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PARECER N.° 2936/2025 - CRM-PR
ASSUNTO: UTILIZACAO DE PDRN — POLIDESOXIRRIBONUCLEOTIDEO
PARECERISTA: Cons.° EDUARDO BAPTISTELLA

EMENTA: Produtos contendo PDRN estdo
regularizados na ANVISA como “cosmético” — Uso
para fins terapéuticos e/ou estéticos € exclusivo para
aplicacdo tépica (uso externo) — Uso injetavel ndo é
permitido — Tratamento com PDRN injetavel necessita

de mais evidéncia cientifica.

CONSULTA

Em e-mail encaminhado a este Conselho Regional de Medicina, a Sr.2 XXXX
formula consulta com o seguinte teor:

(...) Solicitacdo: Solicito um parecer sobre a utlizacdo do PDRN -
polidesoxirribonucleotideo - nos tratamentos estéticos realizados por médicos. Justificativa: Parte
dos clientes do escritério gostaria de trabalhar com o produto e publicizar nas redes sociais, assim
como demais colegas estdo fazendo. Portanto, gostaria de solicitar um posicionamento do CRM
em relagéo a esse tratamento. Obrigada.

FUNDAMENTACAO E PARECER

A Cémara Técnica de Dermatologia deste CRM foi instada a manifestar opinido
técnica, a qual emitiu a seguinte resposta:

(...) Para a elaboracdo deste parecer, foram tomados como fundamentos artigos

cientificos a respeito do tema, nota da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e

resolucdo e consulta a base de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), visto que ndo foram encontradas legislacbes dos Conselhos de Medicina

sobre este tratamento.
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ANALISE

O polidesoxirribonucleotideo (PDRN) consiste em fragmentos de DNA derivados
dos espermatozoides de Oncorhynchus mykiss (truta salm&o) ou Oncorhynchus keta (salméo
keta). A estrutura quimica do PDRN consiste em DNA de baixo peso molecular, variando de 50 a
1.500 kDa. Os processos de extracdo e purificagdo permitem recuperar mais de 95% da
substancia pura. Isso € importante para reduzir o risco de reacdes imunoldgicas. Os
espermatozoides sdo a fonte mais adequada para extracdo de DNA altamente purificado sem
risco de impurezas, como peptideos, proteinas e lipidios, que podem permanecer nas células
somaticas.

Embora muito poucos estudos clinicos tenham sido conduzidos sobre a seguranca
dos polinucleotideos, a maioria mostrou resultados promissores. Um estudo com 40 pacientes foi
conduzido para avaliar a seguranca e eficacia das injecbes de PDRN. Durante o periodo do
estudo, os participantes néo relataram efeitos adversos graves e nenhuma anormalidade cutanea
persistente foi observada no exame fisico. Nenhum evento adverso sistémico grave ocorreu em
nenhum paciente, de acordo com sinais vitais ou dados laboratoriais. Uma melhora significativa foi
observada e nenhuma complicacéo relacionada a inje¢éo foi relatada. Outro estudo foi conduzido
para investigar o efeito da PDRN em Ulceras de pé diabético. Todos os pacientes exibiram bons
sinais de melhora, sem complicac6es relacionadas. Outro estudo clinico relatou uma melhora na
oxigenacdo dos tecidos, inflamacdo e angiogénese apds o tratamento com PDRN, e um estudo
clinico também demonstrou os efeitos positivos da PDRN em enxertos de pele, sem quaisquer
efeitos adversos.

A introducdo da PDRN na pratica clinica ndo é nova, e seus efeitos terapéuticos
pesquisados incluem  efeitos  anti-inflamatérios,  antiapoptéticos,  antiosteoporéticos,
antimelanogénicos, antialodinicos, antiosteonecroticos, regenerativos 6sseos, preventivos de
danos teciduais, antiulcerativos, cicatrizantes e preventivos de cicatrizes inestéticas.

Os polinucleotideos promovem o crescimento e a atividade dos fibroblastos. Essas
células estdo localizadas na camada dérmica, sugerindo que os polinucleotideos devem ser
administrados diretamente nessa camada para obter 0 maximo de beneficios. Isso pode ser
alcancgado, por exemplo, por meio da penetragéo direta ou do uso de um laser de CO, fracionado.
O laser cria microcanais que alcancam a camada dérmica, permitindo que produtos contendo
polinucleotideos alcancem diretamente a derme quando aplicados a pele. Da mesma forma, o
microagulhamento pode ser usado para aumentar a absor¢cdo de PDRN, criando pequenos
orificios na pele.

Com relagéo a regulamentacdo do uso de PDRN no Brasil, 0 6rgéo responséavel € a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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De acordo com a Lei n.° 6.360, de 1976:

(..)

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos |, Il, 1l,
IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

(...)

lIl - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo, destinados
ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentragbes e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as
aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds-faciais, talcos, cremes
de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, locdes de beleza,
solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, logBes para as maos, bases de
maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, “blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares,
agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos,
fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, lo¢bes capilares, depilatorios e
epilatérios, preparados para unhas e outros;

(...)

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designacdes, rétulos
ou embalagens que induzam a erro. (Redacao dada pela Lei n.° 13.236, de 2015)

(..)

Art. 59. Nao poderéao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata
esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacbes que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades

ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

().

De acordo com a Resolucéo - RDC n.° 752, de 2022:

Art. 3° Para efeito desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes definicbes:
(...)
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XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sao preparacbes
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;

(-.)

Art. 12. A rotulagem ndo deve conter nome comercial, marcas, imagens, links
eletrénicos ou dizeres que:

| - induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas propriedades, procedéncia ou
natureza, origem, composicao, finalidade de uso admissivel ou seguranca;

Il - representem alegacgOes terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus
ingredientes, como, por exemplo, prevencdo ou tratamento de hematomas, feridas,
rachaduras, dores, inflamagfes, caimbras, varizes, pediculose, incluindo acédo de
eliminacéo, redugdo, morte ou tombamento de piolho e 1éndeas ou protecdo completa
contra eles;

(...)

Art. 45. O ndo cumprimento do disposto nesta Resolugcdo ou nos demais regulamentos
relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarreta o
cancelamento da regularizacédo e sua divulgacdo no sitio da ANVISA, sem prejuizo de

outras a¢des ou medidas previstas na legislacdo em vigor.

(..

Realizada uma pesquisa no site da ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/g/?nomeProduto=pdrn), encontramos
22 produtos contendo PDRN regularizados e ativos, todos eles como produto “cosmético”:

¢ BSK6 PDRN DNA + HA;

* EVO PDRN;

¢ EVO PDRN 3;

¢ EVO PDRN FINE +, EVO PDRN TRIPLE;

o EXOCARE PDRN SERUM DERMAGE;

¢« EXOPREBIO PDRN REPAIR — SERUM PREBIOTICO ULTRAREGENERADOR,

CLAREADOR E ESTIMULADOR DE COLAGENO PARA USO GENITAL UNISSEX —

ADELIA MENDONCA COSMIATRIA;

¢EXOSKIN TECH - NANOSERUM TECH DROPS, PDRN, PEPTIDEOS E

NEUROTOXINAS — ADELIA MENDONCA COSMIATRIA;

¢« EXOZYME PEEL — ACQUAPEEL ENZIMATICO RENOVADOR COM EXOSSOMAS,

PDRN E ACIDOS ORGANICOS;
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e MEZZO MASK XSOME PDRN TRATAMENTO MULTI REGENERATIVO;
¢ Meso ox PDRN Skymedic;

* PDRN + HA — Bel Col;

e PDRN CREAM,;

e PDRN FACTORS — LA CUTANEE;

¢ PDRN Skincare — Gel de Limpeza — Save The Skin;

¢ PDRN Skincare — Gel de Limpeza Antioleosidade e Clareador — Save The Skin;
¢ PDRN Skincare — Intensivao Firmador e Antioleosidade — Save The Skin;
¢ PDRN Skincare — Sérum Antirrugas e Uniformizador — Save The Skin;

¢ SAPPIRE PDRN — HIGH PURITY REJUVENATING SOLUTION;

¢ SPLENDOR PDRN 2%;

e Smart PDRN Derma Pro Il — Smart GR;

e Smart PDRN Skin Pro — Smart GR;

e cosmeox. PDRN — Skymedic.

A Sociedade Brasileira de Dermatologia — SBD, por meio de nota em seu portal
online, infere que produtos com esse registro ndo podem ser injetados na pele e que estudos
robustos sobre efeitos e reacdes adversas sdo necessarios para liberacao pela ANVISA. Ainda,
alerta para o uso injetavel dessas substancias cosméticas, pois exime o fabricante de qualquer
complicacao, ficando o médico exposto a maiores riscos pelo uso diferente da sua liberacéo.

Sobre a publicidade do tratamento com PDRN, o Cédigo de Etica Médica destaca
ser vedado ao médico:

(...)

Art. 111. Permitir que sua participacdo na divulgacdo de assuntos médicos, em

gualguer meio de comunicacdo de massa, deixe de ter carater exclusivamente de

esclarecimento e educac¢éo da sociedade.

Art. 112. Divulgar informacdo sobre assunto médico de forma sensacionalista,

promocional ou de conteudo inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou descoberta cujo

valor ainda ndo esteja expressamente reconhecido cientificamente por 6érgao

competente.

Art. 114. Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar e especialidade ou éarea

de atuacdo para a qual ndo esteja qualificado e registrado no Conselho Regional de

Medicina.

Ainda sobre publicidade médica, baseado na Resolu¢cdo CFM n.° 2.336/2023, a

gual dispbe sobre publicidade e propaganda médicas, destaca-se:
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Art. 1° Para fins desta Resolucao, entende-se por publicidade ou propaganda médica a
comunicacdo ao publico, por qualquer meio de divulgacdo da atividade profissional,
com iniciativa, participacdo e/ou anuéncia do médico, nos segmentos publico, privado e
filantrdpico.

§ 1° Entende-se por publicidade médica o ato de promover estruturas fisicas, servicos
e qualificacBes do médico ou dos estabelecimentos médicos (fisicos ou virtuais).

§ 2° Entende-se por propaganda médica o ato de divulgar assuntos e acdes de
interesse da medicina.

Art. 2° Os médicos estédo obrigados a cumprir as regras contidas nesta Resolucédo e no
Manual de Divulgacéo de Assuntos Médicos dela decorrente.

(..)

Art. 11. E vedado ao médico e, naquilo que couber, as pessoas juridicas, entes
sindicais e associativos de natureza médica:

| — divulgar, quando ndo especialista, que trata de sistemas organicos, 6rgdos ou
doencas especificas, por induzir & confusdo com a divulgagéo de especialidades;

(-..)

lIl — divulgar equipamento e/ou medicamento sem registro na ANVISA, ou agéncia que
a suceda;

(...)

V — conferir selo de qualidade, ou qualquer outra chancela, a produtos alimenticios, de
higiene pessoal ou de ambientes, material esportivo e outros, por induzir a garantia de
resultados;

VI — participar de propaganda enganosa de qualquer natureza,

VIl — divulgar método ou técnica ndo reconhecido pelo CFM;

(...)

XIl — garantir, prometer ou insinuar bons resultados do tratamento;

(..)

XVI — portar-se de forma sensacionalista ou autopromocional, praticar concorréncia
desleal ou divulgar contetido inveridico.

(...)

8 5° Entende-se por conteldo inveridico toda propaganda ou publicidade com o
anuncio de praticas revolucionarias ou milagrosas, ou novos procedimentos que nao

tenham sido aprovados para uso médico pelo Conselho Federal de Medicina.
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CONCLUSAO

Diante do exposto, concluimos que, até o momento da elaboracdo deste parecer,
todos os produtos contendo PDRN estdo regularizados na ANVISA como “cosmético”; sendo
assim, seu uso para fins terapéuticos e/ou estéticos € exclusivo para aplicacdo tdpica (uso
externo), ndo sendo permitido uso injetavel.

A publicidade quanto ao tratamento com PDRN deve seguir a legislagéo vigente, a
Resolucdo CFM n.° 2.336/2023, que normatiza a publicidade e propaganda médicas, o Cadigo de
Etica Médica e as normativas da ANVISA. Até o presente momento ndo se deve realizar
publicidade sobre tratamento com PDRN sobre uso exclusivo injetavel por n&o haver
regulamentacao para esse fim nem na ANVISA, nem no Conselho Federal de Medicina.

O tratamento com PDRN injetavel ainda necessita de mais evidéncia cientifica, a
partir de estudos de seguranca, principalmente ensaios clinicos randomizados, para que possa
ser regulamentado pela ANVISA, além de avaliagdo do Conselho Federal de Medicina.

Este Conselheiro, portanto, estd de acordo, na integra, com a opinido técnica
emitida pela Camara Técnica de Dermatologia.

E o parecer, s.m.j.

Curitiba, 12 de maio de 2025.

Cons.° Eduardo Baptistella

Parecerista

Aprovado e Homologado na Sessédo Plenaria n.° 7090, de12/05/2025.
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