Legismap Roncarati
Anvisa interdita cosméticos usados irregularmente como injetaveis

Produtos causaram reacoes adversas graves por uso indevido.

A Anvisa determinou a interdicao cautelar de todos os lotes dos produtos Dermo Bioestimulador
e Preenchedor Cosmobeauty e do Fluido Ultraconcentrado Tonificante Cosmobeauty,
fabricados pela empresa Bio Essencialli IndUstria e Comércio de Cosméticos (CNPJ:
00.524.133/0001-67).

A medida, adotada por meio da Resolucao - RE 2910/2023, foi tomada apds a Agéncia ser
informada pela Vigilancia Sanitaria de Goias sobre a ocorréncia de eventos adversos graves
associados ao uso incorreto dos produtos.

Apesar de os produtos terem sido notificados na Anvisa como cosméticos, ndo existem cosméticos
de aplicacdo injetavel. Para ser injetdvel, o produto deve estar registrado na Agéncia como
medicamento ou produto para saude (saiba mais abaixo).

A Anvisa verificou ainda que a empresa fazia divulgacdo dos produtos na forma de uso injetavel. As
ocorréncias estdo sendo investigadas pela Policia Civil e pela Vigilancia Sanitdria para a adocado de
todas as medidas necessarias.

A Agéncia alerta que, no ano passado, foram publicadas duas proibicdes de produtos por motivos
semelhantes aos do caso atual (uso associado a técnica de intradermoterapia pressurizada):

e Resolucao - RE 2603, de 10 de agosto de 2022 - proibiu a comercializacao, a distribuicao,a
fabricacao, a propaganda e o uso de dez produtos fabricados pela empresa Biodomani
IndUstria e Comércio (CNPJ: 69.333.300/0001-99).

e Resolucao - RE 3.274, de 30 de setembro de 2022 - proibiu a comercializagao, a
distribuicao, a fabricacao, a propaganda e o uso, e determinou o recolhimento de trés
produtos da empresa Biometik IndUstria e Comércio de Cosméticos (CNPJ:
30.895.041/0001-54).

Uso irregular de produtos injetaveis com finalidade estética

Os produtos injetaveis com finalidade estética precisam ser regularizados como medicamentos ou
como produtos para salde. Nao é permitida a sua regularizacdo como cosméticos.

Como exemplo, o acido hialurdénico injetadvel para intradermoterapia ou medicina estética deve ser
registrado na Anvisa como produto para saude.

Devido as notificacdes irregulares na Agéncia, alertamos que produtos cosméticos possuem na sua
rotulagem o nimero do processo de regularizacdo do produto e o nimero da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) do titular da regularizacao do produto na Anvisa, conforme
exemplificado abaixo:

e NUmero do processo de regularizagao do produto: 25351. XXXXXX/XXXX-XX.
e NUmero da AFE (esse nimero comeca com 2 ou 4): 2. XXXXX-X ou 4. XXXXX-X

Além disso, produtos que estejam regularizados como cosméticos e com a descricdo de “Uso
Externo” na rotulagem ndo podem ser injetados em nenhuma parte do corpo, ja que ndo foram
desenvolvidos para essa finalidade e, portanto, ndo tém a qualidade e a seguranca necessarias
para serem usados de forma injetavel.

Profissionais de saude: fiquem atentos aos produtos que sdao adquiridos e verifiguem se eles sao
autorizados para o uso que serd feito. Também é importante verificar a procedéncia do produto no
rétulo e a regularidade junto a Anvisa. Essa regularidade pode ser verificada no portal da Agéncia,
no seguinte endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-registro.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.910-de-7-de-agosto-de-2023-501485847
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.603-de-10-de-agosto-de-2022-421956245
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.274-de-30-de-setembro-de-2022-433292003
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-registro
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Consumidores: antes de se submeterem a qualquer procedimento, verifiguem os produtos que

serao utilizados. Produtos com declaracao de “Uso Externo” ndo podem ser utilizados como
injetaveis.

Para conhecer outros produtos irregulares com medidas preventivas de fiscalizacao adotadas pela
Anvisa, clique aqui.

Fonte: Anvisa, em 08.08.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

