RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 55, DE 6 DE AGOSTO DE 2008
Dispoe sobre o registro de produtos utilizados no
procedimento de pigmentacdo artificial permanente da
pele, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 5 de agosto de 2008, e

considerando o risco sanitario dos produtos utilizados no procedimento de pigmentagdo em reunido
realizada em 2008 e: artificial permanente da pele;

considerando a necessidade de regulamentar a fabricacdo, importacdo e comercializacdo destes
produtos;

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitacdo do registro
destes produtos;

adota a seguinte Resolu¢do de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo que trata do
registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentagao artificial permanente da pele.

Art. 2° As empresas t€ém um prazo de 180 (cento e oitenta dias) para se adequarem ao estabelecido
nesta Resolugao.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE PRODUTOS UTILIZADOS NOS
PROCEDIMENTOS DE PIGMENTACAO ARTIFICIAL PERMANENTE DA PELE.

PARTE 1 - OBJETIVO

1.1 Este regulamento estabelece a obrigatoriedade de registro de produtos utilizados nos
procedimentos de pigmentagdo artificial permanente da pele e os critérios para concessdao destes
registros.

PARTE 2 - DEFINICOES

2.1 Pigmentagdo Artificial Permanente da Pele - pigmenta¢do exodgena implantada na camada
dérmica ou na camada subepidérmica da pele, com o objetivo de embelezamento ou corre¢ao
estética.

PARTE 3 - REFERENCIA

3.1 BRASIL. Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias. Publicada no DOU - Diario Oficial da Unido;
Poder Executivo, de 24 de setembro de 1976.

3.2 BRASIL. Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei 6.360/76 de 23 de
setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. Publicada no



DOU - Diéario Oficial da Unido; Poder Executivo, 7 de janeiro de 1977.

3.3 BRASIL. Resolugdo Anvisa RDC n°. 59, de 27 de junho de 2000, que determina a todos
fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos". Publicada no DOU - Diario Oficial da Unido; Poder
Executivo, de 29 de junho de 2000.

3.4 BRASIL. Resolu¢do Anvisa RDC n°. 97, de 9 de novembro de 2000, que define e caracteriza o
termo "grupo de produtos" e suas aplica¢des. Publicada no DOU - Didrio Oficial da Unido; Poder
Executivo, de 10 de novembro de 2000.

3.5 BRASIL, Resolugao ANVISA RDC n°. 56 de 06 de abril de 2001. Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicdveis aos produtos para saude,

referidos no anexo desta Resolucdo. Publicada no Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, de 10
de abril de 2001.

3.6 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n°. 185 de 22 de outubro de 2001. Regulamento Técnico
que trata do Registro, Alteracao, Revalidagcdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Publicada no Didrio Oficial da Unido, Poder
Executivo, de 06 de novembro de 2001.

PARTE 4 - CLASSIFICACAO

4.1 Ficam classificados como produtos para a saude destinados a embelezamento ou corregao
estética os produtos usados nos procedimentos de pigmentacdo artificial permanente da pele,
segundo as regras descritas no Anexo II da Resolugdo Anvisa RDC n°® 185/01, de acordo com o
risco intrinseco que representam a saide do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos.

4.2 A lista dos produtos utilizados nestes procedimentos e sua respectiva classifica¢do de risco estdo
descritos no quadro a seguir.

Produto Descri¢ao Classificacdo de Risco
Acessorios de aparelhos | Produto invasivo Regra 6
cirurgicamente de uso
transitorio (menos de 60 Classe |
minutos), reutilizavel

(instrumentos cirtrgicos).

Aparelhos Outros  produtos  médicos Regra 12
ativos.
Classe |
Recipientes para Produto utilizado para Regra 2
pigmentos condugao,
Classe 11

armazenamento ou transporte
de fluidos ou

tecidos corporais, liquidos ou
gazes para




introducao no organismo.

Agulhas Produto invasivo Regra 6
cirurgicamente de uso
Classe 11
transitorio
Pigmentos e Produto implantavel ou Regra 8
veiculos/solventes invasivo
Classe III

cirurgicamente de longo prazo

PARTE 5 - REQUISITOS PARA REGISTRO

5.1 Os produtos usados nos procedimentos de pigmentagao artificial permanente da pele para serem
registrados devem cumprir o estabelecido na Resolugdo Anvisa RDC n°. 185/01, ou em norma que
venha substitui-la.

5.2 Para demonstragdo de seguranga e eficacia dos produtos implantidveis deverdo ser apresentados
ensaios para verificacdo da citotoxicidade, genotoxicidade, toxicidade cronica e carcinogenicidade
do produto, além do atendimento dos requisitos estabelecidos na Resolu¢do Anvisa RDC n°. 56/01,
ou norma que venha a substitui-la.

5.3 O registro desses produtos poderd ocorrer por agrupamento, obedecendo a seguinte
classificacao:

a) Conjunto de produtos para pigmentagao artificial permanente da pele: poderdo ser agrupados em
conjunto todos os produtos enquadrados nas classes de risco I e II, desde que ndo existam variagdes
dos componentes do conjunto quanto a sua composicao, tecnologia de produgao e indicagdo de uso.

b) Familia de acessorios para aparelhos: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
acessorios de uso geral para os aparelhos, como as biqueiras e pontas, ou quaisquer outros que
estejam correlacionados com a regido de engate da agulha, desde que ndo parte integrante dos
aparelhos.

c¢) Familia de aparelhos: devera ser observada a Resolu¢do Anvisa RDC n°® 97, de 9 de novembro de
2000, ou norma que venha substitui-la.

d) Familia de agulhas: serdao agrupadas em uma mesma familia todas as agulhas para inser¢ao do
pigmento na derme e subepiderme.

e) Familia de pigmentos puros sem veiculo ou solvente: serdo agrupados em uma mesma familia
todos os pigmentos de quaisquer coloragdes, sem adicdo de veiculo ou solvente de qualquer
natureza.

f) Familia de veiculos ou solventes: as formulacdes deverdo ser registradas individualmente,
seguindo a ultima edi¢cdo da Farmacopéia Brasileira quanto as especificagdes técnicas.

g) Familia de tintas com veiculo aquoso: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
pigmentos de quaisquer coloragdes, com adicdo de veiculo/solvente de natureza aquosa ou
hidrossoluvel.

h) Familia de tintas com veiculo oleoso ou volatil: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
pigmentos de quaisquer coloracdes, com adicdo de veiculo ou solvente de natureza hidrofobica,
oleosa ou aqueles de natureza volatil.

5.4 As variagdes comerciais dos recipientes para pigmentos serdo consideradas formas de
apresentacao do produto.



5.5 Os produtos enquadrados na classe de risco III ndo poderdo compor conjuntos de produtos e
apenas poderao ser registrados na forma de apresentagao estéril.

5.6 As agulhas, caso fornecidas ndo estéreis, deverdo ter em seu rotulo a indicagdo de “produto nao
estéril - esterilizar antes do uso” e “reprocessamento proibido”.

5.7 O material utilizado para solda das agulhas entre si ndo podera conter metais pesados em sua
composi¢do, ou outro produto, em indices prejudiciais a satide humana, sendo que este material de
liga podera ser fornecido juntamente com as agulhas em sua forma de apresentagdo comercial,
como acessorio, desde que figurem no processo de registro destas agulhas.

5.8 Os produtos tratados no item 5.5 deverdo conter em sua embalagem e rotulagem, com o mesmo
destaque dado ao prazo de validade e na mesma regido impressa, o prazo para uso destes produtos
apos aberto, conforme o item 1.3 dos Requisitos Gerais do Anexo III.B da Resolugdo Anvisa RDC
n°. 185/01.

5.9 A determinagdo do prazo de validade destes produtos e do tempo maximo de uso apds aberto
sao considerados itens essenciais de seguranca, devendo ser comprovados tecnicamente para
atendimento do item 1.6 do Anexo III.C da Resolu¢ao Anvisa RDC n°. 185/01.

5.10 Os fabricantes dos produtos de que trata esta resolu¢do deverdo cumprir os requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos", conforme Resolugdo
Anvisa RDC n°. 59/00 ou norma que venha a substitui-la.

Retificacao:

Publicado no , de 13 de agosto de 2008. Onde se lé:considerando o risco sanitario dos produtos
utilizados no procedimento de pigmentagdo em reunido realizada em 2008 e: artificial permanente
da pele;Leia-se:considerando o risco sanitario dos produtos utilizados no procedimento de
pigmentacgao artificial permanente da pele;



