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PORTARIA CONAMI N° 1, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

Cria o protocolo de fiscalizacdo da
seguranga para a realizacdo de
procedimentos estéticos praticados por
biomédicos e da outras providéncias.

A Comissao Nacional de Monitoramento Institucional - CONAMI, no exercicio de suas
atribuicdes, concedidas pelo presidente do Conselho Federal de Biomedicina, Considerando que a
Lei Federal n°® 6.684/1979 atribuiu ao Conselho Federal de Biomedicina a competéncia para exercer
fun¢cdo normativa, baixar atos necessarios a interpretacdo e execucao do disposto nesta Lei e a
fiscalizagdo do exercicio profissional, adotando providéncias indispensaveis a realizacdo dos
objetivos institucionais; Considerando que o controle dos atos administrativos se coaduna com os
Principios da Legalidade, Impessoalidade e Moralidade Administrativa, além de permitir a
ampliacdo e o atendimento dos objetivos institucionais, dando especial énfase ao Principio
Constitucional da Eficiéncia; Considerando a necessidade as discussdes ocorridas no ambito da
CONAMI, referente a seguranga ¢ a fiscalizacao do exercicio da atividade da biomedicina estética,
Considerando a resolu¢ado CFBM n° N° 359, de 02 de maio de 2023 que dispde sobre a atividade do
biomédico em Tricologia Estética. Considerando a resolugao CFBM n° 357, de 02 de maio de 2023
que cria a habilitagdo e regulamenta a atividade do profissional Biomédico em Biofotonica.
Considerando a resolugdo CFBM n° 307, de 17 de maio de 2019 que dispde sobre a especialidade
da biomedicina estética, reconhecida pelo Conselho Federal de Biomedicina. Considerando a
resolucdo CFBM n° 241, de 29 de maio de 2014 que dispde sobre atos do profissional biomédico
com habilitagdo em biomedicina estética e regulamenta a prescri¢do por este profissional para fins
estéticos. Considerando a resolu¢do CFBM n° 200, de 01 de julho de 2011 que dispde sobre critérios
para habilitacdo em Biomedicina Estética. Considerando a resolu¢do CFBM n° 197, de 21 de
fevereiro de 2011 que dispde sobre as atribui¢des do profissional Biomédico no Exercicio da Saude
Estética e Atuar como Responsavel Técnico de Empresa que Executam Atividades para fins
Estéticos. Considerando Normativa CFBM N° 003/2015, de 05 de novembro de 2015 que dispde
Sobre Procedimento Estético Injetavel Para Microvasos
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CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1°. Esta Portaria estabelece os protocolos para a fiscalizagdo da seguranga dos
procedimentos realizados pelos profissionais da Biomedicina Estética no exercicio de suas

atividades.
CAPITULO 1I - DA RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL.

Art. 2°. O profissional de Biomedicina Estética ¢ responsavel pelos procedimentos que
realiza, devendo informar de forma clara e compreensivel ao paciente sobre os riscos, beneficios, e
cuidados pos-procedimento, bem como respeitar as determinacdes das normas técnicas editadas

pelo Conselho Federal de Biomedicina.

Art. 3°. Em casos de intercorréncias ou complicacdes, o biomédico deve agir
imediatamente, prestando os primeiros socorros quando necessario, € encaminhar o paciente para
atendimento médico especializado. Paragrafo unico. Cabe ao biomédico guardar os registros dos
profissionais que o auxiliem na realizagdo dos procedimentos, incluindo-se, mas nao se limitando
a: I - Habilitacao do profissional para o desenvolvimento da profissao; e II - Inscrigao no Conselho

Profissional competente, caso a atividade esteja devidamente regulamentada por lei.

CAPITULO III - DA FISCALIZACAO DA ATIVIDADE DE BIOMEDICINA
ESTETICA

Art. 4° Cada Conselho Regional de Biomedicina sera responsavel por realizar a
fiscalizacdo do exercicio da Biomedicina Estética, assegurando o cumprimento das normas

estabelecidas por esta Portaria e pelas demais normativas do Conselho Federal.

Art. 5°. Com o intuito de promover a regularidade e a eficicia da fiscalizacdo, serad
elaborado um calendario anual de atividades de inspe¢do pelos Conselhos Regionais de

Biomedicina (CRBMs).

§1°.Este calendario sera divulgado amplamente, permitindo que os profissionais

estejam cientes das datas previstas para as fiscalizagdes em suas regioes.
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§2°. O calendario de fiscalizacdo contemplara critérios como a densidade demogréfica,
o numero de profissionais registrados e a demanda pela prestagdo de servicos de Biomedicina

Estética em cada regido.

§3°. Os CRBM terao um prazo de 30 dias para apresentar o cronograma de

fiscalizagdes, sem prejuizo da manutenc¢do das atuais programagoes.

Art. 6° O Conselho Federal de Biomedicina ira coordenar as atividades de fiscalzagao
dos profissionais e empresas que desempenham este tipo de atividade, a partir dos seguintes critérios
minimos: . Documentacao e Regularidade Profissional: a) Regularidade do registro do profissional
ou da empresa em seu respectivo no Conselho Regional de Biomedicina; b) Habilitacdo dos
profissionais para exercer atividade; ¢) Adimplemeto das obrigacdes com o CRBM. II. Condic¢des
do Ambiente de Trabalho: a) Condigdes de higiene e biosseguranca do local de prestacdo de
servicos; b) Adequagdo dos equipamentos e instrumentos utilizados aos padroes estabelecidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);c) Presenca do material apropriadas para a
realizagdo dos procedimentos estéticos. III. Anamnese, Avaliagdo Prévia e informacdes do
procedimento: a) Registros de anamnese realizados, garantindo que todas as informagdes relevantes
sobre a saude do paciente foram consideradas antes dos procedimentos; b) Avaliacdo prévia do
estado de satde do paciente, identificando contraindicagdes e riscos potenciais. ¢) Informagdes
fornecidas aos pacientes quanto aos procedimentos, riscos, beneficios e cuidados pds-procedimento.
I'V. Utilizagdo de Produtos Registrados e Padronizagdo: a) Verificar se os produtos utilizados nos
procedimentos estéticos estdo devidamente registrados na ANVISA; b) Assegurar que o profissional

siga padrdes de biosseguranca e boas praticas de manipulagdo e esterilizagdo.

Art. 7°. Os critérios estabelecidos neste capitulo nao excluem a possibilidade de analise

de outros aspectos relevantes para a seguranca e qualidade dos servicos de Biomedicina Estética.

Art. 8°. Os Conselhos Regionais devem enviar os achados decorrentes das referidas
fiscalizacdes ao Conselho Federal de Biomedicina, afim de subsidiar a criagdo conjunta entre as
autarquias regionais e a federal de novas praticas e condicionantes referentes a pratica e a

capacitagdo de profissionais que atuam na area da biomedicina estética.
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CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 9°. A CONAMI devera estabelecer convénio junto a Associacdo Brasileira de
Biomedicina - ABBIOM e a Escola Nacional de Biomedicina, para o estabelecimento de critérios
técnicos para a formacao e capacitacao dos profissionais, para fins de subsidiar a criagdo de normas

que gerem maior eficacia e eficiéncia na aplicacao dos métodos e técnicas da biomedicina estética.

Art. 10°. Fica sujeito as penalidades previstas na legislacdo vigente, o profissional de
Biomedicina Estética que desrespeitar as determinacdes feitas nessa portaria ou as normas técnicas

previstas nas demais normativas do Conselho Federal de Biomedicina.

Art. 11. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

SILVIO JOSE CECCHI

Presidente da Comissao

Este contetido ndo substitui o publicado na versao certificada.
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