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COSMETICOS INJETAVEIS

Considerando nota publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no
dia 21/08/2023, “Anvisa alerta consumidores e profissionais sobre produtos estéticos
usados de forma injetavel”, disponivel aqui,

o Grupo Técnico de Trabalho de Dispositivos Médicos e o Comité de Assuntos
Regulatérios do CRF-SP informam:

A segurancga dos produtos injetdveis utilizados em procedimentos estéticos tem
sido objeto de crescente preocupacdo, devido a ocorréncia de casos de eventos
adversos graves relacionados a produtos erroneamente regularizados como produtos
cosmeéticos.

A RDC Anvisa n? 752/2022 (disponivel aqui), aplicada a regularizagdo de
cosméticos, no art. 3°, item XVI, estabelece que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes sdao preparagdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, érgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e
ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

O regulamento vigente é claro e estabelece que produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes sao destinados SOMENTE ao USO EXTERNO.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-alerta-consumidores-e-profissionais-sobre-produtos-esteticos-usados-de-forma-injetavel
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/RDC_752_2022_COMP.pdf/439ec340-390a-4920-8e32-14863cffdaf4
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A RDC Anvisa n2 752/22 inclui, por exemplo, “Produto para rugas” no item 43 da
"Lista de grupos de produtos de Grau 2" estabelecida no item Il do Anexo I. Contudo, os
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que possuem indicacdes
especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacao de seguranga e/ou eficacia, bem
como informacgdes e cuidados, modo e restri¢cdes de uso sao tratados em publica¢do da
Anvisa de 08/06/2020 (disponivel aqui). O material deixa claro que:

Apesar de ndo haver uma defini¢éo clara para uso externo em
normas sobre cosméticos, produtos ingeridos, produtos
injetdveis e produtos que entram em contato com a parte
interna de drgdos genitais sdo _considerados de uso interno,
portanto ndo sGo cosméticos.

Adicionalmente, em outra publicacdo da Anvisa, “Cosmetovigilancia: seguranca
no uso de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes” (disponivel aqui),
observamos o seguinte posicionamento:

Imagem 1 - O que ndo é considerado produto cosmético

Entéo, o que NAO é considerado um produto cosmético?

Um produto contendo uma substancia ou mistura de substancias destinado a ser ingerido, inalado, injetado ou

implantado no corpo humano NAO é um produto cosmético.

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Fonte: Anvisa, 2022.

Desta forma, a decisdao de submissdao deste tipo de produto como cosmético,
tomando como base a existéncia de produtos similares atualmente regularizados como
tal, deve incluir o risco de ndo aceitacdo por parte da Anvisa. O procedimento pode
resultar em um indeferimento sumario, ou no recebimento de uma exigéncia para
reclassificacdo do produto. Lembramos que o processo de regularizacgdo como
cosmético é publicizado e ndo publicado, podendo haver, no pior caso, uma autuacao
da empresa com o produto ja em distribuicdo.

Portanto, recomendamos que produtos na forma INJETAVEL utilizados em
procedimentos estéticos sejam enquadrados como dispositivos médicos ou
medicamentos, de acordo com as resolugdes correspondentes com as definicdes de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/informes/orientacoes-para-notificacao-de-cosmeticos-isentos-de-registro.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia/arquivos/perguntas-e-respostas-cosmetovigilancia-v1
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cada produto e os requisitos compativeis aos riscos a eles relacionados. Deve-se levar
em consideracao a indicacdo de uso, e observar os procedimentos de registro sanitario
aplicaveis a cada enquadramento.

Se estiverem categorizados como dispositivos médicos, os produtos sdo
enqguadrados nas classes lll ou IV, de maior grau de risco. Neste caso, os procedimentos
podem incluir, por exemplo, a apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e de dossié de registro contendo, entre outros:

e Avaliacdo ou Investigacdo Clinica com base nos Guias n2 29, 30 e/ou 31 da
Anvisa,

e Gerenciamento de Risco com base na ISO 14791,

e Relatério de Testes de Desempenho do produto,

e Relatério de Avaliacdo de Biocompatibilidade com Estudo de Avaliacdo Biolégica
conforme a ISO 10993, informando os estudos de citotoxicidade, sensibilizacdo
cutanea, toxicidade sistémica aguda, subaguda, crOnica, genotoxicidade,
implantagao, pirogenicidade e degradacao.

Observagdo: A elaboracdo do Relatério de Avaliagdo Clinica deve seguir o
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).
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