Seja bem vindo ao Webinar Anvisa

Hoje apresentaremos o Sistema de Cosmetovigilancia da Anvisa e vocé
vera como realizar uma denuncia ou reclamacao sobre um cosmético
q W H que tenha causado algum problema apods o uso.

' ' Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

@
weblnar Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacdo - CGTAI Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
seminarios virtuais Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovag¢do e Pesquisa - GGCIP Sanitaria - GGMON
Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes - GHBIO
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Missao da Anvisa

“ Proteger e promover a saude da populacao, mediante a intervencao nos riscos
decorrentes da producao e do uso de produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude. ”
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Cosmetovig

ilancia dentro da Anvisa

GFAR

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de
Monitoramento de
Produtos Sujeitos a

Vigilancia Sanitaria
(GGMON)
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:.': Como funciona a regularizacao de produtos
' cosmeéticos na Anvisa?

PRODUTOS REGISTRADOS
(com analise prévia*)

PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO
(NOTIFICADOS — sem analise prévia*)

=
*Analise prévia: andlise da documentagao apresentada pela empresa, referente ao produto cosmético que a empresa esteja - éNylsldAv ——
. . N . 1 gencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
interessada em fabricar para comercializar.




Produtos Isentos de Registro

S3ao os produtos cosméticos que possuem menor risco a saude e, em razao disso, sao regularizados de
forma automatica, e podem ser comercializados logo em seguida.

XAMPU DEPILATORIO QUIMICA OU MECANICO
CONDICIONADOR MAQUIAGEM

MASCARA CAPILAR SABONETE

PERFUME ANTITRANSPIRANTE

CREME DENTAL OUTROS.

LOCAO POS BARBA

I
Informacdes disponibilizadas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 07, de 10 de fevereiro de 2015 i geneiaibiacional de Vigllincia Santkaria
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considerados cosmeéticos

Além dos produtos cosméticos comuns que conhecemos e
sabemos que sao cosméticos, também s3ao considerados
cosméticos pela legislacio vigente (RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N2 142, DE 17 DE MARCO DE 2017):

Y -

* Fraldas geriatricas e infantis
* Fios e fitas dentais

e Coletor menstrual

* Absorvente intimo

* Escova de dente

* Hastes flexiveis

*Estes produtos para serem comercializadas, também, ndo aguardam aprovagao prévia da = ANVISA
®
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Produtos Registrados

Por outro lado, as categorias a seguir, por se tratarem de produtos que apresentam um maior risco, precisam
aguardar a publicacao, do deferimento do produto, no Diario Oficial da Unidao - DOU, para serem
disponibilizadas no mercado:

Bronzeador

Protetor solar

Protetor solar infantil

Gel antisséptico para as maos
Produto para alisar os cabelos
Produto para alisar e tingir os cabelos
Repelente de insetos

Repelente de insetos infantil |
Informacdes disponibilizadas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 237, de 16 de julho de 2018 i
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Sistema de regularlzagao de Produtos Cosméticos




y seguro | portal.anvisa.gov.br

B4 webmail

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI)

SNGPC

ATUACAO

Regulamentacdo

Registros e
Autorizacoes

Fiscalizacéo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ASSUNTOS

Deseja consultar a situacao do seu produto cosmético? Acesse o

endereco eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/
e
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« Produtos registrados
« Produtos irregulares
« Novos medicamentos e indicactes
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http://portal.anvisa.gov.br/

Consiste em observar e analisar queixas
técnicas e eventos adversos que,

eventualmente, ocorram apos o uso do
produto.

A Cosmetovigilancia deve ser capaz de
identificar possiveis problemas
relacionados com o uso de cosmeéticos, a
fim de prevenir eventuais danos a saude.

DEIXE-ME ADIVINHA

A SENHORA ANDO
USANDO AQUELE
SHAMPOOQ PIRATF

DE NOVO It
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Evento Adverso e Queixa Técnica

‘ EVENTO ADVERSO (EA) estd sempre relacionado a saude humana. Trata-se de
um efeito nao desejado decorrente do uso normal ou previsivel de um

produto cosmético.

‘ QUEIXA TECNICA (QT) é entendida como qualquer suspeita de alteracdo ou
irregularidade tanto no produto como em uma empresa, e que podera ou nao
causar dano a saude.




=~
= =4 RESOLUCAO RDC N@. 332, de 12 de dezembro de 2005

Empresas  fabricantes/importadoras devem implementar um sistema de
cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005.

ANVISA
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Sistema de Cosmetovigilancia - RDC 332/2005

Cada empresa deve manter um Sistema de Cosmetovigilancia para:

v'Registrar as reclamacdes de eventos adversos e queixas técnicas relatadas pelo consumidor e
realizar sua respectiva avaliacao.

v'Manter arquivo atualizado com o registro da investigacdo e medidas adotadas referente a cada
relato, e garantir a rastreabilidade dessas informacodes.

v'Notificar a Anvisa quando do resultado da avaliacdo dos relatos forem identificadas situacées
qgue impliquem em risco para saude do consumidor.
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Sistema informatizado que armazena os registros sobre EA
e QT - Notivisa

As informacdes ou reclamacoes, relatadas a Anvisa, por consumidores, profissionais de saude e
empresas de cosméticos, que tratam sobre problemas decorrentes do uso de produto
cosmético sao registradas no Notivisa.

O Notivisa é o Sistema Nacional de Notificacdes de Problemas Envolvendo Produtos, cujo
objetivo € manter os relatos sobre reacao adversa e queixas técnicas para auxiliar o
monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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wma® \Voce teve algum problema ao usar um cosmetico?

Comunique a Anvisa! Acesse o portal: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/cosmeticos

Consulte a situacdo Notificacdes de cosméticos
de documentos

Peticionamento

Eletronico
Sistema Eletrénico de ® 0 que voceé quer notificar?
Informacdes (SEI)
SNGPC
ATUACAO @ Eventos adversos @ Queixas tecnicas
. E qualguer efeito ndo desejado, sempre relacionado a sadde E entendido como qualguer suspeita de alteracéo ou
Regulamentac&o humana, decorrante do uso normal ou previsivel de um iregularidade em um produto, assim como em uma empresa,
Reqgistros e produto cosmético, de higiene pessoal ou perfumes. que podera ou ndc causar dano a saude individual e coletiva.

Autorizacfes

Fiscalizacdo e

Monitoramento ® Qual o seu perfll'?

Sistema MNacional de
Vigilancia Sanitaria
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http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/cosmeticos

Formulario para o Cidadao — Notificacao de
Evento Adverso Envolvendo Produtos Cosmeéticos

e
FORMULARIO PARA O CIDADAO - ND‘I‘lFICACiO DE EVENTO ADVERSO ENVOLVENDO PRODUTOS COSMETICOS

A elaborar...

* Preenchimento Obrigatdrio

Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao publico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Cligue aqui em caso de diuvidas relativas a este formulario.

Dados Motificador

Nome completo:

Telefone:

E-mail:

E a pripria pessoa afetada pelo evento adverso? *
Sim

Mao

Produto e Empresa

Nome do produto: *

Data de fabricacdo:

Himero do lote:

Numero do processo e/ou nimero de registro:
Mimera do processo inicia-se sempre com a mesma sequéncia "25351." & o nimero de registro inicia-se com o digita "2"

.- ANVISA
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Quais informacoes do rotulo sao importantes para a
analise da Anvisa?

I L

Dica: Observe se durante o periodo de neulralizacao, hd aguecimento
nos cabelos, O aquecimento indica que ainda ha residuos de Creme
Alisante, portanto serd necessdrio repetir o erwdgue e aplicar
novaments 2 Locao Meutralizante, aguardando 10 minutos. Em
seguida enxdgue abundantemente, Para obter um melhor resultado,
mantenha os fios esticados durante o processo de newtralizacao.

Precaucoes: Contém perdsido de hidrogénio, Este praduto samente
deve ser usado para o fim que se desting, sendo FERIGOSO para
qualguer outre uso, Nao deve ser aplicado se o couro cabeludo estiver
imitado ou lesionadga. Evitar contate com os olhos. Em caso de
contata, erxaguar com flgl]ﬂ abundﬂnt&.’neme, [ ."'IEEE'SE?'II'iD.
procurar um médico. Usar luvas adequadas. Nao se recomenda o uso
e aplicacao deste produto por gestantes, lactantes, criangas, ou
pessoas que jA tveram reacdo alérgica com este tipo de produto. Nao
reutilize a embalagem para outros fins. Conserve o produto bem
fechado em local seco, fresco e longe do calor excessivo. Marter
fora do alcance de criancas. Importante: Respeite as instrucoes de uso.

Composicdo: Agqua, Disodium EDTA, Pentasodium  Pentetate,
Glycerin, Phenacetin, Etidronic Acid, Methylparaben, Ceteanyl Alcohaol /
Palysorbate 60, Cetearyl Alcohol, Ceteareth=20, Sadium Lauryl Sulfate,
Hydrogen Peraxide, Phosphoric Acdd, Polyquatemnium=37, Farfum
[Fragrance], D-Limonene,

Fabricado por: .

DEVINTEX COSMETICOS LTDA.
Rua Albino de Moraes, n® 418
540 Paulo = 5P = CEP: 04223120

CNPJ: 01.773.518/0001-20 <« CNPJ:n°01.773.518/0001-20

industria Brasileira
Processo n® 25351,338347/2016-41 <— Processo n® 25351.091014/2009-11
Autorizacao MS; 2.02959-4
Téc. Resp.: Ehira Rafaela C. M. Miramaontes
. CRQYSP, n° 04200632
Lote e Validade <«——— totee validade:
\Vide embalagem.

Telefone SAC <«—— sAc4134-2727
www. salonline.com.br

FR - 2654

439807

711898009
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’\‘, Quais informacgoes do rotulo sao importantes para a
| sue °
analise da Anvisa?

"

' - cado por: West Cosméticos Lida, -

600.131/0001-35 :
Validade: Junho/2021 % CEP: 03054-000 N/
= (ins2030222 N

~

Fab 02 CNPJ 02.600.131/0001-35
- ¢ 3 T no 204
Lote: F1811667 ”/ Rw““"°_”s§,'£" Paulo/SP

s 1’0431 9299 - Indistria Brasileira

cRa ANVISA: 25351.137478/2018-72

Processo n?
25351.137478/2018-72

.- ANVISA
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Quando notificar as reagoes adversas ou queixas
técnicas?

} i EVENTOS ADVERSOS (EA) QUEIXAS TECNICAS (QT)

E AGORA?...
CADE 05 MEUS
CABELOS?...

COSMETICA : .
FUNDO DE QUINTAL = Queda capilar = Empresa sem Autorizacao de

@ = Reacoes Alérgicas Funcionamento (AFE)
. = Queimaduras = Produto Irregular
éé = Nausea = Roétulo sem as informacoes

Tontura obrigatorias
= (Caracteristicas do produto
alteradas (odor, cor, consisténcia)
Foneslts_. = Presenca de particulas ou corpos
estranhos no produto
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O Consumidor contribui para o Monitoramento dos
produtos cosmeéticos!

Vocé sabia que as denuncias ou reclamacoes envolvendo produtos cosméticos que vocé relatou
para Anvisa por meio dos canais de comunicacao ou pelo Formulario de Notificacao do Cidadao sao
analisadas pela Anvisa? Confira o que é feito com as notificacoes.

RECEBIMENTO DA
NOTIFICACAO
REGTJF:.EE:J}_-'I-:DG? NAO ADOCAO DAS
MEDIDAS
SANITARIAS
o RUERERERE - o2canos g cagwess
MONITORAMENTO
o DO PRODUTO
PARA AVALIACAOD

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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) Conheca alguns resultados de investigacoes dos relatos
de reclamacgoes enviadas por vocé consumidor!

Nome do Produto Empresa Titular Relatos recebido por Acao Sanitaria adotada pela
consumidores Anvisa
Ingel Maxx Premium Forever Liss  ITC Cosméticos LTDA - EPP(CNPJ Ao utilizar o produto, os olhos Foi publicada Resolu¢do RE n22.958, de 25
Professional New 21.752.748/0001-61) lacrimejaram, o nariz escorreu e a de outubro de 2018, que determinou o
garganta ardeu. cancelamento do registro do produto

(processo 25351.616738/2017-17).

Creme para alisamento ou IMS Comercial e Industrial LTDA Apliquei o produto no cabelo e 10 Foi publicada Resolugdo RE n22.536, de 18
Relaxamento Alisa e Tinge Aroma  (CNPJ 31.069.347/0001-14) minutos depois houve queda de setembro de 2018, que determinou a
do Campo abundante. suspensao da distribuicdo, comercializagao e

uso do lote 191/2016, fabricado em 10/16
do produto em todo territério nacional, bem
como o recolhimento do estoque existente.

Zen Hair 4D Pl3stica dos Fios Figueira e Feliciano Industria de Apods ter aplicado o produto senti os Foi publicada Resolugdo RE n23.081, de 8 de
Redutor Cosméticos LTDA ( CNPJ olhos queimando com intensidade. Os novembro de 2018, que determinou a
21.085.169/0001-61) efeitos foram tao fortes que tive de suspensao da distribuicao, comercializacao e
retirar o produto imediatamente. uso do lote ZEN0OO2 do produto em todo

territério nacional, bem como o
recolhimento do estoque existente.

=L ANVISA
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'\ M Saiba mais sobre as atividades de Cosmetovigilancia
I [ ]
na Anvisa

ANVISA a  Acesse:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA . .
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/
cosmeticos

B4 Webmail Perguntas Freguentes | _egislegéo| Contato | servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

WOCEESTA AQUI: FAGINA INICIAL | ATUACAD | FISCALIZACAD E MONITORAMENTO | ATMIDADES | COSMETCVIGILANCIA

Consulte a situacio

Cosmetovigilancia
de documentos

Peticionamento

Eletrénico

Sistema Eletrénico de Cosmetovigilancia & o conjunto de medidas que permite avaliar o risco de

Informac@es (SEI) ocaorréncia de eventos indesejaveis atribuidos a utilizacdo de produtos ACESSAR NOTIVISA
SNGRC cosméticos apds sua introducdo no mercado, contemplando a captacio

adequada das queixas, a analise técnica dos casos e
recomendactes técnicas. Saiba mais

Acesse a Resolugio RDC n® 332, de 1% de dezembro de 2005 que regulamenta a implementacio do Sistama da
FISCALIZAGAO E Cosmetovigilancia.
MONITORAMENTO

Motifigue agui eventos adversos & queixas técnicas relacionadas a cosméticos.

Consultas e
Senvicos . - e . = -
Consulta Conceitos e definicies Orientactes e formularios
Alividades
Informacdes
Tecnicas I
B ~ \ai comprar um cosmético? Consulie Conheca os principais conceitos e Conheca as principais orientacbes e - L A N VI SA
Cidadao o5 produtos registrados ou nofificados definicdes utilizados em formularios referentes ao processo de I Agénda Nacional de Vigildncia Sanitaria
na Anvisa cosmetovigilédncia trabalho em cosmetovigilancia 9 9

Empresas



http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/cosmeticos
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Produtos Irregulares

imad Consulte os Produtos Irregulares

ACESSE: http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/

PESQUISAR

[ B Exportar POF | D Exportar XML |( D Exportar CSV |

Resolugao Especifica n® : 01330/2019

Publicado no DOU: 22/05/201%

Empresa: Proline Indistria e Comércio Ltda. CNPJ: 02945 060/0001-27
Produto/Lote: SPRAY ANTISSEPTICO PREMISSE CLEAN

W premisse clean || % proline industria e comércio

Resolugdo Especifica n® : 01262/2019

Publicado no DOU: 17/05/201%

Empresa: Desconhecida
Produto/Lote: FILL IN PRETO MAQUIAGEM CAPILAR CALVICIE DERMMATCH
TOPPIK

% fillin preto | | % maquiagem capilar calvicie | % dermmatch toppik

Resolugao Especifica n® : 01261/2019

Publicado no DOU: 14/05/201%

Empresa: Indistrias Suavetex Ltda. CNPJ: 02.313.832/0001-93
ProdutofLote: CREME DENTAL CONTENTE TRIFLA PROTEQE\O / Lote: B114.
Data de fabricacdo: 11/2017. Validade: 11/2020.

Data de publicacado do DOU:
De

mmmm) Busca por palavras-chave

meesssssssmmm) Resolucdes publicadas sobre irregularidades

Produtos :
#| Todos
#| Falsificados

#| |rregulares

’Assuntos 3 ‘

Todos
2019

Insumaos
Alimentos
2018
Eaneantes
Medicamentos

#| Cosméticos

\F’md.ﬂns pars a Salde )

nos produtos pesquisados

mmmm) Filtro por assuntos

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il


http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/

Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



