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Anvisa recomenda: preenchedores dérmicos somente dentro das
indicacoes aprovadas

Produto aplicado em regiao anatomica e em volume fora das indicac6es previstas
aumenta a probabilidade de complicacoes

Freepik

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou um informe de seguranca para
ressaltar os riscos de complicacdes do uso indevido de preenchedores dérmicos como a
hidroxiapatita de calcio, o acido hialuronico, o poli-L-4cido latico (PLLA) e os preenchedores
permanentes a base de polimetilmetacrilato (PMMA). Todos esses produtos sdo injetaveis e
regularizados como dispositivos médicos de classe de risco Illl ou IV (alto e méximo risco) e sé
podem ser comercializados se possuirem registro na Anvisa.

A aplicacdo de preenchedores dérmicos em regides anatbmicas nao indicadas e em quantidades
nao previstas nas instrucdes de uso dos produtos, conforme as especificacdes estabelecidas pelos
fabricantes, pode causar danos a salde com consequéncias clinicas incapacitantes ou de dificil
manejo. Entre os possiveis efeitos adversos relacionados ao uso nao previsto estdo a ocorréncia de
eventos adversos leves a graves.

Entre os efeitos considerados graves, ha relatos de embolia pulmonar, deficiéncia visual tempordéria
e permanente por oclusao vascular. Além disso, ha relatos de complicacbes sistémicas como
inflamacdo granulomatosa (tipo cronico de resposta imune), nivel elevado de calcio no sangue,
célculo renal, insuficiéncia renal com necessidade de hemodidlise, entre outros.

Orientacdes a populacao e aos profissionais

A Anvisa recomenda que, antes de realizar o procedimento, é necessario verificar as regides e os
volumes permitidos para a aplicacdo adequada, descrita nas instrucbes de uso. Além disso, é
indicado sempre procurar a orientagdo de um profissional de saude, antes de iniciar o plano de
tratamento. Em caso de algum sinal ou sintoma sugestivo de complicacdo, a indicacdo é pela
procura de assisténcia profissional qualificada.

E indispensavel verificar se o produto estd regularizado, o servico autorizado e o profissional
qualificado. Mais informacdes podem ser obtidas no Portal da Anvisa.

O profissional de salude deve avaliar e tracar o plano de tratamento, em conjunto com o paciente,
com orientacdes sobre os riscos e as complicacdes imediatas, precoces e tardias. E fundamental
entregar o cartao de rastreabilidade do produto utilizado ao paciente e manter uma cépia no
prontuario.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=informe-de-seguranca-ggmon-n-01-2026-riscos-do-uso-de-preenchedores-dermicos-fora-das-indicacoes-previstas-nas-instrucoes-de-uso-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7211169&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/estetica/procedimento-seguro
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Em caso de suspeita de evento adverso associado ao uso do produto, o problema pode ser relatado
a Anvisa.

Para denunciar produtos irregulares ou produzidos por empresas nao licenciadas pela Agéncia,
noticias de imprensa e midias sociais sobre comercializacao ou promoc¢ao do uso desses produtos
para fins nao autorizados, basta acessar o sistema Fala.BR da Ouvidoria.

Histoérico regulatdrio

Nos ultimos anos, a Anvisa jad havia publicado noticias relacionadas a seguranca no uso dos
produtos injetdveis e orientacdes acerca de servicos de estética e embelezamento. Em 2025,
também foi publicado um alerta sobre o uso fora das indicacdes aprovadas (off label) dos
preenchedores a base de PMMA, apontando as situacdes autorizadas para o tratamento reparador.

Webinar abordara fluxo integrado de notificacao no e-Notivisa
Evento sera realizado na segunda-feira (16/3), as 15h. Participe!

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realiza, na préxima segunda-feira (16/3), as 15h,
um webinar para apresentar de forma didatica e pratica o funcionamento do Fluxo Integrado de
Notificacao do Cidadao no e-Notivisa.

O evento vai destacar como os servicos de salde recebem, tratam e utilizam os dados notificados
para aprimorar a vigilancia sanitdria, a seguranca do paciente e a qualidade da assisténcia
oferecida no Brasil.

Como participar

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horério agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 16/3, as 15h - Webinar - e-Notivisa: Fluxo Integrado de Notificacdo do Cidad&o e Tratamento
dos Dados pelos Servicos de Saude

O que é um webinar?

Webinar é um semindrio on-line, transmitido pela internet, que permite a interacao entre os
participantes e os apresentadores. Para saber mais, acesse a pagina especifica de webinares
realizados pela Anvisa.

Alguém da Anvisa te ligou? Cuidado, é golpe!

Campanha adverte cidadaos e empresas sobre golpes em nome da Agéncia
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/estetica/relate-problemas-com-produtos
https://falabr.cgu.gov.br/web/home
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/avaliacao-da-anvisa-mantem-pmma-para-as-indicacoes-ja-aprovadas-no-pais
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YmU3ODc2ZDEtNmZhNi00MmVjLThiMzYtZDk2YWJiZTkxMDAw%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%228eb09a4a-1099-48fd-b3fc-01eb8eff84d2%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YmU3ODc2ZDEtNmZhNi00MmVjLThiMzYtZDk2YWJiZTkxMDAw%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%228eb09a4a-1099-48fd-b3fc-01eb8eff84d2%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) alerta empresas e cidaddos sobre diversas
tentativas de golpes de criminosos que utilizam o nome da Agéncia.

A maior parte dos casos envolvem contatos com empresas que tém algum processo em andlise na
Anvisa. Mais recentemente, foram identificados também golpes voltados ao cidaddo, em que
criminosos simulam o site da Agéncia ou outros sites de governo vendendo medicamentos para
emagrecer.

Empresas

Os criminosos entram em contato por telefone, mensagens pelo WhatsApp ou e-mails com nomes
de servidores ou diretores da Anvisa e exigem pagamentos para dar resolucao aos processos.

O que acontece? Muitas empresas fazem o pagamento e, dias depois, 0os processos sao deferidos.
Isso porque os golpistas monitoram o andamento dos processos no site e ja sabem o prazo médio
de aprovacao. A Agéncia esclarece, no entanto, que os pagamentos sao direcionados a golpistas e
nao influenciam no prazo de analise da Anvisa.

Como se proteger?

e Nao clique em nenhum link enviado por e-mail, nem em mensagem ou sites que vendem
medicamentos em nome da Anvisa.

» Verifique sempre o dominio de envio dos e-mails e a URL dos sites que oferecem os
produtos. O site oficial da Agéncia é https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

e Em caso de duvidas, entre em contato pelos canais oficiais da Agéncia : pelo 0800
642-9782 ou por meio do formulario eletrénico.

e Nunca faca nenhum tipo de pagamento solicitado nestes e-mails, mensagens ou
telefonemas.

e Se vocé encontrar publicacdes desse tipo em redes sociais, denuncie a postagem na prépria

plataforma e nao clique!
e Se vocé ou sua empresa foram contatados por golpistas, envie sua denuncia para a Agéncia

Pagamentos de taxas a Anvisa

Todas as taxas da Anvisa disponibilizadas pelos sistemas de peticao sao pagas pela Guia de
Recolhimento da Uniao (GRU). Os assuntos disponibilizados pelo Sistema Solicita e e pelo Porto
Sem Papel podem ser pagos por PIX. Em todos os casos, as cobrancas sao feitas de forma
administrativa.

A Anvisa nunca solicita depédsitos bancdrios ou pix para empresas ou usuarios em geral. Em caso de
débitos junto a Agéncia, o interessado é notificado administrativamente, mediante documento
oficial em papel timbrado, via servico postal, com aviso de recebimento, ou mediante publicacao de
Edital de Notificacdo, no Didrio Oficial da Unidao (DOU), onde constam os procedimentos para

pagamento e demais providéncias.

Fonte: Anvisa, em 12.03.2026.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://servicos-externos.anvisa.gov.br/canais-de-atendimento-fale-conosco
https://www.gov.br/secom/pt-br/fatos/brasil-contra-fake/como-denunciar-fake-news-1
https://www.gov.br/secom/pt-br/fatos/brasil-contra-fake/como-denunciar-fake-news-1
https://falabr.cgu.gov.br/web/home
https://falabr.cgu.gov.br/web/home
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

