GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

RESOLUGAO SES N2 8115, 18 DE ABRIL DE 2022.

Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Interesse
da Saude, no ambito do Estado de Minas
Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de atribuicdo prevista no art. 93, §
19, da Constituicao Estadual, e os incisos | e Il, do artigo 46, da Lei Estadual n?
23.304, de 30 de maio de 2019 e, considerando:

e alei Estadual n213.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cddigo de Saude
do Estado de Minas Gerais;

a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 207, de 3 de janeiro de 2018, que
dispde sobre a organizacdo das a¢des de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatizagao, no ambito do sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n2 222 de 28 de margo de 2018, que
regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e
da outras providéncias;

a Resolugdo SES/MG n25.711, de 2 de maio de 2017, que regulamenta procedimentos
e documentacgdo necessarios para requerimento e protocolo de concessdo/renovagao
de Licenca Sanitdria e padroniza procedimento de emissao de Alvara Sanitario pela
Vigilancia Sanitdria do Estado de Minas Gerais;

a Resolugdo SES/MG n? 7.426, de 25 de fevereiro de 2021, que estabelece as regras do
licenciamento sanitario e os prazos para resposta aos requerimentos de liberacdo de
atividade econ6mica de que trata o Decreto Estadual n.2 48.036, de 10 de setembro
de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais;

a necessidade de estabelecer requisitos para o funcionamento dos servicos de
interesse da saude.
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RESOLVE:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico que estabelece os Requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Interesse da Saude, no
ambito do Estado de Minas Gerais, nos termos do Anexo Unico desta Resoluc3o.

Art. 22 Os estabelecimentos em funcionamento terdao o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, a contar da data de publicacdo desta Resolucdo, para
promoverem as adequac¢des necessdrias ao cumprimento das disposicdes do
Regulamento Técnico.

Art. 32 A partir da publicacdo desta resolucao, os estabelecimentos de
interesse da saude devem atender as exigéncias nela contida.

Art. 42 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto no Regulamento
Técnico, anexo Unico desta resolucdo, configura infracdo de natureza sanitaria,
conforme disposto no Cédigo de Saude do Estado de Minas Gerais, sujeitando-se o
infrator as penalidades nele previstas.

Paragrafo Unico. As disposicdes previstas neste regulamento nao
afastam as condi¢cdes e exigéncias, estabelecidas em legislacbes sanitarias
especificas, peculiares a cada estabelecimento.

Art. 52 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Belo Horizonte, 18 de abril de 2022.

Fabio Baccheretti Vitor

Secretario de Estado de Saude
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ANEXO UNICO - REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE OS REQUISITOS DE
BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO PARA OS SERVICOS DE INTERESSE DA
SAUDE, NO AMBITO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao tem como objetivo estabelecer os requisitos
minimos e diretrizes gerais de boas praticas a serem cumpridos pelos servicos de
interesse da saude a fim de contribuir para a qualidade dos servicos, a reducado e
controle dos riscos sanitarios e a seguranga dos usuarios.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucao se aplica aos servicos de interesse da saude
sujeitos ao controle sanitario localizados no estado de Minas Gerais, independente
da sua classificacdao de risco por atividade econdmica, sejam pessoas fisicas ou
juridicas, de direito publico e privado.

§ 1° Estdo incluidos os servigos de interesse da saude que estejam
relacionados as atividades de:

| - dedetizacao, desratizacdo, descupinizagao e similares;

Il - assisténcia a idosos, deficientes fisicos, imunodeprimidos e
convalescentes prestadas em residéncias coletivas e particulares;
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Il -atencdo a saude humana, como as praticas integrativas e
complementares, acupuntura, podologia e outras;

IV - assisténcia psicossocial e a salde a portadores de disturbios
psiquicos, deficiéncia mental e dependéncia quimica, que inclui as comunidades
terapéuticas;

V - hospedagem;

VI - assisténcia social sem e com alojamento, como orfanatos,
albergues assistenciais e outras;

VIl - ensino;

VIII - esportivas, recreacao e lazer;

IX - limpeza;

X - lavanderias, tinturarias e toalheiros nao hospitalares;

Xl -estética sem procedimento invasivo, cabeleireiros e outras
atividades de tratamento de beleza;

XII - funerarias e servigos relacionados, como gestdao e manutencao de
cemitérios, cremacgao, sepultamento e somatoconservacao;

XIII - 6tica;

XIV - veterindrias

XV - condicionamento fisico

XVI - tatuagem e colocacgao de piercing;
XVII - [aboratdrios de protese odontoldgica;

XVIII - outras.

§ 2° Os servicos podem ser prestados por autdbnomos,
microempreendedor individual, microempresa ou similares e por aqueles que
exercem agoes de ensino e pesquisa, sejam publicos ou privados.

§ 3° Estdo excluidos os servigos de interesse da saude que produzem,
beneficiam, manipulam, fracionam, embalam, reembalam, acondicionam,
conservam, armazenam, transportam, distribuem, importam, exportam, vendem
ou dispensam:
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| - medicamentos, drogas, imunobiolégicos, plantas medicinais,
insumos farmacéuticos e correlatos;

lI- produtos de higiene, saneantes, domissanitarios e correlatos;
lll- perfumes, cosméticos e correlatos;

IV - alimentos, bebidas, matérias-primas alimentares, produtos
dietéticos, aditivos, coadjuvantes, artigos e equipamentos destinados ao contato
com alimentos.

§ 4° Os servicos de estética que realizam procedimentos invasivos
devem obedecer as normativas de servigos de saude.

Art. 3° A aplicabilidade dos artigos apresentados neste regulamento
dependerd da atividade exercida pelo Servigo de Interesse da Saude.

Secao lll

Defini¢Oes

Art. 4° Para efeito desta Resolucao sdao adotadas as seguintes
definicdes:

| - Alvara sanitario: documento expedido por intermédio de ato
administrativo privativo do érgao sanitario competente, contendo permissdo para
o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario;

Il - Atividade econdmica: o ramo de atividade identificada a partir da
Classificacdo Nacional de Atividades EconOmicas (CNAE) e da lista de
estabelecimentos auxiliares a ela associados, se houver, regulamentada pela
Comissao Nacional de Classificagdo (CONCLA);

Il - Area: ambiente aberto, n3o delimitado por paredes ou outro
obstaculo, em uma ou mais das faces, onde sao realizadas atividades especificas;
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IV - Ambiente: espago fisicamente delimitado e especializado para o
desenvolvimento de atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalacbes
diferenciadas;

V - Artigos: compreendem instrumentos de naturezas diversas como
acessorios de equipamentos e outros. Exemplo: pingas, alicates, tesouras, etc.;

VI - Artigos Criticos: utilizados em procedimentos invasivos, com
penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais e/ou sistema
vascular e também todos os artigos que estejam conectados com esses sistemas.
Requerem limpeza e esterilizagdo para uso, pois possuem alto risco de causar
infeccao;

VIl - Artigos Semicriticos: entram em contato com a pele nao intacta
ou com mucosas integras, podendo mesmo assim causar infec¢des. Requerem
desinfeccdo ou esterilizacao;

VIII - Artigos Nado Criticos: entram em contato com a pele integra do
paciente; como esta é uma barreira eficaz contra a maioria dos microrganismos,
estes itens tém menor risco de transmitir infeccdes. Requerem limpeza ou
desinfeccgao;

IX - Artigos de Uso Unico ou descartdvel: produtos que, apds o uso,
perdem suas caracteristicas originais ou que, em funcao de outros riscos reais ou
potenciais a saude do usudrio, nao podem ser reutilizados;

X - Antissepsia: consiste na utilizacdo de produtos (microbicidas ou
microbiostaticos) sobre a pele ou mucosa com o objetivo de reduzir a carga
microbiana em sua superficie;

Xl - Assepsia: € o conjunto de medidas adotadas para impedir a
introducao de agentes patogénicos no organismo;

XIl - Autoclave: equipamento que utiliza o vapor d’agua sob pressao
(calor Umido) para esterilizar instrumentos e materiais;

XIll - Boas praticas de funcionamento de servicos: componentes da
garantia da qualidade que asseguram que os servi¢cos sao ofertados com padrdes
de qualidade adequados e em conformidade com legislagdo sanitaria vigente;

XIV - Calibragdao: conjunto de operagdes que estabelece, sob
condi¢cdes especificadas, a relacdao entre os valores indicados por um instrumento
de medi¢ao ou sistema de medigao ou valores representados por uma medida
materializada ou um material de referéncia, e os valores correspondentes das
grandezas estabelecidos por padrdes;
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XV - Cadastro Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE): cddigo que
atribui um conjunto de atividades desempenhadas pelo empresario, ou seja, serve
para determinar a area de atuacao da atividade empresarial;

XVl - Desinfeccdo: processo fisico ou quimico que destrdi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos
virus e dos fungos de objetos inanimados e superficies, exceto os esporos
bacterianos;

XVII - Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs): dispositivos de uso
individual, destinados a proteger a saude e a integridade fisica do trabalhador,
atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional;

XVIII - Estabelecimento ou servico de interesse da saude: é o local, a
empresa, a instituicao publica ou privada com atividade exercida por pessoa fisica
ou juridica, que pelas caracteristicas dos produtos e/ou servicos ofertados, possam
implicar em risco a saude da populagado e a preservacao do meio ambiente;

XIX - Esterilizacdo: processo fisico ou quimico ou fisico-quimico, que
elimina todas as formas de vida microbiana, incluindo os esporos bacterianos;

XX - Estufa incubadora: equipamento destinado a incubacao,
crescimento e multiplicacdo de bactérias em temperatura controlada e uniforme e
em tempo determinado;

XXI - Garantia da Qualidade: totalidade das acgdes sistematicas
necessarias para garantir que os servicos prestados estejam dentro dos padrdes de
gualidade exigidos para os fins a que se propdem;

XXII - Gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestao,
planejados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e
legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade,
seguranca e, em alguns casos, o desempenho das tecnologias utilizadas na
prestacdo de servicos, abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde o
planejamento e entrada das tecnologias no estabelecimento de interesse da saude
até seu descarte, visando a protecao dos trabalhadores, a preservacdo da saude
publica e do meio ambiente e a seguranca do cliente;

XXIIl - Indicador Bioldégico ou Controle Bioldgico: recipiente que
contém em seu interior esporos de microrganismos resistentes, que tem por
objetivo desafiar o processo de esterilizagao, e evidenciar sua eficacia e eficiéncia;

XXIV - Indicador quimico Classe 1: Indicador de processo, distingue
materiais processados de nao- processados. Ex.: Fita zebrada;
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XXV - Indicador quimico Classe 2: Indicador usado em situagdes
relevantes ao equipamento, como o teste da eficacia da bomba de vacuo. Esse
indicador é usado apenas em autoclave pré-vacuo. Ex.: Teste de Bowie Dick;

XXVI -Indicador quimico Classe 3: Indicador de um parametro.
Monitora apenas um dos parametros criticos do processo de esterilizacao: a
temperatura pré-estabelecida;

XXVII - Indicador classe 4: Indicador multiparamétrico. Monitora dois
ou mais parametros criticos do processo de esterilizagdao: controla temperatura e
tempo necessarios para o processo;

XXVIII - Inspec¢ao sanitaria: vistoria realizada pela autoridade sanitdria,
gue busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude da populagao,
presentes na producao e circulacdao de produtos, na prestacao de servicos e na
intervencao sobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho;

XXIX - Lavatério: peca sanitaria destinada exclusivamente a lavagem
de maos;

XXX -Local de processamento de artigos: ambiente onde sao
realizadas lavagem, preparacao, desinfeccdao ou esterilizacdao de instrumentais
utilizados nos procedimentos, podendo estar localizado em uma sala ou drea;

XXXI - Licenciamento sanitario: etapa do processo de registro e
legalizacao, eletronica ou presencial, que conduz o interessado a formalizacdo da
licenca para o exercicio de determinada atividade econ6mica, materializada por
meio do alvara sanitario, no ambito da vigilancia sanitaria;

XXXII - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS): documento que aponta e descreve as acdes relativas ao manejo dos
residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos de saude e de interesse da saude, neste ultimo quando couber,
contemplando os aspectos referentes a geracao, segregacao, acondicionamento,
coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final, bem como as
acoes de protecao a saude publica e ao meio ambiente;

XXXIIl - Pessoa capacitada: aquela que possui treinamento e
experiéncia necessarios para preencher os requisitos de determinada fungao;

XXXIV - Pia de lavagem: destinada preferencialmente a lavagem de
utensilios podendo ser também usada para a lavagem de maos;
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XXXV - Procedimento invasivo: aquele procedimento que rompe as
barreiras naturais do organismo ou penetra em cavidades dor organismo, abrindo
uma porta ou acesso para o meio interno;

XXXVI - Procedimentos Operacionais Padrao (POPs): procedimentos
escritos e autorizados, introduzidos nas rotinas de trabalho, que fornecem
instrucdes detalhadas para a realizagdo de atividades especificas;

XXXVII - Profissional legalmente habilitado: profissional com formacao
superior ou técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

XXXVIII - Rastreabilidade: capacidade de recuperagao do histérico de
um processo de trabalho ou de identificacdo de matérias primas, insumos,
materiais ou componentes de determinado produto ou servico em todas as suas
etapas, por meio de registros;

XXXIX - Responsavel legal: pessoa fisica investida de poderes legais
para praticar atos em nome da pessoa juridica, podendo ser o proprietario ou seu
representante legal. Responde administrativamente por todos os atos praticados
por ele e por seus funcionarios;

XL - Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado ou
tecnicamente capacitado e formalmente designado pelo responsavel legal, que
assume perante a vigilancia sanitdria a responsabilidade técnica pelo servico de
interesse da saude, para manter as rotinas e os procedimentos do servico;

XLl - Risco: medida ou percepcdao de dano potencial expressa em
termos de probabilidade de ocorréncia e de intensidade, ou de grandeza das
consequéncias previsiveis;

XLII - Servico de Interesse da Saude: aquele que exerce atividade que,
direta ou indiretamente, pode provocar danos ou agravos a saude da populacao;

XLIII - Seguranca do residente/cliente: conjunto de acdes voltadas a
seguranca dos individuos contra riscos, eventos adversos e danos desnecessarios
durante a atencao prestada nos servicos de interesse da saude.
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CAPITULO Il
DAS BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO
Secao |

Gerenciamento da qualidade

Art. 5° O servico de interesse da saude deve desenvolver a¢cdes no
sentido de promover a qualidade, o que envolve estrutura, processo e resultado na
gestao dos servigos.

Pardgrafo Unico. Os servicos de interesse da saude devem seguir as
Boas Praticas de Funcionamento (BPF) a fim de prevenir e reduzir os riscos a saude,
oferecendo servicos e procedimentos dentro dos padrdes de conformidade e
gualidade adequados.

Art. 6° As BPF determinam que:

| - 0 servico de interesse da saude deve ser capaz de ofertar servicos
dentro dos padrdes de qualidade exigidos, atendendo aos requisitos das
legislacdes e regulamentos especificos vigentes;

Il - o servico de interesse da saude deve fornecer todos os recursos
necessarios, incluindo:

a) quadro de pessoal capacitado, devidamente treinado;

b) ambientes identificados e compativeis com as atividades
desenvolvidas;

c) equipamentos e materiais necessarios ao desenvolvimento das
atividades realizadas;

d) procedimentos e instrucdes escritas atualizadas, e conforme
normatizacgao pertinente.

lll - o servigo de interesse da saude deve garantir a disponibilizagao e a
recuperacao de seus registros, de modo a permitir a rastreabilidade de todos os
seus processos, quando aplicaveis as atividades desenvolvidas;

IV -as reclamag¢Bes sobre os desvios de qualidade nos servigos
oferecidos devem ser investigadas e documentadas pelo estabelecimento, com
registros de causas, medidas corretivas adotadas e de prevengao de reincidéncia.

10
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Secao |l

Condicdes Organizacionais

Art. 7° Os servicos de interesse da saude sujeitos ao licenciamento
sanitario devem possuir licenga atualizada de acordo com a legislagao sanitaria
local, afixada em lugar visivel ao publico.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos dispensados de alvara sanitario,
nos termos da Resolugdo SES/MG n? 7.426, de 25 de fevereiro de 2021 ou outra
gue vier a substitui-la, ficam sujeitos as exigéncias pertinentes as instalacdes, aos
equipamentos, a aparelhagem adequada e a assisténcia e responsabilidade técnica,
aferidas por meio de fiscalizagao realizada pelo 6rgao sanitario local, quando de
oficio ou denuncia.

Art. 8° Os servicos e atividades terceirizados pelos estabelecimentos
de interesse da saude, mesmo aqueles dispensados de licenciamento sanitdrio,
devem possuir contrato de prestacao de servicos.

Paragrafo unico. Os servicos e atividades terceirizados devem estar
regularizados perante o érgao sanitario competente, quando couber.

Art. 92 O atendimento dos padrdes sanitarios estabelecidos por este
regulamento técnico nao isenta o servico de interesse da saude do cumprimento
dos demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 10 Os servicos de interesse da saude devem ter um responsavel
técnico e, na auséncia deste, um substituto legalmente habilitado ou devidamente
capacitado.

Paragrafo unico. Os servigos de interesse da saude enquadrados no
Nivel de Risco |, em que o risco seja leve, irrelevante ou inexistente, segundo a
classificacdo da Resolugdo SES/MG n° 7426, de 25 de fevereiro de 2021 ou outra
qgue vier a substitui-la, devem ter a presenca do responsavel legal e quando

11
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aplicavel do responsavel técnico ou seu substituto, em todo seu horario de
funcionamento.

Art. 11 O servico de interesse da saude deve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais necessarios a
operacionalizacdo do servico de acordo com a demanda, modalidade de atividade
prestada e a legislacao vigente.

Art. 12 O responsavel legal e o responsavel técnico do servigo de
interesse da salde tém a responsabilidade de planejar, implantar e garantir a
qualidade dos processos.

Art. 13 O servico de interesse da saude deve manter disponivel, a
autoridade sanitaria competente, segundo o seu tipo de atividade, documentacao
e registro referente a:

| - projeto arquitetonico aprovado pela Vvigilancia sanitdria
competente, quando couber;

Il - controle de qualidade da dgua potdvel;

Il — execucdo da limpeza de reservatorio de agua;

IV- controle de vetores e pragas urbanas;

V - capacitacao permanente dos profissionais;

VI - controle de saude periddico dos funcionarios, quando couber;

VIl -alvard sanitario e contratos de servigos terceirizados, quando
couber;

VIl - manutencao preventiva e corretiva da edificacao e instalacoes;

IX - manutenc¢ao preventiva e corretiva dos equipamentos e calibracao
de instrumentos, se houver;

X - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude (PGRSS)
ou documento equivalente, quando a legislacao exigir;

Xl - monitoramento dos indicadores previstos nas legislagdes vigentes,
guando couber;

XIl - normas, rotinas e procedimentos;

12
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Xlll - demais documentos exigidos por legislacdes especificas das
atividades contempladas por essa norma.

Secao lll

Gestdo de pessoal

Art. 14 O servico de interesse da saude deve possuir quadro de
pessoal dimensionado e qualificado, com conhecimento, capacitacdio ou
treinamento, de acordo com as atividades realizadas.

Art. 15 O servico de interesse da saude deve manter disponiveis
registros de formacdo e qualificacdo dos profissionais, se as fungdes
desempenhadas assim o exigirem.

Pardgrafo unico. O servico de interesse da saude deve possuir
documentacdo referente ao registro dos profissionais em conselhos de classe,
guando for o caso.

Art. 16 O servico de interesse da saude deve promover a capacitagao
profissional antes do inicio das atividades e de forma permanente, se as fungdes
desempenhadas assim o exigirem.

Paragrafo unico. As capacitacdes devem ser registradas contendo
data, horario, carga hordria, conteddo ministrado, nome e a formagdo ou
capacitacao profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos, avaliando e
mensurando periodicamente os resultados dos treinamentos ministrados.

13
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Secao IV

Gestdo de Infraestrutura

Art. 17 Os estabelecimentos que forem classificados como Alto Risco,
guando exigido por legislacdo especifica, deverao, antes do inicio de sua operacgao,
ter seus projetos arquitetdnicos aprovados pela vigilancia sanitaria competente.

Art. 18 O dimensionamento da edificagao e das instalagdes deve ser
compativel com todos os procedimentos e atividades desenvolvidas no
estabelecimento.

§ 1° Deve existir separacdo entre as diferentes atividades por meios
fisicos ou por outros meios eficazes, de forma a possibilitar um fluxo ordenado e
sem cruzamentos, quando estas atividades assim o exigirem.

§ 2° No caso das atividades exercidas em residéncias por
microempreendedor individual (MEI), essas devem ser realizadas em local distinto
ao reservado a moradia e de livre acesso a fiscalizagdo sanitaria.

Art. 19 As instalacdes prediais de agua, esgoto, energia elétrica, gases,
climatizagao, protecao e combate a incéndio e outras existentes devem atender as
exigéncias dos cddigos de obras e posturas locais, assim como normas técnicas
pertinentes a cada uma das instalagdes.

Art. 20 As instalacdes fisicas como piso, parede e teto devem possuir
revestimento liso, de cor clara, impermeavel e lavavel. Devem ser mantidos
integros e em bom estado de conservacgao.

Art. 21 O servico de interesse da saude deve manter as instalacdes
fisicas dos ambientes externos e internos em boas condi¢des de conservacao,
seguranga, organizag¢ao, conforto e limpeza, bem como livres de materiais em
desuso ou alheios a atividade.
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Art. 22 O servico de interesse da saude deve ser dotado de iluminacao
e ventilagao compativeis com o desenvolvimento das suas atividades.

Art. 23 As instalacdes devem ser abastecidas de dgua potavel e dispor
de conexdes com rede de esgoto ou fossa séptica. Quando presentes, os ralos
devem ser sifonados e com tampa escamoteavel.

Pardgrafo uUnico. O servico de interesse da saude deve garantir a
limpeza dos reservatdrios de agua a cada seis meses e manter seus registros.

Art. 24 As instalagdes sanitarias devem possuir lavatérios e estar
supridas de produtos destinados a higiene pessoal, tais como papel higiénico,
dispensador de sabonete liquido, porta papel toalha com os seus devidos insumos.
Os coletores dos residuos devem ser dotados de tampa e acionados sem contato
manual e identificados com o tipo de residuos conforme o PGRSS.

Art. 25 Os servicos de interesse da saude relacionados a estética,
embelezamento e atividades afins e aqueles que realizam procedimentos invasivos
ndo cirurgicos devem possuir pia destinada exclusivamente para a higiene das
maos com dispensador de sabonete liquido e papel toalha com os seus devidos
insumos, bem como uma area com pia e bancada destinada para limpeza,
desinfeccao ou esterilizacao de materiais.

Art. 26 Manter dispensador de alcool gel 70% nas areas de
atendimento aos usuarios para antissepsia das maos antes e apds contato com os
mesmos.

Art. 27 Caso o servico de interesse da saude realize processamento de
roupas, a area ou ambiente do mesmo deve ser compativel com o porte do
estabelecimento e segregada(o) das(os) demais areas.

§ 1° A area ou ambiente deve dispor de equipamentos apropriados e
em quantidade suficiente, assim como produtos exclusivos para o processamento
de roupas, devidamente registrados na ANVISA, adequadamente armazenados e
dentro do prazo de validade.

15



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
ECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

2]

§ 2° Devem existir procedimentos escritos para segregacao das roupas
sujas e limpas, lavagem e desinfeccdao, armazenamento e periodicidade de troca de
roupas, bem como utilizagdao de EPIs pelos responsaveis pela atividade.

§ 3° O processamento das roupas pode ser terceirizado, mediante
celebracdao de contrato com a empresa especializada e regularizada junto a
vigilancia sanitaria competente.

Secao V

Gestdo de equipamentos, materiais e produtos

Art. 28 Todos os produtos e equipamentos sujeitos a vigilancia
sanitdria utilizados na prestacdao do servico devem estar regularizados junto a
ANVISA ou, quando se tratar de estabelecimento veterinario, junto ao MAPA -
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 1° A utilizacdo desses produtos e equipamentos deve obedecer a
legislagao vigente e as instrucdes e restricdes de uso do fabricante.

§ 2° E vedada a mistura/acréscimo de outros produtos quimicos ao
produto sujeito ao controle sanitario, alterando a sua formulacdo, a ndo ser se
previsto nas orientagdes escritas do fabricante.

Art. 29 As superficies dos equipamentos, mdveis e utensilios utilizados
nos procedimentos e atividades devem ser lisas, impermedveis, passiveis de
limpeza e/ou desinfeccdo, e estar em bom estado de conservacao.

Art. 30 A limpeza dos componentes do sistema de climatizacao, a
troca de filtros e a manutencao programada e periddica destes equipamentos
devem ser registradas e realizadas conforme legislacdo especifica.

Art. 31 A manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos
devera ser realizada conforme orientagao do fabricante e registrada. Os registros
devem assegurar a rastreabilidade do processo de manutencdo realizado e devem
ser disponibilizados para autoridade sanitaria competente.
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Secao VI

Higienizacao, desinfeccdo e esterilizagcao de artigos

Art. 32 As instalagdes, os equipamentos, os moéveis e os utensilios
devem ser mantidos em condig¢des higiénico-sanitarias apropriadas.

Art. 33 Devem ser utilizados produtos de limpeza e desinfec¢ao
devidamente registrados junto a ANVISA, de acordo com as instrugdes do
fabricante, dentro do prazo de validade, disponibilizados em quantidade suficiente

e armazenados em local adequado.
§ 1° Fica vedada a utilizacao de produtos de uso doméstico.

§ 2° O estabelecimento deve possuir procedimentos de limpeza e
desinfeccao escritos e registrados para:

| - mobilidrios, equipamentos e ambientes;

Il - atividades de limpeza e desinfeccdo das dreas, com data da
realizacdao do procedimento e assinatura de quem as realizou.

Art. 34 Para as atividades que utilizam artigos e instrumentos, estes
devem ser submetidos a processo de limpeza, de limpeza e desinfeccao ou de
limpeza e esterilizacdo, de acordo com o nivel de criticidade em ndo critico,
semicritico e critico.

§ 1° Os artigos e instrumentos criticos e semicriticos, que possam
entrar em contato com sangue, secregdes ou que representem riscos de corte,
invasao de pele ou mucosas durante o procedimento, deverao ser descartaveis ou
esterilizados apds cada uso.

§ 2° O processamento de artigos deve seguir o fluxo unidirecional da
area suja para a area limpa, evitando a contaminagao cruzada.
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Art. 35 A limpeza dos artigos utilizados nas atividades ou nos
procedimentos deve ser feita de acordo com as orientacdes e especificacdes do
fabricante.

§ 1° Caso nao haja especificacdo do fabricante, a limpeza dos artigos
deve ser feita com detergente neutro com escova de cerdas macias para evitar
danificar os mesmos.

§ 2° O estabelecimento deve assegurar a eficacia da limpeza dos
artigos através de procedimentos padronizados que reduzem a quantidade de
microrganismos a niveis aceitaveis.

Art. 36 Os desinfetantes para artigo semicritico devem ser utilizados
de acordo com os parametros definidos no registro do produto.

Art. 37 O acondicionamento dos artigos deve ser em embalagens
regularizadas junto a ANVISA, contendo na etiqueta de identificacdo: data da
esterilizacdo, data de validade e o nome do responsavel pelo processamento.

Paragrafo Unico. Ndo é permitido o uso de embalagens de papel kraft,
papel toalha, papel manilha, papel jornal e laminas de aluminio, assim como as
embalagens tipo envelope de pldstico transparente ndo destinadas ao uso em
equipamentos de esterilizacdo, bem como qualquer outra embalagem que nao
esteja devidamente regularizada junto a ANVISA para esta finalidade.

Art. 38 Em toda embalagem deve ser utilizado o indicador quimico
classe 1 com a finalidade de identificacao dos pacotes ja submetidos ao processo
de esterilizacao.

Art. 39 A esterilizacao deve ser realizada por método que utilize vapor
saturado sob pressdo (autoclave) ou outro método aprovado pela ANVISA, desde
gue seja realizado o monitoramento comprovando a eficadcia do processo.

Art. 40 E vedado o uso de estufas para a esterilizagdo de artigos.

18



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
ECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

2]

Art. 41 E obrigatdria a validagdo do processo de esterilizacdo em
autoclave.

§ 12 No caso da autoclave pré-vacuo, deve-se utilizar indicador
guimico classe 2, diariamente, na primeira carga do dia em que for esterilizar os
artigos conforme orientagao do fabricante. A autoclave deve estar vazia para
realizar esse controle.

§ 29 Utilizar indicador quimico minimamente classe 3 ou 4 em uma
das cargas do dia em que for esterilizar os artigos.

§ 32 O controle biolégico deve ser realizado minimamente em uma
das cargas da semana em que for esterilizar os artigos, mantendo seu registro.

§ 42 Para cada monitoramento devem ser utilizados dois indicadores,
sendo um o indicador teste e o outro o de controle.

§ 52 Apds o processo, os indicadores biologicos deverdao ser
incubados em estufa, obedecendo tempo e temperatura preconizados de acordo
com bula ou instruc¢do de uso do fabricante do equipamento.

§ 62 Apds incubacdo adequada, devera ser feita leitura e analise
critica do indicador biolégico, mantendo registros, incluindo agdes corretivas, se
necessario.

§ 72 Em caso de necessidade de manutencdo do equipamento, o
teste bioldgico devera ser repetido antes do mesmo ser colocado em uso continuo.

Art. 42 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local
limpo e seco, sob protecado da luz solar direta e submetidos a manipulagao minima.

Paragrafo unico. Os pacotes que tiverem a embalagem danificada
devem ser reprocessados.

Art. 43 Para a operacao de esterilizacdao sera exigido POP especifico,
bem como registro de treinamento dos responsaveis pela sua realizacdo, com
grade de assuntos e assinatura do responsavel pelo treinamento e do treinado.

Art. 44 O processo de esterilizagdo podera ser realizado por empresa
terceirizada mediante contrato de prestacao de servicos e seus respectivos
registros devem ser mantidos pelo servigo.
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Secao VIl

Gestdo de tecnologias e processos

Art. 45 O servico de interesse da saude deve dispor de normas,
procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas em meio fisico ou
eletrénico, de todos os seus processos de trabalho, em local de facil acesso a toda
equipe e disponivel para a autoridade sanitdria, quando couber.

Art. 46 O servico de interesse da saude deve realizar o gerenciamento
de suas tecnologias, de forma a atender as necessidades do servigo, mantendo as
condi¢des de selecao, aquisicdo, armazenamento, instalacao, funcionamento,
distribuicao, descarte e rastreabilidade, quando couber.

Art. 47 O servico de interesse da saude deve garantir que os materiais
e equipamentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

Art. 48 O servico de interesse da saude deve garantir que os colchdes,
colchonetes e demais mobilidrios almofadados sejam revestidos de material
lavavel e impermeavel, ndo apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias.

Art. 49 O servico de interesse da saude deve disponibilizar pia com os
insumos necessarios para as praticas de higienizacao de maos dos trabalhadores,
clientes, acompanhantes e visitantes.

Art. 50 O servico de interesse da saude que envolva o preparo,
armazenamento ou distribuicdo de alimentos ou bebidas deve observar as
legislagdes sanitarias especificas.

Paragrafo Unico. Fica proibido consumo de alimentos nos ambientes
destinados a realizacdo de procedimentos.
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Art. 51 O servico de interesse da saude deve informar aos 6rgaos
competentes sobre a suspeita de doenca de notificagdo compulséria, conforme o
estabelecido em legislacao e regulamentos vigentes, quando couber.

Art. 52 O servico de interesse da saude deve calcular e manter o
registro referente aos indicadores previstos nas legislacdes vigentes, quando
couber.

Secao VI

Da Seguranca do residente e do cliente

Art. 53 Os servigos de interesse da saude relacionados a assisténcia ao
cuidado e de carater residencial devem estabelecer estratégias e a¢des voltadas
para Seguranca do Residente, tais como:

|. Mecanismos de identificacdao do residente;
Il. Orientagdes para a higienizacao das maos;

lll. AcBes de prevencao e controle de eventos adversos relacionada ao
cuidado a saude;

VI. Mecanismos para prevenc¢ao de quedas dos residentes;
VIl. Mecanismos para a prevencao de lesao por pressao;

VIIl. Orientagdes para estimular a participacdao do residente na
assisténcia prestada.

Art. 54 Os servicos de interesse da saude relacionados as atividades
de estética, embelezamento, tatuagem e colocacao de piercing e correlatos devem
manter ficha cadastral de todos os clientes atendidos, contemplando os seguintes
registros:

a) ldentificacdo do cliente: nome completo, data de nascimento, sexo,
enderego completo e o numero da identidade;

b) Data de atendimento do cliente;
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c) Tipo de procedimento realizado com data e local do corpo onde foi
realizado o procedimento;

d) Eventos adversos/Intercorréncias (alergias, infeccdes, acidentes e
outros);

e) Informacgdes dos produtos utilizados no procedimento;

f) Nome do profissional que realizou o procedimento.

Secao IX

Protecdo a saude do trabalhador

Art. 55 O servico de interesse da saude que oferte procedimentos
invasivos ou que trate publico vulnerdvel deve obrigatoriamente garantir que os
trabalhadores estejam imunizados contra tétano, difteria, hepatite B e contra
outros agentes bioldgicos aos quais possam estar expostos.

Art. 56 O servico de interesse da saude deve garantir que os
trabalhadores sejam avaliados periodicamente em relacdao a saude ocupacional,
mantendo registros deste acompanhamento e avaliagao.

Art. 57 O servico de interesse da saude deve garantir mecanismos de
prevencao dos riscos de acidentes de trabalho, incluindo adocdao de medidas
coletivas, equipamentos de protecdo, bem como o fornecimento de EPlIs,
certificados e em numero suficiente e compativel com as atividades desenvolvidas
pelos trabalhadores conforme as orientacbes do fabricante, sempre que
necessario.

Paragrafo unico. A paramentacao é de uso exclusivo ao ambiente de
trabalho, nao sendo permitido aos trabalhadores deixarem o local de trabalho com
os equipamentos de protecdo individual.

Art. 58 O servico de interesse da saude deve emitir os comunicados de
acidente de trabalho - CAT.
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Pardgrafo Unico. Deve-se manter registro das comunicacdes de
acidentes de trabalho, sendo obrigatéria a instituicao de Comissao Interna de
Prevencdo de Acidentes (CIPA), em estabelecimentos com mais de vinte
trabalhadores.

Art. 59 O Servico de interesse da Saude deve manter disponivel a
todos os trabalhadores:

| - Normas e condutas de seguranga bioldgica, quimica, fisica,
ergonOmica, ocupacional e/ou ambiental, quando couber;

Il - Instrugdes para uso dos EPIs, quando couber;

lll - Procedimentos operacionais em caso de incéndios e acidentes.

Secao X

Gerenciamento de residuos e controle de pragas e vetores

Art. 60 Os servicos de interesse da saude, quando couber, devem
realizar procedimentos adequados no gerenciamento de residuos, desde a
segregacao, o acondicionamento e a identificacao, incluindo a coleta, o transporte,
o0 armazenamento e a destinacao final, ambientalmente adequada.

Paragrafo uUnico. O gerenciamento dos residuos gerados deve
obedecer ao disposto na RDC ANVISA n?® 222/2018, ou legislacio que venha
substitui-la, naquilo que couber.

Art. 61 A edificacdo, as instalacdes, os equipamentos, os moveis e 0s
utensilios devem estar livres de vetores e pragas urbanas, por meio de um
conjunto de agdes eficazes e continuas de controle de vetores e pragas urbanas,
com o objetivo de impedir a atracdo, o abrigo, o acesso e ou proliferacao dos
mesmos.

Paragrafo unico. O controle quimico, quando necessario, deve ser
realizado por empresa habilitada e licenciada pelos érgaos sanitdrio e ambiental,
com a utilizacao de produtos regularizados pela ANVISA.
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Belo Horizonte, 18 de abril de 2022.

Fabio Baccheretti Vitor

Secretdrio de Estado de Saude
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