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Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre como realizar uma
denudncia ou reclamacgdo sobre um cosmético que tenha causado algum problema apds o uso
apresentado em 27/05/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Obrigado a todos pela participacdo. Caso tenham mais duvidas. Podem entrar em contato
por meio de cosmetovigilancia@anvisa.gov.br

Pergunta de usuario anénimo
Quanto ao uso de marcas como Cruelty Free que as empresas usam sem estarem aptas a
usar essas marcas também é uma irregularidade?

Resposta de Transmissao Anvisa
Ndo ha regulamento na Anvisa sobre o uso desse termo, porém é possivel notificar os drgaos
de defesa do consumidor a respeito de uma possivel publicidade enganosa.

Pergunta de usuario anénimo
Como identificar e mensurar o risco? Existe alguma forma definida pela Anvisa? Ou fica a
critério da empresa identificar este risco?

Resposta de Transmissdao Anvisa

Todos os relatos devem ser analisados e investigados. Cabe a empresa identificar uma
possivel situacdo de risco, ou seja, uma ocorréncia que represente um risco maior ao
consumidor e ndo meramente um evento pontual.

Transmissdao Anvisa

Pergunta de Dulce
J4 é obrigatdrio o nome dos componentes estar em portugués?

Resposta de Transmissao Anvisa




Ainda ndo é obrigatdrio. Mas no momento tramita na justica uma acdo a respeito do tema.
Atualmente é necessario apenas a nomenclatura internacional INCI.

Pergunta de usuario anénimo
No caso da terceirizacdo de cosméticos no rotulo deve conter fabricado por e
comercializado por? De quem é a responsabilidade por responder ao Notivisa?

Resposta de Transmissao Anvisa
No rétulo deve constar o fabricante ou importador, ou seja, o detentor do registro. E este
detentor é o responsavel em realizar os registros no Notivisa.

Pergunta de Dulce
Em terceirizacdo de cosméticos o nimero do SAC deve ser da empresa fabricante ou da
empresa que contratou a empresa fabricante?

Resposta de Transmissao Anvisa

O detentor do registro é responsavel pelo produto e cabe a ele definir como serdo recebidos
os registros de reclamacdo. O importante é que haja um meio de contato aberto ao publico
e que essas informacdes sejam devidamente analisadas.

Pergunta de usuario anénimo
Existe algum Guia ou Manual que oriente as empresas como realizar a Cosmetovigilancia:
como registro das reclamacdes, acdes corretivas...?

Resposta de Transmissao Anvisa

No momento ndo existe nenhum guia ou manual com orientagdes a respeito. Entretanto,
estd em andamento na Anvisa a revisdo da RDC 332/2005, que dispde sobre a
implementacdo de um sistema de Cosmetovigilancia nas empresas. A partir desta revisdo
estuda-se a elaboracdo de um guia com o objetivo de trazer maiores orientacdes sobre o
sistema de cosmetovigilancia.

Pergunta de usuario anénimo
Cancelou o registro com apenas uma reclamagao?

Resposta de Transmissao Anvisa
Sim, o registro foi cancelado decorrente de apenas uma reclamacdo em razdo da nao
conformidade identificada.

Pergunta de Nara
Gostaria de saber se todos os produtos registrados no Notivisa sdo analisados?

Resposta de Transmissao Anvisa

Todos os relatos registrados no Notivisa sdo devidamente analisados. Em algumas situacdes
que envolvam menor risco ou possivelmente trate-se de processo alérgico individual, o caso
é colocado em monitoramento para que, se verificado a reincidéncia de relatos
semelhantes, sejam adotadas medidas sanitarias para mitigar os riscos.

Pergunta de usuario anénimo




Quando ndo tem numero de SAC no rétulo é uma ndo conformidade?

Resposta de Transmissao Anvisa
Sim. De acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor, todo produto comercializado deve
possuir um numero para atendimento ao consumidor.

Pergunta de Isabella
Em 2018 quantas reclamacdes foram registradas no Notivisa?

Resposta de Transmissdao Anvisa
Em 2018 tivemos 315 notificacdes tanto de queixas técnicas, quanto de eventos adversos
envolvendo produtos cosméticos no Notivisa.

Pergunta de Marina

Eu tive uma RA de um produto, ha alguns meses, mas ndo notifiquei nem a ANVISA nem ao
fabricante. Ja até joguei fora a embalagem do produto. Ainda seria possivel apresentar uma
RA no portal da ANVISA? Obrigada.

Resposta de Transmissao Anvisa

Sim. E possivel a notificacdo do evento adverso a qualquer tempo, desde que vocé possua
informacgdes que possibilitem a identificacdo do produto. Ainda que ndo possua mais o lote
do produto e ndo consigamos concluir uma investigacdo mais minuciosa, todos as
notificacdes recebidas sdo mantidas no banco de dados para monitoramento dos produtos
no mercado em caso de novas notificacdo e servirdo para subsidiar acdes para mitigar os
riscos de produtos disponibilizados no mercado.

Pergunta de Eduardo
Como a empresa é notificada dessas reclamacgdes?
Eduardo

Resposta de Transmissao Anvisa

Assim que recebemos alguma notificacdo, damos inicio a investigacdo e, quando necessario
alguma manifestacdo da empresa, informamos a empresa sobre o relato recebido
apresentando somente a descricio do ocorrido. Os dados pessoais do notificador sdo
mantidos em sigilo.

Pergunta de Nara
Bom dia, gostaria de saber se todos os produtos registrados no Notivisa, sdo analisados?

Resposta de Transmissao Anvisa

Bom dia. Todos os relatos registrados no Notivisa sdo devidamente analisados. Em algumas
situagbes que envolvam menor risco ou possivelmente tratem-se de processos alérgicos
individual, o caso é colocado em monitoramento para que, se verificado a reincidéncia de
relatos parecidos, sejam adotadas medidas sanitarias para mitigar os riscos.

Pergunta de Nara




Ap6s o registro do consumidor, como a empresa deve proceder? E uma obrigatoriedade a
empresa prestar a assisténcia médica uma vez que ndo seja comprovada a Reac¢do Alérgica
causada pelo produto?

Resposta de Transmissdo Anvisa

A assisténcia médica é importante para que seja possivel identificar se a reacdo adversa
observada estd relacionada de fato ao uso do produto cosmético. Como a empresa é
obrigada a investigar todos os casos relatados, seria de interesse da empresa a confirmacao
por meio da assisténcia médica.

Pergunta de usuario anénimo

guando a empresa realizar o recolhimento de um determinado lote deve fazer Comunicacao
oficial a Anvisa? E, neste caso, através de um Sistema préprio? Ou diretamente a geréncia
de cosméticos?

Resposta de Transmissao Anvisa

Nesse caso, é necessaria a comunica¢do a Anvisa. Essa informacdo pode ser registrada no
préoprio Notivisa com os detalhes do recolhimento e das medidas adotadas apds esse
recolhimento.

Pergunta de usuario anénimo
Se o problema ja foi solucionado pela empresa e todo suporte para sanar o problema foi
feito, a empresa responsavel pelo produto deve notificar o EA ou QT no Notivisa?

Resposta de Transmissao Anvisa

Existe a obrigatoriedade de comunicacdo da empresa a Anvisa em situacGes que
representem risco a saude dos outros consumidores, ainda que o caso tenha sido
solucionado entre as partes.

Pergunta de Adriana
Qual o tempo médio para o registro de produto?

Resposta de Transmissao Anvisa
O prazo para registro estd em torno de 60 dias para o processo devidamente instruido e 75
dias, quando forem encaminhadas exigéncias.

Pergunta de Marina
Apresentando uma QT de um produto, eu ligaria primeiro para o SAC da empresa ou
notificaria primeiro para a ANVISA?

Resposta de Transmissao Anvisa

E recomendavel que a empresa seja sempre informada, pois deve partir desta o interesse
por corrigir o produto e melhorar a qualidade do mesmo, garantindo maior seguranca ao
consumidor, caso a empresa ndo atenda a contento, ndo deixe o usudrio satisfeito entado
deverd notificar a Anvisa e nos casos em que ha suspeita de um produto irregular ou
empresa clandestina, neste caso, é melhor comunicar, somente, para a Anvisa, pois se
tratara de uma investigacdo que ocorrera em sigilo.




Pergunta de usuario anénimo

No caso de a Anvisa receber uma reclamacdo de consumidor, a ANVISA faz alguma
comunicacdo de imediato para a empresa detentora do registro? Ou aguarda o final da
investigacdo?

Resposta de Transmissdao Anvisa

Bom dia. Dependera do caso investigado. Algumas investigacdes precisam seguir de forma
sigilosa para que possam averiguar a ocorréncia de infragdes sanitarias mais graves, que
poderiam ser ocultadas pela prépria empresa em caso de comunicacdo prévia.

Pergunta de usuario anénimo
Qual o critério para definicdo de produtos regularizados ou isentos de registro? Além do
critério do critério de causar danos a saude?

Resposta de Transmissao Anvisa

Os critérios para esta classificacdo foram definidos em funcdo da probabilidade de
ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inadequado do produto, sua formulacao,
finalidade de uso, areas do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados quando
de sua utilizagdo. Veja mais na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 07, de 10 de
fevereiro de 2015.

Pergunta de usuario anénimo
Quando podemos ter uma simplificacdo completa e incentivar a vigilancia pés mercado?

Resposta de Transmissao Anvisa

A Anvisa tem se esforcado para caminhar nesse sentido. A quantidade de produtos que ja
se encontram no processo simplificado representa em torno de 95% do mercado de
cosmeéticos.

Pergunta de usuario anénimo
Quando a empresa detentora de registro de um produto cosmético deve notificar um relato
de evento adverso ao Notivisa?

Resposta de Transmissao Anvisa
Existe a obrigatoriedade de comunicacdo da empresa a Anvisa em situacdes que
representem risco a salde dos consumidores. Consultar a RDC 332/2005.

Pergunta de usuario anénimo

Excelente apresentacdo, muito esclarecedora! A reclamacao através do Notivisa é feita pelo
proprio consumidor. Porém, muitas vezes o consumidor acessa primeiro o SAC da empresa
responsavel pelo produto. Nestes casos, a empresa responsavel deve obrigatoriamente
notificar a ANVISA?

Resposta de Transmissao Anvisa

N3o, somente se ao avaliar a empresa concluir que o produto que se encontra no mercado
representa um risco, ai neste caso devera comunicar a Anvisa e informar sobre todas as
acOes adotadas para eliminar o risco.

Pergunta de usuario anénimo




Por que ainda temos produtos registraveis se podemos fazer uma vigilancia de mercado
mais intensa?

Resposta de Transmissdo Anvisa
Porque, devido ao risco ou complexidade maior desses produtos, é necessdria uma maior e
mais rigorosa analise da documentagdo e dos testes.

Pergunta de usuario anénimo
O material ja estd disponivel para consulta?

Resposta de Transmissao Anvisa

Bom dia, disponibilizaremos a apresentacdo e o material, juntamente com as perguntas e
respostas do Webinar no portal da Anvisa, no endereco:
http://portal.anvisa.gov.br/webinar

Pergunta de Fernanda
A empresa tem acesso as notificacdes feitas pelos consumidores?

Resposta de Transmissao Anvisa

Todas as notificagGes sdo mantidas sob sigilo, de forma que somente a autoridade sanitaria
tenha acesso aos seus dados pessoais. Quando necessario, é repassado a empresa apenas a
descricdo da ocorréncia para subsidiar as nossas investigacdes.

Pergunta de Gislaine
Quais seriam os prazos de notificacdo pensando no setor regulado?

Resposta de Transmissao Anvisa

Na norma atual ndo estd estipulado um prazo para notificacdo, mas sugerimos que seja feita
o mais cedo possivel levando em consideragdo um prazo razoavel. ARDC 332/2005 que trata
da Cosmetovigilancia estd em revisdo no momento para que esse tipo de informacao esteja
determinada.

Pergunta de Juliana
Qual o prazo de retorno da ANVISA para o consumidor em relacdo ao formulario de
notificagdo de evento adverso?

Resposta de Transmissao Anvisa

O prazo de retorno ao consumidor depende da complexidade do evento relatado, haja vista
que alguns casos necessitam de andlise laboratorial e/ou resultam em investiga¢des
sigilosas. Entretanto, assim que o consumidor entra em contato, nds ja sinalizamos de que
a notificacao estd sendo investigada por meio do contato de e-mail. Assim que finalizada a
investigacdo, a equipe responsavel dard o retorno com os resultados para o consumidor.

Pergunta de usuario anénimo
Para os exemplos apresentados agora, um teve o processo cancelado, os demais foram
recolhidos somente o lote. Qual o critério usado?



http://portal.anvisa.gov.br/webinar

Resposta de Transmissdo Anvisa

A medida sanitdria adotada decorre de uma avaliacdo da gravidade da infracdo sanitdria.
Quando é feita uma analise fiscal (em laboratério) do produto para comprovacdo da
infracdo, o resultado podera culminar na retirada de todos os produtos do mercado, ou de
lote especifico, e juntamente com essas a¢des poderd haver ainda o cancelamento do
processo de regularizacao do produto.

Pergunta de Gislaine Dib

ARDC 332, emseu artigo 3, fala: Art. 3 Se do resultado da avaliacdo dos relatos identificarem
situacdes que impliquem em risco para a saude do usudrio, as empresas fabricantes e/ou
importadoras dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes instaladas no
territério nacional deverdo notificar a Autoridade Sanitaria Federal do Brasil (Anvisa) e dos
Estados Partes do Mercosul envolvidos. O que seria situages de risco ao usudrio? Muitas
vezes vocé tem o evento adverso, ndo associado a um problema técnico, ocorrido em 1
usudrio por ter uma reacgdo alérgica a um dos componentes da férmula, como por exemplo
coceira intensa no corpo. Situacdo pontual com 1 paciente. Isso é relatavel a Anvisa? E o que
seria notificar Estados partes do Mercosul envolvidos?

Resposta de Transmissao Anvisa

Todas os relatos devem ser analisados e investigados. Cabe a empresa, identificar uma
possivel situacdo de risco, ou seja, uma ocorréncia que represente um risco maior ao
consumidor e ndo seja um evento pontual. Caso o niumero de relatos, ainda que de reacdes
simples, aumentem consideravelmente, passa a ser necessaria adocdo de medidas
corretivas e a comunicac¢do a Anvisa. No caso relatado como exemplo, ndo é necessaria a
comunicacdo a Anvisa, a ndo ser que o numero de reacées alérgicas observadas passe a ser
observadas com uma frequéncia ndo usual, neste caso a empresa deverd reavaliar o produto
e estudar qual acdo a ser adotada para que as reagdes alérgicas cessem ou diminuam para
um numero de casos aceitaveis.

A empresa, além de comunicar a Anvisa devera também comunicar aos Estados partes do
Mercosul, caso exporte para algum pais do Mercosul.

Pergunta de usuario anénimo

Art. 3 Se do resultado da avaliacdo dos relatos identificarem situacées que impliguem em
risco para a saude do usuario, - é dificil essa avaliagdo - qual a orientagdo para concluir que
implica risco?

Resposta de Transmissao Anvisa

Bom dia. Todas os relatos devem ser analisados e investigados. Cabe a empresa, identificar
uma possivel situacdo de risco, ou seja, uma ocorréncia que represente um risco maior ao
consumidor e ndo seja um evento pontual.

Pergunta de Fernanda
Como acesso ao Notivisa?

Resposta de Transmissao Anvisa

O Notivisa no momento pode ser acessado apenas por profissionais de saude, pelas
empresas detentoras de registro e servidores de érgaos integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). O acesso é feito por meio do seguinte endereco eletronico:
(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp). Para realizar uma notificagdo como




cidaddo, disponibilizamos o seguinte formuldrio para coleta das informacgdes:
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=36537). As informacdes
do formulario serdo inseridas no NOTIVISA para investigacdo da ocorréncia e seus dados sdo
mantidos sob sigilo.

Pergunta de usuario anénimo

Por quanto tempo a empresa deve manter estes arquivos?

Resposta de Transmissao Anvisa

Sugere-se que a empresa mantenha os registros da reclamacgdo e das investiga¢Oes
decorrentes dessas reclamacgdes por pelo menos 5 anos. Podendo ser arquivada em meio
digital.

Pergunta de usuario anénimo
Em caso de terceiristas, quem deve notificar no NOTIVISA? O fabricante do produto
(contratado) ou o detentor do registro (contratante)?

Resposta de Transmissao Anvisa
Neste caso, o responsavel pela notificacdo é o detentor do registro.




