Divisao de Servicos de Saude
clinicoterapeutico@cvs.saude.sp.gov.br



Vigilancia Sanitaria

m - Licenca de Funcionamento:

- Portaria CVS N° 01, de 22 de janeiro de 2007
= CNAE 8630-5/01 — Atividade médica ambulatorial com

recursos para realizacao de procedimentos cirurgicos.

= Compreende Clinica de Estétical e Il

m Nota: A Clinica de Estética | é considerada atividade de

media complexidade



Licenca de Funcionamento:

- Portaria CVS N° 01, de 22 de janeiro de 2007

CNAE 8610-1/01 — Atividades de Atendimento Hospitalar —
exceto Pronto — Socorro e unidades para atendimento e

urgéncias.

Compreende : As atividades enquadradas como Unidade de

Cirurgia Estética 111



Licenca de Funcionamento :

Somente sera concedida e expedida, pelas autoridades
sanitarias competentes, licenca de funcionamento apos:

Com excecao do consultério medico sem procedimentos

sob anestesia ;
Os demais necessitam

sitam de aprovacdo do LTA —( Laudo
Técnico de Avaliacédo ) Portaria CVS 15/02.
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m Estrutura Fisica

- RDC 50 e sua atualizacoes
- Item V.5 da Portaria CVS 15/99.

m Documentos = CVS 01/07
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Portaria CVS n° 15/99

m 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.



Resolucao n°. 1.500/98 CFM

m Fica estabelecida a obrigatoriedade do cumprimento dos
termos da Resolucdo 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) .



Definicoes:

PROCEDIMENTOS EM ESTETICA : excluidas as corregbes de
deformidades adquiridas e congénitas que afetam as relacOes biopsicosociais
dos individuos, os procedimentos em estética constituem-se em intervencoes,
executadas por profissional médico, destinadas a corrigir ou alterar
conformacOes anatdbmicas ou a eliminar partes de tecidos organicos
vitalizados, por desejo expresso dos individuos que aos mesmos se
submetem, com o emprego de técnicas cirargicas, medicamentosas e/ou
mediante auxilio de meios fisicos, tais como: utilizacdo de equipamentos

dotados de tecnologias do tipo laser, dentre outros.
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CVS 15/99
Classificacdo dos estabelecimentos de saude.
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m 1- Clinica de Estética |;

m 2- Clinica de Estetica Il;

m 3- Clinica de Estética IlI;

m 4- Unidade de Internacéo | ou Unidade de Saude SPA;

m 5- Unidade de Internacdo Il ou Unidade de Cirurgia Estética
(Hospital)



Diferencas

BT

Basmasw

Clinica de
Estética |

Clinica de
Estéetica 1l

Clinica de
Estetica Il

E o consultorio médico ou
0 ambulatério e ou

estabelecimento
assemelhado a

ut
nAdantoa AN
uciiic uv

tbnomo e
h

E 0 ambulatorio e
estabelecimento
assemelhado ,localizado
Ou nao no interior das

Aoanandanria crln
ucpciiuciiCias U

hospital(sem internacao)

Igual a Il

Anestesia local

-Anestesia loco-regional
e ou anestesia geral com
agentes anestésicos de
eliminacéo rapida.

- Se usar pernoite devera
utilizar as dependéncias
do hospital.

-Procedimentos médicos-
cirargicos de pequeno e

médio porte,sob anestesia
loco-regional com ou sem
sedacao e anestesia geral..

-Poderéa ocorrer o pernoite
de clientes. 1




Ll

VIGILANCIA SANITARIA

Documentos necessarios nalnspecao :

Copia do Contrato de Servicos Terceirizados e da Licenca
de Funcionamento da contratada , quando for o caso,

Manuais de rotinas e procedimentos,

Comprovacao da Implantacido de PCIH (Programa de
Controle de Infeccdes Hospitalares) e PCII (Programa de
Controle de Infeccdes Institucionais).
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VIGILANCIA SANITARIA

m Pontos a serem avaliados na Inspecao :

. Estrutura : estrutura organizacional e praticas gerenciais,
- Efetiva implantacao das programacoes e comissoes
obrigatarias,

- Condicoes dos ambientes de trabalho, estrutura fisico-
funcional, equipamentos, produtos, artigos, Insumos e
recursos humanos.
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VIGILANCIA SANITARIA

B Execucao de procedimentos

. Avaliacao de Indicadores:
taxas de infeccOes institucionais e hospitalares,

taxas, coeficientes e estudos que visem aferir a
eficacia das terapéuticas propostas, dentre outros.
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Responsabilidades Técnicas :

Os estabelecimentos de saude de que trata esta
Norma, deverao funcionar sob estrita
responsabilidade médica.

Para os efeitos desta Norma, em conformidade
com a legislacdo em vigor e consoante com a
tradicdio do direito sanitario Dbrasileiro, o0s
orocedimentos em estética constituem-se em atos
orivativamente executados e supervisionados por
orofissionais médicos.
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Responsabilidades Tecnicas

m  Os Responsaveis Técnicos pelas Clinicas de Estética I, 11
e Ill, no que for aplicavel aos estabelecimentos,
anualmente, deverdo fornecer aos orgaos de vigilancia
sanitaria competentes os Relatorios de Avaliacdo dos
PClls e PCIHs, referentes ao ano anterior, bem como
comunicar as eventuais alteracbes de composicao das
CClls e das CCIHs, mediante o preenchimento do
formulario contido no APENDICE I, parte integrante
desta Norma .(CVS 15/99)

AT
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Organizacao :

- ldentificacao dos Estabelecimentos

. Instrumentos de Controle (RT/organograma, cadastro de
cliente atendidos, registros, etc.)

. Prontuarios de Clientes

. Arquivo e Seguranca dos Prontuarios de Clientes (10
anos)

«  Produtos de Controle Especial — Portaria n® 344/98
«  Os programas e comissoes permanentes PCIl ou CCIH
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Equipamentos,produtos e artigos

m  Somente poderao ser utilizados equipamentos, produtos e
artigos, de fabricacdo nacional ou importados, cuja
comercializacao tenha sido objeto de autorizacao por
parte dos o0rgaos publicos competentes .

m  Os grupos de equipamentos, produtos e artigos, de
fabricacao nacional ou importados, classificados como
produtos correlatos, somente poderao ser utilizados caso
tenham obtido registros, ou a isencao dos mesmos, junto
ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude .

17
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Equipamentos,produtos e artigos

m Nas Clinicas de Esteética I, Il e I1l, assim como nas
Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, 0s grupos
de equipamentos deverao apresentar condicOes tais de
conservacao, manutencao, operacao, calibracao e afericao
gue ndo comprometam sua eficiéncia, desempenho e
manuseio ,contribuindo, assim, para a qualificacdo dos
servigos prestados e para a nao ocorréncia de transtornos

ou danos que envolvam clientes e/ou profissionais .
18



Equipamentos :

Fonte de Suprimento de
Oxigénio Medicinal.

Eletrocardiografo,aspirador
de secrec0es , ventilador
pulmonar manual inflavel,
laringoscopio,estetoscopio
e esfigmomandmetro.

*Fonte de Suprimento
de Oxigénio Medicinal,
de Vacuo Clinico e
Oxido Nitroso.

Idem equipamentos
clinica Il

+ desfibrilador e
monitor cardiaco
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Recursos Humanos :

meédico meédico meédico
Enfermeiro Enfermeiro,
Técnico e Auxiliar de Farmacéutico ,
Enfermagem Técnico e Auxiliar de
Enfermagem

Prof de Ed Fisica
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Procedimentos

m Procedimentos Gerencials :

As Clinicas de Estetica I, 11 e 111, assim como as Unidades
de Cirurgia Estética, no que for aplicavel, deverdo
compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE
FUNCIONAMENTO ;

21
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DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE
PRODUTOS E ARTIGOS

As Clinicas de Estética I, 1l e 111, assim como as
Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estetica,
deverao desenvolver acoes voltadas para:

. 0 controle das datas de recebimento,

V4

. dos registros obrigatorios,
- dos prazos de validade e das condicOes de

conservacao, armazenamento e estocagem de
produtos e artigos.
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Procedimentos de Manutencao da Infra-
estrutura predial e de grupos de equipamentos.

m Nos estabelecimentos objeto da presente normatizacao
deverao ser Implantadas rotinas visando garantir a
manutencao da infra-estrutura predial.

m Nas Clinicas de Estetica I, Il e Il1, assim como nas
Unidade de Saude SPA e de Cirurgia Esteética, no que for
aplicavel aos estabelecimentos, deverdo ser implantadas
rotinas visando garantir a manutencao preventiva dos
equipamentos de infra-estrutura, medico-assistenciais,
Incluidos os de educacéo fisica, embelezamento ou

correcao estetica, e de apoio .
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Procedimentos Médicos :

m Nas Clinicas de Estética I, Il e Ill, assim como nas
Unidades de Saude SPA e de Cirurgia Estética, 0s
profissionais médicos deverdo prestar aos clientes
explicacbes, em linguagem de facil compreensao,
absolutamente claras, completas e pormenorizadas sobre a
natureza dos métodos ou processos terapéuticos e dos
produtos prescritos.

m Os profissionais deverdo se utilizar de terminologia
suficientemente precisa e de linguagem de facil
compreensao para explicar aos clientes 0s riscos e o
IncOmodo que poderdo acarretar o emprego de metodos
OuU processos terapéuticos, bem como o0s beneficios

previstos e os resultados que poderdo ser obtidos.
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Procedimentos Médicos :

Os profissionais deverao prestar aos clientes explicacoes,
utilizando-se para isto de terminologia suficientemente
precisa e de linguagem de facil compreensao, sobre 0s
diferentes produtos empregados, especificando-lhes as
caracteristicas, indicacdes e contra-indicacoes clinicas.
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