamentos gerais.

V.6.2- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo, de acordo com suas especificidades e em
conformidade com a complexidade dos procedimentos executados, no que for aplicavel, somente poderao
ser utilizados equipamentos, produtos e artigos, de fabricagdo nacional ou importados, cuja
comercializacao tenha sido objeto de autorizagao por parte dos 6rgéos publicos competentes.

V.6.2.1- Os grupos de equipamentos, produtos e artigos, de fabricagdo nacional ou importados,
classificados como produtos correlatos, somente poderao ser utilizados caso tenham obtido registros, ou a
isen¢do dos mesmos, junto ao Orgao de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude.

V.6.2.1.1- O disposto no sub-item V.6.2.1 esta estabelecido na Lei Federal N° 6.360, de 23-09-76, e no
Decreto Federal N°79.094, de 05-01-77, assim como na Portaria Conjunta N° 1/SVS-SAS, de  08-03-96,
do Ministério da Salde, que trata dos procedimentos para efeitos de registros de produtos correlatos junto
ao Orgao de Vigilancia Sanitaria Federal.

V.6.3- Os equipamentos, produtos e artigos, de fabricacdo nacional ou importados, utilizados nos
estabelecimentos de que trata esta Norma, no que for aplicavel, deverao acompanhar-se de Instrugbes de
Uso dos fabricantes e/ou fornecedores, em lingua portuguesa, contendo as informagbes pertinentes
previstas na legislagédo em vigor.

V.6.4- Os produtos e artigos, de fabricacao nacional ou importados, utilizados nos estabelecimentos objeto
da presente normatizacdo, no que for aplicavel, deverdo apresentar nos rétulos e embalagens, apostas
pelos fabricantes, a inscri¢do das informacdes pertinentes previstas na legislagdo em vigor.

V.6.5- Nas Clinicas de Estética |, Il e lll, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
0s grupos de equipamentos deverdo apresentar condi¢des tais de conservagdao, manutencao, operacgao,
calibracao e afericdo que ndo comprometam sua eficiéncia, desempenho e manuseio contribuindo, assim,
para a qualificacao dos servigos prestados e para a ndo ocorréncia de transtornos ou danos que envolvam
clientes e/ou profissionais.
V.6.5.1- Nos estabelecimentos de que trata o sub-item V.6.5, os equipamentos médico-assistenciais,
incluidos os de educacao fisica, embelezamento ou correcdo estética, de fabricagdo nacional ou
importados, que tenham obtido registros como produtos correlatos, deverdo se acompanhar de:
V.6.5.1.1- Instrucdes de Uso, em lingua portuguesa, contendo as seguintes informagdes:

1- nome do produto e marca;

2- nome do fornecedor e seu endereco;

3- origem do produto, informando o nome do fabricante e seu endereco;
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4- a indicagao, finalidade, uso e aplicagéo a que se destina o produto;
5- as especificacOes e caracteristicas técnicas do produto;
6- as orientacdes suficientes e adequadas para o uso ou aplicacao correta e segura do produto;

7- as precaugdes, os cuidados especiais e 0s esclarecimentos sobre 0s riscos possiveis com 0 seu
uso ou aplicacdo do produto, bem como os cuidados especiais na armazenagem e transporte,
quando aplicavel.

V.6.5.1.2- No caso de equipamentos médico-assistenciais, incluidos os de educagdo fisica,
embelezamento ou corregao estética, que ndo se acompanham de Instrugées de Uso, as informagdes de
que trata o sub-item V.6.5.1.1, numeros 1 a 7, deverdo estar contidas nos rétulos das embalagens
externas dos produtos, conforme dispde a Portaria Conjunta N° 1/SVS-SAS, de 08-03-96, do
Ministério da Saude.

V.6.5.2- No caso dos equipamentos importados de infra-estrutura e médico-assistenciais, incluidos os de
educacao fisica, embelezamento ou correcao estética, os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos
de saude de que trata esta Norma deveréo solicitar aos fabricantes, fornecedores ou distribuidores e
manter disponiveis, para andlise das autoridades sanitarias competentes, coépias dos seguintes
documentos:

V.6.5.2.1- Em relacdo aos equipamentos que nao sao objeto de regulamentacdo sanitaria, copias dos
documentos pertinentes em conformidade com a legislacao vigente.

V.6.6- EQUIPAMENTOS DE INFRA-ESTRUTURA

V.6.6.1- As Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
de acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos
executados, deverdo ser dotadas dos equipamentos de infra-estrutura exigidos pelas Normas Técnicas
pertinentes e pela Portaria N°1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, ou por instrumento
normativo que vier a substitui-la.
V.6.6.2- Sao equipamentos de infra-estrutura:

1- equipamento central de ar condicionado;

2- equipamentos para transportes vertical e horizontal;

3- equipamentos ou camaras frigorificas;

4- equipamentos da subestacdo transformadora e grupo gerador/fonte de alimentagao elétrica de
emergéncia;

5- equipamentos do sistema de recalque de reservatérios elevados de agua fria e do sistema de
agua quente;

6- equipamentos geradores de vapor;

7- equipamentos do sistema de protegéo e combate a incéndio;

8- equipamentos de oxigénio medicinal (centrais de reservagao e produgao ou cilindro transportavel);
9- equipamentos de ar comprimido medicinal (central ou cilindro transportavel);

10- equipamentos de vacuo clinico (central ou equipamento transportavel);

11- equipamentos de éxido nitroso (central ou cilindro transportavel);
12- equipamentos de transporte dos residuos sélidos de servigcos de saude.

V.6.6.3- As Unidades de Cirurgia Estética, obrigatoriamente, contardo com Fontes de Alimentacao Elétrica
de Emergéncia.
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V.6.6.3.1- Deverao ser supridas pelos Sistemas de Alimentacao Elétrica de Emergéncia dos hospitais, as
unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior de suas dependéncias (Clinicas de Estética
II), caso ndo contem com fontes de alimentacao proéprias.

V.6.6.4- As Clinicas de Estética Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
obrigatoriamente, contardo com Fontes de Suprimento de Oxigénio Medicinal.

V.6.6.4.1- As Unidades de Saude SPA deverao contar com cilindros transportaveis de oxigénio na seguinte
proporcao: 01 cilindro de oxigénio para cada 05 camas existentes.

V.6.6.4.2- As Clinicas de Estética | que realizarem procedimentos estéticos clinico-medicamentosos,
procedimentos invasivos envolvendo equipamentos eletromédicos especificos e procedimentos médico-
cirurgicos ambulatoriais, deverao contar com Fontes de Suprimento de Oxigénio Medicinal.

V.6.6.5- As Clinicas de Estética Il que realizarem procedimentos estéticos médico-cirdrgicos, assim como
as Unidades de Cirurgia Estética, obrigatoriamente, deverdo contar com Fontes de Suprimento de Ar
Comprimido Medicinal, de Vacuo Clinico e de Oxido Nitroso.

V.6.6.5.1- Deveréo ser supridas pelos Equipamentos Centrais de Ar Comprimido Medicinal, de Vacuo
Clinico e de Oxido Nitroso dos hospitais, as unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior
de suas dependéncias (Clinicas de Estética Il), caso ndo contem com fontes de suprimento préprias.

V.6.7- EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

V.6.7.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
de acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos
executados, deverdo ser dotadas dos equipamentos médico-assistenciais, incluidos os de educacao fisica,
embelezamento ou corregao estética, necessarios a sua operacionalizagao e com aqueles exigidos por
Normas Técnicas vigentes.

V.6.7.2- EQUIPAMENTOS DE EMERGENCIA

V.6.7.2.1- As Clinicas de Estética Il e Ill deverdao contar com os seguintes equipamentos utilizados em
emergéncia: eletrocardiégrafo, aspirador de secrecoes, ventilador pulmonar manual inflavel, laringoscépio,
estetoscopio e esfigmomandmetro.

Caso realizem procedimentos médico-cirargicos, as Clinicas de Estética Ill e as unidades de
ambulatério anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de hospitais (Clinicas de Estética
[I), também, deverao contar com desfibrilador e monitor cardiaco.

V.6.7.2.1.1- Sd0 recursos materiais obrigatoriamente complementares aos equipamentos utilizados em
emergéncia: instrumentos cirirgicos minimos para constituicdo de acesso e materiais para entubagéo.

V.6.7.2.2- As Clinicas de Estética | que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais deverdo contar com os seguintes equipamentos utilizados em emergéncia: eletrocardiégrafo,
aspirador de secregdes, ventilador pulmonar manual inflavel, laringoscopio, estetoscopio e
esfigmomandmetro.

V.6.7.2.2.1- Sao recursos materiais obrigatoriamente complementares aos equipamentos utilizados em
emergéncia aqueles discriminados no sub-item V.6.7.2.1.1.

V.6.7.2.3- As Unidades de Saude SPA deverdo contar com o0s seguintes equipamentos utilizados em
emergéncia: desfibrilador, eletrocardidégrafo, aspirador de secregdes, ventilador pulmonar manual inflavel,
laringoscopio, estetoscédpio e esfigmomandmetro.

V.6.7.2.3.1- Sao recursos materiais obrigatoriamente complementares aos equipamentos utilizados em
emergéncia aqueles discriminados no sub-item V.6.7.2.1.1.
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V.6.7.3- EQUIPAMENTOS DE ANESTESIA

V.6.7.3.1- As Clinicas de Estética Il (unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior das
dependéncias de hospitais) e as Clinicas de Estética Il que realizarem procedimentos médico-cirurgicos
ambulatoriais, assim como as Unidades de Cirurgia Estética, deverdo contar com equipamentos de
anestesia.

V.6.8- EQUIPAMENTOS DE APOIO

V.6.8.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
de acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos
executados, deverao ser dotadas dos equipamentos de apoio necessarios a sua operacionalizagao e com
aqueles exigidos por Normas Técnicas vigentes.

V.6.8.2- Sao equipamentos de apoio:

1- equipamentos vitais para o funcionamento de Servicos de Nutricdo e Dietética e de Material
Esterilizado - Servicos de Apoio Técnico;

2- equipamentos vitais para o funcionamento de Servicos de Processamento de Roupas e de
Manutencao de Equipamentos e da Infra-estrutura Predial - Servigos de Apoio Logistico.

V.6.9- EQUIPAMENTOS GERAIS

V.6.9.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
de acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos
executados, deverdo ser dotadas dos equipamentos gerais necessarios a sua operacionalizacado em bom
estado de conservagao e funcionalidade, de modo a garantir aos profissionais o agil desempenho de suas
fungbes, produzir a sensacao de conforto e bem-estar e, assim, evitar quaisquer transtornos para os
clientes.

V.6.9.2- Sao equipamentos gerais:
1- sistemas de processamento de dados e de telefonia;
2- mobiliario, maquinas de datilografia, entre outros.

V.6.10- Os Responséaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim como pelas Unidades de
Saude SPA e de Cirurgia Estética, no que for aplicavel, deverdo manter disponiveis no interior das
dependéncias destes estabelecimentos, para andlise das autoridades sanitarias competentes,
Instrumentos de Controle atualizados contendo as seguintes informacdes em relagcao aos equipamentos de
infra-estrutura, médico-assistenciais, incluidos os de educacao fisica, embelezamento ou correcao
estética, e de apoio:

V.6.10.1- Planilha do Equipamento: data da ultima manutengéo preventiva e sua periodicidade e data do
ultimo conserto ou reparo.

Na Planilha do Equipamento devera constar campo especifico para registro do nome do técnico
responsavel pela execugao das atividades de manutencao preventiva e de consertos ou reparos.

V.6.10.2- Contrato (s) de Prestacédo de Servicos, firmado (s) com pessoa (s) fisica (s) ou juridica (s), com
habilitacdo técnica para executar (em) os procedimentos de manutencado preventiva e de consertos ou
reparos, sendo que o (s) contrato (s) devera (ao) conter a (s) especificagdo (des) do (s) equipamento (s).

Entende-se habilitagdo como o conhecimento do (s) processo (s) tecnoldgico (s) do (s) equipamento

(s).

V.6.10.3- Comprovantes de Capacitacdo de profissionais dos préprios estabelecimentos que executam os
procedimentos de manutengao preventiva e de consertos ou reparos de equipamentos.

Os Comprovantes de Capacitacao deverao conter as especificagdes dos equipamentos, podendo ser
emitidos pelos préprios fabricantes.
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V.6.11- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo, os equipamentos que nao estiverem em
perfeitas condigbes de uso deverdo ser retirados do interior dos ambientes de trabalho ou, quando a
remocao for impossivel, exibir aviso inequivoco de proibicao de uso.

V.6.12- Os estabelecimentos objeto da presente normatizacdo, que realizarem procedimentos estéticos
médico-cirdrgicos ambulatoriais (Clinicas de Estética |, Il e Ill), no que se refere aos equipamentos,
deverao cumprir o disposto no item V.6 desta Norma e, no que couber, o estabelecido na Resolugéo SS-
169, de 19-06-96, ou em instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.7- DOS RECURSOS HUMANOS

V.7.1- As Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, de
acordo com suas especificidades e em conformidade com a complexidade dos procedimentos executados,
deverdo ser dotadas de quadros de recursos humanos dimensionados de forma a garantir a sua
operacionalizagdo sem quaisquer transtornos ou danos para os clientes.

V.7.1.1- No dimensionamento dos quadros de recursos humanos, deverao ser levados em conta os pontos
quantitativos (relacionados as demandas de clientes) e os pontos qualitativos (relacionados as profissées
necessarias e exigidas pela legislacdo em vigor para a execugao de atividades especificas).

V.7.2- As Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverdo contar com os seguintes profissionais:

V.7.2.1- MEDICO

V.7.2.1.1- As Clinicas de Estética |, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverao contar com médico.

V.7.2.1.1.1- Os hospitais que contem com Servigos de Estética (Unidades de Cirurgia Estética), deverao
dispor de médicos, ininterruptamente, nas 24 (vinte e quatro) horas do dia, em conformidade com a
legislacao em vigor.

V.7.2.1.1.2- As Unidades de Saude SPA deverdo contar com médicos, ininterruptamente, nas 24 (vinte e
quatro) horas do dia.

V.7.2.1.1.3- As Clinicas de Estética Il e lll, que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, deverdo contar com médicos, ininterruptamente, até o momento da alta dos clientes.

V.7.2.1.2- As Clinicas de Estética Il e Ill, bem como as Unidades de Cirurgia Estética, que realizarem
procedimentos estéticos médico-cirurgicos, obrigatoriamente, contardo com médicos responsaveis pela
cirurgia e com médicos responsaveis pela anestesia.

V.7.2.1.2.1- Nas Clinicas de Estética Il que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, com excecdo das unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior das
dependéncias de hospitais, a presenca de médicos responsaveis pela anestesia € obrigatéria somente
quando houver sedacao.

V.7.2.2- ENFERMEIRO

V.7.2.2.1- As Clinicas de Estética Il e Ill, que realizarem procedimentos invasivos envolvendo
equipamentos eletromédicos especificos ou procedimentos médico-cirargicos ambulatoriais, bem como as
Unidades de Cirurgia Estética, obrigatoriamente, contardao com enfermeiros, em conformidade com o
disposto nesta Norma e na legislacdo em vigor.

V.7.2.2.2- As Unidades de Saude SPA que contarem com técnicos ou auxiliares de enfermagem deverao
contar com a orientagéo e supervisdo de enfermeiros.

V.7.2.2.2.1- N&o é obrigatodria a presenca de enfermeiro nas 24 (vinte e quatro) horas do dia.
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V.7.2.3- NUTRICIONISTA

V.7.2.3.1- As Unidades de Saude SPA, assim como as Unidades de Cirurgia Estética, obrigatoriamente,
contardo com nutricionista.

V.7.2.4- PROFESSOR DE EDUCACAO FiSICA

V.7.2.4.1- As Clinicas de Estética Ill e as Unidades de Saude SPA, onde sao desenvolvidas programagdes
complementares de condicionamento fisico que incluam atividades especificas, realizadas com ou sem a
utilizagao de equipamentos ou aparelhos, deverdo contar com professor de educagao fisica.

V.7.2.5- FARMACEUTICO

V.7.2.5.1- As Unidades de Cirurgia Estética deverao contar com farmacéutico, em conformidade com as
disposicdes da legislacao em vigor.

V.7.2.5.2- As Clinicas de Estética Ill, bem como as Unidades de Saude SPA, deverdo contar com
farmacéutico, caso sejam dispensados medicamentos, drogas e substancias, sob controle especial, nestes
estabelecimentos.

V.7.2.6- TECNICO E AUXILIAR DE ENFERMAGEM

V.7.2.6.1- As Clinicas de Estética Il e Ill, que realizarem procedimentos invasivos envolvendo
equipamentos eletromédicos especificos ou procedimentos médico-cirargicos ambulatoriais, bem como as
Unidades de Cirurgia Estética, deverdo contar com técnicos e/ou auxiliares de enfermagem, em
conformidade com a legislacdo em vigor.

V.7.2.7- As Unidades de Saude SPA que desenvolverem programagbes complementares de
condicionamento fisico que incluam as atividades de natagédo, deverdo contar com profissionais para
executarem as atividades de manutencao e de controle da qualidade da 4gua das piscinas.

V.7.2.8- As Unidades de Saude SPA que possuirem saunas, deverdo contar com profissionais para
executarem as atividades de manutengéo destes servicos.

V.7.3- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo os profissionais de saude deverao estar
legalmente habilitados.

V.7.3.1- Sao considerados legalmente habilitados os profissionais com formagado em nivel superior; em
nivel de ensino de 2° grau e em nivel de ensino de 1° grau que apresentem documentos comprovatérios
de:

V.7.3.1.1- Conclusdo dos cursos de formacdo em medicina, nutricdo, educacao fisica, enfermagem,
farmacia, dentre outros (nivel superior); técnico de enfermagem, dentre outros (nivel de ensino de 2° grau);
e, auxiliar de enfermagem, dentre outros (nivel de ensino de 1° grau), em instituicdo ou entidade
reconhecida pelas autoridades do setor da educagéo, nos planos federal e estadual, que ministre cursos
de formagéo profissional.

V.7.3.1.2- Cursos de formacado reconhecidos pelo Ministério da Educacao ou por instancias técnico-
administrativas que o antecederam.

V.7.3.1.3- Inscricdes e obrigacdes legais regularizadas junto aos Conselhos Regionais de Exercicio
Profissional do Estado de Sao Paulo, quando for o caso.

V.7.3.2- No caso das Unidades de Saude SPA, no que for aplicavel, as autoridades sanitarias competentes
deverao exigir documentos que comprovem o treinamento dos profissionais responsaveis pelas atividades
de manutencao e controle da qualidade da agua de piscinas, bem como pelas atividades de manutencao
de saunas.

V.7.4- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente normatizagéao, deverao:

V.7.4.1- Manter organizados e acessiveis as autoridades sanitarias competentes os contratos de trabalho
dos profissionais, bem como os documentos legais que corroborem e déem forma juridica a prestagao de
servicos nas dependéncias dos estabelecimentos, quando for o caso, por profissionais ndo contratados
nos termos da legislacao trabalhista vigente.
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V.7.4.2- Manter organizados e acessiveis as autoridades sanitarias competentes os comprovantes de
habilitagdo dos profissionais contratados e dos prestadores de servigos, quando for o caso, assim como 0s
nuameros dos seus registros junto aos Conselhos Regionais de Exercicio Profissional do Estado de Sao
Paulo.

V.7.4.3- Garantir o treinamento tedrico-pratico dos profissionais, sempre que novas tecnologias forem
incorporadas ao processo de producao de servicos destes estabelecimentos.

V.7.4.4- Garantir o treinamento dos profissionais das equipes de higienizacdo ambiental, no que se refere
ao manuseio, acondicionamento, transporte interno e armazenamento externo de residuos sélidos de
servigos de saude.

V.7.4.5- Organizar treinamentos, no minimo anuais, dos profissionais contratados e, também, dos
profissionais prestadores de servicos cuja atuacdo se relacione com as atividades fim dos
estabelecimentos.

V.7.4.5.1- E obrigatéria a emissdo de Certificados de Participacdo em Treinamentos, por parte dos
Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos, contendo os nomes dos profissionais, suas profissdes ou
ocupagodes, os temas técnicos abordados, as cargas horarias, as datas e os nomes dos palestrantes.

V.7.5- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética |, Il e lll, assim como pelas Unidades de
Saude SPA, obrigatoriamente, providenciardo treinamentos especificos, que tratem das primeiras
providéncias a serem adotadas quando da ocorréncia de intercorréncias ou quadros clinicos de urgéncia
envolvendo os clientes.

V.7.5.1- Nas Clinicas de Estética Il e Ill, deverdo ser ministrados estes treinamentos especificos, para os
profissionais de nivel superior e equipe de enfermagem.

V.7.5.2- Nas Unidades de Saude SPA deverao ser ministrados estes treinamentos especificos para:

1- profissionais de nivel superior, com énfase nos treinamentos de nutricionistas, bem como de
professores educacao fisica, quando aplicavel;

2- todos os profissionais de nivel técnico, no que for aplicavel aos estabelecimentos;

3- todos os profissionais de nivel intermediario (médio), com énfase nos treinamentos dos que
trabalnem nos Postos Auxiliares de Atendimento ao Cliente, nas Saunas e, ainda, daqueles
profissionais que acompanhem as caminhadas orientadas pelos professores de educacgéo fisica, no
que for aplicavel aos estabelecimentos.

V.7.5.3- Nas Clinicas de Estética |, que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, deverao ser ministrados estes treinamentos especificos, caso as mesmas contem com
profissionais que exergam fungdes técnicas ou auxiliares relacionadas diretamente a saude.

V.7.6- Para os efeitos desta Norma, é obrigatério a realizagéo dos treinamentos especificos de que trata o
sub-item V.7.5, nas seguintes circunstancias:

V.7.6.1- Imediatamente apds a admissdo de novos profissionais, no caso das Clinicas de Estética | que
realizarem procedimentos estéticos médico-cirirgicos ambulatoriais e que contem com profissionais que
exergam fungdes técnicas ou auxiliares relacionadas diretamente a saude.

V.7.6.2- Imediatamente apds a admissao de novos profissionais, no caso das Unidades de Saude SPA.

V.7.6.2.1- E obrigatério o desenvolvimento de atividades de reciclagem, no minimo anuais, para os
profissionais que participarem destes treinamentos especificos, no caso das Unidades de Saude SPA.

V.7.7- Nas Unidades de Saude SPA que desenvolverem programagdes complementares de
condicionamento fisico que incluam as atividades de natagéo, periodicamente, deverao ser reciclados os
profissionais que executam as atividades de manutengéo, bem como de controle da qualidade da agua das
piscinas.
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V.7.8- Nas Unidades de Saude SPA que contarem com saunas, periodicamente, deverao ser reciclados os

profissionais que executam as atividades de manutengao destes servigos.

V.8. DOS PROCEDIMENTOS

V.8.1- DOS PROCEDIMENTOS GERENCIAIS

V.8.1.1- As Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como as Unidades de Cirurgia Estética, no que for
aplicavel, deverdo compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE FUNCIONAMENTO os seguintes

procedimentos operacionais e orientagdes técnicas:

1- procedimentos administrativos, compreendendo: rotinas de recepg¢ao, registro e encaminhamento
de clientes para a realizagédo de procedimentos de diagnose, terapia ou internacao;

2- procedimentos médicos, compreendendo: procedimentos médicos rotineiros, atendimento de
intercorréncias clinicas, procedimentos envolvendo o uso de equipamentos eletromédicos
especificos dotados de dispositivos invasivos, procedimentos estéticos médico-cirdrgicos e, ainda,
procedimentos inerentes a pratica ortomolecular, quando for o caso;

3- procedimentos de enfermagem, compreendendo: procedimentos de enfermagem rotineiros,
administracdo de cuidados aos clientes, rotinas estabelecidas para as atividades de limpeza e
desinfeccao de equipamentos e o processamento de artigos e superficies;

4- procedimentos executados por profissionais de saude de nivel superior: nutricionista, professor de
educacao fisica, farmacéutico e outros, quando for o caso;

5- procedimentos de biosseguranca;
6- procedimentos de higienizagdo ambiental;

7- gerenciamento de residuos sélidos de servigos de saude.

V.8.1.2- As Unidades de Saude SPA deverdo compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE

FUNCIONAMENTO os seguintes procedimentos operacionais e orientagdes técnicas:

1- procedimentos administrativos, compreendendo: rotinas de recepg¢ao, registro e encaminhamento
de clientes para a realizagcao de procedimentos de diagnose, se for o caso;

2- procedimentos médicos, compreendendo: procedimentos médicos rotineiros, atendimento de
intercorréncias clinicas e, ainda, procedimentos inerentes a pratica ortomolecular, quando for o caso;

3- procedimentos executados por profissionais de salde de nivel superior: nutricionista, professor de
educacao fisica e outros, se for o caso;

4- procedimentos executados por profissionais de saude de nivel técnico, se for o caso;

5- procedimentos executados pela equipe de apoio, compreendendo: procedimentos rotineiros de
atendimento aos clientes, rotinas estabelecidas para as atividades de limpeza e desinfeccdo de
equipamentos e o processamento de artigos e superficies;

6- procedimentos de biosseguranca;

7- procedimentos de higienizagdo ambiental;

8- gerenciamento de residuos sélidos de servigcos de saude.

V.8.1.2.1- Deverdo, ainda, os estabelecimentos a que se refere o sub-item anterior, que desenvolverem
programacdes complementares de condicionamento fisico dos clientes que incluam as atividades de
natagcéo, possuir rotinas de controle da qualidade da agua das piscinas em conformidade com a legislacao

em vigor.
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V.8.1.3- DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE PRODUTOS E ARTIGOS

V.8.1.3.1- As Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deverao desenvolver acées voltadas para o controle das datas de recebimento, dos registros obrigatoérios,
dos prazos de validade e das condi¢gdes de conservagdo, armazenamento e estocagem de produtos e
artigos.

V.8.1.3.1.1- Dentre outros, deverdo ser objeto de tais agdes: medicamentos, drogas e substancias com
finalidades terapéuticas e anestésicas, cosméticos, materiais ou artigos de aplicagdo no ser humano,
solugdes detergentes, anti-sépticas, desinfetantes e esterilizantes.

V.8.1.3.1.2- No desenvolvimento destas acoes, deverd haver o intercadmbio formal de informagdes entre os
setores técnicos e 0s setores organizacionais responsaveis pela aquisicao, armazenamento e controle de
estoques de produtos e artigos, no que for aplicavel aos estabelecimentos.

V.8.1.3.1.2.1- Os estabelecimentos de salude cuja maior complexidade organizacional determine a
existéncia de distintos departamentos com fung¢des de coordenacgao técnica e coordenagao da aquisigao,
armazenamento e controle de estoques de produtos e artigos, deverao:

1- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela prestacdo de servigcos aos clientes
fornecam as especificacdes técnicas dos produtos e artigos a serem adquiridos;

2- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela aquisicéo, antes de adquirirem produtos
e artigos, se certifiquem da existéncia dos registros obrigatérios;

3- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela aquisicdo informem aos responsaveis
pela prestacdo de servigos as datas de recebimento e os respectivos prazos de validade dos lotes de
produtos e artigos de uso corrente.

V.8.1.3.2- Deverao ser estritamente observadas as recomendagdes dos fabricantes, no que for aplicavel,
contidas nas Instrugdes de Uso ou em documentos com igual finalidade, relativas as condigbes de
operagao ou aplicacdo, de conservagao e de armazenamento de produtos e artigos.

As Instrugbes de Uso deverdo estar disponiveis no interior dos estabelecimentos de saude a fim de
propiciar a consulta por parte dos profissionais ou, 0os seus conteudos técnicos, deverdo ser
incorporados aos MANUAIS DE ROTINAS DE FUNCIONAMENTO.

V.8.1.3.3- Para os efeitos desta Norma Técnica, € proibida a utilizacdo de produtos e artigos cujos prazos
de validade tenham expirado.

V.8.1.3.4- E proibido o reprocessamento de artigos médico-hospitalares descartaveis de uso tnico.

V.8.1.3.4.1- A reesterilizacdo de artigos médico-hospitalares descartaveis de uso Unico nao utilizados e
cujos prazos de validade da esterilizagcao inicial tenham expirado, constitui-se em situacao excepcional e
prevista na legislacdo vigente, sendo que a sua concretizacao devera ser precedida do cumprimento das
seguintes exigéncias:

1- os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente normatizacdo, ou
profissionais pelos mesmos indicados por escrito, deverao autorizar a reesterilizagdo destes artigos;

2- ¢ obrigat6rio certificar-se de que os artigos descartaveis de uso Unico nao tenham sido utilizados
previamente e, ainda, avaliar se sao apropriadas as suas condicdes de conservagdao e
armazenamento;

3- é obrigatério, cumprido o estabelecido do numero 2 deste sub-item, certificar-se da inviolabilidade
e absoluta integridade de involucros e embalagens destes artigos;

4- é obrigatorio, cumprido o estabelecido nos nimeros 2 e 3 deste sub-item, autorizar por escrito, em
impressos proprios que contenham a identificacdo dos estabelecimentos, a reesterilizagdo destes
artigos e indicar o emprego de processos de esterilizagdo pertinentes.
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V.8.1.4- DOS PROCEDIMENTOS DE MANUTENCAO DA INFRA-ESTRUTURA PREDIAL E DE GRUPOS
DE EQUIPAMENTOS

V.8.1.4.1- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo deveréo ser implantadas rotinas visando
garantir a manutengao da infra-estrutura predial.

V.8.1.4.2- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidade de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, no que for aplicavel aos estabelecimentos, deverdo ser implantadas rotinas visando garantir a
manutengado preventiva dos equipamentos de infra-estrutura, médico-assistenciais, incluidos os de
educagao fisica, embelezamento ou corregao estética, e de apoio.

V.8.1.4.2.1- O processo de manutencdo preventiva dos equipamentos de infra-estrutura, médico-
assistenciais, incluidos os de educagao fisica, embelezamento ou correcao estética, e de apoio, podera se
dar por meio de servico (s) especializado (s) proprio (s) e/ou de servico (s) especializado (s) formalmente
contratado (s), procurando-se recorrer, sempre que necessario, a assisténcia técnica autorizada dos
produtos no Pais, quando esta nao for responsavel pela manutengao dos equipamentos.

V.8.1.4.2.2- No processo de manutengdo preventiva dos equipamentos de infra-estrutura e médico-
assistenciais, incluidos os de educacao fisica, embelezamento ou correcao estética, no minimo, devera ser
observada a periodicidade recomendada pelos fabricantes e/ou fornecedores.

V.8.1.4.2.3- Devera ser objeto de rigoroso monitoramento o processo de manutencdo preventiva dos
seguintes equipamentos:

1- equipamentos de infra-estrutura: oxigénio medicinal (centrais de reservacdo e produgao ou
cilindro transportavel); vacuo clinico (central ou equipamento transportavel); 6xido nitroso (central ou
cilindro transportavel); fonte de alimentagéo elétrica de emergéncia; e, equipamentos do sistema de
protecdo e combate a incéndio;

2- médico-assistenciais: desfibrilador, monitor cardiaco, eletrocardiégrafo, aspirador de secrecgoes,
aspirador cirurgico elétrico, equipamento de anestesia e equipamentos especializados utilizados em
cirurgias.

V.8.1.4.3- Os profissionais das Clinicas de Estética Il e lll, assim como das Unidade de Saude SPA e de
Cirurgia Estética, deverdo comunicar aos Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos, ou a
profissionais por estes indicados, a ocorréncia de defeitos e interrupgbes do funcionamento dos
equipamentos empregados no atendimento de urgéncia e emergéncia, bem como na viabilizagdo e
execucgao de procedimentos médico-cirdrgicos quando for o caso.

V.8.1.4.4- As Planilhas dos Equipamentos de infra-estrutura e médico-assistenciais, incluidos os de
educacao fisica, embelezamento ou correcao estética, ndo poderao ser exclusivamente informatizadas,
sendo que a sua informatizacdo somente se dard mediante a digitacdo dos registros nas mesmas
manuscritos, quando for o caso.

V.8.1.4.4.1- Caso nos estabelecimentos sejam implantados, concomitantemente, Instrumentos de Registro
eletrbnicos e manuais, estes Ultimos serdo preservados sem quaisquer rasuras e deverao continuar em
uso.

V.8.1.4.5- Para os efeitos desta Norma, tipificara infracéo a legislacao sanitaria vigente, a Lei Federal N°
8.078, de 11-09-90, e a diplomas legais pertinentes, a constatagao, por parte das autoridades sanitarias
competentes, da auséncia, destruicao, extravio, rasura, anotagdo incompleta ou nao correspondente a
realidade dos fatos, em documentos, arquivos, Livros de Registros e Planilhas que tratem da manutencao
de equipamentos de infra-estrutura e médico-assistenciais, incluidos os de educagédo fisica,
embelezamento ou correcéo estética.

V.8.2. DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS

V.8.2.1- DOS PROCEDIMENTOS MEDICOS

V.8.2.1.1- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, os profissionais médicos deverdo prestar aos clientes explica¢cdes, em linguagem de f&cil
compreensao, absolutamente claras, completas e pormenorizadas sobre a natureza dos métodos ou
processos terapéuticos e dos produtos prescritos.
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V.8.2.1.1.1- Os profissionais deverao se utilizar de terminologia suficientemente precisa e de linguagem de
facil compreensao para explicar aos clientes os riscos e o incOmodo que poderdo acarretar o emprego de
métodos ou processos terapéuticos, bem como os beneficios previstos e os resultados que poderao ser
obtidos.

V.8.2.1.2- Os profissionais deverao prestar aos clientes explicagdes, utilizando-se para isto de terminologia
suficientemente precisa e de linguagem de facil compreensao, sobre os diferentes produtos empregados,
especificando-lhes as caracteristicas, indicagbes e contra-indicagdes clinicas.

V.8.2.1.3- O fornecimento de dados técnicos e/ou cientificos que embasem o tratamento proposto &
responsabilidade indelegavel e obrigatéria dos profissionais médicos.

V.8.2.1.3.1- Deverao os profissionais informar sobre as pesquisas e estudos que contém os dados técnicos
e/ou cientificos que embasem o tratamento prescrito, assim como os nomes dos peridédicos nacionais e
internacionais que os publicaram, no caso de haver solicitagdo dos clientes neste sentido.

V.8.2.1.4- E vedado aos médicos prescreverem associacdo medicamentosa, cuja producdo e
comercializa¢@o esteja proibida no territério nacional, utilizando-se, para tanto, da emissdo de uma receita
médica para cada substancia com atividade farmacol6gica que compunha a formulagdo original proscrita
pelas autoridades sanitarias do Pais.

V.8.2.1.5- E vedado aos médicos prescreverem drogas ou substancias, cujos mecanismos de acédo e
efeitos constem das Farmacopéias Brasileira, Britanica, Européia, Nérdica, Japonesa e Americana, a titulo
de experimento que nao seja objeto de pesquisa cientifica nos termos das Resolu¢des N° 196, de 10-10-
96, e N° 251, de 05-08-97, do Conselho Nacional de Saude.

V.8.2.1.6- E vedado aos médicos, quando no exercicio da clinica, 0 agenciamento da comercializagdo de
medicamentos, drogas ou substancias, através de indicacdes aos clientes, contidas em suas receitas,
explicitadas verbalmente ou através de prepostos, de determinado estabelecimento farmacéutico para
aviar suas prescri¢cdes, em conformidade com a legislacao em vigor.

V.8.2.1.6.1- Para os efeitos desta Norma, equivale a comercializacdo fornecer ou ceder aos clientes
medicamentos, drogas ou substancias prescritas, tanto diretamente pelos médicos quanto indiretamente
através de prepostos, mediante a majoracao dos precos regularmente cobrados nos estabelecimentos pela
prestacao de servigos.

V.8.2.1.7- Os profissionais médicos deverdo obedecer o estabelecido na legislagdo que vige, quando
prescreverem aos clientes drogas sob controle especial.

V.8.2.1.7.1- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente normatizagao, no que
se refere a aquisicdo de drogas sob controle especial deverdo garantir o cumprimento do disposto na
legislacdo em vigor.

V.8.2.1.8- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, é vedado aos médicos no exercicio da clinica dispensarem medicamentos, drogas ou substancias
para os clientes, sob quaisquer formas de apresentagao ou acondicionamento e a quaisquer titulos.

V.8.2.1.8.1- Nas Clinicas de Estética Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, somente poderdo ser dispensados medicamentos, drogas ou substancias para os clientes em
Dispensérios de Medicamentos, em conformidade com as disposi¢des da legislacao em vigor.

V.8.2.1.9- Nas Unidades de Cirurgia Estética que contem com Farmacias Privativas Hospitalares, é
permitido aos médicos prescreverem para o0s clientes produtos manipulados ou preparados nos
estabelecimentos, para uso exclusivo de suas clientelas, sendo que, nestes casos, os produtos serao
aviados sob a responsabilidade de farmacéuticos.

V.8.2.1.10- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, rigorosamente, deverao ser cumpridas as exigéncias da Resolugao SS-169, de 19-06-96, ou
de instrumento normativo que vier a substitui-la, em relagao aos seguintes pontos:
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V.8.2.1.10.1- Os profissionais médicos deverao observar durante todo o processo de atendimento dos
clientes, tanto no que se refere a execugdo de procedimentos clinicos (investigagao pré-operatéria e
avaliagdo pré-operatéria dos clientes), quanto no que se refere a execugao de procedimentos médico-
cirurgicos ambulatoriais, acompanhamento e alta dos clientes, dentre outros pontos, o estabelecido
naquele instrumento normativo.

V.8.2.1.10.2- Os profissionais médicos que executarem os procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, deverao se ater aos critérios de indicacdo e contra-indicagdo destes atos cirlurgicos,
estabelecidos naquele instrumento normativo.

V.8.2.1.10.3- Os Responsaveis Técnicos, bem como os profissionais médicos que executarem o0s
procedimentos estéticos médico-cirurgicos ambulatoriais, deverdo garantir e providenciar a manutencao
dos devidos documentos arquivados nos prontuarios dos clientes, conforme o estabelecido naquele
instrumento normativo.

V.8.2.1.11- Nas Unidades de Saude SPA, é obrigatéria a realizagdo dos exames clinicos dos clientes
previamente a internagao, a introducdo dos procedimentos orientados por nutricionistas e, quando for o
caso, a introducao das atividades orientadas por professores de educacao fisica.

V.8.2.1.11.1- Deverdo ser solicitados pelos profissionais médicos, quando da realizacdo dos exames
clinicos dos clientes, os procedimentos de diagnose que se fizerem necessarios.

V.8.2.1.11.2- A internacao dos clientes somente se dara apds a analise dos resultados dos procedimentos
de diagnose, por parte do profissional médico que os solicitou, quando aplicavel.

V.8.2.1.11.3- Constitui-se em atividade obrigatéria e de responsabilidade médica, informar aos clientes os
resultados dos procedimentos de diagnose aos quais forem submetidos, quando aplicavel.

V.8.2.1.12- DOS PROCEDIMENTOS INERENTES A DENOMINADA PRATICA ORTOMOLECULAR

V.8.2.1.12.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, adotar-se-a as definicées e preocupagdes inscritas na
Resolugcdao N° 1.500, de 26-08-98, do Conselho Federal de Medicina, que trata dos procedimentos,
indicados ou prescritos por profissionais médicos, inerentes as denominadas praticas ortomolecular,
biomolecular e oxidologia.

Para os efeitos desta Norma ainda, os termos pratica ortomolecular, biomolecular e oxidologia,
habitualmente empregados, sdo considerados equivalentes, bem como sdo genericamente
designados pratica ortomolecular, referindo-se ao campo de atuacdo em medicina que visa atingir o
equilibrio das células e das moléculas do corpo humano por meio de intervencgdes terapéuticas.

V.8.2.1.12.2- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como pelas Unidades
de Saude SPA e de Cirurgia Estética, onde sao realizados procedimentos afetos a pratica ortomolecular,
deverao cumprir €, no que for aplicavel aos estabelecimentos, fazer cumprir, as disposigdes desta Norma
quanto a prestacao de servigos inerentes a tal pratica.

V.8.2.1.12.3- Nas Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, os médicos deverdo explicar clara e precisamente aos clientes que a pratica ortomolecular
pressupde 0 emprego de técnicas que possam avaliar quais nutrientes (vitaminas, minerais, acidos graxos
ou aminodcidos) possam, eventualmente, estar em falta ou excesso no organismo humano por alteragao
de sua produgéao, absor¢ao ou excregao.

V.8.2.1.12.4- As técnicas para a avaliacdo de quais nutrientes possam, eventualmente, estar em falta ou
excesso no organismo humano por alteragao de sua produgéo, absor¢ao ou excre¢ao, bem como para o
diagnostico, compreendem:

1- anamnese, exame fisico e exames laboratoriais complementares;

2- os exames laboratoriais complementares deverdo ser suficientemente sensiveis, reprodutiveis,
precisos e de ampla aceitagao cientifica e, ainda, deverao ser solicitados dentro de limites usuais
razoaveis e estabelecidos.

V.8.2.1.12.5- A identificagdo de alguma das deficiéncias ou excessos de nutrientes sé podera ser atribuida
a erro nutricional ap6s terem sido investigadas e tratadas as doencas de base concomitantes.
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V.8.2.1.12.6- Medidas higiénicas e dietéticas ndo podem ser substituidas por nenhum tratamento
medicamentoso.

V.8.2.1.12.7- Os tratamentos da pratica ortomolecular devem obedecer aos seguintes postulados:

1- existéncia, em literatura médica, de fundamentagédo bioquimica e fisiolégica e/ou de evidéncias
clinico-epidemiolégicas que indiquem efeito terapéutico benéfico;

2- existéncia de dados, em literatura, que sugiram maiores beneficios do que maleficios com os
referidos tratamentos, particularmente de eventuais efeitos tdxicos;

3- informagdes clinico-epidemioldgicas sobre eventuais beneficios terapéuticos obtidas de estudos
observacionais - tipo caso-controle, coorte ou transversal ou experimentais nao-randomizados -
poderdao ser tomadas como evidéncia cientifica apenas e tdo somente enquanto ndo se detenham
resultados de ensaios clinicos randomizados sobre a eficacia e a eficiéncia terapéutica considerada;

4- o conjunto de ensaios clinicos randomizados de boa qualidade metodoldgica sera tomado como a
fonte de evidéncia cientifica e os seus resultados norteardo provisoriamente todos os aspectos
biomédicos éticos, morais e profissionais relacionados aos referidos tratamentos;

5- nenhum tipo de matéria jornalistica sobre estes tratamentos, mesmo que acompanhadas de
citagbes cientificas, servird como apoio a tratamentos médicos afetos a pratica ortomolecular.

V.8.2.1.12.8- Os tratamentos propostos pela pratica ortomolecular incluem:
1- correcao nutricional e de habitos de vida;

2- reposicao medicamentosa das deficiéncias de nutrientes por alteracdo de sua producgéo, absorcéao
OU excrecao;

3- emprego terapéutico de vitaminas, sais minerais, acidos graxos ou aminoacidos com finalidade de
modular o "estresse oxidativo”;

4- remogao de minerais quando em excesso (ferro e cadmio, a titulo de exemplo) ou minerais tdxicos
(chumbo, mercurio e aluminio, a titulo de exemplo)

V.8.2.1.12.9- A corregao de habitos nutricionais inadequados compreende a reorientagao cientifica do uso
de alimentos quanto a qualidade, quantidade, composi¢do, balanceamento, ritmo, fracionamento e outros
fatores da mesma natureza.

V.8.2.1.12.10- A correcao de habitos nutricionais inadequados ndo compreende o uso de suplementos
vitaminicos, sais minerais, acidos graxos ou aminoacidos.

V.8.2.1.12.11- A correcao de habitos de vida inadequados consiste em promover habitos saudaveis em
relacdo ao trabalho, lazer, bem-estar, convivio social e familiar, atividade fisica, objetivos de vida e a
combater habitos perniciosos tais como o tabagismo, excesso de alcool, a automedicagao e uso de drogas
que provoquem dependéncia.

V.8.2.1.12.12- A reposi¢cdo medicamentosa de comprovadas deficiéncias de nutrientes se fara de acordo
com 0s seguintes parametros:

1- em principio, a deficiéncia deve ser considerada isoladamente para cada nutriente e ndo em
conjunto com outros, exceto para os nutrientes interdependentes (célcio e magnésio, a titulo de
exemplo);

2- existéncia de nexo causal entre a reposi¢cao de nutrientes - considerada especificamente - e a
prevencdo de manifestagbes clinicas indicativas de doengas ou associadas com reducdao da
qualidade de vida ou ocorréncia de morte mais precoce.

V.8.2.1.12.13- O emprego terapéutico de vitaminas, sais minerais, acidos graxos ou aminoacidos com a
finalidade de modular o “estresse oxidativo” deve obedecer ao seguinte principio: o valor terapéutico de
cada uma das substancias quimicas mencionadas devera ser avaliado para cada tipo de evento mérbido.
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V.8.2.1.12.14- A remog¢éo de minerais quando em excesso ou de minerais toxicos se fard de acordo com
0s seguintes principios:

1- 0 excesso de cada mineral ou a presenga de mineral toxico devera ser considerado isoladamente
e ndao em conjunto com o de outros;

2- existéncia, na literatura médica, de ampla fundamentagéo bioquimica e fisiologica sobre o efeito
deletério do excesso do mineral considerado ou do mineral toxico no nivel detectado, bem como de
dados que comprovem a possibilidade de corregéo efetiva por meio da remogao proposta;

3- além da melhora dos parametros laboratoriais, devera haver comprovacao cientifica objetiva de
utilidade clinica;

4- o valor terapéutico da remogao de um determinado mineral devera ser avaliado para cada tipo de
disturbio considerado.

V.8.2.1.12.15- Sdo métodos destituidos de comprovagao cientifica suficiente quanto ao beneficio para o
ser humano sadio ou doente e, por essa razao, proibidos de divulgagao e uso no exercicio da medicina, os
procedimentos de pratica ortomolecular, diagnosticos ou terapéuticos, que empregam:

1- megadoses de vitaminas;
2- antioxidantes para melhorar o prognéstico de clientes com doengas agudas ou em estado critico;

3- quaisquer terapias ditas antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para
patologias cronicas degenerativas;

4- acido etileno diamino tetracético (EDTA) para remogcao de metais pesados fora do contexto de
intoxicagdes agudas;

5- EDTA como terapia antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para
patologias cronicas degenerativas;

6- analise de fios de cabelo para caracterizar desequilibrios bioquimicos;
7- vitaminas antioxidantes ou EDTA para genericamente “modular o estresse oxidativo”.

V.8.2.1.12.16- Para os efeitos desta Norma, tipificara infracao a legislacédo sanitaria vigente, a Lei Federal
N° 8.078, de 11-09-90, e a outros diplomas legais pertinentes, o nao cumprimento, por parte de
profissionais médicos, das disposicdes sobre os procedimentos inerentes a pratica ortomolecular.

V.8.2.1.12.16.1- As autoridades sanitdrias competentes, no ambito de suas jurisdicdes, sempre que
constatarem o nao cumprimento, por parte de profissionais médicos, das disposi¢cdes desta Norma sobre
os procedimentos inerentes a pratica ortomolecular, biomolecular e oxidologia (pratica ortomolecular),
deverao tomar as providéncias que forem pertinentes ao seu campo de competéncia legal e,
concomitantemente, oficiar os fatos ao Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo e ao
Ministério Publico.

V.8.2.2- DO ATENDIMENTO DE URGENCIAS E EMERGENCIAS MEDICAS

V.8.2.2.1- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, os equipamentos de emergéncia médica, os recursos materiais complementares (instrumentos
cirurgicos minimos para constituicdo de acesso e materiais para entubacdo) e a medicacdo de
emergéncia, deverao estar em plenas condi¢des de uso e dispostos em locais apropriados cujos acessos
sejam facilitados.

V.8.2.2.1.1- Nas Clinicas de Estética Il e lll, assim como nas Unidades de Cirurgia Estética, as equipes de
enfermagem providenciarao para que os conjuntos de emergéncia sejam mantidos em plenas condi¢coes
de uso.



33

V.8.2.2.1.2- Nas Clinicas de Estética |, que realizarem procedimentos estéticos médico-cirurgicos
ambulatoriais, bem como nas Unidades de Saude SPA, as equipes médicas providenciardo para que os
conjuntos de emergéncia sejam mantidos em plenas condigées de uso.

V.8.2.2.2- Nas Unidades de Saude SPA, os conjuntos de emergéncia juntamente com os cilindros
transportaveis de oxigénio, deverao ser alocados naqueles Postos Auxiliares de Atendimento ao Cliente
Cujos acessos sejam 0s mais faceis, tomando-se como referencial os quartos dos mesmos pavimentos das
edificacoes.

V.8.2.3. DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS DE EQUIPES MULTIPROFISSIONAIS

V.8.2.3.1- Nas Clinicas de Estética Il e lll, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
os membros das equipes multiprofissionais de enfermagem e de outras equipes profissionais deveréao
prestar as informacgdes solicitadas pelos clientes, utilizando-se de terminologia precisa e de facil
compreensao.

V.8.2.3.2- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo, os procedimentos executados por
quaisquer profissionais de nivel superior, necessariamente, ndo prescindirao da devida prescricdo ou
indicacdo médica.

V.8.2.3.3- Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, a limpeza e a desinfeccao de superficies e, de acordo com 0s processos tecnologicos
empregados, a esterilizacdo de artigos, deverdo obedecer ao preconizado em Normas Técnicas
pertinentes e aos termos do Manual de Processamento de Artigos e Superficies, do Ministério da Saude,
1994, ou de instrumento normativo que vier a substitui-lo.

V.8.2.3.4- Nas Clinicas de Estética |, Il e lll, assim como nas Unidades de Cirurgia Estética, que realizarem
procedimentos estéticos envolvendo equipamentos eletromédicos especificos dotados de dispositivos
invasivos e/ou médico-cirurgicos, deverdo ser cumpridas as disposi¢cdes de Normas Técnicas pertinentes e
da Portaria N° 2.616/GM, de 12-05-98, do Ministério da Saude, ou de instrumento normativo que vier a
substitui-la.

V.8.2.3.5- Nas Clinicas de Estética Il e Ill, assim como nas Unidades de Cirurgia Estética, que realizarem
procedimentos estéticos envolvendo equipamentos eletromédicos especificos dotados de dispositivos
invasivos e/ou médico-cirurgicos, recomenda-se aos médicos, enfermeiros e demais profissionais de nivel
superior que apresentem propostas aos Coordenadores das CClls e das CCIHs visando a prevencao de
infecgbes institucionais e hospitalares.

V.8.2.3.6- Os estabelecimentos objeto da presente normatizacdo, de acordo com suas especificidades e
em conformidade com a complexidade dos procedimentos executados, deverao:

V.8.2.3.6.1- Implantar rotinas que assegurem que os profissionais lavem as mé&os antes de iniciar e ao
terminar o atendimento de cada cliente, bem como prover todos os lavatorios de produtos (sabao) liquidos
que sejam eficazes e de meios apropriados para os profissionais secarem as maos (toalhas descartaveis
acondicionadas em suportes especificos).

V.8.2.3.6.2- No que for aplicavel aos estabelecimentos, obrigatoriamente, os profissionais serdo treinados
e supervisionados de forma a observarem estritamente as precaugdes padrao de controle de infecgdes.

Para os efeitos desta Norma Técnica, as expressdes precauc¢des universais e precaucoes padrao
serdo consideradas equivalentes quando referirem-se ao controle de infecgcoes.

V.8.2.3.6.3- No que for aplicavel aos estabelecimentos, obrigatoriamente, todos os profissionais que
executem procedimentos utilizarao Equipamentos de Protecao Individual - EPIs.

V.8.2.3.6.4- No que for aplicavel aos estabelecimentos, obrigatoriamente, todos os profissionais que se
acidentarem e ficarem expostos ao contato com material biolégico, objetos pérfuro-cortantes e produtos
quimicos, deverao ser afastados de suas atividades imediatamente ap6s o ocorrido e encaminhados para
avaliacao médica.

V.8.2.3.6.4.1- Tais acidentes deverao ser comunicados as Comissoes Internas de Prevencao de Acidentes
- CIPAs dos proéprios estabelecimentos, quando for o caso, e, obrigatoriamente, deverdo ser notificados
nos termos da legislagéo em vigor.
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V.8.2.3.6.4.2- No caso de acidentes que exponham clientes ou profissionais ao contato com sangue, além
da notificacdo dos acidentes, deverao os envolvidos ser objeto de monitoramento clinico e laboratorial.

V.8.2.3.7- Nas Clinicas de Estética Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
no que for aplicavel aos estabelecimentos, os procedimentos de coleta de sangue de clientes somente
poderao ser executados mediante 0 emprego de artigos médico-hospitalares descartaveis de uso Unico.

V.8.2.3.8- Nas Unidades de Saude SPA que desenvolverem programacbes complementares de
condicionamento fisico, obrigatoriamente, serdo observadas as seguintes exigéncias:

V.8.2.3.8.1- As atividades denominadas caminhadas deverdo ser coordenadas e acompanhadas pelos
professores de educagao fisica.

V.8.2.3.8.2- Devera haver equipe médica de prontiddo, com os recursos necessarios ao atendimento de
emergéncias, para assistirem os clientes no caso de intercorréncias clinicas, durante e apds as atividades
denominadas caminhadas, sendo que o tempo de deslocamento destas equipes, quando for necessario o
atendimento emergencial dos clientes, nao podera exceder 2 (dois) minutos.

V.8.2.3.8.3- Os procedimentos de controle de qualidade da agua das piscinas, realizados periodicamente,
serdo supervisionados pelos professores de educacéo fisica.

V.8.3. DOS RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE

V.8.3.1- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo, deverdo ser cumpridos os termos da
Resolugcdo N° 5 e do seu ANEXO I, de 05-08-93, do Conselho Nacional de Meio Ambiente - CONAMA, ou
de instrumento normativo que vier a substitui-la.

V.8.3.2- Deverdao os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como pelas
Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, garantir o gerenciamento de seus residuos sélidos, desde
a geracao até a disposicao final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saude publica.

V.8.3.3- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente normatizagdo, deverao
prover os recursos humanos e os equipamentos de uso coletivo e individual necessarios, a fim de propiciar
as equipes técnicas, bem como as equipes de higienizagao dos ambientes de trabalho, condigbes para a
execucao das atividades inerentes ao gerenciamento dos residuos sélidos de servigos de saude.

V.8.3.4- Nos estabelecimentos objeto da presente normatizacao, os residuos solidos de servicos de saude
gerados nos ambientes onde clientes sdo atendidos, deverdo ser segregados no local de sua geragéo,
sendo que, obrigatoriamente, existirdo recipientes individualizados e especificos para o acondicionamento
de residuos do Grupo A , residuos do Grupo D e, se for o caso, residuos do Grupo B.

V.8.3.4.1- Residuos do Grupo A sado aqueles que apresentam risco potencial a Saude Publica e ao meio
ambiente devido a presenca de agentes bioldgicos.

V.8.3.4.1.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, os residuos do Grupo A serdo, também, denominados
residuos infectantes.

V.8.3.4.1.2- No grupo de residuos infectantes incluem-se, dentre outros, os objetos perfurantes ou
cortantes capazes de causar punctura ou corte, tais como agulhas, escalpes, bisturis e vidros quebrados,
provenientes da prestacao de servigcos de saude.

V.8.3.4.1.3- Os residuos infectantes, obrigatoriamente, somente poderao ser dispostos no meio ambiente
apos tratamento prévio que assegure:

1- a eliminagéo de suas caracteristicas de periculosidade;
2- 0 atendimento aos padrdes de preservacao da Saude Publica e da qualidade ambiental;
3- a preservacao dos recursos naturais.

V.8.3.4.2- Residuos do Grupo B sado aqueles que apresentam risco potencial a Saude Publica e ao meio
ambiente devido as suas caracteristicas quimicas.
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V.8.3.4.2.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, os residuos do Grupo B serdo, também, denominados
residuos quimicos.

V.8.3.4.2.2- No grupo de residuos quimicos incluem-se, dentre outros, os residuos farmacéuticos
(medicamentos vencidos, contaminados, interditados ou nao utilizados) e os produtos considerados
perigosos por serem toxicos, corrosivos, inflamaveis, explosivos, irritantes, narcéticos, cancerigenos e
teratogénicos.

V.8.3.4.2.3- Os residuos quimicos, obrigatoriamente, serdo submetidos a tratamento e disposigéo final
especificos segundo suas caracteristicas toxicas, corrosivas, inflamaveis, explosivas, irritantes, narcéticas,
carcinogénicas e teratogénicas, de acordo com as exigéncias do 6rgao ambiental competente.

V.8.3.4.3- Residuos do Grupo D s&o todos aqueles que ndo pertengam aos seguintes grupos: residuos
infectantes, residuos quimicos e rejeitos radioativos.

V.8.3.4.3.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, os residuos do Grupo D serdo também denominados
residuos comuns.

V.8.3.4.3.2- Os residuos comuns deverao ser coletados pelo érgao municipal de limpeza urbana e seréo
objeto de tratamento e disposicao final semelhantes aos determinados para os residuos domiciliares,
garantindo-se a protegéo a Saude Publica e ao meio ambiente.

V.8.3.5- Nas Clinicas Especializadas |, Il e Ill, assim como nas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia
Estética, os residuos solidos de servicos de saude deverao ser acondicionados:

V.8.3.5.1- Os residuos infectantes que nao sejam perfurantes ou cortantes, em sacos plasticos
individualizados, branco leitosos e identificados pela simbologia de substancia infectante.

V.8.3.5.2- Os residuos infectantes perfurantes ou cortantes, em recipientes rigidos, estanques, vedados e
identificados pela simbologia de substancia infectante os quais, apdés serem devidamente lacrados,
deverdao ser acondicionados em sacos plasticos individualizados, branco leitosos e identificados pela
simbologia de substancia infectante.

V.8.3.5.3- Os residuos quimicos deverao ser submetidos a desativacao antes do descarte, mediante a
transformagao em derivados in6cuos para poderem ser eliminados sem riscos para a Saude Publica e o
meio ambiente, ou, se for o caso, acondicionados para coleta periddica, de acordo com as exigéncias do
6rgao ambiental competente.

V.8.3.5.4- Os residuos comuns de acordo com as legislagbes municipais pertinentes e, no caso de
auséncia destes instrumentos legais e/ou normativos, em sacos plasticos de cor ou cores distintas da
branco leitosa, preferencialmente preta.

V.8.3.6- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente normatizacéo, deverao

garantir o armazenamento dos residuos, em dependéncias externas aos estabelecimentos, até que os
mesmos sejam coletados para destinagéao final.

TiTULO VI

VI. DAS RELACOES INTER-INSTITUCIONAIS COM O MINISTERIO PUBLICO E COM 0S
ORGAOS DE DEFESA DO CONSUMIDOR

VI.1- Para os efeitos desta Norma Técnica, independente de solicitagdes formais, as autoridades sanitarias
competentes deverdao remeter ao Ministério Publico documentos e/ou relatérios, que contenham
informagdes relevantes acerca das condi¢des de funcionamento dos estabelecimentos objetos deste
instrumento normatizador, sempre que, isoladamente ou em associagao, configurarem-se as seguintes
situagdes:

VI.1.1- O esclarecimento de circunstancias ou fatos, referentes as condicées de funcionamento dos
estabelecimentos de que trata esta Norma, que possam comprometer a saude do individuo ou da
coletividade de pessoas, porém que nao sejam objeto de normatizagao inerente ao campo de competéncia
legal dos 6rgaos ou instancias técnico-administrativas da Administragdo Publica responséveis pelo
desenvolvimento de acbes e servicos em vigilancia sanitéaria.
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VI.1.2- A investigacdo de circunstancias ou fatos, envolvendo os estabelecimentos de que trata esta
Norma, que configurem infragéo ao disposto na Lei Federal N° 8.078, de 11-09-90, bem como em outros
diplomas legais ndo componentes da legislagdo sanitaria vigente, e que possam comprometer a
preservacdo da vida, da saude, da seguranca, da informacdo e do bem-estar do individuo ou da
coletividade de pessoas.

VI.1.3- O descumprimento do estabelecido nesta Norma Técnica, gerando a exposi¢ao do individuo ou da
coletividade de pessoas a riscos potenciais a sua saude ou, ainda, a ocorréncia de danos que demandem
penalidades ndo inerentes ao campo de competéncia legal das autoridades sanitarias.

VI.2- As autoridades sanitarias competentes, sempre que Orgaos de Defesa do Consumidor instituidos em
conformidade com a legislagdo que vige, formalmente, apresentarem denuncias e/ou solicitacdes de
informagdes acerca do funcionamento dos estabelecimentos de que trata esta Norma, no intuito de instruir
processos que visem proteger o individuo e a coletividade de pessoas contra 0s danos ou agravos a saude
provocados por praticas no fornecimento e na prestacao de servigos, deverao:

VI.2.1- No caso de denuncias, necessariamente os estabelecimentos serédo objeto de inspecdes, no menor
espago de tempo possivel, sendo que deverdo ser remetidas copias dos Relatérios de Inspegdo aos
Orgaos de Defesa do Consumidor solicitantes.

VI.2.2- No caso de solicitagbes de informagoes, as mesmas deverao ser remetidas, no menor espago de
tempo possivel, aos Orgaos de Defesa do Consumidor solicitantes.

TiTULO VII

VIl. DAS DISPOSICOES FINAIS

VIl.1- As Clinicas de Estética Il e lll, que realizarem procedimentos estéticos envolvendo equipamentos
eletromédicos especificos dotados de dispositivos invasivos e médico-cirirgicos ambulatoriais, ou, ainda,
somente este Ultimo grupo de procedimentos, obrigatoriamente, contardo com:

VIl.1.1- Hospitais de Referéncia para a internagdo dos clientes, caso ocorram intercorréncias clinicas ou
complicagbes durante os atos cirlrgicos que exijam a prestagao de assisténcia em hospitais.

VIl.1.1.1- Os hospitais, cujas unidades de ambulatério anexadas ou localizadas no interior de suas
dependéncias, mesmo que operadas por terceiros, realizarem os procedimentos estéticos a que se refere
o sub-item VII.1, deverao se responsabilizar pela internagao dos clientes que apresentarem intercorréncias
clinicas.

VIl.1.1.2- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética Il e Ill, providenciardo o encaminhamento
dos clientes, sempre que necessario, para hospitais de referéncia dotados dos servigos fundamentais para
a prestacao de assisténcia a clientes graves, sendo que, obrigatoriamente, tais hospitais deverao contar
com:

1- unidades de laboratério clinico com capacidade técnico-operacional para a realizagdo de amplo
leque de procedimentos de diagnose e que funcionem durante as 24 (vinte e quatro) horas do dia;

2- servicos de hemoterapia que funcionem durante as 24 (vinte e quatro) horas do dia;

3- servigos de imagenologia, dotados de equipamentos de radiologia médica e outros, que funcionem
durante as 24 (vinte e quatro) horas do dia.

VIl.1.1.2.1- Para os efeitos desta Norma, os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética Il e Il e os
Responsaveis Técnicos pelos hospitais de referéncia contratados deverdo formalizar o acordado entre as
partes, através de documentos que confiram forma juridica a estes acordos, nos termos da lei.

VII.1.2- Servicos de Remocao de Clientes em Ambuléncias para transporte dos clientes, que demandarem
internagao, dos estabelecimentos até os hospitais de referéncia.

VII.1.2.1- Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética Il e Ill, providenciarao servigos préprios ou
os contratardo de terceiros, sendo que tais Servicos de Remocao de Clientes em Ambulancias deverao
atender aos requisitos técnicos e demais disposicoes estabelecidas na Portaria CVS-9, de 16-3-94, e na
Portaria N° 824/GM, de 24-06-99, do Ministério da Saude, ou em instrumentos normativos que vierem a
substitui-las.
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VII.1.2.2- Para os efeitos desta Norma, os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética Il e Ill e os
Responséaveis Técnicos pelos Servicos de Remogédo de Clientes em Ambulancias contratados deverao
formalizar o acordado entre as partes, através de documentos que confiram forma juridica a estes acordos,
nos termos da lei.

VII.2- No planejamento das Clinicas de Estética Il e Ill, que se propuserem a realizar procedimentos
estéticos envolvendo equipamentos eletromédicos especificos dotados de dispositivos invasivos e médico-
cirurgicos ambulatoriais, deverdo ser consideradas: as distancias que as separarem dos hospitais de
referéncia, visando garantir agilidade e rapidez as remocdes de clientes em situagdes de urgéncia e
emergéncia.

VII.2.1- Os termos do sub-item VII.2, ndo se aplicam as unidades de ambulatério anexadas ou localizadas
no interior das dependéncias de hospitais, mesmo que operadas por terceiros.

VII.3- As Clinicas de Estética I, Il e lll, que realizarem procedimentos estéticos envolvendo equipamentos
eletromédicos especificos dotados de dispositivos invasivos e médico-cirargicos ambulatoriais, ou, ainda,
somente este Ultimo grupo de procedimentos, obrigatoriamente, possuirdo ou contardo com:

VII.3.1- Servicos de Esterilizacdo de Material (Servicos de Material Esterilizado) proprios, que poderéao
localizar-se nas proprias edificacdes e dependéncias das Clinicas de Estética I, Il e Ill, ou servigcos
contratados.

VII.3.1.1- Tais servigos deverdao obedecer, de acordo com 0s processos tecnolégicos empregados, no que
for aplicavel, as disposicoes de Normas Técnicas pertinentes, da Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do
Ministério da Saude, e da Resolugdo SS-169, de 19-06-96, ou de instrumentos normativos que vierem a
substitui-las.

VII.3.1.2- Deverao, ainda, no que se refere ao processo de producao de servicos, obedecer, de acordo
com o0s processos tecnoldgicos empregados, ao estabelecido em Normas Técnicas pertinentes e aos
termos do Manual de Processamento de Artigos e Superficies, do Ministério da Saude, 1994, ou de
instrumento normativo que vier a substitui-lo.

VII.3.1.3- Nos casos dos estabelecimentos que contratarem servicos de esterilizagdo, suas edificacoes
deverao possuir, para serem utilizadas com as finalidades a que se destinam, as seguintes areas previstas
na Resolucdo SS-169, de 19-06-96, a saber: area para a descontaminacao e lavagem do material e area
para o recebimento e guarda do material esterilizado.

VII.3.1.3.1- Os Servicos de Esterilizacdo de Material (Servico de Material Esterilizado) contratados deverao
possuir comprovantes de cadastramento junto as autoridades sanitarias competentes.

VII.3.2- Servicos de Nutricdo e Dietética, ou servigcos que cumpram igual finalidade, préprios, que poderao
localizar-se nas proprias edificacbes e dependéncias das Clinicas de Estética Il e Ill, ou servigcos
contratados.

VII.3.2.1- Tais servicos deverdo obedecer, no que for aplicavel, as disposicoes de Normas Técnicas
pertinentes, da Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, e da Resolugcao SS-169, de
19-06-96, ou de instrumentos normativos que vierem a substitui-las.

VII.3.2.2- Deverdo, ainda, no que se refere ao processo de producdo de servicos, obedecer ao
estabelecido em Normas Técnicas pertinentes.

VII.3.2.3- Nos casos das Clinicas de Estética I, Il e lll que contratarem Servigcos de Nutricdo e Dietética, as
edificacées das mesmas deverdo possuir, para serem utilizados com as finalidades a que se destinam, o
ambiente previsto na Resolugdo SS-169, de 19-06-96.

VII.3.2.3.1- Os Servicos de Nutricdo e Dietética contratados deverdo possuir comprovantes de
cadastramento junto as autoridades competentes.

VII.3.3- Servicos de Processamento de Roupa (Lavanderia) préprios, que poderao localizar-se nas préprias
edificagbes e dependéncias das Clinicas de Estética Il e lll, ou servigos contratados.

VII.3.3.1- Tais servicos deverdo obedecer, no que for aplicavel, as disposicoes de Normas Técnicas
pertinentes, da Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, e da Resolugao SS-169, de
19-06-96, ou de instrumentos normativos que vierem a substitui-las.
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VII.3.3.2- Deverdo, ainda, no que se refere ao processo de produgcdo de servigos, obedecer ao
estabelecido em Normas Técnicas pertinentes e aos termos do Manual de Lavanderia Hospitalar, do
Ministério da Saude, 1986, ou de instrumento normativo que vier a substitui-lo.

VII.3.3.3- Nos casos das Clinicas de Estética |, Il e lll que contratarem Servigcos de Processamento de
Roupa (Lavanderia), as edificagbes das mesmas deverdo possuir, para serem utilizadas com as
finalidades a que se destinam, as areas previstas na Resolugdo SS-169, de 19-06-96.

VII.3.3.3.1- Os Servicos de Processamento de Roupa (Lavanderia) contratados deverdo possuir
comprovantes de cadastramento junto as autoridades sanitarias competentes.

VIl.4- Nas Unidades de Saude SPA, os Servigos de Nutricao e Dietética e de Processamento de Roupa
(Lavanderia) poderdo localizar-se nas suas proprias edificacdes e dependéncias ou em edificagbes
externas que nao sejam interligadas a estes estabelecimentos.

VIl.4.1- As Unidades de Saude SPA, que contratarem Servicos de Nutricdo e Dietética e de
Processamento de Roupa (Lavanderia), deverdo cumprir o disposto nos sub-itens V.5.6.1.12, V.5.6.1.13,
V.5.6.1.14 e V.5.6.1.15.1, nUmeros 1 e 2 desta Norma.

VIl.4.2- Os Servigos de Nutrigcao e Dietética e de Processamento de Roupa contratados deverdao obedecer
ao estabelecido na Portaria N° 1.884/GM, de 11-11-94, do Ministério da Saude, ao estabelecido nos sub-
itens VII.3.2.2 e VII.3.3.2 desta Norma e possuir comprovantes de cadastramento junto as autoridades
competentes.

VII.5- As Unidades de Saude SPA que se responsabilizarem pela coleta de sangue de clientes, deverao
observar o disposto na legislagdo em vigor para o transporte de material humano.

VII.5.1- Os Laboratérios Clinicos Autdbnomos ou Unidades de Laboratérios Clinicos, que se
responsabilizarem pela coleta de sangue de clientes no interior das dependéncias das Unidades de Saude
SPA, deverao observar o disposto na legislacdo em vigor para o transporte de material humano.

VII.6- Para os efeitos desta Norma, os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim
como pelas Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, e os responsaveis pelos Servigos de
Esterilizagdo de Material, Servicos de Nutricdo e Dietética e Servicos de Processamento de Roupa
(Lavanderia) contratados, deverdao formalizar o acordado entre as partes através de documentos que
confiram forma juridica a estes acordos, nos termos da lei.

VII.6.1- Os Responsaveis Técnicos pelas Unidades de Saude SPA que, direta ou indiretamente, se
responsabilizarem pela coleta de sangue de clientes no interior de suas dependéncias, e os Responsaveis
Técnicos pelos Laboratorios Clinicos Autdnomos ou Unidades de Laboratérios Clinicos que realizarem os
exames laboratoriais, também deverao formalizar o acordado entre as partes, nos termos do disposto no
sub-item VII.6.

VIL.7- A contratacdo de assessores técnicos, para colaborarem no processo de implementacdo dos
Programas de Controle de Infec¢des Institucionais e Hospitalares, ndo eximird os Responsaveis Técnicos
pelas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como pelas Unidades de Cirurgia Estética, de suas
responsabilidades de garantir o cumprimento do disposto nesta Norma quanto as programacbes de
controle de infecgdes.

VII.8- Para os efeitos desta Norma, a contratacao de assessores técnicos pelas Clinicas de Estética Il e Ill,
somente se dara para viabilizar o fornecimento de subsidios de natureza técnico-cientifica aos membros
das Comissdes de Controle de Infecgdes Institucionais (CCIl), sendo vedada a realizacdo de acoes de
natureza executiva por parte de profissionais que ndo trabalhem nestes estabelecimentos.

VII.9- As autoridades sanitarias competentes, apds receberem as informacgbes relativas as infeccoes
institucionais e hospitalares, deverdo enviar copias das informacdes para os 6rgaos de suas jurisdigbes
componentes do Sistema de Vigilancia Epidemiol6égica do Estado de Sao Paulo.

VII.10- As Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como as Unidades de Cirurgia Estética, que realizarem
procedimentos estéticos que envolvam a utilizacdo de produtos dotados de tecnologias do tipo laser,
obrigatoriamente, aplicar-se-a as recomendacdes técnicas especificas e publicas da Organizacdo Mundial
de Saude - OMS.
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VII.10.1- O disposto no sub-item VII.10, aplicar-se-a somente enquanto o emprego de tecnologias do tipo
laser nao for objeto de regulamentagéo especifica no Pais.

VII.10.2- E terminantemente proibida a utilizagdo de produtos dotados de tecnologias do tipo laser para a
execucao de quaisquer procedimentos com finalidades estéticas em estabelecimentos que se destinem a
prestacdo de servicos de embelezamento, ou seja, em estabelecimentos cujos responsaveis ndo sao
profissionais meédicos.

VII.11- Para os efeitos desta Norma, dado que a palavra estética é utilizada pela populacdo em geral para
designar, indistintamente, tanto os estabelecimentos de estética quanto os estabelecimentos de
embelezamento, as autoridades sanitdrias competentes, no interesse de garantir a precisdao das
informagdes veiculadas ao publico, esclarecerdo os prestadores de servigos, assim como a coletividade de
pessoas, sobre o significado dos termos que designam estes estabelecimentos de saude.

VIl.12- As autoridades sanitarias competentes fardo publicar Normas Técnicas especiais, fixando
parametros para a avaliagcao qualitativa dos estabelecimentos de saude de que trata esta Norma, sempre
que o0 avango do conhecimento técnico e/ou cientifico e o desenvolvimento tecnolégico determinarem a
incorporagdo a prestagdo de servicos ao individuo e a coletividade de pessoas de novos métodos ou
processos terapéuticos, bem como de produtos, voltados para a execugéo de procedimentos em estética e
em emagrecimento.

VI.13- A prestacdo de servicos com finalidades de embelezamento, em estabelecimentos sob
responsabilidade de profissionais sem formacdo em medicina, que envolvam a utilizagdo de produtos
dotados de tecnologias baseadas no emprego de raios ultra-violeta, sera disciplinada em Norma Técnica
especifica.

VIl.14- Até a publicagdo da Norma Técnica a que se refere o sub-item VII.13, os proprietarios e os
responsaveis pelos estabelecimentos, deverdo solicitar aos clientes que se submetam a avaliagdo médica,
antes da execugédo dos procedimentos denominados genericamente bronzeamento artificial.

VIl.14.1- Na avaliacdo de que trata o sub-item VII.14, os profissionais médicos deverdo, no minimo,
observar:

1- tipo de pele do cliente, objetivando estabelecer o risco individual;

2- limitacdo do tempo de exposicado, a partir do estabelecimento do tipo de pele, da
investigacao de les6es pré-neoplasicas pré-existentes e da vulnerabilidade familiar;

3- conhecimento dos tipos e da intensidade das diversas fontes de UVA, para adaptacao ao
caso de cada cliente;

4- outras orientacoes técnicas especificas, segundo a condicao clinica de cada cliente.

VIl.14.2- Quaisquer transtornos, danos ou comprometido a saude de clientes que, clinicamente, venham a
ser associados a auséncia de prévia avaliagdo médica ou a execugao prolongada ou inadequada dos
procedimentos denominados bronzeamento artificial, serao imputaveis exclusivamente aos proprietarios e
aos responsaveis pelos estabelecimentos.

VII.15- Os produtos dotados de tecnologias baseadas no emprego de raios ultra-violeta, destinados a
execugao dos procedimentos de embelezamento denominados genericamente bronzeamento artificial,
deverado apresentar registro, ou a isengdo do mesmo, junto ao Orgao de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

TiTULO VIII

VIIl. DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

VIII.1- Os estabelecimentos de saude ja existentes, classificados como Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim
como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, deverao se adequar aos requisitos desta Norma
Técnica conforme o estabelecido nestas Disposicées Transitorias.

VIIl.2- A partir da data da publicacdo desta Norma Técnica, as disposi¢cdes relacionadas nos sub-itens
subsequentes deverao ser atendidas nos prazos maximos indicados.
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VIIl.2.1- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 30 (TRINTA) DIAS

VIII.2.1.1- Instalagcdo das Comissdes de Controle de Infeccbes Institucionais (CClls), nas Clinicas de
Estética Il e lll que realizarem procedimentos estéticos médico-cirdrgicos ambulatoriais.

VIll.2.1.2- As Unidades de Saude SPA deverdo contar com os seguintes equipamentos utilizados no
atendimento de emergéncias médicas:

1- desfibrilador, eletrocardiografo, aspirador de secrecgdes, ventilador pulmonar manual inflavel,
laringoscopio, estetoscédpio e esfigmomandmetro;

2- 01 (um) cilindro transportavel de oxigénio para cada 05 camas existentes.

VIII.2.2- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS

VIII.2.2.1- As Unidades de Saude SPA deverao contar com:
1- médico ininterruptamente;
2- nutricionista.

VIIl.2.2.2- As Unidades de Saude SPA deverado possuir 01 (uma) Sala para a realizacdo de consultas
médicas com lavatério e agua corrente.

VIII.2.2.3- Programas de Controle de Infec¢gdes Institucionais deverdo estar implantados nas Clinicas de
Estética I, Il e lll que realizarem procedimentos estéticos médico-cirdrgicos ambulatoriais.

VIIl.2.2.4- Programagcodes Especificas de Controle de Infec¢des deverao estar implantadas nas unidades de
ambulatério anexadas ou localizadas no interior das dependéncias de hospitais (Clinicas de Estética Il)
que realizarem procedimentos estéticos meédico-cirurgicos ambulatoriais, mesmo que operadas por
terceiros.

VIII.2.2.5- As Clinicas de Estética |, Il e Ill, assim como as Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética,
deveréo ter elaborado seus MANUAIS DE ROTINAS DE FUNCIONAMENTO.

VIII.2.3- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 90 (NOVENTA) DIAS

VIIl.2.3.1- As Clinicas de Estética I, Il e lll, assim como as Unidades de Saude SPA, deverdo ter
ministrado, no minimo, 0s seguintes treinamentos aos profissionais contratados e aos profissionais
prestadores de servigos cuja atuacao se relacione com as atividades fim dos estabelecimentos:

1- treinamentos especificos tratando das primeiras providéncias a serem adotadas pelos
profissionais sem formagdo médica quando da ocorréncia de quadros clinicos de urgéncia
envolvendo os clientes;

2- treinamentos  especificos tratando da prevencdo e controle das infeccoes
institucionais/hospitalares nas Clinicas de Estética |, Il e Ill, que realizarem procedimentos estéticos
médico-cirdrgicos ambulatoriais;

3- treinamentos especificos tratando das atividades de manutencdo das saunas, bem como de
manutencao e de controle da qualidade da agua das piscinas, nas Unidades de Saude SPA.

VIll.2.4- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 180 (CENTO E OITENTA)
DIAS

VIIl.2.4.1- As Unidades de Saude SPA deverao possuir:

1- 01 (um) Posto Auxiliar de Atendimento ao Cliente para cada 30 leitos ou fragcdo, com bancada, pia
e agua corrente, no caso de construgoes térreas, e 01 (um) Posto Auxiliar por pavimento, no caso de
construgbes com mais de um pavimento;

2- sala de estar ou lazer para clientes com sanitario anexo;
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3- sala administrativa com area para arquivo dos prontuarios dos clientes;

4- area para desinfeccado de equipamentos ou instrumentos médicos, com tela milimétrica na janela,
dotada de bancada, pia e agua corrente, anexa a Sala para a realizacao de consultas médicas.

VIll.2.5- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 360 (TREZENTOS E
SESSENTA) DIAS

VIIl.2.5.1- As Unidades de Saude SPA deverao possuir:

1- 01 (uma) dependéncia especifica para a dispensagdo de medicamentos, drogas e substancias,
caso sejam dispensados estes produtos;

2- portas que abram para fora nos sanitarios dos Quartos de Clientes;

3- central de administracao de materiais e equipamentos (Almoxarifado Central);
4- depdsito de material de limpeza;

5- refeitério para funcionarios.

VII.2.6- DISPOSICOES A SEREM CUMPRIDAS NO PRAZO MAXIMO DE 540 (QUINHENTOS E
QUARENTA) DIAS

VIIl.2.6.1- As Unidades de Saude SPA deverao possuir:
1- estacionamento para veiculos pertencentes a profissionais e clientes;
2- area coberta externa a edificacao para a remocgao de clientes em ambulancia;
3- rampas e/ou elevadores para a circulagao interna vertical de clientes;
4- vestiarios para funcionarios com sanitarios.

VIII.3- Estas Disposi¢des Transitorias ndo se aplicardo aos estabelecimentos de saude instalados apds a
sua publicacdo, que deverdo, portanto, cumprir na integra todos os requisitos previstos nesta Norma
Técnica.



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS SISTEMA UNICO DE SAUDE

APENDICE |
Revogado pela Portaria CVS 1 de 02/01/02

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE ADITAMENTO A LICENCA DE FUNCIONAMENT(

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

I-1- Licenca de Funcionamento N° Expedida em / /

I-2- Inicio das Atividades em / /

I-3- Razao Social:

I-4- Nome Fantasia:

I-5- CGC:
I-6- Endereco (Avenida,Rua,Praca): N°
Municipio: CEP:
CLASSIFICAC[&O DO ESTABELECIMENTO
Portaria CVS-15, de 19-11-99 Resolucio SS-169, de 19-06-96
1. CLINICA DE ESTETICA 1 1. AMBULATORIO I
2. CLINICA DE ESTETICA II 2. AMBULATORIO II 3. AMBULATORIO 1V
3. CLINICA DE ESTETICA III 4. AMBULATORIO III
4. UNIDADE DE SAUDE SPA
5. UNIDADE DE CIRURGIA ESTETICA

TIPOS DE PROCEDIMENTOS REALIZADOS

. Procedimentos Clinicos em Emagrecimento 4. Procedimentos em Estética e em Emagrecimento

. Procedimentos Clinico-Medicamentosos em Estética 5. Procedimentos inerentes a Pratica Ortomolecular

. Procedimentos Estéticos Médico-Cirtirgicos

6. Programacoes Complementares de Condicionamento Fisico

CAMPOS DE CONHECIMENTO NOS QUAIS SAO REALIZADOS PROCEDIMENTOS EM ESTETICA

1. 6.
2. 7.
3. 8.
4. 9.
5. 10.
EQUIPAMENTOS PARA A EXECUCAO DE PROCEDIMENTOS EM ESTETICA
Tipos de Equipamentos Tecnologias
1. 1.
2. 2.
3. 3.
4. 4.
5. 5.
6. 6.
7. 7.
8. 8.
9. 9.
10. 10.
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APENDICE 11

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE ADITAMENTO A LICENCA DE FUNCIONAMENT(

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

I-1- Licenca de Funcionamento N° Expedida em / /

I-2- Inicio das Atividades em / /

I-3- Razao Social:

I-4- Nome Fantasia:

I-5- CGC:
I-6- Endereco (Avenida,Rua,Praca): N°
Municipio: CEP:
CLASSIFICAC[&O DO ESTABELECIMENTO

Portaria CVS-15, de 19-11-99 Resolucao SS-169, de 19-06-96
1. CLINICA DE ESTETICA 1 1. AMBULATORIO I
2. CLINICA DE ESTETICA II 2. AMBULATORIO II 3. AMBULATORIO 1V
3. CLINICA DE ESTETICA III 4. AMBULATORIO III

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCOES INSTITUCIONAIS OU HOSPITALARES

Coordenador/Presidente da CCII ou CCIH e Membros Profissao

i Bl Rl 1
n|s|w|ref=

DADOS MENSAIS SOBRE INFECCOES POS-CIRURGICAS

Infeccoes Pos-Cirtrgicas™ Total de Cirurgias* Taxas de Infec¢oes Pos-Cirtargicas* Meés*

1 1 1. 1

2 2 2. 2

3 3 3. 3

4 4 4. 4

5 5 5. 5

6 6 6. 6

7 7 7. 7

8. 8. 8. 8.

9. 9. 9. 9.

10. 10. 10. 10.

11. 11. 11. 11.

12. 12. 12. 12.
*Nimeros mensais *Nimeros mensais *Mensais *Por extenso

DADOS MENSAIS SOBRE INFECCOES POS-CIRURGICAS

Topografia das Infeccoes Pés-Cirtirgicas  Niimero Infecgdes Pés-Cirurgicas: Tipos de Cirurgias Nimero

oo |un|s]w|o|=
Ead el Al R Bl Bl Fd

NOTA: Relacionar as topografias das infec¢des pos-ciriirgicas e os tipos de cirurgias a que se submeteram os clientes a cada més.
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APENDICE 11l

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE ADITAMENTO A LICENCA DE FUNCIONAMENT(

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

I-1- Licenca de Funcionamento N° Expedida em / /

I-2- Inicio das Atividades em / /

I-3- Razao Social:

I-4- Nome Fantasia:

I-5- CGC:

I-6- Endereco (Avenida,Rua,Praca): N°

Municipio: CEP:

CLASSIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

1. UNIDADE DE CIRURGIA ESTETICA

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCOES HOSPITALARES

Coordenador/Presidente da CCIH ProfissﬁoI
1. 1.
DADOS MENSAIS SOBRE INFECCOES POS-CIRURGICAS
Infeccoes Pos-Cirtirgicas* Total de Cirurgias* Taxas de Infeccoes Hospitalares® Meés*
Servicos de Estética Hospital Servicos de Estética Hospital Servicos de Estética Hospital

1. 1. 1. 1 1 1. 1.
2. 2. 2. 2 2 2. 2.
3. 3. 3. 3 3 3. 3.
4. 4. 4. 4 4 4. 4.
5. 5. 5. 5 5 5. 5.
6. 6. 6. 6 6 6. 6.
7. 7. 7. 7 7 7. 7.
8. 8. 8. 8. 8. 8. 8.
9. 9. 9. 9. 9. 9. 9.
10. 10. 10. 10. 10. 10. 10.
11. 11. 11. 11. 11. 11. 11.
12. 12. 12. 12. 12. 12. 12.
*Nimeros mensais *Nidmeros mensais *Mensais *Por extenso

DADOS MENSAIS SOBRE INFECCOES POS-CIRURGICAS NOS SERVICOS DE ESTETICA

Topografia das Infeccoes Pés-Cirtdrgicas  Nidmero Infeccoes Pos-Cirtirgicas: Tipos de Cirurgias Numero

1. 1.
2. 2
3. 3
4. 4
5. 5
6. 6
7. 7
8. 8.
9. 9.
10. 10.
11. 11.
12. 12.

NOTA: Relacionar as topografias das infeccoes pos-cirirgicas e os tipos de cirurgias a que se submeteram os

clientes a cada meés.
EVOLUCAO DOS CLIENTES QUE CONTRAIRAM INFECCOES POS-CIRURGICAS
SERVICOS DE ESTETICA
Periodo Niumero de Infeccoes Pés-Ciridrgicas Niimero de Altas Ntimero de Obitos

PRIMEIRO TRIMESTRE
SEGUNDO TRIMESTRE
TERCEIRO TRIMESTRE
QUARTO TRIMESTRE




