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INSPECAO EM SERVICOS
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Referéncias Técnicas dos Servicos de Saude e de Interesse a
Saude
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VISACIS

“ Promover e proteger a saude da populacao
brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulacao dos produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o
acesso, reduzindo riscos e apoiando o
desenvolvimento do pais em acéo integrada ao
Sistema Unico de Saude”.
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IMPORTANCIA DA VISA

E

VISACIS

A cada dia surgem novos procedimentos e
tecnologias

!

NOVOS RISCOS

(Hipersensibilidade ou reacoes inflamatorias; falha
humana; infeccoes; sequelas e morte)
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NOTA TECNICA N° ‘{E»
2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA VISACS

» Orientar;
» Apresentar entendimentos;
P Esta em acordo com a legislacdo e normas

vigentes (para 0s servicos); L ANVISA

0 Agincia Neconal de Viglanca Sentina

NOTA TECNICA N¢ 2/2024/SEl/GGTES/DIRE3/ANVISA

» NAO traz novas regras;

Processo SEI Anvisa n® 25351.921737/2023-11
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satde

> Te m base I eg al . Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Esclarecimentos sobre os servicos
de estética e atendimento
a5 normas sanitarias aplicaveis a
85565 Servigos,
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SERVICOS DE SAUDE E
INTERESSE PARA A SAUDE

Servicos de saude: as atividades sao executadas,
obrigatoriamente, por um profissional de saude ou
Sob sua supervisao.

Servicos de interesse para a saude: atividade em
gue ha prestacado de assisténcia ao individuo ou a
populacao humana, fora do contexto hospitalar ou
clinico, fornecida por pessoa fisica, que, pelas
caracteristicas dos produtos ou procedimentos
realizados, possa impactar em risco a saude da
populacédo e a preservacdo do meio ambiente e nao

€ categorizado como servico de saude.
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PROFISSIONAL DE SAUDE

Resolucao do CNS n° 287, de 08 de outubro de 1998 ===
1. Assistentes Sociais; 8. Fonoaudiologos;

2. Bidlogos; 9. Médicos;

3. Biomeédicos; 10. Médicos Veterinarios;

4. Profissionais de 11. Nutricionistas;

Educacéo Fisica; 12. Odont6logos:

5. Enfermeiros; 13. Psicologos; e

6. Farmacéuticos; 14, Terapeutas

7. Fisioterapeutas; Ocupacionais.
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LICENCIAMENTO — SERVICO DE
ESTETICA

oy

VISACIS

O servico deve possuir:
licenca sanitaria atualizada,
afixada em local visivel ao publico

descricao de todas as atividades executadas pelo
Servico.

-------
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INSTRUCAO NORMATIVA ‘ff}
RESOLUCAO SES/MG N° 10.601  VISACS

Anexo | — Depende de informacao

9602-5/02 — Atividades de Estética e outros servicos

de cuidado com beleza. (Pergunta 56)

ANEXO Il - PERGUNTAS NECESSARIAS PARA
DETERMINAR O RISCO DO ANEXO Il

56 — Havera no exercicio da atividade a realizacao

de procedimentos invasivos?
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LICENCIAMENTO

56 Havera no exercicio da atividade a realizacao de
procedimentos invasivos?

NAO — Nivel de risco Il

§ 1° Para as atividades de nivel de risco Il, a inspecao
sanitaria ou analise documental ocorrera posteriormente
ao licenciamento e ao consequente inicio da operacao do
exercicio da atividade econdmica.

SIM — Nivel de risco Il

§ 2° Para as atividades de nivel de risco lIll, a inspecao
sanitaria ou analise documental ocorrera previamente ao
licenciamento e ao consequente inicio da operacao do
exercicio da atividade econdmica.
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ATUACAO PROFISSIONAL

A ANVISA nao possui competéncia para regular a
atuacao profissional. Essa competéncia € dos Conselhos
de Classe Profissionais. A atribuicao da agéncia se
restringe a regulacao dos aspectos sanitarios que
envolve a realizacédo das atividades, cabendo, ainda, a
vigilancia sanitaria a constatacao da existéncia de
profissional legalmente habilitado no estabelecimento.
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SERVICOS DE INTERESSE
PARA A SAUDE

Lel n° 13.352, de 27 de outubro de 2016 (altera a
lei 12.592/2012): Cabelereiro, barbeiro, esteticista,
manicure, pedicure, depilador e maquiador e
pessoas juridicas registradas como saldo de
beleza (atividades de embelezamento, estética
corporal, capilar e facial);

Profissionais abrangidos pela Lei n® 13.643, de 03
de abril de 2018, que “regulamenta as profissoes
de esteticista, que compreende ESTETICISTA,
COSMETOLOGO e de TECNICO EM ESTETICA.”
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RESPONSABILIDADE TECNICA
ESTETICISTA

O profissional ESTETICISTA, graduado em curso de nivel
superior com concentracdo em cosmeética e estéetica ‘ou
equivalente, pode assumir a responsabilidade técnica pelos
centros de estética que executam e aplicam recursos
esteticos, observando o disposto na Lei Federal n°
13.643/2018, a qual regulamenta as profissoes de esteticista,
gue compreende o esteticista e cosmetologo, e de Técnico em
Estética.

Contudo, considerando que né&o podem ser realizados
procedimentos que sao exclusivos de profissionais de saude e
procedimentos com o0 uso de medicamentos nesses Servicos,
0 profissional esteticista nao pode ser responsavel técnico de
servicos de saude, apenas de servicos de interesse para.a

saude.
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A &
SAUDE VISACIS

Recursos humanos capacitados;
Dimensionados de acordo com a demanda;
Cumprir 0s requisitos de higiene;

Uso de EPI's

Saude do trabalhador (Imunizacéo)
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MEDICAMENTOS - CONSULTAS L

VISACIS

Para saber se € um produto é registrado como
medicamento na ANVISA, basta consultar no link:

https://consultas.anvisa.qov.br/#/medicamentos/
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

SERVICOS DE SAUDE “3:
RECURSOS HUMANOS | Visact

Atividade em que ha prestacido de assisténcia ao
iIndividuo ou a populacdo humana que possa alterar
0 seu estado de saude, objetivando a prevencéao e o
diagnostico de doencas, o tratamento, a
recuperacao, a estetica ou a reabilitacao, deve ser
realizada, obrigatoriamente, por profissional de

saude ou sob sua supervisao.
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SERVICOS DE SAUDE
RECURSOS HUMANOS

Profissionais que atuam no servico de estética
devem ser legalmente habilitados para exercer
suas funcbes e possuir capacitacao comprovada
para a pratica.

A habilitacao e competéncias técnicas de
profissionais de saude que atuam na area de
estéetica sado definidas pelos respectivos
Conselhos de Classe.

Os comprovantes precisam estar disponiveis para
a vigilancia sanitaria.
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EQUIPAMENTOS E PRODUTOS Visac ¢

Todos 0s equipamentos e produtos utilizados devem
ser regularizados pela ANVISA. No caso de
equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, a
regularizacédo deve ser verificada no portal da

ANVISA no endereco telefonico
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https://consultas.anvisa..gov.br/#/saúde/

EQUIPAMENTOS E PRODUTOS ém

Estes equipamentos devem ter uma etiqueta, que
contenha as seguintes informacdoes:

identificacao do fabricante (razao social ou
marca);

identificacao do produto (nome e modelo
comercial);

numero de série do equipamento e
numero de regularizacdo do produto na ANVISA.
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EQUIPAMENTOS E PRODUTQOS ‘CD:

VISACIS

Os equipamentos utilizados nos procedimentos
esteticos:

Catalogados nos servicos;
Estar em boas condicOes de operacao;
Ser utilizado apenas para o fim a que se destina,

Por pessoal qualificado, treinado e conforme as
Instrucoes do fabricante (manual do fabricante
para verificar quais categorias profissionais podem
operar o equipamento);

Registros de manutencao preventiva e corretiva.
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EQUIPAMENTOS E PRODUTOS ‘Q’;

VISACIS

Contratos que formalizem a relacao de prestacgao
de servicos terceirizados , caso existam | —
regularizados pela vigilancia sanitaria competente,
guando couber. (controle de pragas, lavanderia,
servico de alimentacao, limpeza do reservatorio
de agua e recolhimento de residuos).

Normas e procedimentos operacionais padrao
(POP's) escritos, com a descricao das atividades
exercidas, os quais devem estar disponiveis para
0os profissionais do estabelecimento e para a
vigilancia sanitaria, quando requisitado (limpeza;
desinfeccao, esterilizacao,...).
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EQUIPAMENTOS E PRODUTOS “3‘%

VISACIS

O estabelecimento deve possuir refrigerador para
armazenamento de produtos que necessitam ser
mantidos sob refrigeracdo, com termdmetro para
registro diario da temperatura.

Os produtos nao podem ser armazenados em
refrigerador destinados a guarda de alimentos.

Importante o servico identificar o prazo de
validade do produto apos aberto.
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RESIDUOS ‘fﬂj

VISACIS

Todos o0s servicos de estética que podem gerar
residuos similares aqueles gerados nos servicos
de saude, devem ser observadas as disposicoes
da RDC n° 222/2018. Devem ser apresentados 0
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude (PGRSS) e a copia dos contratos de
prestacao de servicos e da licenca ambiental das
empresas prestadoras de servicos para a
destinacao dos residuos de servicos de saude.
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RESIDUOS

Os servicos que utilizam produtos que podem
entrar em contato com sangue, secrecdes ou que
representem riscos de corte, invasao de pele ou
mucosas durante o procedimento deverao utilizar
produtos descartaveis ou esterilizados apods
cada uso.
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ESTETICA ‘f&}

SERVICOS DE SAUDE VISACIS

A auséncia de regulamento federal especifico, para
estabelecimentos que oferecem servicos de estetica
classificados como servicos de saude, nao os isenta
da obrigatoriedade de cumprir as normas sanitarias
aplicaveis a todos servicos de saude.
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NORMAS APLICAVEIS ‘CG:

VISACIS

RDC n° 63/ 2011 — Disp0Oe sobre os requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento em Servicos de
Saude.

RDC n° 50/ 2002 — Disp0e sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

RDC n° 36/2013 — Institui acdes para a seguranca
do paciente em servicos de salde e da outras
providéncias.
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NORMAS APLICAVEIS “%

VISACIS

RDC n° 222/2018 - Regulamenta as Boas
Praticas de Gerenciamento dos Residuos Sélidos
de Servicos de Saude e da outras providéncias.

RDC n® 509/2021 - Dispoe sobre o
gerenciamento de tecnologias em saude em
estabelecimentos de saude.

RDC n° 42/2010 — DispOe sobre a obrigatoriedade
de disponibilizacdo de preparacédo alcodlica para
friccdo antisseptica das méaos, pelos servicos de
salde do Pais, e da outras providéncias.
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NORMAS APLICAVEIS “%

VISACIS

Portaria MS n° 2.095/ 2013 - Aprova 0s
Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente.

Portaria MS n° 1377/ 2013 - Aprova oS
Protocolos de Seguranca do Paciente.

Portaria MS n° 529/ 2013 - Institui o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Lei n° 6.360/ 1976 — Dispbe sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos , e da outras providéncias.
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NORMAS APLICAVEIS ‘?

VISACIS
Lei n® 6.437/1977 - Configura infracoes a
legislacao sanitaria federal, estabelece ' as
sancdes respectivas, e da outras providéncias.

RDC n° 156/ 2006 — DispOe sobre o registro,
rotulagem e reprocessamento de produtos
medicos, e da outras providéncias.

RDC n° 15/ 2012 — Disp0e sobre requisitos de
boas praticas para o0 processamento de produtos
para a saude, e da outras providéncias.

RDC n° 6/ 2012 — Disp0e sobre as Boas Praticas
de Funcionamento para as Unidades de
Processamento de Roupas e Servicos de Saude;
e da outras providéncias.
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INSPECAO SANITARIA Lﬁ

VISACIS

. Responsavel Téecnico
Responsavel pelo espaco,

Apresentar o diploma com qualificacao

Mostrar a certidao de regularidade do conselho.
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INSPECAO SANITARIA ‘G:

VISACIS
2. Estrutura fisica:

2.1. Recepcao:

Necessaria por ser uma barreira fisica entre a
area externa e a sala de atendimento. E
Importante e obrigatoria.

Ambiente limpo;

Revestimentos lisos e  impermeaveis,
resistentes a sujeira, resistentes ao processo
de limpeza, de facil identificacdo da sujeira;

Bebedouro/ cafée.
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INSPECAO SANITARIA ‘{i

VISACIS

2.2. Banheiro:

Banheiro com pia lavatoério: dispensador de papel
toalha, sabonete liquido, vaso sanitario com
tampa e lixeira com tampa e acionamento de
pedal,

Ralos precisam ser escamoteaveis;

Banheiro, ndo deve ficar dentro da sala de
atendimento (nao é recomendavel).
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INSPECAO SANITARIA ‘ﬁ

VISACIS

2.3. Sala de atendimento:

Toda instalacao elétrica estar protegida e nao
utilizar benjamin ou extensao porgque precisa ter
uma tomada para cada equipamento que for
utilizar,

Reservatorio de agua com comprovante de
limpeza da sua caixa d agua a cada 6 meses;

Ralos precisam ser escamoteaveis;

Ar-condicionado, controle da limpeza do filtro do
ar-condicionado;
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INSPECAO SANITARIA

Areas, salas ou box privativas (observar se nio
esta no meio de um saldo de beleza e se tem
area ou sala dedicada para a estetica).

Se tem um fluxo com a pia lavatoria, local que faz
a higienizacao dos artigos e utensilios, se 0s
moveis, revestimentos, sao lisos e impermeaveis,
resistentes ao processo de limpeza.
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INSPECAO SANITARIA

SO estar expostos o0s produtos que esta sendo
utiizado no atendimento para evitar poeira,
sujidades, acesso de vetores e pragas. Os
produtos que nao vou utilizar naquele
atendimento, estoque deve ser fechado, pode ser
em um armario ou na sala de atendimento ou
numa sala exclusiva.

Papel de parede, precisa ser liso e lavavel. Nao
pode ter ranhuras, nao pode ser 3D, porque ali val
ter acimulo de microrganismos que podem ser
patdgenos de sujidades, dificil de limpeza. Precisa
ser resistente a agua, sabao e desinfetante.
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INSPECAO SANITARIA Ls:

VISACIS

No carrinho, os borrifadores e dispensadores
devem estar devidamente identificado.

Organizacao de todo o espaco, com guarda dos
estoques em armarios fechados.

Cortinas, persiana estilo rolo de PVC.
Recomendada porque e lisa, lavavel,
Impermeavel e pode passar agua, sabao e
desinfetante, é resistente e € uma placa so0, as
divididas em placas acumulam poeira e sujeira.

lluminacao embutida (ideal).
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INSPECAO SANITARIA

VISACIS

Chao, revestimento, paredes e bancadas precisa
ser liso, lavavel e impermeavel resistentes a
limpeza de agua, sab&o e desinfetante.

Madeira ndo pode porque é porosa e ela val
acumular a sujeira,

Ambientes com cores claras (segundo a
legislacao). No estabelecimento devemos evitar
contaminacao por sujidades porgue pode agravar
a saude dos profissionais e dos clientes.
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INSPECAO SANITARIA

Espelho, pode ter, mas ficar atento a moldura
para nao ter acumulo de sujidades.

Ar-condicionado, ndo pode ser portatil.

Nao pode dividir esse ar com outra sala, precisa
trocar ar com area externa.

Ventilacao mecanica na sala nao pode.
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INSPECAO SANITARIA

Pia, deve ter em toda sala de atendimento, nao
fala que tipo. O que precisa prestar atencao € nas
emendas, entre a pia e a cuba, porque ali pode
ser um foco de contaminacao e acumulo de
sujidades.

Cadeiras lisas e lavaveis.
Nao pode ter planta natural.
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INSPECAO SANITARIA

VISACIS
2.4. Manual de Rotinas e Procedimentos

Topicos essenciais Manual de Rotinas e Procedimentos:
Validade dos materiais e medicamentos;
Lista dos equipamentos;
Rotinas de limpeza,
Biosseguranca,
Acidentes;
Manutencao preventiva,
Riscos ocupacionais;
Descarte do lixo;
Controle de pragas.
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INSPECAO SANITARIA ‘{ﬁ

VISACIS

3. Equipamentos, moveis e utensilios

Roupas, lencois e toalhas lavados e de uso
Individual (troca a cada cliente) e separadas as
limpas das sujas.

Produtos e equipamentos se tém registro da
ANVISA  (consultas.anvisa.gov.br).  Seleciona
produtos para a saude e coloca o numero do
registro e o nome do seu equipamento para ver se
ele tem registro ou nao.
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INSPECAO SANITARIA

Se o0s produtos estao dentro da validade (planilha).
Ver se a embalagem esta integra.

Periodicamente, observar a validade dos produtos e
integridade da embalagem (Contém os ingredientes do
produto, o responsavel, nome da empresa, numero da
autorizacdo da ANVISA, numero do registro, data de
fabricacao, numero do lote, validade).

Enquanto estiver em uso do produto, precisa ter a
caixa do produto para apresentar para o fiscal.

Qual local de armazenamento dos produtos? Local
limpo, seco? Nao deve ser organizado em movel
embaixo da pia porque € considerada uma area suja e
umida.
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INSPECAO SANITARIA “%

VISACIS

Maca é impermeavel, limpa, realiza a limpeza a
cada troca de cliente?

Utiliza lencol descartavel ou de tecido? Sendo um
ou outro, que seja trocado a cada cliente.

Limpeza da maca, descrito no Manual de Rotinas
e Procedimentos como ¢ feita a limpeza dessa
maca, se é limpo com alcool a 70% trocando o
lencol a cada cliente.

Equipamentos da estética, se estao regularizados
na ANVISA (verificar se o0 equipamento esta com
registro valido).
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PODE OU NAO PODE?
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VISACIS

"A estetica cuida da autoestima,
mas a fiscalizacao cuida da vida.
Que o nosso olhar técnico seja
sempre 0 maior aliado da saude
publica.”

Boa fiscalizacao a todos!
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OBRIGADA!
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