PARECER CRM/MS N° 22/2023

PROCESSO CONSULTA 18/2023

INTERESSADO: SERVICO DE FISCALIZACAO DE ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE: V.R.AAA.

PARECERISTA: CONS?. DRA. ELZA GARCIA DA SILVA

EMENTA: Os procedimentos invasivos das areas
dermatoldgica/cosmiatrica e somente devem ter
sua indicacdo e execucdo feitas por médicos,
de acordo com a Lei n° 12842/2013. Da mesma
forma, a indicacdo de medicamentos injetaveis é

prerrogativa médica.

CONSULTA:

Solicitacao de parecer- CRMMS

A chefe do Servico de Fiscalizagdo dos Estabelecimentos de Saude em Campo
Grande encaminha uma solicitagdo de parecer referente a possibilidade da
execucao por Esteticistas e Técnicos em Estética de alguns procedimentos que
consideram que devam ser executados por profissional médico. Solicita resposta
com a maior brevidade possivel para proceder orientagdes aos contribuintes.
Considerando a Lei n° 12842, de 10 de julho de 2013, que dispde sobre o exercicio
da Medicina no territorio nacional;

Considerando a Lei n° 13643, de 3 de abril de 2018, que regulamenta as
profissdes de Esteticista, na qual em seu artigo 1°, Paragrafo Unico, que exclui do
rol de atividades a serem exercidas pelos profissionais de estética os
procedimentos considerados como "atividades em estética médica";

Considerando que o profissionais Esteticista, que compreende o Esteticista
e Cosmetdlogo e os Técnicos em Estética, ndo possuem conselhos de classe para

disciplinar, registrar e fiscalizar para as a¢des dos profissionais Esteticista;



Considerando que toda a atividade que envolve cuidados com a saude de
pessoas e que a falta de habilitagdo adequada podera, de alguma forma, trazer
riscos a sociedade, razado pela qual a sua disciplina legal é imprescindivel;

Considerando a necessidade de maior regulamentagdo das praticas
envolvidas nas atividades de estética, para delimitar os limites do exercicio de cada
ente profissional, de forma a exigir qualificagbes especificas para cada area,

Considerando a necessidade de assegurar uma separagao de
competéncias, de modo a afastar sobreposi¢cdes relativas as habilitagdes especificas
de cada profissdo. visando a protecédo dos pacientes
Encaminhamos a este Conselho a solicitacdo de um parecer quanto a possibilidade
da execucao por Esteticistas e Técnicos em Estética dos seguintes procedimentos:

1) Prescricdo, preparo e administragdo de medicamentos utilizados em
terapias integrativas. por via endovenosa, intramuscular ou subcutanea;

2) Realizacdo de anestesia local ("botdo anestésico") para realizacdo e
procedimentos invasivos ou minimamente invasivos;

3) Realizagdo de procedimentos invasivos ou minimamente invasivos. tais
como: aplicagdo de toxina botulinica, aplicagdo de preenchedores faciais e
corporais, uso de fios de sustentacio e outros.

Reiteramos que o pedido de parecer para atividades relativas aos
profissionais Esteticista se da pela inexisténcia de conselho de classe profissional
para disciplinar as a¢des desta categoria profissional e pelo fato da Lei n® 13643, de
3 de abril de 2018 que regulamenta a profissdo, proibir a realizagdo dos
procedimentos considerados como "atividades em estética médica", por parte dos

profissionais Esteticista.

FUNDAMENTAGAO:

Considerando a Lei 12842 de julho de 2013 que regulamenta o ato médico: Lei
12842 de julho de 2013 que regulamenta o ato médico:

Art. 1° O exercicio da Medicina é regido pelas disposi¢cdes desta Lei.

Art. 2° O objeto da atuagao do médico € a saude do ser humano e das coletividades

humanas, em beneficio da qual devera agir com o maximo de zelo, com o melhor de

2



sua capacidade profissional e sem discriminacdo de qualquer natureza. Paragrafo
unico. O médico desenvolvera suas agdes profissionais no campo da atencédo a
saude para: | - a promogao, a protecao e a recuperagao da saude; Il - a prevengao,
o diagndstico e o tratamento das doengas; Ill — a reabilitacdo dos enfermos e
portadores de deficiéncias.
... Art. 4° Sao atividades privativas do médico: lll - indicacdo da execucdo e
execucao de procedimentos invasivos sejam diagndsticos, terapéuticos ou estéticos,
incluindo os acessos vasculares profundos, as bidpsias e as endoscopias; IV -
intubacdo traqueal; V - coordenagdo da estratégia ventilatéria inicial para a
ventilagdo mecanica invasiva, bem como das mudangas necessarias diante das
intercorréncias clinicas, e do programa de interrupcédo da ventilagdo mecanica
invasiva, incluindo a desintubacgao traqueal; ... X - determinagdo do progndstico
relativo ao diagndstico nosologico; § 1° Diagnostico nosolégico € a determinagdo da
doenca que acomete o ser humano, aqui definido como interrupgao, cessacao ou
disturbio da funcao do
corpo, sistema ou orgdo, caracterizada por, no minimo, 2 (dois) dos seguintes
critérios: | - agente etiologico reconhecido; Il - grupo identificavel de sinais ou
sintomas; Il - alteragbes anatémicas ou psicopatoldgicas.
CONSIDERANDO o Parecer CFM n° 35/2016 esclarece que:

"Procedimentos invasivos s&o aqueles que provocam o rompimento das
barreiras naturais ou penetram em cavidades do organismo, abrindo uma porta ou
acesso para 0 meio interno. Ha que se ressaltar também que inexiste
diferenga entre procedimentos invasivos ou minimamente invasivos. Nos termos
da lei, o fato de ser minimamente invasivo ndo torna o ato legal ou menos invasivo.
Assim, sendo o ato invasivo, é um ato privativo do médico, sendo vedada a sua
pratica por outra profissdao. Assim, € possivel concluir que somente o médico € o
profissional habilitado legalmente para a realizacdo de "indicacdo da execucgao
e execugao de procedimentos invasivos, sejam diagnosticos, terapéuticos ou
estéticos, incluindo os acessos vasculares profundos, as bidpsias e as
endoscopias”;

CONSIDERANDO a Resolugagfo CFM n° 1627/2001 em que faz

consideragdes sobre a interferéncia no campo de trabalho médico por agentes
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de outras profissbes sem definicdo dos limites interprofissionais entre essas
categorias, define que:

Artigo 1° Definir o ato profissional do médico como todo procedimento técnico
profissional praticado por médico legalmente habilitado e dirigido para:

|. a promogao de saude e prevencao de ocorréncia de enfermidades ou profilaxia
(prevengao primaria).

II. a prevencdo da evolugdo das enfermidades ou execugao de procedimentos
diagndsticos ou terapéuticos (prevengao secundaria);

CONSIDERANDO o uso de produtos injetaveis ou que ultrapassem a barreira
epidérmica, como glicose intravenosa, enzimas, gas carbénico, produtos quimicos
associados a quebra da barreira epidérmica, produtos preenchedores, fios de
sustentagdo, entre outros, sdo procedimentos também invasivos e que
necessitam de indicagdo precisa e de biosseguranga;

CONSIDERANDO que estes procedimentos podem apresentar sérias
complicacbes e que o profissional que os executa deve ter capacitacdo técnico-
cientifica para identifica-las, trata-las e controla-las;

CONSIDERANDO que s6 o médico tem formacdo profissional que o qualifica a
prescrever medicamentos, adequar as condutas terapéuticas a cada caso e
adotar medidas para resolugdo do caso, excecao feita para os odontélogos e
médicos veterinarios dentro da sua formacao e habilitacao;

CONSIDERANDO que para todos os estabelecimentos que executam atividades
em que se utilize qualquer pratica invasiva ou aplicacdo de produtos e métodos
que possam causar repercussdes sistémicas no usuario, € obrigatdria a presenca
do médico responsavel técnico devidamente regularizado junto ao CRM;
CONSIDERANDO que os tratamentos propostos devem ter reconhecimento pela
comunidade cientifica;

CONSIDERANDO ser vedado o uso de anestésicos e produtos injetaveis
por profissionais nao qualificados pelo risco potencial de quadros de alergia
e de absorcao indevida, atividade esta exclusiva da profissdo médica,
odontoldgica e veterinaria, de acordo com a sua habilitagao;

CONSIDERANDO a Lei Federal n° 8.078/1990, que institui o Codigo de Protecao e
Defesa do Consumidor e que estabelece que um dos direitos basicos do consumidor
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€ a protegao da vida, saude e seguranga contra os riscos provocados por praticas no

fornecimento de produtos e servigos;

CONSIDERANDO a Lei dos Profissionais de esteticistas que dispde:

Art. 1° Esta Lei regulamenta o exercicio das profissbes de Esteticista, que
compreende o Esteticista e Cosmetologo, e de Técnico em Estética.

Paragrafo unico. Esta Lei ndo compreende atividades em estética médica, nos
termos definidos no art. 4° da Lei n° 12.842, de 10 de julho de 2013 ( Lei do Ato
Médico).

Art. 2° O exercicio da profissdo de Esteticista é livre em todo o territorio nacional,
observadas as disposi¢cdes desta Lei.

Art. 3° Considera-se Técnico em Estética o profissional habilitado em:

| - curso técnico com concentragdo em Estética oferecido por instituicdo regular de
ensino no Brasil;

Il - curso técnico com concentragao em Estética oferecido por escola estrangeira,
com revalidagao de certificado ou diploma pelo Brasil, em instituicdo devidamente
reconhecida pelo Ministério da Educacéao.

Paragrafo unico. O profissional que possua prévia formagéo técnica em estética, ou
que comprove o exercicio da profissao ha pelo menos trés anos, contados da data
de entrada em vigor desta Lei, tera assegurado o direito ao exercicio da profissao,
na forma estabelecida em regulamento.

Art. 4° Considera-se Esteticista e Cosmetdlogo o profissional:

| - graduado em curso de nivel superior com concentragao em Estética e Cosmética,
ou equivalente, oferecido por instituicdo regular de ensino no Brasil, devidamente
reconhecida pelo Ministério da Educacao;

Il - graduado em curso de nivel superior com concentragdo em Estética e Cosmética,
ou equivalente, oferecido por escola estrangeira, com diploma revalidado no Brasil,
por instituicdo de ensino devidamente reconhecida pelo Ministério da Educacao.
Paragrafo unico. Esta Lei ndo compreende atividades em estética médica, nos
termos definidos no art. 4° da Lei n°® 12.842, de 10 de julho de 2013 ( Lei do Ato
Médico)., técnicas e equipamentos com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa);



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

Il - observar a prescricdo médica ou fisioterapica apresentada pelo cliente, ou
solicitar, apds exame da situagao, avaliagdo médica ou fisioterapica.

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

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

Il - a diregcdo, a coordenacado, a supervisao e o0 ensino de disciplinas relativas a
cursos que compreendam estudos com concentragdo em Estética ou Cosmetologia,
desde que observadas as leis e as normas regulamentadoras da atividade docente;
Il - a auditoria, a consultoria e a assessoria sobre cosméticos e equipamentos
especificos de estética com registro na Anvisa;

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

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

VI - observar a prescricdo médica apresentada pelo cliente, ou solicitar, apés
avaliagcao da situacgao, prévia prescricdo médica ou fisioterapica.

Art. 7° O Esteticista, no exercicio das suas atividades e atribuicbes, deve zelar:

| - pela observancia a principios éticos;

Il - pela relacdo de transparéncia com o cliente, prestando Ihe o atendimento
adequado e informando-o sobre técnicas, produtos utilizados e orcamento dos
servicos;

lll - pela seguranca dos clientes e das demais pessoas envolvidas no atendimento,
evitando exposic¢ao a riscos e potenciais danos.

Art. 8° O Esteticista deve cumprir e fazer cumprir as normas relativas a
biosseguranga e a legislacao sanitaria.

Art. 9° Regulamento dispora sobre a fiscalizagdo do exercicio da profissao de
Esteticista e sobre as adequagdes necessarias a observancia do disposto nesta Lei.
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CONSIDERANDO a RDC 751/2022 que dispde sobre a classificacao de risco, os
regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrugbes de
uso de dispositivos médicos. Os produtos médicos estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classes |, Il, Il ou IV.

O inciso § 6° traz que# Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para
corregao estética e embelezamento sao considerados dispositivos médicos.#

...X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnostico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos meédicos
especificos, e cuja principal acao pretendida ndo seja alcancada por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser
auxiliados na sua acgédo pretendida por tais meios: a) diagndstico, prevencao,
monitoramento, tratamento (ou alivio) de wuma doenga; b) diagndstico,
monitoramento, tratamento ou reparagcdo de uma lesdo ou deficiéncia; c)
investigacao, substituicdo, alteragdo da anXV - dispositivo médico invasivo: qualquer
dispositivo que penetre parcial ou totalmente no corpo, seja por um dos seus
orificios ou atravessando a sua superficie; atomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico;

O capitulo Il traz a CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

Art. 5° Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugdo, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a saude do usuario, paciente, operador
ou terceiros envolvidos, nas Classes I, Il, Ill ou IV: | - Classe |: baixo risco; Il - Classe
II: médio risco; Ill - Classe lll: alto risco; e IV - Classe IV: maximo risco. § 1° Para
enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas
as regras de classificacdo estabelecidas nesta Resolucéo.

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e |l sdo sujeitos a
notificacdo. Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV
sao sujeitos a registro.

Ainda, os procedimentos invasivos das areas dermatoldgica/cosmiatrica s6 devem

ter sua indicacao e execucgao feitas por médicos, de acordo com a Lei 12842/2013.
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Tal Resolucdo lista os procedimentos invasivos cosmiatricos. Inclui, inclusive a
aplicacdo de toxina botulinica, “Botox” que é um medicamento, como esta em sua

propria bula e, para sua aplicagao necessita da responsabilidade médica.

Exemplos de dispositivos médicos invasivos usados em tratamentos estéticos
médicos: Restylane emervel (Acido Yalurénico para preenchimento facial): - registro
80251760003. Classificagao de risco: risco IV: maximo.

Hidroxiapatita de Calcio — Radiesse( Para preenchimento facial ou corporal :
Registro na Anvisa: 80829430002: Risco IV.Registro ANVISA n° 81038680001 .

Fios de Polidioxanona — PDO Classificagdo de risco: IV - MAXIMO RISCO
Intradermoterapia, como o proprio nome indica, sdo medicamentos de uso injetaveis
com o objetivo de alcangar uma reagao bioldégica no organismo. Sendo, medicagao
nao livre de efeitos adversos, e, lembrando que todo medicamento pode trazer
efeitos adversos, inclusive, graves, portanto, para seu uso deve-se ter cautela,
indicagdo médica e seguranga na aplicagao e nao deve ser delegada a profissionais
nao médicos.. Ver Parecer CFM 45/2013.

Este parecer do CFM dispde sobre tratamentos médicos invasivos, definindo a
maioria dos tratamentos dermatoldgicos estéticos invasivos e seus riscos.

A Resolugdo CFM 2056/2013 que regulamenta os servigcos de saude dispde que
estabelecimentos de saude que utilizam lidocaina e medicamentos injetaveis
necessitam de, no minimo classificagdo no grupo Ill, com exigéncia de DEA, outros
materiais e medicamentos para intercorréncia

a) Fios de sustentagdo s&o produtos colocados abaixo da pele, inclusive justa-
0sseo, necessitando de precisa indicagao clinica e de manejo das intercorréncias e

complicagbes, conhecimento anatdmico e de biosseguranca.

DAS COMPLICAGOES

Produtos ou equipamentos, de qualquer natureza, que ultrapassem a
barreira cutdnea, ou que sejam absorvidos através da pele, apresentam potenciais
riscos, que apesar de amplamente explicitados nos pareceres citados, de

maneira resumida, relacionamos 0os mais comuns:



- Desencadeamento ou agravo de doengas dermatoldgicas pré-existentes
tais como: infecgdes de pele, bacterianas, fungicas e virais, doengas inflamatérias,
tais como sarcoidose, granulomas, dermatites descamativas, doencgas
fotossensiveis como lupus eritematoso e erupgao polimorfa a luz, etc., cancer
de pele ou suspeitas de malignidade e doengas de pele em atividade.

- Hipercromia, que pode ser permanente, principalmente, em peles de orientais e
fototipo alto (morenas e negras).

- Quadros mais severos de alergia como: urticaria e eritema multiforme,
principalmente, pelo uso associado de produtos tdpicos e injetaveis.

- Uso de anestésicos topicos podem causar toxicidade, tanto quanto os

injetaveis.

Reproduze a conclusdo do Parecer CFM n° 35/2016 na integra:

"Assim, para fins de terapéutica dermatoldgica, o conceito de invasdo nao deve se
apoiar apenas no seu conceito classico, que € mais facilmente compreensivo, de um
ponto de vista "perfurocortante': ou seja, com agdes na pele que, em tese,
ocorreriam apenas com a ruptura fisica objetiva da barreira da pele. Devemos
entender que, na medicina moderna, novos mecanismos podem causar lesao,
necrose, morte celular, lesdo de nervos e vasos, mesmo sem especificamente
cortar ou furar. Esses mecanismos causam lesdo internamente, com suas
consequéncias, mantendo intacta a epiderme e/ou a derme e/ou o tecido
subcuténeo. Para isso, necessitam de diagndstico e indicagdo médica, pois séo
atos invasivos. E, para indica-lo, precisa-se ter conhecimento de Anatomia,
Fisiologia, possiveis patologias, e isso s6 0 médico pode fazer, garantido pela Lei
12.842/2013, que afirma: "ato invasivo € um ato privativo do meédico, sendo
vedada a sua pratica por profissionais de outras profissbes que ndo tenham lei
propria autorizadora". A referida lei também né&o faz distingdo entre procedimentos
"invasivos" e "minimamente invasivos", e o fato de ser "minimamente invasivo"
nao torna o ato legal ou menos invasivo".

Concluo, portanto, este parecer, confirmando que os procedimentos invasivos da
area dermatoldgica/cosmiatrica somente devem ter a sua indicagdo e a execucgao,

por médicos habilitados, ou seja, que detenham o conhecimento especifico para
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essa finalidade. Assim como medicamentos injetaveis devem ter a sua indicagao
feita por médicos e, ndo ha previsdo na lei para que o profissional de estética

realize injecdo de medicamentos por via subcutanea, intra muscular ou endovenosa.

RESPOSTAS AOS QUESITOS

1)Ha possibilidade da execucgao por Esteticistas e Técnicos em Estética Prescri¢ao,
preparo e administracdo de medicamentos utilizados em terapias integrativas. por
via endovenosa, intramuscular ou subcutanea?

R. Nao. Pois invade a Lei 12842 a qual legisla que para tratar um paciente, ha a
necessidade de diagndstico e indicagdao da terapéutica, que € prerrogativa do
profissional médico. Além disso, a prépria Lei do da atuagdo do profissional de
estética ( Lei 12842\2013 ), exclui tais procedimentos quando. Acrescenta-se a
Resolugcdo CFM 2056/2013 que exige a necessidade de presenca de materiais e
medicamentos de emergéncia para eventuais intercorréncias ao utilizarem
medicacao injetavel, onde ndo ha a possibilidade de excluir efeitos indesejaveis,
entre eles choque anafilatico que pode levar a morte. Aplicagdo de medicamentos
injetaveis no paciente inclui que seja obrigatorio estrutura grupo Ill ou IV da
Resolugdo CFM 2056/2013, cujas regras nao estao previstas no ato do profissional
de estética. Por todo o exposto, além do diagndstico das doengas e a indicagao dos
tratamentos serem prerrogativas de médicos, ainda ha a necessidade do profissional

médico presente para agir rapido em caso de intercorréncias.

2)Ha possibilidade da execucgao por Esteticistas e Técnicos em Estética Realizagao
de anestesia local ("botdo anestésico") para realizagcéo e procedimentos invasivos ou
minimamente invasivo?

R. Ndo. Pela mesma explicagdo acima. Além disso, a medicagdo anestésica pode
levar a toxicidade e choque anafilatico, ambos podendo ter como consequéncia o

obito.

3)Ha possibilidade da execugao por Esteticistas e Técnicos em Estética Realizagao

de procedimentos invasivos ou minimamente invasivos, tais como: aplicagao de
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toxina botulinica, aplicacdo de preenchedores faciais e corporais, uso de fios de
sustentacgao e outros.

R. Nao, pois segundo a lei do ato médico, tais procedimentos sao prerrogativas
médicas, pois o Art. 4° da Lei 12842 de 2013 diz “Sao atividades privativas do
meédico: Il - indicagdo da execugao e execugdo de procedimentos invasivos, sejam
diagnosticos, terapéuticos ou estéticos. , Esta mesma Lei diz que o diagndstico e
indicagao da terapéutica, € prerrogativa do profissional médico, que no caso para
realizar os procedimentos citados seriam necessarios. A lei dos profissionais de
estética diz no artigo primeiro, Paragrafo unico: “Esta Lei ndo compreende atividades
em estética médica, nos termos definidos no art. 4° da Lei n® 12.842, de 10 de julho
de 2013” (Lei do Ato Médico). E, como ja justificado anteriormente, estes
procedimentos sao estéticos médicos. No Art. 4° Considera-se Esteticista e
Cosmetdlogo o profissional: | - graduado em curso de nivel superior com
concentracdo em Estética e Cosmética, ou equivalente, oferecido por instituicdo
regular de ensino no Brasil, devidamente reconhecida pelo Ministério da Educacao.
Nesta lei com descricdo na integra acima, ndo traz que profissionais possam
executar procedimentos injetaveis e, nega tais atividades ainda no primeiro artigo.
E, ainda, a RDC N° 751/2022 traz as classificacdbes dos dispositivos que
obrigatoriamente devem ter registro . A analise dos dispositivos usados nos
embelezamentos citados acima no questionamento, demonstra que sao
classificados no grupo IV, grau maximo de risco, justificando que sao privativos de
uso médico.

E o parecer, s. m. j.

Campo Grande, 23 de agosto de 2023

Cons.2 Elza Garcia da Silva
Parecerista

Parecer aprovado na Sessao Plenaria do dia 15/09/2023

Dr. José Jailson de Araujo
Presidente
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