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Contextualizacao

Esta Nota Técnica n° 01/2024/GGTES/ANVISA
substitui a Nota Técnica n° 15/2023/GGTES/ANVISA, publicada
em 3 de julho de 2023, a qual, apos questionamentos de
algumas entidades representativas de esteticistas e
cosmetodlogos, foi submetida a minuciosa analise juridica da
Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

A Procuradoria concluiu que a Nota Técnica n°
15/2023/GGTES/ANVISA, possui total compatibilidade quanto ao
contelldo com as normas hierarquicamente superiores. Portanto,
o presente documento busca, tao somente, aprimorar as
orientacoes ja prestadas anteriormente.

Introducao

O Brasil possui um dos maiores mercados mundiais
nos setores da beleza e estética e movimenta bilhdes de reais
anualmente. A evolucado continua da area faz surgir a cada dia
novos procedimentos e tecnologias e, com isso, Novos riscos sao
identificados e precisam ser analisados.

Embora muitos procedimentos estéticos possam ser
interpretados erroneamente como isentos de riscos a salde,
diante da ampla gama de procedimentos atualmente oferecidos
no mercado, os usuarios desses servicos podem estar sujeitos a
complicacbes de salde. Tais complicacbes podem ocorrer como
resultado de hipersensibilidade ou reacdes inflamatoérias ao
produto ou a tecnologia utilizada, além da possibilidade de falha
humana. A depender do procedimento estético realizado, podem
ocorrer, também, complicacbes mais graves como infeccoes que
podem levar ao adoecimento, a incapacidade e até mesmo a
morte. Sendo assim, é imprescindivel a adocdao de medidas de
seguranca para a prevencao de eventos adversos (EA) infecciosos
e nao infecciosos pelos servicos que realizam esses
procedimentos, de forma a proteger a saude da populacao.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
por meio da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
(GGTES), classifica os estabelecimentos que oferecem servicos
de estética em dois tipos: servico de saude e servico de
interesse para a saude. Nos servicos de salde, as atividades
sdao executadas, obrigatoriamente, por um profissional de saude
ou estao sob sua supervisao. Ja, nos servicos de interesse para a
salde, as atividades realizadas ndo exigem a presenca de um
profissional de saude.

De acordo com a Resolucao do Conselho Nacional de
Saude n° 287, de 8 de outubro de 1998, as seguintes categorias
de nivel superior sao consideradas profissionais de saude:

"1. Assistentes Sociais;

. Bidlogos;
. Biomédicos;
. Profissionais de Educacéo Fisica;
. Enfermeiros;
. Farmacéuticos;
. Fisioterapeutas;
. Fonoaudiélogos;
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. Médicos;



10. Médicos Veterinarios;

11. Nutricionistas;

12. Odontologos;

13. Psicologos; e

14. Terapeutas Ocupacionais.”

Observa-se, portanto, que os esteticistas nao sao
considerados profissionais da saude. Embora nao exista uma
norma sanitaria federal especifica para servicos de estética, estes
estdo submetidos as normas sanitarias transversais (isto é,
normas aplicadas a diferentes servicos) e as demais legislacoes,
quando couber. Os servicos de estética nao estdao isentos de
avaliacao do risco ou do cumprimento de legislacao sanitaria.

Assim, todos os servicos, sejam eles classificados
como servicos de salde ou servicos de interesse para a salde,
devem ser avaliados pela vigilancia sanitaria local e cumprir as
normas sanitarias aplicaveis.

Nesse cenario, a GGTES/Anvisa constatou um
aumento da quantidade de denlncias relacionadas a seguranca
sanitaria desses servicos, além de dlvidas suscitadas pelos
profissionais responsaveis pela sua inspecao ou fiscalizacao
sanitaria.

Assim, o objetivo desta nota técnica & orientar os
profissionais da vigilancia sanitaria, responsaveis pela inspecao
ou fiscalizacdo sanitaria dos estabelecimentos que oferecem
servicos de estética, bem como profissionais da area, a fim de
promover a seguranca, a qualidade e a conformidade dos
produtos utilizados e dos servicos prestados, em concordancia
com as normas sanitarias vigentes.

1. Estabelecimentos que oferecem
servicos de estética classificados como servicos
de interesse para a saude

Nos estabelecimentos que oferecem servicos de
estética, classificados como servicos de interesse para
saude, sao realizadas atividades em que ha prestacao de
assisténcia ao individuo ou a populagdo humana que podem
alterar o seu estado de salde,

Sao exemplos de atividades prestadas nos servicos de
estética classificados como de interesse para saude, as atividades
de embelezamento como: corte, penteado, alisamento,
coloracao, descoloracao, alongamento, hidratacao e nutricao de
cabelos, barba, embelezamento de maos e pés, depilacdes,
embelezamento dos olhos, maquiagem, estética corporal, capilar
e facial.

Tais profissionais nao podem utilizar
medicamentos em suas atividades. O uso é restrito aos
cosméticos, conforme estabelecido pela Lei n° 13.643,
de 2018:

"Art. 5° Compete ao Técnico em Estética:

| - executar procedimentos estéticos faciais, corporais e
capilares, utilizando como recursos de trabalho produtos



cosméticos, técnicas e equipamentos com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

[...]

Art. 6° Compete ao Esteticista e Cosmetologo, além das
atividades descritas no art. 5° desta Lei: [...]"

De acordo com a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras providéncias, cosméticos s6 podem ter uso externo,
conforme transcrito a seguir:

"Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicoes
estabelecidas nos incisos |, II, Ill, IV, V e VIl do Art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas
as seguintes:

[...]

V - Cosméticos: produtos para uso externo,
destinados a protecdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as maos e similares,
mascaras faciais, locoes de beleza, solucdes leitosas,
cremosas e adstringentes, locoes para as maos, bases de
maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes”, batons,
lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e
simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos,
laqués, brilhantinas e similares, locoes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e
outros;" (grifo nosso)

A RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022, que
dispoe sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem, os parametros para controle
microbiologico, bem como os requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, estabelece que:

"XVl - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sao preparacdes constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia
e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado;" (grifo nosso)

A Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,
Cosméticos e Saneantes, por meio da nota Técnica n°
33/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA e considerando a definicao
legal de cosméticos, ratifica que nao é possivel a regularizacao
de um produto cosmético para uso invasivo/injetavel. Essa nota
técnica soma-se as acbes ja adotadas pela Agéncia com objetivo
de orientar as empresas detentoras de registro para o correto
enquadramento do produto como cosmético e a adequada
comunicacao das suas formas de uso, na rotulagem e
embalagem, nos termos dos arts. 3° c/c 5° e 59 da Lei n°® 6.360/
1976, a qual estabelece que produto cosmético é de uso
exclusivamente externo, a fim de evitar inducao de
profissionais e consumidores a administracao indevida de
produtos cosméticos de forma invasiva no corpo. (grifo nosso).

Ademais, os esteticistas s6 devem operar
equipamentos cujos fabricantes, em seus manuais,
permitam o uso para esta categoria profissional.

Para verificar se um servico de estética classificado
como de interesse para a salude isto €, que nao é exigido que os
procedimentos sejam realizados por profissional de salde, esta
realizando as agoes necessarias para a execucao adequada de
uma atividade, deve-se avaliar suas condicoes organizacionais e
seus processos de trabalho.



Nesse contexto, € fundamental que o servico possua:
a) regularizacao pela vigilancia sanitaria local;

b) contratos que formalizem a relacao de prestacao
de servicos terceirizados, caso existam. Importante salientar que
as atividades e os servicos terceirizados devem estar
regularizados pela vigilancia sanitaria competente, quando
couber. Sao exemplos de atividades frequentemente
terceirizadas: servico de controle de pragas, lavanderia, servico
de alimentacao, limpeza do reservatorio de agua e recolhimento
de residuos;

c) normas e procedimentos operacionais padrao
(POPs) escritos, com a descricao das atividades exercidas, os
quais devem estar disponiveis para os profissionais do
estabelecimento e para a \vigilancia sanitaria quando
requisitados;

d) recursos humanos capacitados e dimensionados
de acordo com a demanda, que cumpram os requisitos de
higiene e salde e que facam uso de equipamentos de protecao
individual adequados as atividades desenvolvidas;

e) infraestrutura fisica adequada, em boas condicdes
de higiene e conservacao: sistemas de ventilacao e iluminacao
adequados; ambientes devem ser limpos e impedir a atracao, o
abrigo, o acesso e a proliferacao de vetores e pragas urbanas;

f) equipamentos e produtos utilizados regularizados
pela Anvisa. Os equipamentos devem estar em boas condicoes
de operacao, devidamente gerenciados (incluindo manutencoes
preventivas e corretivas dos equipamentos) e utilizados de
acordo com as orientacées do fabricante. Os equipamentos
devem ser utilizados apenas para o fim a que se destinam, por
pessoal qualificado, treinado e conforme as instrucdes do
fabricante; inclusive deve-se observar o manual do fabricante
para verificar quais profissionais podem operar o equipamento;

g) limpeza, desinfeccao e esterilizacao (*definidas
conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 15 de
marco de 2012) adequadas de equipamentos e
utensilios/materiais. Utensilios, equipamentos e roupas precisam
estar limpos, desinfetados ou esterilizados adequadamente a
depender da atividade oferecida;

h) produtos e materiais em quantidade suficiente
para o seu funcionamento, de acordo com a demanda, com a
atividade realizada e com a legislacao vigente;

i) a exigéncia ou ndo de projeto basico arquitetonico
em servicos de estética depende da atividade oferecida e da
classificacao dada pela Instrucao Normativa - Anvisa IN n°® 66, de
1° de setembro de 2020, que estabelece a lista de Classificacao
Nacional de Atividades Economicas (CNAE) de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario,
conforme previsto no paragrafo Unico do art. 6° da Resolucdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de 2017;

j) o uso de formol para alisar cabelos e das
camaras de bronzeamento artificial esta proibido por
causarem sérios riscos a saude. Cabe salientar que a
camara de bronzeamento artificial foi objeto da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 09 de novembro de 2009,
que “proibe em todo territério nacional o uso dos equipamentos
para bronzeamento artificial com finalidade estética , baseada
na emissao da radiacao ultravioleta (UV)” (grifo nosso). A nhorma
proibe, além do uso, “a importacao, recebimento em doacao,
aluguel e comercializacao dessas camaras.”

Para saber se um alisante de cabelo é registrado na

Anvisa, basta acessar: https://consultas.anvisa.gov.br/#/. E
preciso ter em maos uma das seguintes informacoes: nimero do




processo ou numero de registro, nome do produto, nome da
empresa detentora do registro ou CNPJ. Todos os alisantes
capilares, inclusive os importados, devem ser registrados.
Alisantes sem registro ou notificados estao irregulares. A
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de
2020, dispoe sobre os requisitos técnicos especificos para a
regularizacao de produtos para alisar ou ondular cabelos. A
Instrucao Normativa IN n° 124, de 24 de marco de 2022,
apresenta uma lista de ativos permitidos em produtos cosméticos
para alisar ou ondular os cabelos.

Faz-se relevante destacar também que a Anvisa tem
recebido relatos de casos de efeitos adversos ocasionados por
produtos para trancar/modelar os cabelos. Entre os efeitos
notificados estao cegueira temporaria (perda temporaria da
visdo), forte ardéncia nos olhos, lacrimejamento intenso, coceira,
vermelhidao, inchaco ocular e dor de cabeca.

A Agéncia continua investigando os eventos adversos
notificados e diversas acdées foram realizadas, tais como
publicacao de alertas com orientacées sobre o uso desses
produtos e resolucdées com suspensao de produtos irregulares.
Além disso, a Anvisa mantém uma listagem atualizada das
pomadas autorizadas: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas

Isso posto, os profissionais de vigilancia sanitaria
devem estar cientes de que os produtos interditados nao podem
ser distribuidos, comercializados, expostos a venda ou utilizados
em qualquer tipo de estabelecimento. As vigilancias sanitarias
locais devem adotar as medidas necessarias para que estes
produtos nao circulem.

Além disso, os profissionais que utilizam os produtos
devem seguir as instrucdées de uso do fabricante e notificar
quaisquer efeitos indesejaveis no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/3687822lang=pt-BR. Ja
os profissionais de salde ou representantes de empresa devem
notificar em campo proprio, mediante cadastro prévio no
e n d e r e ¢ o0 https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas. Destacamos que recentemente
a Anvisa emitiu o Alerta GGMON n° 03/2023, com adverténcias
sobre o uso incorreto de cosméticos em procedimentos
injetaveis, uma vez que, como dito acima, os cosméticos sao para
uso externo. A acdo foi adotada apdés a ocorréncia de eventos
adversos graves associados ao uso desses produtos.

Produtos estéticos destinados a procedimentos
injetaveis nao podem ser regularizados como cosméticos, pois
sao aplicados por meio de injecoes ou microagulhamento, por
exemplo, penetrando diretamente na pele ou em camadas
profundas do corpo. Essa caracteristica aumenta o potencial de
complicacées se os produtos nao forem utilizados sob a
supervisao de profissionais qualificados e de acordo com a
regulamentacao sanitaria vigente.

Por isso, os produtos injetaveis sao regularizados na
Anvisa como medicamentos ou produtos para a saude, nunca
como produtos cosméticos. E imprescindivel que os
profissionais de clinicas de estética estejam cientes das
caracteristicas distintas desses produtos e implementem
medidas rigorosas para garantir a seguranca dos seus clientes.
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-
alerta-consumidores-e-profissionais-sobre-produtos-esteticos-
usados-de-forma-injetavel)

A Anvisa nao possui competéncia para fiscalizar a
atuacao profissional. Essa competéncia é dos Conselhos de
Classe Profissionais. A atribuicdo da Agéncia restringe-se a
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regulacdo dos aspectos sanitarios que envolvem a realizacdo das
atividades e a verificacdo da existéncia de profissional
legalmente habilitado no estabelecimento. Por meio do Parecer
Cons. n. 97/2007/PROCR/Anvisa, citado na Nota Cons. n.
68/2012/PF-Anvisa/PGF/AGU, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa esclareceu:

"A fiscalizacdo sanitaria nao se confunde com a
fiscalizacdo do exercicio profissional. [...] A fiscalizacao do
exercicio profissional é exercida por 6rgaos especificos.
[...] O que cabe a vigilancia sanitaria é a constatacao da
existéncia de profissional legalmente habilitado no
estabelecimento, e nao a definicao de qual profissional
seria o habilitado para assumir tal responsabilidade.”

Como disposto no Decreto n®77.052/1976:

"Art. 2° Para cumprimento do disposto neste Decreto as
autoridades sanitarias mencionadas no artigo anterior,
no desempenho da acao fiscalizadora, observarao os
seguintes requisitos e condicoes:

I - Capacidade legal do agente, através do exame dos
documentos de habilitacao inerentes ao seu ambito
profissional ou ocupacional,

[...]

Art. 4° Para o cabal desempenho da acdo fiscalizadora
estabelecida por este Decreto as autoridades sanitarias
competentes deverao abster-se de outras exigéncias que
impliquem na repeticdo, ainda que para efeito de
controle, de procedimentos nao especificados neste
Regulamento ou que se constituam em atribuicoes
privativas de outros 6rgaos publicos."

Como ainda nao ha conselho de classe profissional
especifico para esteticistas e técnicos de estética, esses
profissionais devem respeitar o que consta da Lei Federal n°
13.643/2018:

"Art.5° Compete ao Técnico em Estética:

| - executar procedimentos estéticos faciais, corporais e
capilares, utilizando como recursos de trabalho produtos
cosméticos, técnicas e equipamentos com registro na
Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il - solicitar, quando julgar necessario, parecer de outro
profissional que complemente a avaliacao estética;

Il - observar a prescricio médica ou fisioterapica
apresentada pelo cliente, ou solicitar, apés exame da
situacdo, avaliacao médica ou fisioterapica.

Art. 6° Compete ao Esteticista e Cosmetodlogo, além das
atividades descritas no art. 5° desta Lei:

| - a responsabilidade técnica pelos centros de estética
que executam e aplicam recursos estéticos, observado o
disposto nesta Lei;

Il - a direcao, a coordenacao, a supervisao e o ensino de
disciplinas relativas a cursos que compreendam estudos
com concentracao em Estética ou Cosmetologia, desde
que observadas as leis e as nhormas

regulamentadoras da atividade docente;

Il - a auditoria, a consultoria e a assessoria sobre
cosmeéticos e equipamentos especificos de estética com
registro na Anvisa;

IV - a elaboracao de informes, pareceres técnico-
cientificos, estudos, trabalhos e pesquisas mercadolégicas
ou experimentais relativos a Estética e a Cosmetologia,
em sua area de atuacao;

V - a elaboracao do programa de atendimento, com base
no quadro do cliente, estabelecendo as técnicas a serem
empregadas e a quantidade de aplicacdes necessarias;

VI - observar a prescricao médica apresentada pelo
cliente, ou solicitar, apds avaliacao da situacao, prévia
prescricao médica ou fisioterapica.”

Com base nos artigos supracitados, extraem-se duas



conclusoes:

1) Os esteticistas e técnicos em estética so
podem utilizar os cosméticos como insumos de trabalho.
A administracao/aplicacdo de medicamentos por esses
profissionais é vedada pela legislacao vigente;

2) O uso de equipamentos por estes profissionais
depende da existéncia de equipamentos regularizados que
possam ser operados por eles. Portanto, cabe aos fabricantes dos
equipamentos indicarem em seus manuais, ao submeté-los a
regularizacdo nesta Agéncia, quais sdo os profissionais
habilitados a utiliza-los.

Reafirma-se a necessidade de garantir que nao
sejam utilizados medicamentos em servicos de estética
classificados como servicos de interesse para a saude,
principalmente quando se tratar de produtos injetaveis.

Os servicos devem, ainda, possuir quadro de pessoal
qualificado, com conhecimento, capacitacao ou treinamento, de
acordo com as atividades realizadas. Os registros de formacao ou
qualificacao dos profissionais devem estar disponiveis para os
fiscais da vigilancia sanitaria e ser compativeis com as funcdes
desempenhadas. A formacdo dos profissionais devera ser
comprovada por meio de certificado de treinamento, curso
técnico, graduacao, especializacao, entre outros. Dependendo da
atividade exercida, pode ser necessario um profissional
legalmente habilitado ou um responsavel técnico.

O numero de profissionais deve obedecer a legislacao
sanitaria, quando for exigido um numero minimo de
profissionais. Os equipamentos de protecao individual (EPI)
deverao ser disponibilizados pelo estabelecimento aos
funcionarios, de acordo com as funcbes exercidas e em numero
suficiente, de forma que sejam garantidos o imediato
fornecimento ou a reposicdao. A paramentacao referida é de uso
exclusivo no ambiente de trabalho.

Trabalhadores que podem estar expostos ao contato
com sangue e outros fluidos corporais (manicure, tatuador,
depilador) devem ser orientados sobre imunizacado contra tétano,
difteria, hepatite B e outros agentes bioldgicos.

1.2 Gestao de equipamentos

Os estabelecimentos deverao possuir todos os
equipamentos necessarios a realizacdo das atividades propostas,
mantendo-os higienizados, em condi¢cées ergondmicas, e em
funcionamento adequado.

Os equipamentos devem ser utilizados
exclusivamente para os fins a que se destinam e, asseguradas a
manutencao preventiva e a corretiva. A manutencao preventiva e
corretiva dos equipamentos deve ser comprovada por notas
fiscais e laudos técnicos, por exemplo. Em alguns casos, também
podem ser colocadas etiquetas nos equipamentos, nas quais
deve constar, inclusive, a data da proxima manutencao. Essa
comprovacao precisa estar legivel para permitir avaliacao pelo
profissional da vigilancia sanitaria.

A utilizacdao dos equipamentos deve obedecer a
legislacdao vigente e as instrucdoes e restricoes de uso do
fabricante. Devem ser disponibilizados, para consulta, manuais
de operacao do equipamento em portugués.

No caso de equipamentos sujeitos a vigilancia
sanitaria, a regularizacao deve ser verificada no portal da Anvisa,
no endereco eletrénico https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/.
Esses equipamentos devem ter uma etiqueta indelével, que
contenha as seguintes informacodes: identificacao do fabricante
(razao social ou marca), identificacao do produto (nome e
modelo comercial), nUmero de série do equipamento e nimero
de regularizacao do produto na Anvisa.




1.3 Gestao de produtos

Os saneantes, produtos para saude e cosméticos
utilizados devem estar regularizados pela Anvisa. Esta
informacdo deve estar presente no rotulo ou na etiqueta do
produto.

Os servicos que utilizam produtos que podem entrar
em contato com sangue, secrecoes ou que representem riscos de
corte, invasao de pele ou mucosas durante o procedimento
deverao utilizar produtos descartaveis ou esterilizados apos
cada uso.

O estabelecimento deve possuir refrigerador para
armazenamento de produtos que necessitam ser mantidos sob
refrigeracdo, com termdometro para registro diario de
temperatura. Os produtos nao podem ser armazenados em
refrigerador destinado a guarda de alimentos. Destacamos a
necessidade de o servico identificar o prazo de validade
do produto apoés aberto.

1.3.1 Medicamentos

Conforme citado anteriormente, os medicamentos
nao podem ser utilizados nos procedimentos estéticos oferecidos
pelos servicos de interesse para a salde. Para saber se um
produto é registrado como medicamento na Anvisa, basta
consultar o
link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

1.4 Processamento de produtos

A area destinada ao processamento de produtos deve
ser exclusiva para essa atividade e dispor de pia com bancada e
areas para limpeza, preparo, desinfeccao e esterilizacdo de
artigos.

Os produtos quimicos, saneantes e domissanitarios,
bem como os equipamentos utilizados no processamento dos
produtos, devem estar regularizados pela Anvisa. As empresas
processadoras (terceirizacao da atividade de processamentos dos
produtos), por sua vez, devem ser licenciadas pela vigilancia
sanitaria.

1.5 Limpeza e desinfeccao de superficies

A limpeza, desinfeccao e conservacao das superficies
fixas e dos equipamentos das areas dos estabelecimentos de
estética classificados como de interesse para a salde tém a
finalidade de preparar o ambiente para suas atividades e manter
a ordem, além de evitar infeccoes. Falhas nos processos de
limpeza e desinfeccao de superficies podem ter como
consequéncia a disseminacdo e transferéncia de microrganismos
nos ambientes, colocando em risco a seguranca do usuario e dos
profissionais que atuam nesses estabelecimentos.

As superficies em servicos de saude compreendem:
mobiliarios, pisos, paredes, divisorias, portas e macanetas, tetos,
janelas, equipamentos, bancadas, pias, macas, divas, suporte
para soro, balanca, computadores, instalacdes sanitarias, grades
de aparelho de condicionador de ar, ventilador, exaustor,
luminarias, bebedouro, aparelho telefénico, computadores e
outros.

Para que a desinfeccao atinja seus objetivos, torna-se
imprescindivel a utilizacao das técnicas de limpeza. Para a
limpeza de pisos, devem ser seguidas as técnicas de varredura
Umida, ensaboadura, enxague e secagem. Em locais onde ha
presenca de matéria organica, torna-se necessaria a utilizacao de
desinfetantes.

A frequéncia de limpeza das superficies pode ser
estabelecida para cada servico, de acordo com o protocolo da
instituicao. Todos os produtos saneantes utilizados devem estar



devidamente registrados ou notificados na Anvisa.

Ainda, a desinsetizacao periodica deve ser realizada
conforme a necessidade de cada instituicao.

1.6 Gerenciamento de residuos

Os estabelecimentos que oferecem servicos de
estética classificados como de interesse para a saude podem
gerar residuos similares aqueles gerados nos servicos de saude e,
nesse caso, devem ser observadas as disposicoes da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018,
“que regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos
em servicos de salde e da outras providéncias”. A resolucao traz
a classificacdo dos diferentes residuos gerados por um servico,
bem como todas as etapas do gerenciamento (da segregacao a
disposicao final). Devem ser apresentados o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e as
coépias do contrato de prestacdo de servicos e da licenca
ambiental das empresas prestadoras de servicos para a
destinacao dos residuos de servicos de saude (RSS).

2, Estabelecimentos que oferecem
servicos de estética classificados como servicos
de saude

Entende-se por servico de salde a atividade em que
ha prestacao de assisténcia ao individuo ou a populacao humana
que possa alterar o seu estado de salde, com vistas a prevencao
e ao diagnéstico de doencas, ao tratamento, a recuperacao, a
estética ou a reabilitacdo, realizada obrigatoriamente por
profissional de saude ou sob sua supervisao.

ATENCAO: A auséncia de regulamento federal
especifico para estabelecimentos que oferecem servicos de
estética classificados como servicos de salde ndo os isenta da
obrigatoriedade de cumprir as normas sanitarias aplicaveis a
todos os servicos de saude.

2.1 Normas sanitarias que se aplicam
aos estabelecimentos que oferecem servicos de
estética classificados como servicos de saude

E importante observar que existem normas sanitarias
direcionadas para servicos de salde ou unidades de servicos
especificos, como é o caso da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 07, de 24 de fevereiro de 2010, que é especifica para
Unidade de Terapia Intensiva (UTl). No entanto, outras normas
sao direcionadas para os servicos de saude de forma geral, por
exemplo, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 25
de novembro de 2011, que “dispoe sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude”, e, de
acordo com o seu art. 3°, “ aplica-se a todos os servicos de saude
no pais, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem acdes de ensino e
pesquisa”.

Além da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n°
63/2011, as seguintes normas sanitarias e outras normativas
também se aplicam a servicos de saude de forma geral, e,
portanto, também aos estabelecimentos que oferecem servicos
de estética:

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21
de fevereiro de 2002, que “dispoe sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacao, elaboracdao e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude”.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25
de julho de 2013, que “institui acdoes para a seguranca do
paciente em servicos de saude e da outras providéncias”, nos



casos aplicaveis.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 156, de
11 de agosto de 2006, que “dispoe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias”.

- Resolucao - RE n° 2.605, de 11 de agosto de 2006,
que “estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como
de uso Unico proibidos de ser reprocessados.

- Resolucao - RE n° 2.606, de 11 de agosto de 2006,
que “dispoe sobre as diretrizes para elaboracao, validacao e
implantacao de protocolos de reprocessamento de produtos
médicos e da outras providéncias”.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 15
de marco de 2012, que “dispde sobre requisitos de boas praticas
para o processamento de produtos para a salude e da outras
providéncias”, quando aplicavel.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de
28 de marco de 2018, que “regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras
providéncias”.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 42, de 25
de outubro de 2010, que “dispbe sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparacao alcéolica para friccao antisséptica
das maos, pelos servicos de salude do Pais, e da outras
providéncias”.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 509, de
27 de maio de 2021, que “dispbe sobre o gerenciamento de
tecnologias em salde em estabelecimento de saude”.

- Portaria n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013, do
Ministério da Salde, que “aprova os Protocolos Basicos de
Seguranca do Paciente”, com destaque para os Protocolos de
Prevencao de Quedas; de Identificacao do Paciente e de
Seguranca na Prescricao; e de Uso e Administracdao de
Medicamentos.

- Portaria n® 1.377, de 9 de julho de 2013, “que
aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente”, com destaque
para o Protocolo de Pratica de Higiene das maos.

- Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013, “que institui
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)”.

- Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 6, de 30
de janeiro de 2012, “que dispde sobre as Boas Praticas de
Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas
de Servicos de Salde e da outras providéncias”.

- Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
“dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
providéncias”.

Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as
sancoes respectivas, e da outras providéncias.

Os dispositivos dessas normas, quando aplicaveis,
devem ser obedecidos pelos estabelecimentos que oferecem
servicos de estética classificados como servicos de salde. Para
fins de esclarecimento a esses servicos, destacam-se alguns
aspectos especificos retirados dessas normas:

2.1.1 Boas praticas de funcionamento de
servicos de saude

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 63/2011
estabelece que todo servico de salude deve desenvolver acodes



para estabelecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura,
processo e resultado na sua gestao dos servicos. As Boas Praticas
de Funcionamento asseguram que os servicos sejam ofertados
com padroes de qualidade adequados para reduzir os riscos
inerentes a prestacao de servicos de saude.

De acordo com o art. 7° da RDC n°® 63/2011, as Boas
Praticas de Funcionamento preconizam que:
"l - o servico de salde deve ser capaz de ofertar servicos

dentro dos padroes de qualidade exigidos, atendendo aos
requisitos das legislacoes e regulamentos vigentes.

Il - o servico de salde deve fornecer todos os recursos
necessarios, incluindo:

a) quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e
identificado;

b) ambientes identificados;

c) equipamentos, materiais e suporte logistico; e

d) procedimentos e instrucoes aprovados e vigentes.

Il -as reclamacoes sobre os servicos oferecidos devem ser
examinadas, registradas e as causas dos desvios da
qualidade investigadas e documentadas, devendo ser
tomadas medidas com relacao aos servicos com desvio da

qualidade e adotadas as providéncias no sentido de
prevenir reincidéncias.”

2.1.2 Seguranca do paciente

2.1.2.1 Estratégia e acbes

O art. 8°da RDC n° 63/2011 determina que o “servico
de salde deve estabelecer estratégias e acdes voltadas para
Seguranca do Paciente”, tais como:

"l. Mecanismos de identificacdo do paciente;

Il. Orientacdes para a higienizacao das maos;

lll. AcoOes de prevencao e controle de eventos adversos
relacionada a assisténcia a saude;

IV. Mecanismos para garantir seguranca cirurgica;

V. Orientacbes para administracao segura de

medicamentos, sangue e hemocomponentes; VI.
Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes;

VIl. Mecanismos para a prevencao de uUlceras por pressao;

VIl. Orientacdes para estimular a participacdao do
paciente na assisténcia prestada.”

De forma complementar, a RDC n° 36/2013
determina que o servico de salide deve:

- Instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e
garantir condicoes para o seu pleno funcionamento e
desempenho das competéncias definidas na norma. Nao estao
abrangidos por essa norma os consultorios individualizados.

- Elaborar um Plano de Seguranca do Paciente (PSP)
em Servicos de Saude, que deve estabelecer estratégias e acoes
de gestao dos riscos a que o paciente é submetido nos servicos
de saude, considerando as atividades desenvolvidas pelos
profissionais.

- Monitorar os incidentes e Eventos Adversos (EA),
que sao incidentes que causaram danos aos pacientes:
infecciosos e nao infecciosos ocorridos dentro do servico.

- Notificar os EA ocorridos dentro do servico, por meio
das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa.

2.1.2.2 Obrigatoriedade de protocolos e
POP

A RDC n° 63/2011 determina que o servico de salde
deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas
e atualizadas sobre todos os seus processos de trabalho, em local
de facil acesso a toda a equipe.



Além disso, dada a sua importancia, a elaboracado e o
apoio a implementacdao de protocolos, guias e manuais de
seguranca do paciente estao previstos na Portaria n° 529, de 1°
de abril de 2013, como uma das estratégias do Programa
Nacional do Paciente (PNSP), de forma a proporcionar uma
assisténcia a saude mais segura.

Dessa forma, conforme estabelecido na RDC n°
63/2011 e RDC n° 36/2013, é necessario que os servicos de
sallde do pais implementem os Protocolos de Seguranca do
Paciente, adequando-os as atividades realizadas, e realizem o
monitoramento dos seus indicadores.

Os protocolos basicos de seguranca do paciente,
aplicaveis aos estabelecimentos que oferecem servicos de
estética classificados como servicos de salude sao: Protocolo para
a Pratica de higiene das maos; Protocolo para Cirurgia Segura;
Protocolo de Prevencao de Quedas; Protocolo de Identificacao do
Paciente; e Protocolo de Seguranca na Prescricao, Uso e
Administracao de Medicamentos, conforme Portaria n° 1.377, de
24 de setembro de 2013, e Portaria n° 2.095, de 24 de setembro
de 2013. Os documentos estao disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes

2.1.2.3 Prevencao e controle de infeccao

2.1.2.3.1 Higiene das maos
De acordo com a RDC n° 63/2011:

"Art. 8° O servico de saude deve estabelecer estratégias e
acoes voltadas para Seguranca do Paciente, tais
como:[...]

Il. Orientacoes para a higienizacdo das maos;

[...]

Art. 59. O servico de salde deve disponibilizar os
insumos, produtos e equipamentos necessarios para as
praticas de higienizacdo de maos dos trabalhadores,
pacientes, acompanhantes e visitantes."”

Por sua vez, a RDC n°® 42, de 25 de outubro de 2010,
a qual dispée sobre a obrigatoriedade de disponibilizacao de
preparacao alcoolica para friccdo antisséptica das maos, pelos
servicos de salde do pais, e da outras providéncias estabelece:

"CAPITULO Il - DOS REQUISITOS MINIMOS

Art. 5° E obrigatéria a disponibilizacdo de preparacao
alcodlica para friccao antisséptica das maos:

I - nos pontos de assisténcia e tratamento de todos os
servicos de salde do pais;

Il - nas salas de triagem, de pronto atendimento,
unidades de urgéncia e emergéncia, ambulatorios,
unidades de internacdo, unidades de terapia
intensiva, clinicas e consultérios de servicos de salde;

Ill - nos servicos de atendimento moével; e

IV - nos locais em que sao realizados quaisquer
procedimentos invasivos."

Destaca-se que a seguranca do paciente esta
diretamente relacionada aos cuidados da equipe. Por isso é
essencial a correta higiene das maos dos profissionais para a
realizacao de procedimentos seguros.

2.1.2.3.2 Processamento de produtos
para saude

O processamento de produtos para saude é o
conjunto de acdes relacionadas a pré-limpeza, recepcao, limpeza,
secagem, avaliacao da integridade e da funcionalidade, preparo,
desinfeccao ou esterilizacao, armazenamento e distribuicao para
as unidades consumidoras.

Alguns produtos para a saude podem ser utilizados
mais de uma vez, desde que processados, em condicdes de


http://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes

seguranca. Esta pratica lhes confere maior vida atil e uso
enquanto apresentarem eficacia e funcionalidade.

Ha normas que regulamentam o uso maultiplo.
Produtos para saude passiveis de processamento sao aqueles que
permitem repetidos processos de limpeza, desinfeccao ou
esterilizacao, e podem ser reutilizados, desde que obedecam a
normatizacao vigente.

Importante notar que o processamento nao deve ser
repetido indefinidamente, pois ha um momento em que a
qualidade do produto ja ndao corresponde a necessaria para seu
uso seguro. As informacdes sobre as condicoes para
processamento e o nimero de vezes que um produto pode ser
reprocessado podem ser encontradas no Manual de instrucoes de
cada produto classificado como de uso multiplo.

A RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006, dispde sobre
o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e
da outras providéncias e estabelece:

"Art.9° A seguranca na utilizacao dos produtos
reprocessados é de responsabilidade dos servicos de
saude.

Art.10 As empresas e os servicos de salde que realizam o
reprocessamento devem adotar protocolos que atendam
as diretrizes indicadas em Resolucao Especifica
RE/ANVISA.

§ 1° Os servicos de salde e as empresas reprocessadoras,
que optarem pela terceirizacao, devem firmar contratos
especificos, estabelecendo as responsabilidades das
partes, em relacao ao atendimento das especificacoes
relativas a cada etapa do reprocessamento.

§ 2° Os servicos de saude e as empresas reprocessadoras
que terceirizam o reprocessamento de produtos médicos
devem auditar a empresa contratada.

Art.11 E proibida a comercializacdo de produtos
reprocessados.

Art. 12 As empresas reprocessadoras devem estar
licenciadas pela autoridade sanitaria competente,
segundo legislacao vigente.

Art.13 Os servicos de salde estdo proibidos de realizar
atividades comerciais de reprocessamento para outras
instituicoes."”
E, de acordo com o art. 57 da RDC n° 63/2011, “o
servico de salde deve garantir a qualidade dos processos de
desinfeccao e esterilizacao de equipamentos e materiais.”

2.1.3 Suporte basico a vida e
transferéncia do paciente

A RDC n° 63/2011 determina que:

"Art. 19. O servico de salde deve possuir mecanismos
que garantam a continuidade da atencao ao paciente
quando houver necessidade de remocao ou para
realizacdo de exames que nao existam no proprio servico.

Paragrafo Unico. Todo paciente removido deve ser
acompanhado por relatério completo, legivel, com
identificacao e assinatura do profissional assistente, que
deve passar a integrar o prontuario no destino,
permanecendo copia no prontuario de origem.

[...]

Art. 58. O servico de salde deve garantir que todos os
usuarios recebam suporte imediato a vida quando
necessario.”

2.2 Notificacao de eventos adversos e
surtos infecciosos

A notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia
a saude, incluindo EA (incidentes que causaram danos ao
paciente), pelo NSP ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) tem o intuito de promover a cultura de seguranca e



melhoria continua de seus processos, por meio dos dados
coletados. A notificacao é obrigatéria, de acordo com a RDC n°
36/2013, e a identificacdo do servico de salde é confidencial,
obedecidos os dispositivos legais. Os dados analisados pela
Anvisa sao divulgados de forma agregada, logo, nao é possivel
identificar a fonte geradora da informacao.

As notificacdes de EA sao realizadas utilizando-se o
modulo de notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a
saude do Notivisa (moddulo Assisténcia a Salde). O acesso a esse
modulo esta disponivel em:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Cabe lembrar que a Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n° 05/2019 traz as orientacoes gerais para
a notificacdo de EA relacionados a assisténcia a sadde. Ainda,
ressalta-se que os erros de medicacao devem ser notificados no
VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-
emonitoramento/notificacoes/vigimed ), € queixas técnicas
devem ser notificadas no Notivisa 1.0.

A notificacao de surtos infecciosos em servicos de
salide deve ser realizada pelo formulario nacional disponibilizado
no link:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/prevencao-
e-controle-de-infeccao-eresistencia-microbiana/notificacao-de-
iras-e-rm. Nesse formulario, podem ser notificados surtos de
infeccao ou colonizacao por microrganismos multirresistentes;
eventos infecciosos epidemiologicamente relevantes; surtos por
agentes inusitados ou comunitarios de transmissao nosocomial;
primeira identificacao de microrganismos multirresistentes no
servico de saude; Infeccoes por Candida auris e Micobactérias de
crescimento rapido (MCR). Mais informacdes estao disponiveis no
documento: OrientacGes para notificacao de surtos infecciosos
em servicos de saldde, no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/orie
ntacoes-para-notificacao-de-surtos-infecciosos-em-servicos-
desaude.pdf

Informacoes sobre as medidas de prevencao e
controle das infeccdes por Micobactérias de Crescimentos Rapido
(MCR) e os dados notificados a Anvisa estdo disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/prevencao-
e-controle-de-infeccao-eresistencia-microbiana/infeccoes-por-
micobacteria-de-crescimentorapido-mcr

2.3 Residuos de servico de saude

Os estabelecimentos que oferecem servicos de
estética, classificados como de interesse para a salde como ja
disposto no item 1.6 desta nota técnica, ou os classificados como
servicos de salde, devem observar as disposicoes da RDC n° 222,
de 28 de marco de 2018, no que couber. Esta resolucao traz,
inclusive, a classificacdo dos diferentes residuos gerados por um
servico, bem como todas as etapas do gerenciamento (da
segregacao a disposicao final). Devem ser apresentados o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e
as copias do contrato de prestacao de servicos e da licenca
ambiental das empresas prestadoras de servicos para a
destinacao dos residuos de servicos de salude (RSS).

De acordo com o CAPITULO I - DQ PLANO DE
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

"Art. 4° O gerenciamento dos RSS deve abranger todas
as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos
recursos materiais e da capacitacao dos recursos
humanos envolvidos.

Art. 5° Todo servico gerador deve dispor de um Plano de
Gerenciamento de RSS (PGRSS), observando as
regulamentacoes federais, estaduais, municipais ou do
Distrito Federal.

Art. 6° No PGRSS, o gerador de RSS deve:


http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-
http://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/prevencao-
http://www.gov.br/anvisa/pt-
http://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/prevencao-

| - estimar a quantidade dos RSS gerados por grupos,
conforme a classificacao do Anexo | desta resolucao;

- descrever os procedimentos relacionados ao
gerenciamento dos RSS quanto a geracao, a segregacao,
ao acondicionamento, a identificacdo, a coleta, ao
armazenamento, ao transporte, ao tratamento e a
disposicao final ambientalmente adequada;

Ill- estar em conformidade com as acdes de protecao a
saude publica, do trabalhador e do meio ambiente;

IV- estar em conformidade com a regulamentacao
sanitaria e ambiental, bem como com as normas de
coleta e transporte dos servicos locais de limpeza urbana;

V - quando aplicavel, contemplar os procedimentos locais
definidos pelo processo de logistica reversa para os
diversos RSS;

VI - estar em conformidade com as rotinas e processos de
higienizacdo e limpeza vigentes no servico gerador de
RSS;

VIl- descrever as acOes a serem adotadas em situacdes de
emergéncia e acidentes decorrentes do gerenciamento
dos RSS;

VII- descrever as medidas preventivas e corretivas de
controle integrado de vetores e pragas urbanas, incluindo
a tecnologia utilizada e a periodicidade de sua
implantacao;

IX- descrever os programas de capacitacao desenvolvidos
e implantados pelo servico gerador abrangendo todas as
unidades geradoras de RSS e o setor de limpeza
e conservacao;

X- apresentar documento comprobatorio da capacitacao e
treinamento dos funcionarios envolvidos na prestacao de
servico de limpeza e conservacao que atuem no servico,
proprios ou terceiros de todas as unidades geradoras;

Xl- apresentar copia do contrato de prestacao de servicos
e da licenca ambiental das empresas prestadoras de
servicos para a destinacao dos RSS; e

Xll- apresentar documento comprobatério de operacao
de venda ou de doacdo dos RSS destinados a
recuperacao, a reciclagem, a compostagem e a logistica
reversa.

Paragrafo Unico. Os documentos referidos nos incisos X e
Xll devem ser mantidos arquivados, em meio fisico ou
eletronico, por no minimo cinco anos, para fins de
inspecao sanitaria, a critério da autoridade sanitaria
competente.

[...]

Art. 9° O servico gerador de RSS deve manter cépia do
PGRSS disponivel para consulta dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria ou ambientais, dos funcionarios, dos pacientes
ou do publico em geral.

Art. 10 O servico gerador de RSS é responsavel pela
elaboracao, implantacao, implementacao e
monitoramento do PGRSS.

Paragrafo Unico. A elaboracdo, a implantacdo e o
monitoramento do PGRSS pode ser terceirizada.”

2.4 Regularizacao dos produtos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A Lei n° 6.360/1976 estabelece que:

"Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética
e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os
produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos



estabelecimentos hajam sido licenciados pelo o6rgao
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”

Isso posto, todas as empresas que tenham relacao
direta ou indireta com produtos regularizados pela Anvisa, sejam
eles medicamentos, saneantes, produtos para salde, cosméticos,
entre outros, e os servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, estao
sujeitos as legislacoes aplicaveis.

Nos servicos de saude, utilizam-se medicamentos,
produtos para salde, cosméticos, saneantes e todos devem estar
devidamente regularizados pela Anvisa e utilizados conforme as
respectivas legislacoes.

A Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,estabelece
que:

"Art. 10 - Sdo infracdes sanitarias:

(...)
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacées do 6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto na
legislacao sanitaria pertinente.”

De acordo com a RDC n° 751, de 15 de setembro de
2022, que dispbe sobre a classificacao de risco, os regimes de
notificacao e de registro, e sobre os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos (produtos médicos),
esses sao definidos como:

"[...] qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro,
software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propositos
médicos especificos, e cuja principal acdo pretendida nao
seja alcancada por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser
auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevencao, monitoramento,
tratamento (ou alivio) de uma doenca;

b) diagnéstico, monitoramento, tratamento ou reparacao
de uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicao, alteracao da anatomia ou
de um processo ou estado fisioldgico ou patologico;

d) suporte ou manutencao da vida;
e) controle ou apoio a concepcao; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in
vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doacdes de 6rgaos e tecidos.”

Assim, como é consensual, correlatos sdao produtos
médicos e todos devem estar obrigatoriamente regularizados
pela Anvisa para seu uso e comercializacao.

De acordo com o art. 55 da RDC n° 63/2011, “o
servico de salde deve garantir que os materiais e equipamentos
sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.”

2.5 Regularizacao dos servicos de saude
pela vigilancia sanitaria local

A regularizacao significa que o estabelecimento que
oferece servicos de estética esta licenciado pela autoridade
sanitaria correspondente, e cumpre as condicbes técnico-
operacionais de acordo com as legislacoes pertinentes, sejam
elas municipais, estaduais ou federais.

A RDC n°® 63/2011 estabelece:



"Secao lll - Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sao
adotadas as seguintes definicoes:

IV - licenca atualizada: documento emitido pelo 6rgao
sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos
Municipios, contendo permissdao para o funcionamento
dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime
de vigilancia sanitaria;

[...]

Art. 10. Os servicos objeto desta resolucao devem possuir
licenca atualizada de acordo com a legislacdo sanitaria
local, afixada em local visivel ao publico.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos integrantes da
Administracao Pablica ou por ela instituidos independem
da licenca para funcionamento, ficando sujeitos, porém,
as exigéncias pertinentes as instalacbes, aos
equipamentos e a aparelhagem adequada e a assisténcia
e responsabilidade técnicas, aferidas por meio de
fiscalizacao realizada pelo 6rgao sanitario local.

[...]
Art.11

§ 2° A licenca de funcionamento dos servicos e atividades
terceirizados deve conter informacao sobre a sua
habilitacdo para atender servicos de salde, quando
couber.”

De acordo com a Lei n° 6.437/1977.

"Art. 10 - Sdo infracées sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer
parte do territério nacional, laboratérios de producao de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para
alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a salde puUblica, sem registro,
licenca e autorizacdes do 6rgao sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos
ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso,
servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou
organizacoes afins, que se dediquem a promocao,
protecdo e recuperacao da saude, sem licenca do 6rgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultorios
médicos, odontolodgicos e de pesquisas clinicas, clinicas de
hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de
olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos
de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao,
balnearios, estancias hidrominerais, termais,
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentos
geradores de raios X, substancias radioativas, ou
radiacbes ionizantes e outras, estabelecimentos,
laboratorios, oficinas e servicos de otica, de aparelhos ou
materiais oticos, de protese dentaria, de aparelhos ou
materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades
comerciais, industriais, ou filantropicas, com a
participacdo de agentes que exercam profissdoes ou
ocupacoes técnicas e auxiliares relacionadas com a
salude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes.”

2.6 Gerenciamento de tecnologias

A RDC n° 63/2011 estabelece como 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 de salde utilizadas na prestacao de
servicos de saude, abrangendo cada etapa do gerenciamento,
desde o planejamento e entrada das tecnologias no



estabelecimento de salde até seu descarte, visando a protecao
dos trabalhadores, a preservacdao da saude publica e do meio
ambiente e a seguranca do paciente.

A RDC n°® 63/2011 estabelece:

"Art. 23. O servico de salde deve manter disponivel,
segundo o seu tipo de atividade, documentacao e registro
referente a:

[...]

IX - manutencao corretiva e preventiva dos
equipamentos e instrumentos;”

A norma estabelece, ainda, no art. 55, que o servico
de salude deve garantir que os materiais e equipamentos sejam
utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

A RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de
saude.

Conforme art. 1°, a referida Resolucao possui o
objetivo de estabelecer os critérios minimos a serem seguidos
pelos estabelecimentos de salde para o gerenciamento de
tecnologias em saude utilizadas na prestacdao de servicos de
saude, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade,
eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho,
desde a entrada no estabelecimento de salde até seu destino
final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e
humanos, bem como, da capacitacao dos profissionais envolvidos
NOS processos.

"Art. 2° Esta Resolucao se aplica as seguintes tecnologias
em saude, utilizadas na prestacado de servicos de salude:

| - produtos para salde, incluindo equipamentos de
saude;

Il - produtos de higiene e cosméticos;

Il - medicamentos; e

IV - saneantes.

§1° Excluem-se das disposicdes desta Resolucao os

equipamentos de salde definidos como equipamentos
gerais.

§2° A aplicabilidade desta Resolucao se restringe aos
estabelecimentos de salude em ambito hospitalar,
ambulatorial e domiciliar e aqueles que prestam servicos
de apoio ao diagnédstico e terapia, intra ou extra-
hospitalar.”

2.7 Infraestrutura fisica

A RDC n°® 50, de 21 de fevereiro de 2002,
compreende:

a) as construcées novas de estabelecimentos
assistenciais de saude de todo o pais;

b) as areas a serem ampliadas de estabelecimentos
assistenciais de salde ja existentes; e

c) as reformas de estabelecimentos assistenciais de
saude ja existentes e os anteriormente nao destinados a
estabelecimentos de salde.

Desse modo, as atividades de estética realizadas
pelos servicos de saude com base no programa de necessidades,
oportunidade em que se define o conjunto de atividades e
ambientes que compora o servico, deverao atender aos requisitos
minimos estabelecidos pela RDC n° 50/2002, e outras normas
referenciadas pelo regulamento técnico.

2.8 Atuacao dos profissionais e
capacitacao

Outro ponto objeto de questionamento frequente a
Anvisa, e que é de extrema relevancia, refere-se a quais
profissionais de salde podem realizar os procedimentos



estéticos. Esclarecemos que a competéncia para definir se
determinada categoria de profissionais pode ou nao realizar certo
procedimento é dos conselhos profissionais e ndo da Anvisa.

Ressalta-se aqui que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa, por meio do Parecer Consultivo 97/2007 e Nota
Consultiva 68/2012, afirma "A Anvisa nao detém competéncia
para resolver questao relacionada ao exercicio da profissao [...]”

Porém, é fundamental que os profissionais de saude
que estejam envolvidos na assisténcia aos pacientes estejam
legalmente habilitados para exercer suas funcoes e possuam
capacitacdo comprovada para a pratica. Os comprovantes devem
estar sob sua guarda e de facil acesso para apresentar a
autoridade sanitaria, sempre que for solicitado.

3. Consideracées finais

Pelo exposto, enfatiza-se que esta nota técnica tem o
objetivo de orientar os profissionais da vigilancia sanitaria e
profissionais da area de estética que atuam nos servicos de
salide e servicos de interesse para a saude. Este documento
apresenta informacdes que estdo disponiveis nacionalmente até
o0 momento, e pode ser atualizado de acordo com o surgimento
de novas evidéncias ou normativas. Ademais, esta nota técnica
ndao é exaustiva em relacdo as normativas sanitarias a serem
atendidas, devendo-se observar também as normas sanitarias
especificas e normativas locais sobre o tema.
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