RESOLUGAO Ne 616, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2015

Ementa: Define os requisitos técnicos para o
exercicio do farmacéutico no ambito da saude
estética, ampliando o rol das técnicas de natureza
estética e recursos terapéuticos utilizados pelo
farmacéutico em estabelecimentos de saude

estética.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), conforme as suas atribui¢cdes previstas na Lei
Federal n? 3.820/60 e, Considerando que o CFF, no dmbito de sua area especifica de atuagdo e
como entidade fiscalizadora de profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado,
nos termos dos artigos 52, inciso XllI; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo

Federal;

Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolugdes, competindo-lhe o munus de
definir ou modificar a competéncia dos farmacéuticos em seu ambito, nos termos do artigo 69,

alineas “g” e “m”, da Lei Federal n? 3.820/60;

Considerando que, nos termos da Lei Federal n? 12.842/13, apenas é ato privativo do
profissional da medicina a indicacdao da execug¢do e a execuc¢do de procedimentos invasivos, os
quais sdo considerados tdo somente a invasdo dos orificios naturais do corpo que atinjam

6rgdos internos;

Considerando que, no campo da estética, a identificagdo de tais procedimentos, ou
seja, das intervencgdes para fins estéticos que atinjam drgaos internos, é que demarcara a area

de atuacdo exclusiva dos médicos;

Considerando que os procedimentos que excedem a esse ambito podem ser operados

por outros profissionais da saide, conforme a sua formacao e especializacdo;

Considerando que o Conselho Federal de Medicina ndo reconhece a "Medicina
Estética" como especialidade médica (Superior Tribunal de Justica, Recurso Especial n2

1.038.260, publicado no DJE de 10/02/2010);



Considerando que o Decreto Federal n2 77.052/76, abrangendo as atividades exercidas
em institutos de esteticismo, determina que a verificagdo das condi¢des de exercicio de
profissdes e ocupacgbes técnicas e auxiliares relacionadas diretamente com a saude, pelas
autoridades sanitarias no desempenho da acdo fiscalizadora, observara a capacidade legal do
agente, por meio do exame dos documentos de habilitacdo inerentes ao seu ambito
profissional ou ocupacional, compreendendo as formalidades intrinsecas e extrinsecas do
diploma ou certificado respectivo, tais como o registro da expedicdo por estabelecimentos de
ensino que funcionem oficialmente de acordo com as normas legais e regulamentares vigentes
no Pais e inscricdo dos seus titulares, quando for o caso, nos Conselhos Regionais pertinentes,

ou em outros érgdos competentes previstos na legislacdo federal basica de ensino;

Considerando o artigo 25 do Decreto Federal n? 20.931/32, que dispGe que os
procedimentos invasivos ndo cirdrgicos podem ser de competéncia dos profissionais da area
da salde, inclusive do farmacéutico; Considerando a Lei Federal n2 13.021/14, que dispde que
as farmacias de qualquer natureza poderdo dispor, para atendimento imediato a populacéo,
de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua regido

demogréfica;

Considerando a Resolucdo/CFF n2 239/92 e a Resolucdo/CFF n2 499/08, que atribuem

ao farmacéutico a competéncia para aplicacdo de injetaveis;

Considerando a Resolugdo/CFF n? 573/13, que dispde sobre as atribuicdes do
farmacéutico no exercicio da saude estética e da responsabilidade técnica por

estabelecimentos que executam atividades afins;

Considerando os termos do OF. CIRC. N2 07575-2013/Coord. Com./CFF, de
10/12/2013; Considerando que a Resolucdo/CFF n? 574/13 garante ao farmacéutico a

dispensacao e aplicacao de vacinas;

Considerando que a RDC n? 315/05, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), considera como medicamentos bioldgicos vacinas, soros hiperimunes,
hemoderivados, biomedicamentos, medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou de
tecido de origem animal, medicamentos obtidos por procedimentos biotecnoldgicos,
anticorpos monoclonais, medicamento contendo microrganismos vivos, atenuados ou mortos,

probidticos e alérgenos;



Considerando que a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n? 44/09, da Anvisa, prevé

como prestacdo de servico farmacéutico a aplicacdo de injetaveis;

Considerando que sdo exemplos de procedimentos invasivos ndo cirdrgicos o fio lifting
de auto sustentacdo, a aplicacdo de toxina botulinica, o preenchimento dérmico, a
carboxiterapia, a intradermoterapia/mesoterapia, agulhamento e microagulhamento estético,
conforme disposto nos anexos |, I, Ill, IV e V, e os recursos para realizacdo das referidas
técnicas; Considerando que as técnicas crioterdpicas estéticas, como a criolipdlise, sdo

procedimentos ndo invasivos nao cirurgicos, conforme disposto no anexo VI;

Considerando que o farmacéutico deve estar capacitado técnica, cientifica e
profissionalmente para utilizar-se das técnicas de natureza estética e dos recursos terapéuticos

especificados no ambito desta resolu¢do, RESOLVE:

Art. 12 — E atribuicio do farmacéutico a atuacdo, nos estabelecimentos de saude
estética, nas técnicas de natureza estética e recursos terapéuticos, especificados nos anexos
desta resolucdo, desde que para fins estritamente estéticos, vedando-se qualquer outro ato,
separado ou em conjunto, que seja considerado pela legislacdao ou literatura especializada

como invasivo cirargico.

Art. 22 — O farmacéutico é capacitado para exercer a salde estética desde que
preencha um dos seguintes requisitos:
I. Ser egresso de programa de pds-graduacdo Lato Sensu reconhecido
pelo Ministério da Educacdo, na area de saude estética;
Il. Ser egresso de curso livre na drea de estética, reconhecido pelo
Conselho Federal de Farmacia;
IIl. Que comprove experiéncia por, pelo menos, 2 (dois) anos, continuos
ou intermitentes, sobre a qual devera apresentar os documentos a seguir

identificados, comprovando a experiéncia profissional na area de saude estética:

a) No caso do farmacéutico com vinculo empregaticio, constitui documento
obrigatério a declaracdo do empregador (Pessoa juridica), em que deverd constar a

identificacdo do empregador, com nimero do CNPJ e endere¢o completo expedido pelo



setor administrativo da empresa, bem como a funcao exercida, com a descricao das

atividades e a indica¢do do periodo em que foram realizadas pelo requerente;

b) No caso do farmacéutico como proprietdrio do estabelecimento de saude
estética, constitui documento obrigatdrio o contrato social da empresa e o alvara de
funcionamento, além da funcdo exercida, com a descri¢do das atividades e a indicacdo do

periodo em que foram realizadas pelo requerente.

Art. 32 — Em fungdo de sua qualificacdo para o exercicio da salude estética, o
farmacéutico, nos estabelecimentos de salde estética sob sua responsabilidade, é o
responsavel pela aquisicdo das substancias e dos equipamentos necessarios ao

desenvolvimento das técnicas de natureza estética e recursos terapéuticos.

Art. 42 — Esta resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as

disposicGes em contrario.

Walter da Silva Jorge Joado

Presidente — CFF

ANEXO |
TOXINA BOTULINICA

A toxina botulinica é uma neurotoxina produzida por bactéria anaerdbia denominada
Clostridium botulinum (SHILPA et al., 2014), caracterizando-a como um produto bioldgico. O
mecanismo de a¢do da toxina é inibir a liberagdo de acetilcolina na jungao neuromuscular pré-
sindptica, causando paralisia muscular (ARNON, 2001).

Ao longo dos anos tem-se explorado seu potencial clinico (MAHAJAM e BRUBAKER,
2007), ganhando destaque no tratamento de rugas e linhas de expressdo, sendo utilizada
principalmente com finalidade estética (ANTONIO et al., 2012).

Apresenta alta margem de seguranca, os efeitos adversos da técnica se apresentam de
forma moderada, transitéria e com baixa frequéncia, segundo a maioria dos trabalhos
publicados (COTE, 2005).

A injecdo muscular de toxina botulinica, em dose e localizagcdo apropriadas, provoca
desenervagao quimica parcial e diminui¢do da contratura, sem ocasionar paralisia completa.

Comercialmente, as toxinas botulinicas sdo agentes biolégicos obtidos laboratorialmente,



sendo substancias cristalinas e estaveis, liofilizadas, associadas a albumina humana e
utilizadas, apds dilui¢do, em solugdo de NaCl a 0,9%. (UNNO et al, 2005).

A acdo da toxina botulinica no musculo tem seu inicio em 2 a 5 dias se estendendo, em
alguns casos, em até duas semanas. Uma vez instalado, o efeito perdura em até seis meses.
Apds dois a trés meses, gradualmente comeca a diminuir sua acdo marginalmente. (DRESSLER
et al., 2002).

A Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) considera a aplicagdo da toxina
botulinica como sendo um procedimento minimamente invasivo e que a forma cosmética é

uma inje¢do ndo cirdrgica (SBCP, 2015).
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ANEXO Il
PREENCHIMENTOS DERMICOS

Os preenchedores dérmicos fazem parte do contexto do rejuvenescimento cutdneo.
S3o capazes de promover aumento de volume com restauracdo dos contornos corporais
(BRANDT, 2008; MONTEIRO, 2010).

Existem diversos preenchedores dérmicos disponiveis no mercado, tais como
hidroxiapatita, acido poli-L-lactico (PLLA), acido hialurénico, entre outros (PALERMO e
MATEUS, 2012). A aplicagdo injetdvel de acido hialurénico tem sido um dos procedimentos
mais realizados e em crescente demanda para fins estéticos nos ultimos anos. O produto tem
se tornado cada vez mais seguro, e suas complicagbes na atualidade sdo relacionadas
principalmente a técnica de aplicacdo e inadequada higienizacdo da pele. (CROCCO et al.,
2012).

O 4cido hialurénico é um componente natural presente no tecido humano, que pode
ser obtido por biossintese, cujo teor diminui com a idade, contribuindo para a formacdo de
rugas assim como o rompimento de fibras colagenas e a diminui¢do da elasticidade da pele. Os
preenchedores de acido hialurénico (AH) tém sido os mais utilizados nos ultimos anos no
tratamento de sulcos e rugas, devido a sua praticidade de aplicacdo e boa margem de
seguranca, além dos efeitos visiveis imediatamente apds aplicacdo e longa duragao.

Em 2013 foram realizadas, nos Estados Unidos, cerca de 1.8 milhdes de pessoas
recorreram a aplicacdo de preenchimento facial com acido hialurénico (ASAPS 2013). Sua
biocompatibilidade e técnica de aprendizado relativamente simples o tornaram escolha
frequente na abordagem das rugas e outras alteragdes do relevo cutaneo, sobretudo na face,
mas também em outras area propriedades de controlar os eletrdlitos e dagua nos fluidos
extracelulares, cicatrizante, protetor contra infec¢bes e lubrificante. Acredita-se que a
diminui¢cdo dos niveis deste acido seja a principal causa do ressecamento da pele durante o
envelhecimento.

O AH injetavel é glicosaminoglicanos, e é conhecido por ser ndo permanente, com
duracdo média de seis meses. (NAST et al., 2011; REQUENA et al.,, 2011), enquanto que a
hidroxiapatita e o PLLA podem durar até 2 anos (PALERMO e MATEUS, 2012).

Para a conducdo do preenchimento dérmico se faz necessario o uso de técnicas de
anestesia tdpica, infiltrativa local ou de procedimentos de bloqueios anestésicos estéticos

referentes a regido tratada (MATEUS e PALERMO, 2012).
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ANEXO Il
CARBOXITERAPIA

A Carboxiterapia constitui-se de uma técnica onde se utiliza o gds carbdnico medicinal
injetado no tecido subcutaneo, estimulando assim efeitos fisiolégicos como melhora da
circulacdo e oxigenacdo tecidual (CARVALHO et. al.,2005, GOLDMAN et al.,, 2006,
WORTHINGTON e LOPEZ 2006).

O CO2 é um gas inodoro, incolor e atéxico. E o produto enddégeno natural do
metabolismo das reacbes oxidativas celulares, produzido no organismo diariamente em
grandes quantidades e eliminado pelos pulmdes durante a respiracdo (GUYTON et al., 2002,
GANONG 2006).

O mecanismo de a¢do do gas carbonico é, sobretudo, na microcirculagdo vascular do
tecido conectivo, promovendo uma vasodilatagdo e um aumento da drenagem veno-linfatica.

Com a vasodilatagdo, melhora-se o fluxo de nutrientes, entre eles, as proteinases necessarias



para remodelar os componentes da matriz extracelular e para acomodar a migracao e
reparacao tecidual (PARASSONI e VARLARO 1997).

A gordura localizada vem sendo tratada de varias formas, e a carboxiterapia vem se
constituindo num recurso de valor para a reducdo de medidas ocasionadas por acumulo
deadiposidades. O aumento do AMP ciclico por meio da acdo do CO2, ativando a enzima
adenilciclase, resulta numa agdo litica sobre o tecido adiposo (LEGRAND et. al., 1999).

Segundo PASCHOAL e CUNHA (2012) o gas tem rdpida difusdo através dos tecidos,
chega aos musculos e é eliminado em grande parte pelos pulmd&es e pouco pela via renal.

O mecanismo de a¢do do gas carbonico é, sobretudo, na microcirculagdo vascular do
tecido conectivo, promovendo uma vasodilatagdo e um aumento da drenagem veno-linfatica.
com a vasodilata¢gdo, melhora-se o fluxo de nutrientes, entre eles, as proteinases necessarias
para remodelar os componentes da matriz extracelular e para acomodar a migracdo e
reparacao tecidual. outros mecanismos de atuacdo incluem fratura direta da membrana
adipocitaria e altera¢do na curva de dissociagdo da hemoglobina com o oxigénio (efeito bohr),
promovendo assim uma verdadeira acdo lipolitica oxidativa. esta ac¢do lipolitica oxidativa atua
diretamente na etiologia do fibro edema geldide quebrando o circulo vicioso que envolve
alteracdo bioquimica do intersticio (aumento de viscosidade), estase vénulocapilar com hipo-
oxigenacdo e consequente sofrimento do adipécito, levando a lipogénese e hipertrofia
(CORREA et. al., 2008).

Pode-se dizer que os efeitos secundarios apresentados pela carboxiterapia se limitam
em dor no local da aplicagdo, pequenos hematomas ou equimoses devido as varias punturas
que desaparecem rapidamente (LOPEZ 2005).

Especialistas da area afirmam que nao existem muitas contraindica¢cdes e que também
nao existem importantes reagdes adversas sistémicas descritas sendo, portanto, um método
seguro, de facil execucdo e amplamente utilizado na Europa, México e EUA (GOES, 2005,

BRANDI et. al., 2001, BRANDI et. al., 2004).
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ANEXO IV
INTRADERMOTERAPIA/MESOTERAPIA

A intradermoterapia é um procedimento que consiste na aplicacdo, diretamente na
regido a ser tratada, de inje¢Oes intradérmicas de substancias farmacoldgicas diluidas (PISTOR
1976, TENNSTEDT e LACHAPELLE 1997). A derme tornar-se-ia, entdo, um reservatoério a partir
do qual os produtos ativariam receptores dérmicos e se difundiriam lentamente, utilizando a
unidade microcirculatéria (MAYA 2007). A nomenclatura mais conhecida para este
procedimento é mesoterapia, que consiste em inje¢des intradérmicas ou subcutaneas de um
farmaco ou de uma mistura de varios produtos, chamada mélange. A partir de 2001, surgiram
trabalhos sobre o uso da intradermoterapia para as disfungdes estéticas, havendo relatos

sobre a inje¢do de substancia lipolitica no tecido subcutaneo, para diminuir a camada de



gordura em localizacbes como abdomen, palpebra inferior, pescoco, gliteo ou coxas (RITTES
2001, DOERR 2007), recebendo indicagGes para o tratamento de lipodistrofia gindide,
(ROTUNDA 2005) e gordura localizada(ROTUNDA 2005,MATARASSO 2005). As telangiectasias
sdo pequenos capilares localizados na pele, muito finos, ramificados, em geral de coloracdo
avermelhada, constituidos de microfistulas arteriovenosas. Podemos afirmar que as
telangiectasias sdo definidas como dilata¢des intradérmicas das veias, cujo didmetro estimado
é de aproximadamente 1 mm (OLIVEIRA et. al., 2007).

A intradermo também pode ser utilizada no tratamento das disfun¢des estéticas de

flacidez estrias, rugas, telangiectasias, alopecia manchas (CAMARGO et. al., 2011).
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ANEXO V
AGULHAMENTO E MICROAGULHAMENTO ESTETICO



O microagulhamento e o agulhamento estético, ou inducdo percutanea de colageno, é
baseado no uso de agulhas que perfuram a pele sutiimente estimulando assim sua
regeneracdo, promovendo a liberagdo do colageno e a formagdo de uma nova camada de pele,
mais espessa, que preencherd rugas, estrias e outras imperfeicdes. (Orentreich & Orentreith,
1995).

A técnica pode ser realizada por diferentes recursos, tais como o rolo de polietileno
encravado por agulhas de ago inoxidavel e estéreis, dermdgrafos, eletrolifting e agulhas livres.
O comprimento das agulhas varia de acordo com a proposta de tratamento, para agulhas de
até 0,5 mm ndo se faz necessaria agdo anestésica, de 1,0 mm a 1,5 mm indica-se ac¢des
anestésicas topicas, jd para as profundidades de 2,0mm em diante indica-se anestesia
inflitrativa ou bloqueio estético da area tratada (Fabroccini & Fardella, 2009).

A técnica também pode ser utilizada como veiculador de ativos para rejuvenescimento
como o retinol e a vitamina C; para estimulo isolado no rejuvenescimento, melhorando a

coloragdo, textura e brilho da pele, (Andrade-Lima et al., 2013).
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ANEXO VI
CRIOLIPOLISE

A criolipdlise é um procedimento ndo invasivo de reducdo de gordura localizada, que
consiste no resfriamento, controlado e localizado do adipdcito, por um periodo de 40 a 60
minutos, com temperaturas acima do congelamento, porém, abaixo da temperatura corporal
normal. Este congelamento leva a cristalizagdo dos lipidios encontrados dentro do citoplasma
dos adipdcitos, causando a inviabilidade dessas células, resultando em uma paniculite
localizada, ou seja, uma inflamacgdo no tecido adiposo, e a apoptose das células, ocasionado
por um processo de digestdo controlada, onde os macrdfagos serdo responsaveis pela digestao
e remocdo de células lesadas, sem provocar alteracdo do microambiente celular, (apud

URZEDO e LIPI e ROCHA; MANSTEIN, D et al, 2008; GUIDI, 2013).



A exposicdo ao frio aumenta a necessidade de producao de calor pelo corpo a fim de
promover a homeotermia através da liberacdo de hormonios pelo hipotalamo, que induzem a
utilizacdo dos 4acidos graxos livres como substratos energéticos nas mitocéndrias, promovendo
o aumento do metabolismo energético. Quando ocorre a paniculite o organismo reage
causando uma resposta anti-inflamatéria, ocasionando a eliminacdo das células lesadas.
Devido a estas respostas fisioldgicas ocorre a reducdo do paniculo adiposo e a consequente
diminui¢cdo de medidas (apud URZEDO e LIPI e ROCHA).

As complicagbes pds procedimentos incluem: alteragGes transitérias na fungdo
sensorial, porém, sem lesdes a longo prazo nas fibras nervosas sensoriais, eritema, o qual
ocorre imediatamente apds a aplicagdo e pode desaparecer em até 30 minutos apds o término
da sessdo, bem como pequenas alteragdes nos niveis de lipideos ao longo do tempo,

entretanto, dentro dos limites considerados normais (MANSTEIN, D et al, 2008).
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