ik
N

ANVISA

Analise de Impacto Regulatorio sobre
Cosmetovigilancia

Relatorio Final

Brasilia-DF
Julho de 2023



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria | Anvisa

FICHA TECNICA

Macrotema: Cosméticos

Projeto Regulatorio: 4.4 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

Processo SEI: 25351.912979/2018-49

Unidade Organizacional Responsavel: Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pos-
uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes da Geréncia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GHBIO/GGMON/DIRES5)

Data de conclusdo do relatorio: julho de 2023

Responsaveis pela conducdo gerencial da Andlise de Impacto Regulatério
e Cassia de Fatima Rangel Fernandes - Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria
e Leonardo Oliveira Leitdo - Gerente de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de

Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes

Equipe de elaboracao
e Andreia Carla Novais de Almeida - Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria

e Olavo Ossamu Inoue - Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Reformulacgao e revisao geral

e Daniel Marques Mota - Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Revisao final
e Ana Paula Coelho Penna Teixeira - Especialista em Regulag3o e Vigilancia Sanitaria
e Cassia de Fatima Rangel Fernandes - Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria
e Leonardo Oliveira Leitdo - Gerente de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes
e Viviane Vilela Marques Barreiros - Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos

sujeitos a Vigilancia Sanitaria



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

SUMARIO

RESUMO EXECUTIVO......oiiiieiiieee ettt sttt bbbttt b et es et 6
1. APRESENTAGAD ... s s s snsens 8
2. INTRODUGAD. ... s s essse s es s s sessssss s ssessnseas 9
3. CONTEXTUALIZAGAD ...ttt en e 11
3.1 Produtos cosmeéticos: defini¢do, caracterizagdo e enquadramento regulatorio no Brasil
.......................................................................................................................................................... 11
3.2 Mercado de produtos cOSMEICOS N0 Brasil..................ceeeeeeeeveieeeesrsievesssssesssssanes 13
3.3 Cosmetovigildncia e sistema de Cosmetovigildncia no Brasil.......................cccuvvunne. 15

4. JUSTIFICATIVAS PARA ATUAGAO REGULATORIA DA ANVISA. ... 17
4.1 Riscos a saude humana decorrentes do uso de produtos cosmeticos.......................... 18
4.2 FALRA FEGUIALOTTA ............oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees ettt ettt ettt ettt ananasasaens 20
4.3 Falhas de mercado.......................ciiiiniiiniiiiiiicesc et 21

5. DEFINIGAO E ANALISE DO PROBLEMA REGULATORIO ..........oooreeereeeceeeeeeeeeeeseseeeseeenenone 23
5.1 PArticiDACA0 SOCIAL..............cocueueeeeeeeeeeeeieieeeeeeeeee ettt ettt ss e sesessens 26

B A = 1 o - X SRR 29

5.1.3 ProfiSSionais @a SAUGE....................c.ccceveeeeeneeriieeisseisisie s ssssesssses 31
5.1.4 Profissionais dos servigcos de embelezamento..................ccvvevveevvesiesceecieesinesnenns 33
5.1.5 Vigilancias sanitarias: municipais, estaduais/distrital e federal .............................. 35

L =1 Lt L= - | P 40
5.3 Definicd0 dos 0BJetiVOS FeGUIAIOITOS....................coeeeeeeeeeeeeeeereeieeeeeseresieee s 41
A = =T - | OSSP 41
5.3.2 OBJEEIVOS @SPECIFICOS. .........ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeevere e es et s s sesesnans 42

6. IDENTIFICAGCAO DE ALTERNATIVAS REGULATORIAS NORMATIVAS E NAO NORMATIVAS 44
6.1 Mapeamento de exXperiéncias INtEIrNACIONAIS.................cccevveeveveeievrereeieiresessieieesssseisesanns 44
BT UNIGO EUIOPEIA. ... ettt a et te et sttt a et se s teere s ns 45
6.1.2 ESEQAOS UNIGOS..................oooovuiiiiiiiiiieiiiiteeesteeee ettt e 46
B.1.3 JAPIGO0.......cocoeeeieseeeeeee ettt b et b ettt et re e teerenae e 47
B.1.4 CANAUE. ... sttt 48

6.2 ldentificacdo e descrigdo das AlterNAtiVas ..............cueeeceveeieeieiiesesiesesieseeeeese e 50
6.2.1 Alternativas requlatorias NOIrMAELIVAS ................cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeieieesesessssssanns 50
6.2.2 Alternativas N30 NOIMAIVAS............ccocccuieeiniieieesiseee ettt 60

7. COMPARAGAQ DAS ALTERNATIVAS ..ot ses e ee s sennaon 62
7.1Andlise de beneficios e custos das AlterNAtivas ...................eceeveeeeeecesresessessssesaenn, 64




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

T2 ANGUISE MUILICITEETTO ...t e et et e et e e et e eee e e et e e eseaeeseeeeneeeneeeeeenes 65
T.3 ALernativa reCOMENAAGA ...............oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et e e et e s e et e e s s eateeseeraeeesssiaaeessanes 72

7.3.1 ldentificagcdo e definicdo de impactos negativos, riscos e efeitos da alternativa

FOCOMEONGAMA .....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeaaeeeaeeeaeeeaeeaaeaeaeaeeeaeaaeaaeaeaeaeeeaeaeeeeeaeeeeeeaeraeaees 73
8. ESTRATEGIA DE IMPLEMENTAGAO, MONITORAMENTO E AVALIAGAO DA ALTERNATIVA
RECOMENDADA ...t s e e v s e e s e e s s e sesessesesessesseesesesaesesessesssessenessesesessesessssessasses 75
9. REFERENCIAS ..o v e e s e s s s e s s e e s s et e s s e s es s e s s e es s e ses s e s s e sernnn 79




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

ABREVIATURAS E SIGLAS

Abihpec - Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e

Cosmeticos

AIR - Analise de Impacto Regulatdrio

Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CAERS - CFSAN Adverse Event Reporting System

FDA - Food and Drugs Administration

GGMON - Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria

GHBIO - Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigildncia Pés-uso de Alimentos,

Cosmeéticos e Produtos Saneantes

ICCR - International Cooperation on Cosmetics Regulation

RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada

Sebrae - Servigo Brasileiro de apoio as Micro e Pequenas Empresas

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

RESUMO EXECUTIVO

Este Relatorio de Analise de Impacto Regulatério (AIR) aborda o tema de
Cosmetovigilancia, com foco na revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n°® 332, de 01 de dezembro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Esta norma estabelece a obrigatoriedade das empresas fabricantes e/ou
importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no
territorio nacional, de implementarem um sistema de Cosmetovigilancia.

O problema regulatério a ser tratado foi a “Baixa efetividade da RDC n°
332/2005 na estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas
do ramo de produtos cosméticos”.

0 objetivo geral desta AIR foi aumentar a efetividade da RDC n° 332/2005 na
estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas. Os objetivos
especificos definidos foram: 1) estabelecer requisitos estruturantes para
implantagao, organizacao, funcionamento e manutencao de sistemas de
Cosmetovigilancia efetivos nas empresas; e 2) definir diretrizes para subsidiar agoes
de fiscalizacdo e monitoramento em vigilancia sanitaria em relagdo a sistemas de
Cosmetovigilancia nas empresas.

As alternativas consideradas para o enfrentamento do problema e suas
causas raizes foram: a) manutencdo da RDC n° 332/2005 (Alternativa 1); b)
manutengdo da RDC n° 332/2005 e publicacdo de orientagdes técnicas em formato,
por exemplo, de Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicacdo de novo regulamento e
do Manual de Inspecdo em Cosmetovigilancia, com a possibilidade de elaboragao de
outros manuais (Alternativa 3).

A Alternativa 3 que propoe a “publicacao de novo regulamento e do Manual de
Inspecdo em Cosmetovigilancia, com a possibilidade de elaboragdo de outros
manuais” foi recomendada para enfrentar o problema regulatério e suas causas
raizes. Algumas justificativas para essa escolha foram: i) aprimoramento do marco
regulatorio sobre Cosmetovigilancia no pais, alinhando-o aos padrdes e praticas
internacionais; ii) manutencdo obrigatoria da implantacdo de sistemas de

Cosmetovigilancia nas empresas; iii) maior seguranca juridica, proporcionando mais

transparéncia aos requisitos estruturantes para implementagdo de sistemas de
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Cosmetovigilancia, incluindo a definicdo de termos técnicos; iv) fortalecimento da
responsabilidade das empresas pela seguranca dos seus produtos cosméticos e dos
consumidores; v) atendimento aos anseios dos agentes afetados, consultados por
meio do mecanismo de participacdo social E-Participa vi) melhor aceitagao pelos
agentes afetados que participaram da Tomada Publica de Subsidios (TPS) do
Relatdrio Preliminar de AIR; vii) contribuicdo para a harmonizacgdo da atuacdo técnica
dos profissionais de vigildncia sanitaria durante as inspecdes nas empresas; e viii)
com base na Analise de Multicritério, essa alternativa obteve a maior pontuacgdo entre
as comparadas.

Os possiveis impactos esperados da Alternativa 3 foram: i) prevenir danos
causados por reacdes adversas prejudiciais a salde humana decorrentes do uso de
produtos cosméticos regularizados nos termos da legislagdo sanitaria do pais; e ii)
promover a utilizacdo segura e eficaz dos produtos cosméticos, especialmente por
meio de compartilhamento oportuno de dados e informacgdoes sobre a seguranca
desses produtos para consumidores, profissionais da saude e Anvisa. Por outro lado,
a implementacdo de um sistema de Cosmetovigilancia pode resultar em maior
atencdo regulatoria por parte das autoridades que compdem o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Caso as empresas ndo cumpram os requisitos exigidos,
elas podem enfrentar multas, sangoes e uma supervisao mais intensa por parte dos
agentes do SNVS. Isso pode gerar custos de conformidade, sendo, assim,
considerado um dos possiveis impactos negativos, em especial, para as empresas
de menor porte.

E importante ressaltar que, apesar dos possiveis impactos negativos, a
implementagdo de um sistema de Cosmetovigilancia traz beneficios notaveis para as
empresas. Ao detectar precocemente problemas de segurancga, aprimorar a
qualidade de seus produtos e construir uma reputacdo confiavel junto aos
consumidores, as empresas fortalecem sua posicdo no mercado. Além disso, os
beneficios significativos para a saude dos consumidores e a saude publica do Brasil
sdo inegaveis. Através da identificacdo precoce de potenciais riscos a saude,

garante-se a protecao e bem-estar dos consumidores, demonstrando o

compromisso proativo com a saude publica do pais.
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1. APRESENTACAO

Este Relatorio de Analise de Impacto Regulatério (AIR) aborda o tema de
Cosmetovigilancia, com foco especial na revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 332, de 01 de dezembro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa). Esta norma estabelece a obrigatoriedade das empresas fabricantes e/ou
importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no

territorio nacional, de implementarem um sistema de Cosmetovigilancia.

Para os fins deste documento, e salvo especificagdes contrarias, os produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes serdo referidos coletivamente como
produtos cosméticos. Além disso, a expressdo “empresas fabricantes e/ou
importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no
territorio nacional” serd simplesmente referida como empresas ou empresas do

ramo de produtos cosméticos.

Esse sistema de Cosmetovigilancia, segundo a RDC n° 332/2005', deve facilitar
a comunicacdo por parte do usuario, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos
de qualidade [queixas técnicas] ou eventos adversos, bem como permitir o acesso do
consumidor a informacdo, manter registro dos relatos de Cosmetovigilancia e avalia-

los.

A norma também estabelece que, caso o resultado da avaliacdo dos relatos
identificarem situagbes que impliqguem em risco para a salde do usuario, as

empresas devem notificar a Anvisa e aos Estados Partes do Mercosul envolvidos.

A publicacdo da RDC n° 332/2005' foi a principal acdo regulamentadora
adotada, nos ultimos 17 anos, pela Anvisa, no ambito de sua governabilidade
institucional, em resposta aos potenciais riscos e eventos adversos a saude

decorrentes do uso de produtos cosméticos pela populacdo brasileira.

Esta estratégia, no entanto, tem apresentado baixa efetividade ocasionada,

principalmente, pela insuficiéncia, subjetividade e obsolescéncia da norma, além da
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falta de clareza na definicdo de requisitos estruturantes dos sistemas de
Cosmetovigilancia nas empresas. Ademais, a auséncia de diretrizes para subsidiar
acdes de fiscalizacdo e monitoramento em vigildncia sanitaria em relacdo aos
sistemas de Cosmetovigildncia nas empresas também contribui com a baixa

efetividade da RDC n° 332/2005".

Portanto, a baixa efetividade é a principal justificativa para a revisdo da RDC
n°® 332/2005' pela Anvisa, cujo inicio foi oficializado com a publicacdo do Despacho de
Iniciativa n° 289, de 27 de novembro de 2018. Salienta-se que o tema de
Cosmetovigilancia fez parte da Agenda Regulatéria da Anvisa, quadriénio 2017-2020

e, posteriormente, foi incluido na Agenda Regulatéria 2021-2023.

Reforca-se que a AIR representa um instrumento de andlise técnica
recomendatorio, ndo refletindo, necessariamente, a posigao final e oficial da Anvisa,

que somente ocorrera por meio da deliberacdo de sua Diretoria Colegiada.

2. INTRODUGAO

A Anvisa é uma agéncia reguladora federal, vinculada ao Ministério da Saude,
que tem como missdo promover e proteger a saude da populacdo. Faz parte dessa
missdo a responsabilidade pelo planejamento, execugdo, monitoramento,
fiscalizagdo, avaliagdo, comunicagdo e coordenacdao das atividades de

Cosmetovigilancia no Brasil.

A Cosmetovigildancia é o termo usado para designar a vigildncia pos-
comercializacdo/pds-uso/pds-mercado dos produtos cosméticos regularizados no
pais. Ela compreende atividades inerentes a deteccdo, notificagdo, avaliacao,
monitoramento, comunicacao e prevencao de eventos adversos decorrentes do uso
em condices normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos?.
Danos a saude do consumidor oriundos de queixas técnicas, ineficacia de produtos
cosméticos e de seu uso indevido também sdo eventos adversos de interesse da

Cosmetovigilancia.
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Apesar de promover bem-estar, ajudar no cuidado da saude e melhorar a
autoestima das pessoas, os produtos cosméticos estdo associados a diferentes tipos
de eventos adversos. Esses eventos podem ocorrer devido ao uso em condigoes
normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos ou de outras situagées especiais,
como do uso indevido. Alguns desses eventos adversos podem ter consequéncias
graves como hospitalizagdo, incapacidade funcional temporaria ou permanente,

anomalias congénitas, invalidez, risco imediato a vida e até mesmo obito.

A obtencgdo de informacdes sobre o desempenho dos produtos cosméticos no
mundo real, em termos de seguranca e eficacia, é fundamental para a tomada de
decisdes regulatérias e de saude publica pela Anvisa. Portanto, é crucial ter acesso

a dados robustos provenientes de fontes notificadoras e outros meios.

Reconhecendo que as empresas sao fontes importantes para a notificacao de
eventos adversos associados a produtos cosméticos, a Anvisa determinou, por meio
da RDC n° 332/2005', a obrigatoriedade da implantacdo de sistemas de

Cosmetovigilancia por parte desses estabelecimentos.

Assim, a estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas nao
apenas contribui como ferramenta informativa, mas também melhora a qualidade
dos produtos e atende aos requisitos regulatorios da Anvisa, fornecendo
transparéncia aos consumidores®. Portanto, a revisdo da RDC n° 332/2005' busca
garantir mais seguranga para a populagdao brasileira que consome produtos
cosméticos no pais. Nesta direcdo, a parceria entre a Anvisa e as empresas é
fundamental para alcancar os objetivos de seguranca e eficacia dos produtos
cosméticos, assegurando a confianca dos consumidores e aprimorando a saude

publica no Brasil.
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3. CONTEXTUALIZAGAO

3.1 Produtos cosmeéticos: definicdo, caracterizacdo e enquadramento regulatorio no

Brasil

Os produtos cosméticos sdo preparacdes aplicadas na parte externa do corpo,
como pele, unhas, cabelos, labios e orgdos genitais externos, ou nos dentes e
mucosas da cavidade oral, com a finalidade exclusiva 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“.

A via de administracdo caracteriza os produtos cosméticos, pois estdo
exclusivamente destinados a uma aplicacao superficial limitada no corpo humano
(epiderme, cabelos, labios, unhas e 6rgdos genitais externos) ou em dentes e
mucosas da cavidade oral. Produtos contendo alguma substancia ou mistura de
substancias a serem ingeridas, inaladas, injetadas ou implantadas no corpo humano
ndo se caracterizam como um produto cosmético? Outro aspecto marcante diz
respeito a sua finalidade de uso que se caracteriza ser exclusivamente higiénica ou
estética’. Assim, nenhum produto cosmético pode ser apresentado com propriedades
para a prevencdo ou tratamento de enfermidades - finalidades atribuidas aos

medicamentos e produtos para saude/dispositivos médicos?®.

Os produtos cosméticos sdo essenciais no cotidiano de milhdes de pessoas,
de todas as faixas etdrias, e é crucial que sejam seguros para a saude humana,
quando usados em condicdes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis?.
Por exemplo, o xampu é projetado para aplicacdo no couro cabeludo, enquanto uma

utilizacdo razoavelmente previsivel seria usa-lo como sabonete liquido na pele?.

Exemplos de produtos cosméticos: sabonete, xampu, desodorante e pasta de
dentes, tinta capilar, protetor solar, esmalte de unhas, logdo pés-barba, absorvente,

maquiagem, fraldas descartaveis e perfume. Ha casos em que o produto cosmético



—

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

em si (substancia ou mistura) é liberado a partir de um veiculo, como por exemplo,

toalhetes impregnados com um produto para a limpeza do rosto?

Desde a RDC n° 07, de 10 de fevereiro de 2015% a Anvisa, tem utilizado dois
procedimentos para a regularizacdo dos produtos cosméticos no Brasil, a saber:
registro e notificacdo prévia do produto dispensado de registro. Salienta-se que ndo
se observou no texto da norma que para nenhum dos casos de regularizagao um
produto cosmético ndo tem a obrigatoriedade de ser submetido a um estudo clinico

para ser comercializado.

0 registro consiste na analise prévia pela Anvisa da documentacdo do produto
cosmeético apresentada pela empresa titular (fabricante ou importadora). Trata-se de
um controle sanitario aplicado antes da comercializacdo de certos produtos
cosméticos. A documentacdo deve atender a todos os requisitos técnico-regulatorios
previstos em normas para que o registro seja deferido e publicado no Diario Oficial

da Unido, permitindo que o produto seja fabricado ou importado.

Conforme Anexo VIl da RDC n°07/2015 (Redagao dada pela Resolugdo - RDC
n° 409, de 27 de julho de 2020)“* s3o regularizados por meio do registro os seguintes
produtos cosméticos: bronzeador, protetor solar, protetor solar infantil, gel
antisséptico para as maos, produto para alisar os cabelos, produto para alisar e tingir
os cabelos, produto para ondular os cabelos, repelente de insetos e repelente de
insetos infantil. Os perfumes e os demais produtos de higiene pessoal e cosméticos

sao regularizados por meio de notificagao, pois sao isentos de registro.

0 procedimento de notificacdo dispensa a analise prévia a fabricacdo,
importacdo ou exposicao ao uso (comercializacao ou doagao). No entanto, a empresa
titular deve garantir que a documentacdo enviada a Anvisa atenda a todos os
requisitos técnico-regulatdrios previstos. Apos confirmacdo do pagamento
da taxa, a notificacdo é publicada no Portal da Anvisa, momento este que o produto
poderd ser fabricado ou importado. Cerca de 97% dos produtos cosméticos

autorizados para comercializagao no Brasil seguem o procedimento de notificagao’.
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Embora n3o haja analise prévia da Anvisa aos produtos cosméticos
regularizados por notificagdo, a Agéncia realiza uma verificagdo continua por meio
de amostragem. Ademais, a verificacdo também pode ocorrer com base em
denuncias e atendimento de demandas especificas, podendo resultar em pedidos de
adequacao ou cancelamento da notificagao em caso de irregularidades. A depender
do risco da irregularidade, a 4&area de fiscalizacdoda Agéncia poder3,

ainda, determinar a adogao de medidas cautelares/preventivas.

Em 2021, a Anvisa regularizou 57.066 produtos cosméticos isentos de registro,
uma reducao de 10,8% em relacao ao ano anterior, quando foram notificados 63.951
produtos no pais. Para os produtos cosméticos sujeitos a registro, foram deferidos
830 em 2021 contra 856 em 2020, queda de 3,0%%°. Apesar dessa reducao na
regularizacao pela Anvisa em 2021, percebe-se um quantitativo significativo de

produtos cosméticos expostos a populacdo brasileira.

Em suma, o cumprimento de requisitos técnico-regulatorios antes da
comercializacdo, aliado as atividades de Cosmetovigilancia previstas na RDC n°
332/2005, sdo dois elementos importantes para garantir a segurangca dos
consumidores no pais. Reforca-se que, segundo o Decreto n° 8.077, de 14 de agosto
de 2013", a responsabilidade de garantir a qualidade dos produtos cosméticos (e, por
conseguinte, a segurancga dos consumidores) é das empresas. Portanto, um sistema
efetivo de Cosmetovigilancia no ambito das empresas é fundamental para cumprir

essa hobre missao empresarial.

3.2 Mercado de produtos cosméticos no Brasil

0 mercado global de produtos cosméticos vem crescendo significativamente,
alcancado mais de 500 bilhdes de ddlares americanos em 2021 e a previsdo é que
esse valor chegue a cerca de 680 bilhdes de ddlares americanos até 2026, conforme

estimativas™.
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0 mercado brasileiro de produtos cosméticos tem experimentado um periodo
de expansao, sendo cada vez mais utilizado por consumidores de todas as classes
sociais, com destaque para as mulheres, adultas e solteiras™?. Em 2017, o Brasil
ocupava a quarta posicdo no ranking mundial do mercado de produtos cosméticos,
ficando atras dos Estados Unidos, China e Jap3o. Nesse ano, o pais respondeu por

cerca de 6,9% do mercado mundial de produtos cosméticos®.

Conforme o Servico Brasileiro de apoio as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae), os produtos cosméticos ndo tém atraido somente o publico feminino. O
consumo pelo segmento masculino praticamente dobrou nos Gltimos 5 anos (2014-
2018) e o faturamento com produtos cosméticos direcionados aos homens aumentou

em 30% nesse periodo'.

Outro fator que tem impulsionado o mercado de produtos cosméticos é o
envelhecimento populacional. Cada vez mais preocupada com a aparéncia e
autoestima, a faixa etaria da populacdo que ultrapassou os 60 anos tem contribuido
para a expansao do consumo desses produtos no Brasil. Dados do Sebrae mostram
que 92% das mulheres na terceira idade consomem produtos cosméticos e 57%
compram produtos de maquiagem'. O uso de produtos cosméticos, nessa faixa
etdria, tem o objetivo de atenuar os efeitos do envelhecimento, incluindo rugas, sinais

de expressao e cabelos brancos®.

0 consumo dos produtos cosméticos destinados ao publico infantil também
cresce a cada ano no pais. Segundo a Associagdo Brasileira da Industria de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (Abihpec), em 2013, o pais ocupava o 2° lugar em
consumo de produtos cosméticos infantis no mundo. Entre 2011 e 2016, houve um
aumento de vendas de cerca de 45%, demonstrando tendéncia de crescimento do

setor ano a ano".

Esses dados demonstram uma tendéncia de crescimento constante no
mercado de produtos cosméticos no Brasil, impulsionada pela diversificacdo do

publico consumidor e pela busca crescente por produtos que promovam bem-estar,
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autoestima e cuidados pessoais. Esse cendrio reforca a importancia da
Cosmetovigilancia para garantir a seguranca e a qualidade desses produtos,

protegendo a salde dos consumidores em meio a esse mercado em expansao.

3.3 Cosmetovigilancia e sistema de Cosmetovigilancia no Brasil

A Cosmetovigildncia é o termo usado para designar a vigildncia pos-
comercializacdo/pds-uso/pds-mercado dos produtos cosméticos regularizados no
pais. Compreende as atividades inerentes a deteccdo, notificacdo, avaliagao,
monitoramento, comunicacdo e prevencao de eventos adversos (reagdes adversas
prejudiciais a saude humana) decorrentes do uso em condicdes normais ou
razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos? Danos a salde do consumidor
oriundos de queixas técnicas, ineficacia de produtos cosméticos e de seu uso

indevido também s&o eventos adversos de interesse da Cosmetovigilancia.

De acordo com esta defini¢do, os objetivos da Cosmetovigilancia sdo':

e Prevenir danos causados por eventos adversos prejudiciais a saude
humana decorrentes do uso de produtos cosméticos regularizados nos

termos previstos em legislagcdo sanitaria do pais; e

e Promover a utilizacdo segura e eficaz dos produtos cosméticos,
especialmente, por meio de compartilhamento de dados e informagao
em tempo oportuno sobre a seguranca desses produtos para os
consumidores, profissionais da salde e autoridade sanitaria, que no

Brasil, é representada pela Anvisa.

0 termo “Cosmetovigilancia” foi usado pela primeira vez na literatura por Vigan
(1997) para se referir a vigilancia pos-comercializacdo realizada pela industria®. A
Cosmetovigilancia foi iniciada pela agéncia francesa de seguranca de produtos de
saude como parte do sistema de farmacovigilancia para cosméticos. Hoje, é
reconhecida mundialmente como um conceito de saude publica para abordar a

seguranca dos produtos cosméticos".
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Os eventos adversos de interesse a Cosmetovigilancia englobam qualquer
problema relacionado ao uso dos produtos cosméticos que afeta a saide humana,
especialmente, os eventos adversos decorrentes do uso em condigoes normais ou
razoavelmente previsiveis e de outras situacées especiais, como o uso indevido. Os
danos a salude ocasionados por queixas técnicas e ineficicia dos produtos

cosméticos sdo, também, englobados pela Cosmetovigilancia.

Alguns exemplos de eventos adversos tipicamente ocasionados por produtos
cosméticos incluem: dermatite de contato alérgica; dermatite de contato irritante;
dermatite de contato fotoalérgica; dermatite de contato fototdxica; conjuntivite;
urticaria; acne, foliculite; hipopigmentacao; hiperpigmentacdo; granuloma; onicolise,
hemorragia subungueal; alopecia; descamacao da membrana mucosa da cavidade
oral; irritacdo da membrana mucosa da cavidade oral; sensibilizacdo dentaria; e

diferentes efeitos sistémicos?.

Ha certos eventos adversos que podem resultar em hospitalizacdo,
incapacidade funcional permanente ou temporaria, anomalia congénita, invalidez,
risco iminente a vida e obito do consumudor? Esses eventos adversos sdo

classificados como graves.

Em termos legais, a Cosmetovigilancia foi institucionalizada no Brasil com a
publicacdo da RDC n° 332/2005. Esta norma determina que as empresas do ramo de
produtos cosméticos deverao implementar um sistema de Cosmetovigilancia a partir

de 31 de dezembro de 2005".

Esse sistema de Cosmetovigilancia, segundo a norma, devera facilitar a
comunicacdo com o usudrio, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos de
qualidade [queixas técnicas] ou eventos adversos e o acesso do consumidor a
informacgdo, bem como manter registro dos relatos de cosmetovigilancia e avalia-

los.
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A norma ainda preveé que, se o resultado da avaliagdo dos relatos identificarem
situacdes que impliguem em risco para a saude do usudrio, as empresas deverdo
notificar a Anvisa e aos Estados Partes do Mercosul onde o produto cosmético esteja
sendo comercializado'. No caso da Anvisa, as notificacoes de eventos adversos a
produtos cosméticos devem ser registradas no Sistema Nacional de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) - ferramenta informatizada em plataforma web

disponibilizada no portal da Agéncia.

Um sistema de Cosmetovigilancia é definido como um sistema usado por uma
empresa para cumprir suas tarefas e responsabilidades legais em relagdo a
Cosmetovigilancia e projetado para monitorar a seguranga de seus produtos
cosméticos regularizados no pais®, incluindo a deteccdo de qualquer alteracdo na

sua relacdo beneficio-risco.

A implantacao, a organizacao, o funcionamento e a manutencao de sistemas
de Cosmetovigilancia efetivos, no ambito das empresas, ndo devem ser vistos como
um onus regulatorio adicional desnecessario e, sim, como acdes que contribuem
para a promocgdo e protecdo da salde dos consumidores que fazem uso de seus
produtos comercializados no pais. Além disso, uma vez que a responsabilidade de
garantir a qualidade dos produtos cosméticos (e, por conseguinte, a seguranca dos
consumidores) é das empresas®, um sistema de Cosmetovigilancia efetivo

contribuira para o cumprimento dessa missdo empresarial.

A medida que os sistemas de Cosmetovigilincia das empresas se
desenvolvem ou se aprimoram os problemas relacionados aos produtos cosméticos
comercializados no pais podem ser identificados e resolvidos e, assim, a seguranga

para os consumidores pode ser alcangada®.

4. JUSTIFICATIVAS PARA ATUAGAO REGULATORIA DA ANVISA

Sao elencadas, a seguir, ao menos trés principais justificativas para a atuacéo

regulatéria da Anvisa sobre o tema Cosmetovigilancia.
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4.1 Riscos 3 saude humana decorrentes do uso de produtos cosméticos

A principal razdo para atuacdo regulatéria da Anvisa, no ambito da
Cosmetovigilancia, é promover e proteger a saude dos consumidores que fazem uso

dos produtos cosméticos comercializados no pais.

Os produtos cosméticos sdo produtos de consumo muito popular. Suas vendas
cada vez maiores encorajaram muitas empresas a introduzir novos produtos
cosméticos no mercado, que, as vezes, sdo inseguros e causam eventos adversos a
salde humana?. Ademais, os produtos cosméticos, em sua maioria, ndo necessitam
de registro sanitario prévio para que sua comercializacdo seja iniciada no pais’4. Tal
condicdo regulatdria aliada as Boas Praticas de Fabricacdo, quando exigidas, por si
s0 ndo garantem produtos seguros, podendo contribuir para a exposicdo de pessoas

a produtos cosméticos inseguros a saude humana.

Um estudo que avaliou a prevaléncia e os determinantes de eventos adversos
relacionados a cosméticos entre residentes da cidade da Etidpia, em 2014, revelou
que 342 (61% de 559) relataram ter experimentado eventos adversos. Os eventos
adversos mais comuns foram: reacées alérgicas (n = 149; 36%); aparecimento de acne
(n = 66; 16%); e hirsutismo (n = 52; 12,5%). A ocorréncia desses eventos adversos foi
significativamente associada ao numero de cosméticos usados por dia, frequéncia de
uso, mistura de diferentes tipos de cosméticos e combinacdo de cosméticos com

agua ou saliva?.

Uma pesquisa realizada no Brasil avaliou 254 produtos infantis e, pelo menos,
um alérgeno estava presente em 236 (93%) deles. Os trés principais alergénicos
identificados foram: i) citronelol (fragrancia); ii) metilparabeno (conservante) e iii)
propilparabeno (conservante)??. Esses produtos, regra geral, sdo considerados
seguros pela populacdo e médicos. No entanto, pacientes com dermatite de contato
podem ser sensiveis aos alérgenos presentes em qualquer produto, inclusive os
infantis que em seus rotulos apresentam termos como “hipoalergénico” ou

“recomendado e testado dermatologicamente”?
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Outro exemplo ilustrativo de caso de risco a salide humana envolveu Kanebo,
uma marca de cosméticos bem conhecida no Japdo. Em 2013, um recolhimento foi
emitido para 54 tipos de seus produtos destinados ao clareamento da pele, afirmando
que eles causavam eventos adversos graves. Quatro mil e sessenta e uma pessoas

no Japao relataram problemas relacionados aos produtos?.

A empresa confirmou que muitas usuarias apresentaram manchas na pele,
sendo que 1.828 sofreram sintomas graves. Em vez de clarear o tom da pele, como
prometido pelos produtos, as usuarias desenvolveram sintomas como manchas
brancas, despigmentacdo em varias partes do corpo e do rosto e grandes areas de
mudanca de cor da pele. E possivel que algumas usuarias tenham sofrido danos
permanentes na cor da pele. O recolhimento afetou o Jap&o e dez mercados asiaticos,
incluindo Taiwan, Hong Kong, Coréia do Sul, Tailandia, Cingapura, Malasia, Indonésia,

Mianmar, Filipinas e Vietna?.

Apesar dos produtos cosméticos estarem entre os produtos mais seguros e
normalmente ndo apresentarem riscos extremos?®, ha casos, como o mostrado
acima, que produtos cosméticos podem conter substancias nocivas [e em
concentracées ndo adequadas] a saude humana em suas formulagées?, exigindo,
assim, uma Cosmetovigilancia em constante evolugdo das suas atividades de
vigildncia e monitoramento. Salienta-se que no marco regulatorio da Anvisa ha a RDC
n° 529, de 4 de agosto de 2021, que apresenta lista com 1.404 substancias, as quais
ndo podem ser utilizadas na composicdo dos produtos cosméticos comercializados

no pais?.

Diante deste contexto, existe a necessidade de considerar as preocupagoes de
seguranca relacionadas ao uso de produtos cosméticos, em decorréncia,
principalmente, de que ha uma populacdo sob riscos que engloba todos os habitantes

do Brasil.

As abordagens para resolver esse problema podem incluir programas de

conscientizacdo e de promocao do conceito de Cosmetovigilancia entre vendedores,
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profissionais da saude e de interesse a salde, consumidores e outras partes
interessadas? e programas de estimulos a estruturacdo de sistemas de
Cosmetovigilancia nas empresas. 0 uso das notificacbes de eventos adversos
oriundas desses sistemas serve para monitorar a seguranca dos produtos

cosméticos comercializados no pais.

4.2 Falha regulatoria

A falha regulatoria representa desvios que comprometem a racionalidade do
regulador, seja devido a vicios na elaboracio das normas, sua implementacdo ou na
estrutura institucional do regulador?4, o que pode resultar em uma regulagao de baixa

qualidade.

A publicacdo da RDC n° 332/2005' foi a principal acdo adotada, nos ultimos 17
anos, pela Anvisa no ambito de suas competéncias institucionais, como resposta a
potenciais riscos e eventos adversos ocasionados por produtos cosmeéticos apos

sua comercializagao.

Entretanto, ao longo do tempo, a referida norma tem acumulado problemas
que comprometem sua efetividade, principalmente, pela insuficiéncia, subjetividade
e obsolescéncia e pela falta de clareza na definicdo de requisitos estruturantes
minimos de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas. Essas condicdes tem
levado a uma implantacdo/implementagdo desigual dos sistemas de
Cosmetovigilancia, principalmente entre as pequenas e microempresas que

compdem a maioria do mercado.

A baixa efetividade da norma é refletida na reduzida quantidade de
notificagcbes de eventos adversos de produtos cosméticos registrada na Anvisa
(média de 31 notificagbes por ano no periodo de 2006 a 2018). Essas notificacdes (n =
367), em sua maioria, sdo realizadas por cidadaos do sexo feminino (n = 66,2%; 243)

e provenientes das regides Sudeste (n = 48,1%; 176) e Sul (n = 25,1%; 92) do pais?.
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Apesar dos casos de eventos adversos graves decorrentes de produtos
cosméticos ndo serem tdo frequentes como em outros bens de consumo, como
medicamentos?, ndo ha garantia de que esses casos ndo acontecam. Assim, os
regulamentos sobre seguranca dos produtos cosméticos desempenham um papel
fundamental?, buscando garantir que apenas produtos cosméticos seguros cheguem

ou permanegam no mercado.

A seguranca de qualquer produto sujeito a vigilancia sanitaria refere-se ao
controle regulatério da comercializacdo de produtos por parte das autoridades
governamentais, por meio de leis criminais e/ou administrativas?®. Funciona como
uma medida preventiva, sobretudo, quando os consumidores nao conseguem
antecipar os riscos e quando estao a ser introduzidos novos produtos que apenas
sdo apoiados por alegacdes dos fabricantes quanto a sua seguranca e eficacia®. Dai
a necessidade de aprimorar os mecanismos de seguranga para os produtos
cosméticos, a exemplo dos sistemas de Cosmetovigildncia nas empresas,

objetivando garantir que os consumidores estejam adequadamente mais protegidos.

Salienta-se que, até entdo, ha caréncia e divergéncia de enquadramentos
regulatorios e ndo regulatorios internacionais harmonizados sobre requisitos
estruturantes para implantagdo, organizagdo, funcionamento e manutencao de
sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas e em instituigbes
governamentais. Essa lacuna pode explicar, em parte, a inadequagao da RDC n°
332/2005', uma vez que esses enquadramentos frequentemente sao utilizados como

referéncia na elaboracdo de intervengdes normativas e ndo normativas pela Anvisa?.

4.3 Falhas de mercado

Varios autores argumentam que os consumidores geralmente possuem
informacgdes inadequadas sobre a seguranga, eficacia e qualidade de produtos
comercializados e que os vendedores tem mais conhecimento sobre esses

assuntos®. Essa disparidade de informacdo é conhecida como assimetria de
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informacao, o que pode dificultar a tomada de decisdes que reflitam as verdadeiras

preferéncias dos consumidores?®.

A assimetria de informacdo é uma das causas potenciais para a ocorréncia de
falhas de mercado - incapacidade de um mercado ou sistema de mercado de

fornecer bens e servicos em absoluto ou de uma maneira economicamente 6timaZ.

A ampla disponibilidade de informagoes ocorre quando todas as partes no
mercado, incluindo empresas e consumidores, devem estar completamente
informadas para tomar decisoes eficazes. As informacgoes oportunas e relevantes
sobre o consumo de determinado produto devem ser facilmente acessiveis. As
barreiras a informacdo enfraquecem a capacidade dos mercados de funcionarem de

forma eficiente?.

O problema mais frequente no uso de muitos produtos vendidos no mercado,
incluindo os produtos cosméticos, é que a seguranca, eficacia e qualidade somente
podem ser verificadas por intermédio do consumo a longo prazo%. Em termos de
questdes de seguranca, muitas das informacdes sobre eventos adversos a saulde
humana de produtos cosméticos podem levar um tempo consideravel para
surgirem?. Nesta direcdo, torna-se imprescindivel a implantacdo, organizacao,
funcionamento e manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas do

pais.

A responsabilidade das empresas ndo termina apds o lancamento do produto
cosmético no mercado, mas continua além disso?. Elas também tém o dever de
monitorar os produtos quando estdo no mercado, o que é conhecido como obrigacdes
em Cosmetovigilancia?®. Além disso, a Agéncia deve inspecionar, a qualquer
momento, os sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas, como forma de contribuir

com a seguranca dos consumidores no pais.
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5. DEFINIGAO E ANALISE DO PROBLEMA REGULATORIO

0 problema regulatdrio foi estabelecido apods aplicacdo de ferramentas de
brainstorming. 0 método utilizado para o levantamento das causas e das
consequéncias do problema regulatério também envolveu o uso de brainstorming
seguida da aplicacdo do método dos “5 porqués™®. O resultado desse método,
apresentado em formato de Arvore de Problemas, possibilitou melhor entendimento
sobre o problema regulatério definido, em especial, no que tange a esclarecimentos

das relagdes de causa-consequéncia.

A aplicagdo do método ocorreu em uma oficina de trabalho facilitada pela area
técnica responsavel pelo assessoramento em AIR na Anvisa. Durante a oficina,
debates foram estimulados entre os participantes, os quais registraram suas
opinides embasadas em evidéncias técnico-cientificas, conhecimentos prévios da

tematica e experiéncias acumuladas em Cosmetovigilancia.

As contribuigdes recebidas da sociedade, ao longo de varias etapas da AIR, e
0 amadurecimento das discussoes internas na Anvisa suscitaram a reformulacao do
problema regulatorio, cuja definicdo final estabelecida ficou como “Baixa efetividade
da RDC n° 332/2005 na estruturacao de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas
empresas do ramo de produtos cosméticos”. Esta reformulagdo resultou em ajustes
e priorizacbes das causas e consequéncias mais diretamente relacionadas com o

problema regulatorio definido (Figura 1).
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Dificulta decisdes regulatérias oportunas e Prejudica a adogdo de medidas corretivas
acertivas por parte da Anvisa para e/ou preventivas que garantam a seguranga
enfrentamento dos efeitos indesejaveis dos consumidores por parte das
a produtos cosméticos empresas

Dificulta, de forma tempestiva, \ /
a produgéao de sinal Favorece a subnotificacdo

de seguranca para <+ CONSEQUENCIAS » de is a produtos

produtos cosméticos IMEDIATAS S cosméticos no pais

Baixa efetividade da RDC n° 332/2005 na estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia
efetivos nas empresas do ramo de produtos cosméticos

(PROBLEMA REGULATORIO)

CAUSAS PRIMARIAS

CAUSAS RAIZES

/\

Auséncia de requisitos estruturantes minimos Inexisténcia de diretrizes para subsidiar agdes
para implantagdo, funcior to e tencgdo de fiscalizacdo e monitoramento em
de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos vigilancia sanitaria em relagéo a sistemas de
nas empresas Cosmetovigilancia nas empresas

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Figura 1. Arvore de problemas da Andlise de Impacto Regulatério sobre

Cosmetovigilancia.

Para fins deste Relatdrio, o termo “efetividade” refere-se a capacidade de se
promover um resultado real e benéfico para a sociedade brasileira. J4 o termo
“estruturacdo” diz respeito a adocdo de requisitos minimos para um sistema de
Cosmetovigilancia, que assegurem sua existéncia e que sejam capazes de fornecer
alguma garantia de seguranca aos consumidores®. Esses requisitos estruturantes
permitem uma uniformidade minima dos sistemas de Cosmetovigilancia nas
empresas, bem como facilitam inspecdes sanitarias por parte dos entes do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

E importante ressaltar que, embora sejam definidos requisitos minimos, isso
ndo impede que as empresas possam aprimorar seus sistemas de Cosmetovigilancia
incluindo outros requisitos relevantes e especificos para cada caso. A definicdo de

uma estrutura basica serve como um padrdo inicial, mas as empresas podem
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adicionar medidas adicionais para se adequarem as suas particularidades e garantir
uma abordagem mais completa em relacdo a seguranca dos produtos cosméticos
que comercializam. Isso permite maior flexibilidade e adaptabilidade dos sistemas
de Cosmetovigilancia as necessidades especificas de cada empresa, sempre visando

alcancar resultados efetivos e seguros para os consumidores.

Como pode ser observado na Figura 1, o problema regulatério reformulado
gerou quatro consequéncias imediatas e quatro causas primarias. Estas Ultimas, por
sua vez, resultaram em duas causas raizes que foram selecionadas para a atuagdo

da Anvisa no enfrentamento do problema regulatério.

A estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos e transparentes nas
empresas pode ser oportuna para a vigilancia e o monitoramento de potenciais riscos
a salde dos produtos cosméticos. A maioria dos eventos adversos ndo sdo relatados
e nem registrados de forma padronizada®. Atualmente, a qualidade dos dados
coletados é ruim, devido, em parte, o envolvimento insuficiente das empresas,
dermatologistas e outros profissionais da salude e dos consumidores afetados®.
Além disso, a falta de diretrizes para a harmonizacdo no tratamento dos eventos
adversos e na agregacao adequada dos dados dificultam a producgao de sinais de
seguranca - estratégia util para indicar a necessidade de adotar, de forma
tempestiva, medidas corretivas e/ou preventivas que garantam a seguranca dos
consumidores. Tais caracteristicas ajudam a explicar o problema regulatério tratado

neste Relatorio.

Mudancas na legislacdo sanitaria tornam-se necessarias para contribuir com
a estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos no ambito das empresas,

as quais incluem:

a) Detalhamento de requisitos estruturantes para a implantacao,
organizagao, funcionamento e manutencao de sistemas de

Cosmetovigilancia; e
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b) Detalhamento de diretrizes para subsidiar agbes de fiscalizacdo e

monitoramento em vigilancia sanitaria de sistemas de Cosmetovigilancia.

Essas mudancas correspondem as duas causas raizes a serem enfrentadas

para minimizagdo do problema regulatério.

A legislagdo sanitaria, no caso a RDC n° 332/2005', como esta hoje, contribui
para que ndo haja requisitos minimos padronizados que possam garantir a
estruturacao de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas. Ademais, ndo
se observam diretrizes, em forma de regulamento ou nao, que possam subsidiar as
acoes de fiscalizacao e monitoramento desses sistemas por parte dos entes que

compoem o SNVS.

5.1 Participagao Social

Especificamente, o problema regulatdrio apresentado neste Relatdrio envolve
diversas partes interessadas que foram identificadas na oficina interna de
mapeamento de sfakeholders. No entanto, alguns grupos, como consumidores,
empresas, profissionais de saude, profissionais dos servicos de embelezamento
(saldes de beleza e clinicas de estética) e profissionais das vigildncias sanitarias
(municipais, estaduais/distrital e federal), possivelmente, sdo os mais afetados pelo
problema regulatério. Tais grupos foram mais prevalentes durante a consulta a
sociedade por meio do E-Participa - mecanismo de participacao social que coleta
informacoes, dados e evidéncias de qualquer natureza ao longo da construcdo da
AIR.

A consulta aos profissionais de vigilancia sanitaria, via E-Participa, foi aberta
em 8 de setembro de 2020, enquanto para os demais agentes foi disponibilizada em
1° de outubro. Ambas foram encerradas em 30 de novembro de 2020 e totalizaram

371 questionarios preenchidos.

Durante a Tomada Publica de Subsidios (TPS) do Relatorio Preliminar de AIR

sobre Cosmetovigilancia, foi promovida uma, importante e robusta, participacdo
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social. A inclusao da sociedade civil, de especialistas, das partes interessadas e de
outros agentes relevantes nesse processo foi fundamental para garantir a
transparéncia e a legitimidade do processo de AIR. As contribuicdes recebidas
durante a Tomada Pulblica de Subsidios foram cuidadosamente consideradas e
avaliadas, contribuindo para uma analise mais abrangente e informada dos impactos

regulatérios e das alternativas propostas.

Ao longo da construcao da AIR, foram abertas oportunidades para que os
diferentes atores pudessem contribuir com suas percepgdes, experiéncias,
conhecimentos técnicos e sugestdes para aprimorar este Relatério final de AIR. Essa
abertura democratica permitiu que os interessados pudessem expressar suas
opinidoes, questionamentos e preocupacoes, oferecendo /nsights valiosos para a

andlise e aperfeicoamento do documento.

A participacdo social foi conduzida por meio de mecanismos acessiveis e
transparentes, como a disponibilizacdo do Relatdrio preliminar de AIR, a abertura de
um prazo adequado para envio de contribuicoes, e a criacdao de um canal de
comunicacao para receber as manifestacoes dos interessados ao longo desse

processo, por meio do E-Participa.

Além disso, é importante destacar que as contribuicdes da sociedade civil e
dos demais participantes foram devidamente registradas, documentadas e
consideradas na versdo final do Relatorio de AIR. Essa pratica evidencia o
compromisso da Agéncia em levar em conta as perspectivas e preocupagoes dos
cidaddos e das partes interessadas, reforcando a importancia da participagdo social

no processo decisorio.

A seguir, sdo apresentadas algumas caracteristicas gerais sobre os grupos de
agentes afetados, que foram considerados mais relevantes nesta AIR, incluindo os
resultados de consulta a sociedade, via E-Participa, disponibilizada no portal
eletronico da Anvisa, exemplificando um dos momentos de participacdo social

durante a realizagao da AIR.
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5.1.1 Consumidores

E sabido que o publico feminino consome mais produtos cosméticos que o
segmento masculino. De acordo com pesquisa realizada no México em junho de 2020
pela Statista, as mulheres gastaram 60% a mais em produtos cosméticos do que os

homens?:.

Nesta direcdo, estudo sobre o perfil de consumo de produtos cosméticos
realizado em 16 capitais do Brasil, publicado em 2016, revelou que as mulheres sao
as que mais utilizam cremes hidratantes para pele - 83% responderam que tém o
habito de consumi-los®. Este mesmo estudo constatou que o percentual de pessoas
que utilizam cremes anti-idade ainda é relativamente baixo (n = 12%), com
predomindncia do publico feminino (n = 18%). Além disso, 83% das mulheres

entrevistadas afirmaram utilizar produtos para depilagdo contra 5% dos homens?-.

De acordo com Infante et al. (2016), homens e mulheres apresentam diferentes
motivacdes no momento de adquirir produtos cosméticos®®. Enquanto eles estdo mais
interessados com a melhora da aparéncia, juntamente com uma boa relacdo
custo/beneficio, as mulheres mostram-se mais preocupadas com produtos
associados a tratamentos, buscando indicacoes de amigas de novas marcas e

produtos®.

O Quadro 1 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 159

pessoas, que se identificaram como consumidores de produtos cosméticos.

Quadro 1. Resultados da consulta respondida por consumidores de produtos

cosméticos (n = 159).

Pergunta Respostas (%)
P1: Quando vocé usa um produto cosmético e este lhe | e Empresa fabricante /importadora (46)
causa um efeito ndo desejado (alergia, queda capilar, | e Ndo registra a reclamacao (35)
irritacdo nos olhos etc.) a quem reclama? e Loja ou revendedor (5)
e Procura assisténcia médica (7)
e Anvisa (3)
e N3o informou (4)
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P2: Vocé sabia que a Anvisa possui uma area para tratar | ¢ Sim (70)
de problemas referentes a cosméticos? e Nao (30)
P3: Vocé sabe como fazer uma denuncia ou comunicar | e Sim (11)
sobre um problema a Anvisa, que envolva um produto | « N3o (89)
cosmético?
P4: Vocé sabia que pode fazer uma reclamacdo | e Sim (71)
diretamente para a empresa responsavel pelo produto | e Nao (29)
cosmético que lhe causou reagdo adversa?
P5: Vocé sabia que as empresas sdo obrigadas areceber | o Sim (50)
e avaliar sua reclamagdo sobre problemas com | e N&o (50)
cosméticos?
Pé6: Vocé alguma vez ja fez contato com a empresa | e Sim (28)
responsavel pelo produto cosmético que tenha lhe | o Nio (72)
causado problema?
P7: Vocé recebeu resposta da empresa? (responderam | e Sim (77)
afirmativamente a pergunta anterior, n = 44) e N3o (23)
P8: A resposta recebida da empresa foi satisfatéria? e Sim (71)
e Ndo (29)*

P9: Vocé acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema | ¢ Sim (92)

de Cosmetovigilancia? e N3o (8)**
Notas: *Os motivos de insatisfagdo se relacionaram principalmente a respostas superficiais ou muitas exigéncias, como envio
do produto, laudo médico etc; ** Entre as sugestdes, destacam-se: i) Melhoria na divulgagdo sobre cosmetovigilancia; ii) Mais
fiscalizagdo; iii) Mais esclarecimentos sobre eventos adversos e direitos dos consumidores; iv) Aperfeicoar o mecanismo de
notificagdo; e v) Outras sugestdes envolveram inclusdo de mais informag6es em rotulagem de produtos, maior divulgagdo dos

resultados das investigagoes.
Fonte: elaboragdo propria, 2022.

Chama atencgao algumas respostas dos consumidores que foram destacadas
no Quadro 1, entre elas estdo: i) 35% deles ndo registram reclamagao quando um
produto cosmético causa algum efeito indesejado; ii) 89% ndo sabem como fazer uma
denuncia ou comunicar sobre um problema a Anvisa, que envolva um produto
cosmético; e iii) 92% dos consumidores acham que a Anvisa pode melhorar o seu

sistema de Cosmetovigilancia.

5.12 Empresas

Dados publicados, em 2014, apontam que existem no Brasil 2.412 empresas
atuando no mercado de produtos cosméticos. Desse contingente, 20 sdo empresas
de grande porte, com faturamento liquido acima de R$ 100 milhdes, representando
73% do faturamento total do setor. Dados sobre a distribuicao das empresas que
compdem a industria de produtos cosméticos no pais (atualizados até novembro de
2013) mencionam que 46 delas estao na regido Norte; 169 no Centro-Oeste; 242 no

Nordeste; 1.487 no Sudeste; e 468 na regiao Sul®.
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O Quadro 2 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 73

representantes de empresas do ramo de produtos cosméticos.

Quadro 2. Resultados da consulta respondida por representantes das empresas (n =

73).
Pergunta Respostas (%)
P1: Vocé conhece a RDC n°. 3327 e Sim (95)
e Nao (5)
P2: Ha um sistema de Cosmetovigildncia na empresa na qual | e Sim (89)
trabalha? e Nao (11)
P3: As atividades referentes ao sistema de Cosmetovigildncia | e Trés representantes de

estdo implementadas e sd3o executadas pela propria
fabricante/importadora ou é uma atividade que foi terceirizada?

empresas relataram que a
atividade é terceirizada

P4: Sua empresa teve dificuldades em implementar o Sistema de | e Sim (14)
Cosmetovigilancia? ¢ Nao (75)*

¢ N3o informado (11)
P5: Vocé considera que o sistema de Cosmetovigildncia trouxe | e Sim (79)**

ganhos ao processo produtivo e para a qualidade dos produtos da
empresa?

e Nao (10)***
¢ N3o informado (11)

Pé: Vocé acha que a RDC n° 332/2005 deveria dispor de mais | e Sim (85)"
elementos, informagdes ou orientagbes a respeito da | e Nao (18)

implementacdo do sistema de Cosmetovigilancia?

P7: A vigilancia sanitaria ja realizou inspe¢do em sua empresa e | o Sim (49)

observou o seu sistema de Cosmetovigilancia? e N3o (51)

Notas: *Dificuldades relatadas foram: i) falta de clareza e detalhes na regulamentacdo atual; ii) falta de pessoal; iii) dificuldade
de organizagdo de processos internos e de envolvimento da alta diregdo; ** Entre os respondentes que identificam ganhos com
a implantagdo de sistema de cosmetovigilancia, cerca de 56% informaram ganhos relacionados a melhoria de processos e
produtos a partir do retorno dos consumidores. Cerca de 12% também citaram melhorias relacionadas a seguranga dos
usuarios; ***Seis empresas responderam negativamente, das que informaram o motivo, uma considera que ndo houve mudanga
nos processos de trabalho jd existentes, uma informou que ndo sdo tomadas medidas efetivas e outra aponta a falta de
detalhamento na regulamentagdo faz com que as empresas implementem sistemas conforme entendimentos préprios, ndo
necessariamente trazendo beneficios reais; ¥Cerca de 67% dos que responderam positivamente apontaram necessidade de
maior clareza e detalhamento de requisitos minimos com definicdo dos conceitos, que tipos de eventos devem ser notificados,
prazos e responsabilidades.

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Algumas respostas dos representantes das empresas foram destacadas no
Quadro 2, entre elas, mencionam-se as seguintes: i) 11% informaram que ndo ha um
sistema de Cosmetovigilancia na empresa; ii) 75% referiram dificuldades na
implantacdo do seu sistema de Cosmetovigilancia; iii) 79% consideram que o sistema
de Cosmetovigilancia trouxe ganhos ao processo produtivo e para a qualidade dos

produtos da empresa; e iv) 85% acham que a RDC n° 332/2005 deveria dispor de mais
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elementos, informagodes ou orientagoes a respeito da implementagao do sistema de

Cosmetovigilancia.

5.1.3 Profissionais da saude

Os profissionais da saude, como médicos e farmacéuticos, tém um papel
fundamental na notificacdo de eventos adversos decorrentes de produtos
cosméticos. Por exemplo, os médicos dermatologias e alergologistas sdo os
primeiros a observarem e diagnosticarem com precisao os casos de alergia entre
outros problemas relacionados ao uso de produtos cosméticos®”. Com base nisso, foi
criada na Franca, desde 1996, uma rede de vigilancia em dermatologia, denominada
Revidal-GERDA, cujo principal objetivo é a comunicacdo de efeitos indesejados, com
um minimo de viés, para contar com informacdo correta no lugar correto e no

momento adequado para melhorar a gestao dos pacientes®’.

Um projeto parecido a iniciativa francesa comecou, em 2009, na Holanda pelo
National Institute for Public Health and the Environment a pedido da Autoridade de
Seguranca Alimentar e de Produtos da Holanda e do Ministério da Salude, Bem-Estar
e Esporte3®. O objetivo do projeto, denominado de Consumer Exposure Skin Effects
and Surveillance, é monitorar eventos adversos atribuidos a produtos cosméticos
registrados por médicos dermatologistas. Esses dados de monitoramento sdo
usados para obter informacgdes sobre a incidéncia e prevaléncia de eventos adversos
a produtos cosméticos e para auxiliar na identificacdo de produtos especificos e
ingredientes de produtos responsaveis por esses efeitos. Este conhecimento pode,
por sua vez, contribuir para a regulamentacdo dos produtos cosméticos na Unido

Europeia®.

Em muitos paises, os farmacéuticos sdo um dos principais pontos de contato
do sistema de farmacovigilancia®. Por esse motivo, eles também podem servir como
uma boa fonte de informacao para o sistema de Cosmetovigilancia das empresas. Em
um estudo realizado na Turquia, os farmacéuticos afirmaram que a seguranca e a

eficacia eram suas principais preocupacdes para os cosméticos vendidos nas
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farmacias e esperavam que os fabricantes respondessem e assumissem a

responsabilidade no caso de um efeito indesejavel®.

O Quadro 3 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 79

pessoas, que se identificaram como profissionais da saude.

Quadro 3. Resultados da consulta respondida por profissionais da saude (n = 79).

Pergunta Respostas (%)
P1: Vocé sabia que pode informar a Anvisa sobre produtos | e Sim (80)
cosméticos suspeitos de terem ocasionado problemas de | e N3o (20)
salde em pacientes que deram entrada no estabelecimento de
saude no qual vocé trabalha?
P2: Vocé ja fez alguma notificagdo dessa natureza a Anvisa? e Sim (9)
e Nao (71)*

e N3o informado (20)

P3: Produtos como fraldas descartaveis, enxaguatérios bucais,
produtos corporais para prevengao de escaras e para banho
no leito, que s3o usualmente adquiridos pelo préprio
estabelecimento de salde, também sdo cosméticos. Assim,
gostariamos de saber se algum paciente sob seus cuidados ja
teve problemas ao usar um desses produtos, e se vocé
notificou a Anvisa ou entrou em contato com a empresa. Por
favor nos relate a sua experiéncia.

e Informaram nao ter vivenciado
esse problema no servigo (40)
e Relataram  problemas com
cosméticos, na maioria dos
casos, a reclamacao foi dirigida
a empresa, ndo houve
notificacdo a Anvisa (14)

e N3o responderam (46)

P4: Quando vocé usa um produto cosmético e este lhe causa
um efeito ndo desejado (alergia, queda capilar, irritagdo nos
olhos etc.) a quem reclama?

e Empresa fabricante/
importadora (49)

¢ N3o registra a reclamacao (29)

e Loja ou revendedor (6)

¢ Procura assisténcia médica (8)

e Anvisa (5)

e Outros (2)
P5: Vocé sabia que a Anvisa possui uma area para tratar de | e Sim (48)
problemas referentes a cosméticos? e Nao (42)
Pé: Vocé sabe como fazer uma dendncia ou comunicar sobre | ¢ Sim (28)
um problema a Anvisa, que envolva um produto cosmético? e Nao (72)
P7: Vocé alguma vez ja fez contato com a Anvisa sobre um | e Sim (1)
produto cosmético que tenha lhe causado problema ou | e Nio (27)
suspeitasse que a empresa fabricante estava irregular? e N3o informou (72)
P8: Vocé sabia que pode fazer uma reclamacdo diretamente | e Sim (87)
para a empresa responsavel pelo produto cosmético que lhe | « N3o (13)
causou reacao adversa?
P9: Vocé sabia que as empresas sdo obrigadas a receber e |  Sim (78)
avaliar sua reclamacdo sobre problemas com cosméticos? e Nao (22)
P10: Vocé alguma vez j& fez contato com a empresa | ¢ Sim (37)
responsavel pelo produto cosmético que tenha lhe causado | e N3o (63)

problema?
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P11: Vocé recebeu resposta da empresa? (n =29) e Sim (66)**
e Nao (34)

P12: Vocé acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema de | e Sim (94)***

Cosmetovigilancia? e Nao (6)

Notas: * Motivos para n&o ter notificado a Anvisa: i) Ndo acho que a notificagdo vd mudar alguma coisa: n = 3; ii) Faltou tempo:
n = 2; iii) Ndo acredito que o Sistema de Cosmetovigilancia funcione: n = 1; e iv) Outros motivos: n = 50; e ** Dos profissionais da
salde que informaram ter recebido respostada empresa sobre a reclamacdo, 47% consideraram insatisfatéria. As respostas
foram vagas ou a empresa se limitou a trocar o produto, sem investigacéo; e *** Dos profissionais da salide que responderam
positivamente, cerca de 36% apontaram necessidade de maior divulgacdo do sistema de Cosmetovigilancia; 31% sugeriram
realizacdo de mais campanhas educativas sobre a definicdo de eventos adversos e os direitos dos consumidores; e 18%
apontaram a necessidade de maior fiscalizagao.

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Chama atencdo algumas respostas dos profissionais da saude que foram
destacadas no Quadro 3, entre elas estdo: i) 71% deles nunca registram notificacao
de problemas com um produto cosmético; ii) 72% ndo sabem como fazer uma
denuncia ou comunicar sobre um problema a Anvisa que envolva um produto
cosmeético; e iii) 94% dos profissionais da salde acham que a Anvisa pode melhorar

o seu sistema de Cosmetovigilancia.

5.1.4 Profissionais dos servigos de embelezamento

Os profissionais dos servicos de embelezamento sao formados por
profissionais de saldes de beleza (cabeleireiros, manicures e pedicures) e de clinicas

de estéticas.

Em relacdo aos salbes de beleza, o setor abriu mais de 11 mil negdcios em
junho de 2022 - nimero 28,5% maior que o de junho de 2020 e 4,4% superior a igual
periodo de 2021. De 2020 em diante, foram mais de 343 mil estabelecimentos abertos
no pais, representando o quarto maior mercado consumidor do mundo em saldes de
beleza. Esses empreendimentos sdo o segundo setor com maior numero de
empresas ativas em todo o territério brasileiro, com mais de 790 mil

estabelecimentos®.

Na area da estética, os niUmeros mostram ainda mais vigor. Houve alta de
63,3% na quantidade de empresas abertas em junho (n = 5.318) em relagao ao mesmo

periodo de 2020 (n = 3.257). A categoria compreende ndo so6 os cuidados com as
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unhas, mas da beleza em geral, como limpeza de pele, maquiagem, depilagao, entre

outros®’.

Foram recebidos 24 questiondrios preenchidos advindos de pessoas
identificadas como profissionais dos servicos de embelezamento (saldoes de beleza
e clinicas de estética). 0 Quadro 4 apresenta os resultados da consulta em relacdo a

esse segmento de profissionais.

Quadro 4. Resultados da consulta respondida por profissionais dos servigos de

embelezamento (n = 24).

Pergunta

Respostas (%)

P1: Quando vocé usa um produto cosmético e este lhe
causa um efeito ndo desejado (alergia, queda capilar,
irritacdo nos olhos etc.) a quem reclama?

e Empresa fabricante /importadora (29)
e N3o registra a reclamagao (38)
e Loja ou revendedor (13)

cosmético?

e Anvisa (8)
e N3o informou (13)
P2: Vocé sabia que a Anvisa possui uma area para tratar | ¢ Sim (62)
de problemas referentes a cosméticos? e Nao (38)
P3: Vocé sabe como fazer uma dentncia ou comunicar | e Sim (79)
sobre um problema a Anvisa, que envolva um produto | e Nao (21)

P4: Vocé alguma vez ja fez contato com a Anvisa sobre
um produto cosmético que tenha lhe causado problema
ou suspeitasse que a empresa fabricante estava
irregular?

e Nao (100)

de Cosmetovigilancia?

P5: Vocé sabia que pode fazer uma reclamacdo | e Sim (96)

diretamente para a empresa responsavel pelo produto |  N3o (4)

cosmético que lhe causou reacio adversa?

Pé6: Vocé sabia que as empresas sio obrigadas a receber | o Sim (67)

e avaliar sua reclamagdo sobre problemas com | e Nao (33)

cosméticos?

P7: Vocé alguma vez ja fez contato com a empresa | ¢ Sim (21)

responsavel pelo produto cosmético que tenha lhe | o Nio (79)

causado problema?

P8: Vocé recebeu resposta da empresa? (n = 21) e Quatro profissionais receberam
resposta, sendo que trés
consideraram a resposta
insatisfatéria.

P9: Vocé acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema | ¢ Sim (100)*

Nota: *Cerca de 52% dos respondentes sugeriram realizar campanhas de divulgagdo e orientagdo de consumidores e
profissionais de servicos de embelezamento; Cerca de 35% sugeriram reforgo de fiscalizagdo; e outras sugestdes trataram de
aperfeicoamento de regulamentos (rotulagem e restricdo de ingredientes).

Fonte: elaboracdo prépria, 2022.




—

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Algumas respostas dos profissionais dos servicos de embelezamento foram
destacadas no Quadro 4 e sdo descritas a seguir: i) 38% que ndo registra reclamacao
quando um produto cosmético lhe causa um efeito ndo desejado; ii) 100%
responderam que nunca fizeram contato com a Anvisa sobre um produto cosmético
que tenha lhes causado problema ou suspeitasse que a empresa fabricante estava
irregular; iii) 79% mencionaram que nunca fizeram contato com a empresa
responsavel pelo produto cosmético que tenha lhes causado problema; e iv) 100%

acham que a Anvisa pode melhorar seu sistema de Cosmetovigilancia.

5.1.5 Vigilancias sanitarias: municipais, estaduais/distrital e federal

0 | Censo Nacional dos Trabalhadores da Vigilancia Sanitaria, publicado em
2006, onde participaram 32.135 profissionais de todas as regides do pais, envolvendo
os entes federal, estaduais e municipais apontou que 32,6% deles possuiam
escolaridade em nivel superior, sendo que 60,8% tinham pods-graduacgdo e 44,4%

haviam concluido cursos de atualizacdo no ultimo ano“.

Em relacdo as condicdes de trabalho, de acordo com Sales et al. (2018),
estudos apontam que os profissionais de vigilancia sanitaria atuam em locais com
infraestrutura inadequada, sdo pouco capacitados, contam com baixas
remuneracdes e ainda sdo alvo de interferéncias clientelistas em seus processos de
trabalho. Segundo os autores, todas essas dificuldades interferem na motivagao e na
satisfacdo desses profissionais relativamente aos seus trabalhos, podendo

comprometer a efetividade das atividades que devem ser desenvolvidas*.

O Quadro 5 apresenta os resultados da consulta respondida por profissionais
de vigilancia sanitaria. Foram recebidos 36 questionarios preenchidos, sendo 15 de
profissionais de orgdos estaduais, 20 de 6rgdos municipais e um da Anvisa.
Profissionais de 10 estados brasileiros participaram da consulta, sendo que cinco
deles foram oriundos do Parana. Os profissionais das vigilancias municipais
provieram de oito estados brasileiros. Oito deles identificaram-se como profissionais

de vigilancias municipais do estado do Ceara.
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Quadro 5. Resultados da consulta respondida por profissionais de vigilancia sanitaria
(n = 36).

Pergunta Respostas (%)
P1: Quando ha inspecdo numa empresa de | e Sim (75)
cosméticos, produtos de higiene e perfumes, sdo | e Nao (25)
observados os procedimentos e registros
referentes ao sistema de Cosmetovigilancia?
P2: As empresas fazem questionamentos sobre | e Sim (44)
como implementar um sistema de | e Nao (56)
Cosmetovigilancia?
P3: Vocé acha que a atualizagdo da norma (RDC n° | e Sim (92)
332/2005) incluindo mais informacgdes sobre como | e N3o (8)
estruturar um sistema de Cosmetovigilancia
ajudaria nos processos de inspecdo e
investigagao?
P4: Ao receber um relato sobre evento adverso ou | e Indicaram que realizam investigagao, tanto
queixa técnica relacionado a cosméticos, produtos | documental quanto por meio de inspegdo ou

de higiene ou perfumes, que procedimento & | coleta de amostras (61) o
adotado? ¢ Dois profissionais mencionaram a realizagao

de andlise de risco para a tomada de decisdo
e Sete profissionais informaram que o

procedimento é de encaminhar para outras

instancias dentro do Estado

P5: Vocé alguma vez ja acessou o Notivisa para | e Sim (33)

reportar um problema com cosméticos, produtos | e N3o (67)

de higiene ou perfumes?
Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Em relagdo a pergunta 1, dentre os profissionais que responderam
negativamente, trés informaram que ndo ha fabricas ou empresas importadoras em
seus municipios. Dois profissionais apontaram a falta de requisitos definidos em
regulamento como motivo para ndo incluir a cosmetovigildancia nos itens de
verificagdo em uma inspecdo. Quatro servidores apontaram a falta de capacitagao

sobre cosmetovigilancia.

Quanto a pergunta 2, as principais duvidas das empresas sdo em relacdo aos
requisitos minimos, tais como definicdo de responsabilidade, formas de registro,

fluxo de notificagao e o que deve ser notificado.

As principais sugestoes decorrentes da pergunta 3 foram relacionadas ao
estabelecimento de requisitos minimos do sistema de Cosmetovigilancia para as

empresas, como: definicoes de conceitos, diretrizes para registro e investigacao de
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eventos adversos, fluxo de notificagao, definicao de responsabilidades e prazos para

notificacao.

Sobre a pergunta 5, dentre os profissionais que nunca acessaram o Notivisa,
13 profissionais informaram nunca terem recebido reclamagdoes envolvendo
cosméticos. Seis servidores informaram que o registro de notificacdes ¢é
competéncia de outras instancias (vigildncia sanitaria municipal, por exemplo).

Quatro informaram nao ter recebido treinamento para utilizar o sistema.

Percebe-se que as respostas dos profissionais de vigildncia sanitaria e do
setor regulado mostram que ha necessidade de detalhar requisitos minimos no
regulamento técnico, tais como a definicio de conceitos, responsabilidades,
diretrizes para tratamento de notificagées, critérios para notificacdo a Autoridade

Sanitaria, fluxo e prazo de notificagao.

No setor regulado a compreensao de que a Cosmetovigilancia pode ser uma
ferramenta para identificacao de oportunidades de melhoria parece estar bem
disseminado. No entanto, ha indicativo de que se faz necessario um trabalho
direcionado as empresas de menor porte, que parecem enfrentar maiores

dificuldades para implantar adequadamente um sistema de Cosmetovigilancia.

Nas respostas dos profissionais de vigildncia sanitaria foram identificadas
também a necessidade de ofertar mais eventos de capacitacdo, tanto sobre

cosmetovigilancia como em relagdo ao Notivisa.

As respostas dos consumidores, profissionais de servigcos de embelezamento
e profissionais de salde reforcam a necessidade de investir esforcos em acdes
educativas e de comunicagdo. Ainda hda um grande desconhecimento sobre as

atividades de Cosmetovigilancia.

E necessario também aumentar a eficiéncia do sistema de Cosmetovigilancia

e dar mais visibilidade as ag6es do SNVS para aumentar a confianga da populacéo e
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obter maior engajamento. Somente com esse engajamento da sociedade sera
possivel atingir um incremento nas notificagdes de suspeitas de eventos adversos

relacionadas a produtos cosméticos.

A Figura 2 apresenta mapa visual, em formato de diagrama de fluxo, para
representar interagdoes entre os principais agentes afetados pelo sistema de
Cosmetovigilancia das empresas fabricantes e/ou importadoras de produtos

cosmeéticos.

Figura 2. Mapa visual de interacoes de agentes afetados pelo sistema de
Cosmetovigilancia das empresas fabricantes e/ou importadoras de produtos
cosméticos (Atencdo: os agentes destacados na cor laranja foram considerados
neste Relatorio como os mais envolvidos com o referido sistema de

Cosmetovigilancia).

0 nivel de envolvimento com o sistema de Cosmetovigilancia das empresas
fabricantes e/ou importadoras de produtos cosméticos dos agentes afetados

representados na Figura 2 pode variar de baixo a alto, sendo:

e Fabricantes: Alto envolvimento, uma vez que sdo responsaveis pela producdo

e pela garantia da seguranca dos produtos cosméticos.
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e Importadores: Alto envolvimento, pois sdo responsaveis pela conformidade
dos produtos importados com as regulamentacdes locais, tendo também um
papel fundamental na garantia da seguranca dos produtos cosméticos.

e Distribuidores: Envolvimento moderado, uma vez que desempenham um papel
na distribuicao dos produtos, mas nao tem uma responsabilidade direta no
sistema de Cosmetovigilancia.

e Varejistas: Envolvimento moderado, uma vez que vendem os produtos aos
consumidores, mas nao estao diretamente envolvidos no monitoramento de
eventos adversos.

e Consumidores: Envolvimento baixo a moderado, uma vez que sdo 0s usuarios
finais dos produtos cosméticos e tém, em parte, a responsabilidade de relatar
eventos adversos.

e Profissionais da saude: Alto envolvimento, pois desempenham um papel
crucial na identificacdo e relato de eventos adversos relacionados aos
produtos cosméticos.

e Profissionais dos servicos de embelezamento: Envolvimento baixo a
moderado, uma vez que esses profissionais estao envolvidos na aplicagao e
uso dos produtos cosméticos em seus clientes, além de estarem em contato
direto com os consumidores. Ressalta a importancia de sua participagao na
identificacdo e notificacdo de eventos adversos relacionados aos produtos
cosmeéticos utilizados em seus estabelecimentos.

e Anvisa e demais entes do SNVS: Alto envolvimento, pois sdo responsaveis por
estabelecer regulamentos e inspecionar e monitorar a conformidade dos
produtos cosméticos no mercado, de acordo com a legislagdo vigente.

e Associacdes da Industria: Envolvimento moderado, uma vez que colaboram na
definicdo de padrées e boas praticas, mas podem ndo ter uma

responsabilidade direta no sistema de Cosmetovigilancia.

Chama atengdo que a descricdo de nivel de envolvimento dos agentes afetados
fornecida anteriormente é uma andlise qualitativa baseada em julgamentos e
opinides subjetivas, que ndo se baseia em métricas quantitativas especificas. E uma

maneira de descrever e avaliar caracteristicas ou aspectos com base na experiéncia
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e conhecimento do analista. Portanto, a analise foi feita com base em uma avaliagdo
geral e subjetiva dos papéis, responsabilidades e influéncia de cada agente dentro do

contexto da Cosmetovigilancia.

5.2 Base legal

Os principais regulamentos que amparam a atuagdo regulatoria da Anvisa no
tema de Cosmetovigilancia estdo descritos a seguir em ordem cronoldgica do ano de

publicagao.

A atribuicdo legal da Anvisa para atuar sobre produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria esta estabelecida na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o

SNVS, cria a Anvisa e da outras providéncias®.

0 artigo 8° da Lei n° 9.782/1999“ menciona que cabe a Anvisa o papel de
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica, os quais incluem cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes,

conforme pode ser constatado no seu inciso lll.

Como referido e detalhado em secbes anteriores deste Relatorio, a RDC n°
332/2005' estabeleceu a obrigatoriedade para as empresas do ramo de produtos

cosméticos implementarem seus sistemas de Cosmetovigilancia.

Abaixo sdo destacados trés dispositivos do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto
de 2013, que regulamenta as condigoes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigildncia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias®. Tais dispositivos tém relacdo direta com o tema de

Cosmetovigilancia tratado neste Relatério.
Art. 16. As acdes de vigilancia sanitdria incluem a deteccdo, 0 monitoramento e
a avaliagao de problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a

fiscalizagdo dos estudos realizados com medicamentos novos, principalmente
na fase de estudos clinicos em seres humanos.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Paragrafo Unico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a
produtos submetidos a vigiladncia sanitaria deverdo ser notificados a Anvisa
para monitoramento, andlise, investigacdo, medidas de comunicacdo a
populacdo e demais agdes de prevencgdo, reducao ou eliminagcao do risco,
conforme requisitos técnicos previstos em regulamentacdo especifica da
Anvisa.

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao
regime de vigildncia sanitaria por meio do atendimento aos requisitos técnicos
da regulamentacgdo especifica da Anvisa.

Especificamente em relacao ao Regimento Interno da Anvisa, destaca-se o Art.
155, que versa sobre as competéncias da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e
Vigildncia Pés-uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes da Geréncia
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GHBIO/GGMON),
em especial os dispositivos que fazem referéncia direta a Cosmetovigilancia, como
nos incisos | (itens a, b e c), Il, lll (item a), IV e V2. Esses dispositivos reforcam a

atuacdo legal da Anvisa no contexto do problema regulatério em discussao.

Diante do exposto, fica claramente estabelecida a base legal que da
sustentacdo a atuacdo da Anvisa no enfrentamento do problema regulatério e de

suas causas raizes.

5.3 Definicdo dos objetivos regulatorios

Com base no escopo do problema regulatdrio apresentado é desejavel que se

alcancem os objetivos mencionados a seguir.

5.3.1 Objetivo geral

e Aumentar a efetividade da RDC n° 332/2005 na estruturacdo de sistemas de

Cosmetovigilancia nas empresas.
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5.3.2 Objetivos especificos

e Estabelecer requisitos estruturantes para implantagao, organizacao,
funcionamento e manutengao de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas

empresas; e

o Definir diretrizes para subsidiar agoes de fiscalizacdao e monitoramento em
vigildncia sanitaria em relagdo a sistemas de Cosmetovigildncia nas

empresas.

Como pode ser observado, os objetivos regulatérios foram definidos
considerando o problema regulatério (Objetivo geral) e as suas causas raizes
identificadas (Objetivos especificos) sobre as quais a Anvisa pode atuar, com base

nas suas competéncias legais.

Como resultados esperados do aumento na efetividade da RDC n° 332/2005 na

estruturagao de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas, tem-se:

1. Requisitos estruturantes claramente definidos para a implantacao,
organizacdo, funcionamento e manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia
efetivos nas empresas; e

2. Diretrizes estabelecidas para orientar as acoes de fiscalizacao e
monitoramento em vigildncia sanitdria relacionadas aos sistemas de

Cosmetovigilancia nas empresas.

Salienta-se que o cumprimento desses objetivos podera resultar, ao menos,
em: i) aumento da informacao disponivel sobre a seguranca dos produtos cosmeéticos
na populacdo brasileira; ii) geracdo de sinais ou alertas precoces que permitam
conter o aparecimento de eventos adversos associados ao uso de produtos
cosmeéticos; e iii) instrumentalizacdo das ag6es de fiscalizacdo e monitoramento em

Cosmetovigilancia a serem adotadas pelos entes do SNVS.
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Essa intervengdo esta alinhada ao Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa,
podendo contribuir para o alcance de quatro objetivos estratégicos. Vamos analisar

cada um desses objetivos estratégicos em relagdo a essa intervencdo:

1. Objetivo 3: garantir o acesso seguro da populagdo a produtos sujeitos a
vigildncia sanitaria
- Essa intervengdo estad alinhada com o Objetivo 3, uma vez que busca
aprimorar a estruturacdo dos sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas para
garantir a seguranca dos produtos cosméticos e, assim, contribuir para o acesso

seguro da populacao a esses produtos.

2. Objetivo 4: promover ambiente regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
social e economico
- A intervengdo também estd em consonancia com o Objetivo 4, pois ao
aumentar a efetividade dos sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas, a Anvisa
promove um ambiente regulatorio favoravel, que estimula o desenvolvimento social
e econdmico na industria de cosméticos, ao mesmo tempo em que mantém o foco na

seguranca dos produtos.

3. Objetivo 6: racionalizar as agoes de regularizagao de produtos e servigos
- A intervencao contribui para o Objetivo 6 ao estabelecer requisitos
estruturantes e diretrizes claras para a implantagao, organizagao, funcionamento e
manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas. Essa padronizacao
auxilia na racionalizacdo das acdes de regularizagdo de produtos cosmeéticos,

proporcionando maior eficiéncia e eficacia nos processos regulatorios.

4. Objetivo 9: aprimorar a qualidade regulatdria em vigilancia sanitaria
- Por fim, a intervencdo esta alinhada com o Objetivo 9, pois busca aumentar
a efetividade da RDC n° 332/2005 na estruturacdo de sistemas de Cosmetovigilancia
nas empresas. Ao aprimorar a regulacdo da vigilancia sanitaria relacionada a
produtos cosméticos, a Anvisa esta trabalhando para aprimorar a qualidade

regulatéria no setor.
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Portanto, esses objetivos estratégicos do Plano Estratégico 2020-2023 da
Anvisa estdo coerentes e complementam a atuagdo regulatéria proposta na AIR,
enfatizando a importancia de garantir o acesso seguro a produtos sujeitos a
vigildncia sanitaria, promover um ambiente regulatdrio favoravel, racionalizar as
acdes de regularizacdo e aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria,

incluindo a Cosmetovigilancia.

6. IDENTIFICAGAO DE ALTERNATIVAS REGULATORIAS NORMATIVAS E NAO
NORMATIVAS

6.1 Mapeamento de experiéncias internacionais

0 objetivo do mapeamento de experiéncias internacionais foi conhecer acoes
focadas na vigildncia pds-comercializacdo de cosméticos, adotadas em outros

paises, de modo a contribuir para solucionar o problema regulatério.

Além da Unido Europeia, os paises selecionados para revisar, de maneira
assistematica, a literatura técnico-cientifica foram: Estados Unidos, Japdo e Canada.

A selecdo desses paises/bloco foi realizada de acordo com os seguintes critérios:

e Representatividade no mercado consumidor de produtos cosméticos: os
Estados Unidos lidera o ranking dos maiores consumidores de produtos

cosméticos, sendo a terceira posicdo ocupada pelo Japdo®;

e Referéncia de norma regulamentadora: a norma da Unido Europeia que
regulamenta as atividades pds-comercializacdo de produtos cosméticos é
vista como uma das mais completas e tem servido como referéncia para

outros paises?®; e

e Participacdo no /nternational Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR): os
Estados Unidos, Unido Europeia, Japdo e Canada integram a ICCR%, cujo
objetivo é promover o alinhamento regulatorio para elevar o nivel de protecao

para o consumidor de cosméticos, minimizando as barreiras ao comércio.
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0 Quadro é apresenta a estratégia de busca e os resultados de pesquisa

realizada na base de dados Pubmed.

Quadro 6. Estratégia de busca e resultados de pesquisa de artigos cientificos na

Pubmed.
Fonte de dados Data de Palavras-chaves Perl?do Resultado
acesso pesquisado (n)
((post-marketing 2 (0)
surveillance) AND (cosmetic)) Zdoi;iti-T
AND (European Union)
((post-marketing 0(0)
P de surveillance) AND (cosmetic))
Pubmed novembro AND (United States) Sem
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/advanced/) ((post-marketing . 1(0)
de 2022 . . intervalo de
surveillance) AND (cosmetic)) tempo
AND (Japan) definido
((post-marketing 0(0)
surveillance) AND (cosmetic))
AND (Canada)

Notas: *ano de publicagdo de novo marco regulatério para produtos cosméticos da Unido Europeia; n = nimero de artigos
cientificos utilizados para elaboragdo da se¢do “Mapeamento de experiéncias internacionais”.
Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Enderecos eletronicos oficiais das autoridades reguladoras dos paises/bloco
selecionados foram utilizados para busca de regulamentos, guias, manuais e demais
documentos sobre regulacdo da vigildncia pos-comercializacdo de produtos

cosméticos. Outros documentos, como livros, também compuseram a revisdo da

literatura.

6.1.1 Unido Europeia

O Regulamento Europeu n° 1.223, de 30 de novembro de 2009, estabeleceu a
obrigatoriedade de comunicacdo de eventos adversos graves as autoridades
competentes pelo setor regulado““. De acordo com o Artigo 23 da referida norma, em
caso de eventos adversos graves, a pessoa responsavel (empresa fabricante do
produto cosmético) e os distribuidores devem comunicar imediatamente as
informagdes relevantes a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o

evento adverso grave.

Essas informagdes incluem: a) Todos os eventos adversos graves que a

empresa fabricante ou distribuidora tenha conhecimento ou que possa
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razoavelmente esperar conhecer; b) A designagdo especifica do produto cosmético
em questao, para permitir sua identificacdo; c) As medidas corretivas eventualmente

tomadas pela empresa em resposta ao evento adverso grave“.

A Comissdo Europeia também esclarece que o prazo para notificagdo dos
eventos adversos graves é de até 20 dias a partir do momento em que a empresa
toma conhecimento do evento“. Essa medida visa garantir a rapida comunicacdo e

acoes apropriadas para lidar com a situacao.

Conforme documento publicado pela Cosmetics Europe, em marco de 2016,
entre os papéis e responsabilidades de seus membros associados (incluem os
fabricantes de produtos cosméticos) consta estabelecer e manter um sistema
interno adequado de vigildncia pos-comercializacdo para garantir que qualquer
informacao sobre suspeita de eventos adversos relatada ao pessoal da empresa seja

devidamente coletada e analisada“.

Essas medidas regulatérias tém como objetivo assegurar a seguranca dos
produtos cosméticos no mercado europeu e garantir que qualquer problema

relacionado a saude dos consumidores seja prontamente identificado e tratado.

6.12 Estados Unidos

Nos Estados Unidos, os fabricantes de produtos cosméticos ndo sao obrigados
a registrar suas instalagoes na Food and Drugs Administration (FDA) ou seguir o que
é conhecido como Boas Praticas de Fabricacdo para garantir a adesdo aos padroes
de qualidade?’. Além disso, diferentemente de outros produtos regulamentados,
como alimentos e suplementos dietéticos, a FDA ndo pode exigir que as empresas

retirem os produtos se forem identificados problemas*’.
Para apoiar a atribuicdo de regular produtos cosméticos, além de minimizar

os riscos que podem ser gerados por nao deter informacgoes, como a localizagao das

empresas, tipos de atividades (fabricar, distribuir, envasar), e informacdes sobre



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

seus respectivos produtos cosméticos, a FDA criou o Programa de Registro
Voluntario de Cosméticos“®. Este Programa incentiva, voluntariamente, as empresas
a registrarem seus estabelecimentos e produtos cosméticos por meio de sistema
eletronico48. Embora o registro seja voluntario, a iniciativa visa obter informacdes
mais detalhadas sobre as empresas, suas atividades e seus produtos, permitindo a

FDA ter uma melhor visdo do mercado de cosméticos e das empresas envolvidas.

Além disso, a FDA conta com o CFSAN Adverse Event Reporting System
(CAERS), um banco de dados que contém informacdes sobre eventos adversos e
relatos de reclamagbes de alimentos, suplementos alimentares e cosméticos
enviados a FDA%. 0 CAERS contém dados relatados por consumidores e profissionais
de saude, dados informados voluntariamente pela industria e dados de relatos

obrigatdrios da industria de suplementos alimentares desde janeiro de 2004%.

6.1.3 Japao

A partir de 1° de abril de 2001, foram publicados novos regulamentos para os
produtos cosméticos no Japdo, abolindo a necessidade de pré-aprovacio antes de
sua comercializagdo®. Foi, também, estabelecido o principio da
autorresponsabilidade dos fabricantes em garantir que seus produtos cosméticos

sejam seguros para o consumidor®,

As empresas devem estabelecer sistemas capazes de fornecer e coletar
informac0es precisas em resposta as consultas dos consumidores, e implementar
um sistema de monitoramento pos-comercializacdo que lide com reclamag6es sobre
a qualidade do produto, obtendo informacdes relativas a seguranca dos produtos
disponibilizados no mercado®. Apds analise dessas informacdes, e se considerado
necessario (possibilidade de efeitos nocivos causados pelo produto, por exemplo), a
empresa deve adotar agoes corretivas, como retirar o produto do mercado no prazo
de até 30 dias, e relatar o fato ao Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar Social

do Japao®.
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Essa abordagem confere maior responsabilidade aos fabricantes para
garantir a seguranca de seus produtos cosméticos e responder de forma eficaz a
possiveis problemas de qualidade ou seguranca apos a comercializacdo. Ao mesmo
tempo, a agilidade na retirada de produtos potencialmente prejudiciais do mercado
contribui para proteger a saude dos consumidores e manter a confianca na industria

de produtos cosméticos no Japao.

6.1.4 Canada

No Canada, os produtos cosméticos ndo precisam de aprovacdo prévia a
comercializacao, mas devem ser notificados assim que entrarem no mercado. De
acordo com norma publicada, em 2006, a notificacao por fabricantes e importadores
é compulséria e deve ocorrer, dentro do prazo de 10 dias apds a primeira venda no
pais®2. A ndo notificacdo é passivel de sancdes como o impedimento da importacio
ou da remocao do produto do mercado®2. Ademais, os fabricantes e importadores
assumem a responsabilidade de garantir que seus produtos cosméticos atendam aos

requisitos legais daquele pais®.

A Health Canada possui processos de vigildncia pds-comercializagdo para
identificar possiveis problemas de seguranca relacionados a produtos cosméticos.
Seus inspetores recebem reclamacoes de consumidores e investigam esses casos

para garantir que os produtos cosméticos estejam em conformidade com a lei®.

A Health Canada desenvolve um Programa de Seguranga de Produtos de
Consumo com a missdo de identificar, avaliar, gerenciar e comunicar os riscos a
salde ou seguranca associados aos produtos de consumo e produtos cosméticos“e.
A longo prazo, o objetivo do Programa é reduzir incidentes adversos a saulde
relacionados a esses produtos. O foco estratégico do Programa é prevencao,

deteccdo e resposta rapida“®.
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Os resultados da revisao de literatura confirmam a atuacao das autoridades
regulatérias de outros paises no desenvolvimento de normas e ferramentas para

auxiliar na vigilancia pés-comercializagdo de produtos cosméticos.

A despeito das diferengas na atuagdo de cada pais acerca das atividades de
vigildncia pds-comercializacdo, todos compreendem a necessidade de deter
informagbes sobre os produtos cosméticos comercializados e seus respectivos
fabricantes, assim como informacgoes relacionadas a eventos adversos que esses

produtos possam ocasionar.

Outro ponto observado é que as autoridades sanitarias estudadas estdo de
comum acordo quando consideram que o fabricante ou a figura intitulada
responsavel pelo produto deve garantir que serdo disponibilizados produtos seguros

para o consumidor.

0 Quadro 7 apresenta uma andlise comparativa de aspectos ligados a
vigildncia pdés-comercializagdo dos produtos cosméticos entre os paises/bloco

estudados, incluindo o Brasil.

Quadro 7. Analise comparativa de aspectos ligados a vigilancia pds-comercializagdo

entre paises/bloco incluidos na revisdo da literatura.

Paises/Bloco
Aspectos ligados a vigildncia pés-comercializacdo Unido Estados | Japdo | Canadd | Brasil
Europeia | Unidos
H& regulamento referente a vigilAncia pés- Sim Nao* Sim Nao* Sim
comercializagdo?
Ha banco oficial de informacdes para que as empresas Sim Sim** Sim Sim Sim
registrem as informagdes técnicas dos seus produtos
cosméticos e instalagdes?
Ha banco oficial de informagdes para captagdo e andlise Sim Sim NI*** Sim Sim
de eventos adversos a produtos cosméticos?
Recomenda que o consumidor notifique problemas Sim Sim NI*** Sim Sim
observados apés o uso de produtos cosméticos?
Recomenda que o profissional de sadde notifique Sim Sim NI*** Sim Sim
problemas observados apds o uso de produtos
cosméticos?
E obrigatério que as empresas notifiquem, as autoridades Sim Nao Sim# Nao Sim#
competentes, sobre eventos adversos graves a produtos
cosméticos.
Determina que a empresa deve ter implementado um Sim Nao Sim Nao Sim
sistema de vigilancia pés-comercializagdo
(cosmetovigilancia)?
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Determina que a empresa devera designar um profissional Sim Nao Sim Nao Néao
responsavel pela drea de vigildncia pés-comercializagdo?

Ha prazos legais para notificar a autoridade sanitaria Sim Nao Sim Nao Néao
sobre eventos adversos graves?

Notas: *Os Estados Unidos e o Canada apesar de ndo possuirem um regulamento instituiram programas de monitoramento na
poés-comercializagao; **A Food and Drugs Administration (FDA) criou o Programa de Registro Voluntario de Cosméticos, com
objetivo de melhorar as acdes de monitoramento do pés-comercializagdo, porém o programa ndo possui carater obrigatério;
***N| - Ndo identificado; e *Assim como no Brasil, 0 Japdo também ndo define em regulamento efeito indesejavel grave.
Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

6.2 ldentificacao e descrigcao das alternativas

A identificacdo das alternativas regulatorias normativas e ndo normativas foi
realizada considerando todas as informacoes do processo de AIR, desde suas etapas
iniciais, quando foi identificado e analisado o problema regulatério, avaliadas as
experiéncias internacionais, sempre observando as possiveis alternativas para
atingir o objetivo geral definido. A seguir sao descritas as alternativas para
enfrentamento do problema regulatério, as quais foram divididas em dois grupos: i)

alternativas regulatdrias normativas; e ii) alternativas regulatérias ndo normativas.

6.2.1 Alternativas regulatorias normativas

6.2.1.1 Manutengdo da RDC n° 332/2005 - status quo - cendrio base

A primeira alternativa regulatéria normativa considerada é a permanéncia do
cenario atual - sfatus quo, ou seja, manutencdo da RDC n° 332/2005. A analise dessa
alternativa serve como linha de base para avaliar, posteriormente, se as demais
alternativas viaveis identificadas sdo capazes de minimizar ou resolver o problema

regulatorio.

Como referido anteriormente, o texto da norma nao apresenta requisitos
minimos que contribuam para a implantagdo, organizacdo, funcionamento e
manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas do ramo de
produtos cosméticos. Portanto, observa-se que, atualmente, a manutengdo da RDC
n® 332/2005 é pouco util para as empresas e SNVS e insuficiente para modificar a

natureza e a extensdo do problema regulatorio.
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Tais constatacgoes reforcam a necessidade de atuagao da Anvisa para sanar o
problema regulatério, priorizando o enfretamento das duas causas raizes descritas
na Figura 1, as quais sdo: i) Auséncia de requisitos minimos padrdo para implantacao,
organizagdo, funcionamento e manutencdo de sistemas de Cosmetovigildncia
efetivos nas empresas; e ii) Inexisténcia de diretrizes técnicas para subsidiar acdes
de fiscalizacdo e monitoramento em vigilancia sanitaria em relagdo a sistemas de

Cosmetovigilancia nas empresas.

0 Quadro 8 apresenta opinioes de segmentos da sociedade, que participaram
da consulta mencionada anteriormente, que apontam lacunas importantes na RDC n°
332/2005.

Quadro 8. Opinides de segmentos da sociedade sobre lacunas na RDC n° 332/2005.

Segmentos da sociedade Opinioes

Empresas e Falta de clareza e detalhamento de requisitos
minimos na regulamentacdo atual, com definicdo
dos conceitos, tipos de eventos adversos que devem
ser notificados, prazos e responsabilidades.

Profissionais da saude |e Necessidade de detalhamento no regulamento atual

de requisitos como prazos para notificacao.

Profissionais da e Duvidas de empresas em relacdo aos requisitos
vigilancia sanitaria minimos de sistemas de Cosmetovigilancia, tais
como definicdo de responsabilidade, formas de
registro, fluxo de notificacdo e o que deve ser
notificado.

o Falta de requisitos definidos em regulamento como
motivo para nado incluir a cosmetovigilancia nos
itens de verificacdo em uma inspecao; definicoes de
conceitos; diretrizes para registro e investigacao de
eventos adversos; fluxo de notificacao; definicao de
responsabilidades; e prazos para notificagao.

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

A RDC n° 332/2005' ndo detalha o “como fazer”, com base em requisitos
minimos harmonizados, para garantir a implantagdo, organizagado, funcionamento e
manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas. A norma

prevé apenas que o sistema de Cosmetovigilancia deve:
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e Facilitar a comunicacdo, por parte do usuario, sobre problemas decorrentes
do uso, suspeitas de desvios de qualidade ou eventos adversos;

e Facilitar acesso do consumidor a informacao;

e Manter registro dos relatos de cosmetovigilancia e avalia-los; e

e Notificar a Anvisa caso seja identificada situagdo que implique em risco para

a saude do usuario.

0 texto normativo atual ndo traz definicdes de conceitos de termos técnicos
importantes, como Cosmetovigilancia, sistema de Cosmetovigilancia, evento adverso,

evento adverso grave, sinal de seguranca e uso indevido.

A RDC n° 332/2005' é ausente, também, na definicio de papéis e

responsabilidades sobre Cosmetovigilancia para as empresas.

Quanto a obrigatoriedade de notificar as situacdes que impliquem em risco a
saude, o texto normativo também n&o define claramente quais sdo essas situacaes,

o que produz inseguranca juridica para as empresas.

6.2.1.2 Defini¢do de requisitos para sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas

Esta alternativa pressupde um novo regulamento, em substituicdo a RDC n°
332/2005, contendo requisitos para a implantagdo, organizacdo, funcionamento e
manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas, bem como
definicbes de termos técnicos, estabelecimento de responsabilidades,
esclarecimentos sobre situacdes que impliqguem em risco a saude e prazos para
notificacdo dos eventos adversos. Portanto, esta acdo regulatoria visa produzir mais

seguranca juridica as empresas e aos entes do SNVS.

a) Requisitos para a implantagdo, organizagdo, funcionamento e manutencao de

sistemas de Cosmetovigilancia efetivos nas empresas
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Sao, ao menos, seis os requisitos estruturantes para a implantagcao, a
organizacao, o funcionamento e a manutencao de um sistema de Cosmetovigilancia

efetivo, no ambito das empresas. Sdo eles®"%5%:

e Formulario para coleta de dados e informacg6es sobre suspeitas de eventos
adversos a produtos cosméticos. Esse documento deve funcionar como um
canal entre a empresa e os consumidores, objetivando o registro de relatos
de casos de problemas que ocasionaram danos a saude humana com o uso

dos produtos cosméticos;

e Banco de dados para registrar e armazenar as notificagoes de suspeitas de
eventos adversos a produtos cosméticos. Os eventos adversos suspeitos
precisam ser mantidos em um banco de dados para o monitoramento da
seguranca e eficacia dos produtos cosméticos, incluindo seu uso para a
revisdo da relagdo beneficio-risco de produtos. O uso de planilha eletronica
pode ser util para essa finalidade, caso ndo seja possivel a criacdo de um

banco de dados eletrénico especifico;

e Procedimento para o gerenciamento de sinal de seguranca. Esse(s)
procedimento(s) pode(m) ser aplicada(s) no banco de dados que armazena as
notificagoes de suspeitas de eventos adversos, permitindo a detecgao precoce
de novos riscos potenciais ou caracteristicas potencialmente alteradas de
riscos conhecidos de determinado produto cosmético, traduzindo-se em um
sinal de seguranca. Se for identificado um problema significativo, a empresa
deve rapidamente tomar medidas para reduzir/mitigar os riscos para os
consumidores. Ademais, a comunicacdo de sinais de seguranga da empresa a
Anvisa deve ser proporcional a informacdo resultante da analise do sinal. Por
exemplo, os sinais que exigem agao no mercado, como a necessidade de
alteracao de dizeres de rotulagem ou instrugao de uso, suspensao e a retirada
de comercializacdo do produto devem ser informados o mais rapido possivel

a Agéncia. Ja os sinais sem potencial de risco grave a saude humana e sem
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necessidade de modificagdo das informagdes do produto podem ser incluidos

em um proximo relatdrio de seguranca do produto cosmético;

e Arquivo mestre do sistema de Cosmetovigilancia. Trata-se de um documento
que descreve o sistema de Cosmetovigilancia implementado pela empresa
para o(s) seu(s) produto(s) cosmético(s), incluindo sua operacionalizacdo e
avaliacdo de desempenho. A descricdo do sistema de Cosmetovigilancia é uma
fonte de evidéncia Util para as inspeg6es conduzidas pela Anvisa. Além disso,
a descrigao desse sistema deve sempre ser mantida atualizada pela empresa

e disponibilizada a Anvisa mediante solicitagao; e

e Designacdo de um profissional qualificado responsavel pelo sistema de
Cosmetovigilancia da empresa. Como parte do sistema de Cosmetovigilancia,
as empresas devem nomear um profissional qualificado para o
desenvolvimento das atividades de Cosmetovigilancia. As responsabilidades
desse profissional, entre outras, sdo: i) estabelecer e manter em
funcionamento o sistema de Cosmetovigilancia; ii) influenciar o desempenho
do sistema de qualidade e das atividades de Cosmetovigilancia; e iii) promover,
manter e melhorar o cumprimento dos requisitos legais sobre
Cosmetovigilancia. Além disso, esse profissional deve ser o ponto de contato

Unico de Cosmetovigilancia para a Anvisa.

e Implementacao de acOes para comunicar informagoes de seguranga aos
consumidores e ao publico. Essas acdes devem incluir a conscientizagdo da
importancia de notificar eventos adversos, a comunicagcao de rotina (por
exemplo: revisdo de informacg6es técnicas sobre o produto cosmético) e a
comunicagao de crises (por exemplo: publicagcdo de alertas de segurancga).
Além disso, os relatos que impliquem em risco para a saude do consumidor
deverdo ser notificados a Anvisa pelo Notivisa e aos Estados Partes do

Mercosul onde o produto cosmético esteja sendo comercializado (3).
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Outros requisitos estruturantes desejaveis para a configuracio de um sistema

de Cosmetovigilancia efetivo incluem?55:

e Elaboragdo periddica de relatorios de seguranca de produtos cosméticos.
Esse documento fornece uma revisdo do perfil de beneficio-risco de um
produto cosmético, considerando todos os dados disponiveis sobre os eventos
adversos. A frequéncia da apresentacdo desse documento a Anvisa dependera
de fatores como o tempo de comercializagdo, os riscos especificos
acumulados do produto e o nivel de conhecimento sobre o perfil beneficio-

risco; e

e Elaboragdo de Plano de Gerenciamento dos Riscos de produtos cosméticos.
As empresas podem ser obrigadas pela Anvisa a apresentar um Plano de
Gerenciamento dos Riscos, que inclua informacgdes essenciais sobre o perfil
de seguranca e planos prospectivos para atividades de Cosmetovigilancia
destinadas a obter mais informagdes dos riscos conhecidos e dos riscos

potencialmente associados a um determinado produto cosmético.

Um possivel aspecto que pode constar como diretriz para o novo regulamento
é que as pequenas e microempresas, conforme estabelecidas em legislacdo
especifica, poderdo subcontratar prestadores de servigos para o cumprimento das
obrigacées de Cosmetovigilancia previstas no novo regulamento. Salienta-se que,
nestes casos, a responsabilidade legal ultima sobre qualquer atividade

subcontratada recaira sempre sobre a empresa contratante.

Reforca-se que a empresa contratante de prestadores de servicos devera
adotar mecanismos robustos de supervisao e controle, incluindo vias de
comunicacdo adequadas e tempestivas e apoiadas por acordos técnicos adequados
entre contratada e contratante que garantam a continuidade das operagoes e a
inexisténcia de lacunas nas responsabilidades legais relacionadas com o sistema de

Cosmetovigilancia®.
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b) Definicdes de termos técnicos
0 novo regulamento deve conter, ao menos, as seguintes definicoes

sugestivas de termos técnicos:

e Cosmetovigilancia: termo wusado para designar a vigildncia pos-
comercializacdo dos produtos cosméticos regularizados no pais. compreende
as atividades relacionadas a deteccao, notificagdo, avaliagdo, monitoramento,
comunicagcdo e prevengao de reagoes adversas decorrentes do uso em
condicbes normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos.
Além disso, a Cosmetovigilancia também abrange danos a sadde humana
supostamente resultantes de queixa técnica, intoxicacdo exdgena, ineficacia
desses produtos e uso indevido também sdo eventos adversos de interesse

da Cosmetovigilancia.

e Evento adverso: qualquer experiéncia indesejavel ou inesperada associada ao
uso ou a exposicdo a um produto cosmético, que possa causar danos ou

efeitos prejudiciais a saide de um individuo.

e Evento adverso grave: um evento adverso é considerado grave quando resulta
em um ou mais dos seguintes desfechos: a) morte: quando ha suspeita de que
o evento adverso tenha contribuido para o 6bito do individuo; b) risco de vida:
quando ha suspeita de que o evento adverso tenha colocado o individuo em
risco substancial de morte no momento do ocorrido; c) internacao (inicial ou
prolongada): quando ha suspeita de que o evento adverso tenha levado o
individuo a internagdo ou prolongamento da internagdo. As visitas a unidades
de saude que ndo resultam em internacdo hospitalar devem ser avaliadas
quanto a outros desfechos graves, como risco de vida, intervencdo médica
necessaria para evitar danos permanentes ou significativos e outro evento
grave clinicamente importante; d) incapacidade ou dano permanente ou
significativo: quando ha suspeita de que o evento adverso resultou em uma
interrupcao substancial na capacidade do individuo de desempenhar funcdes

normais da vida diaria, resultando em uma mudanca significativa, persistente
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ou permanente na fungdo/estrutura do corpo do individuo, atividades fisicas
e/ou qualidade de vida; e) anomalia/defeito congénita: quando ha suspeita de
que a exposicdo a um produto cosmético antes da concepgdo ou durante a
gravidez possa ter resultado em um evento adverso no desenvolvimento ou
saude da crianga; e f) outros eventos clinicamente significativos: quando a
condicdo clinica resultante do evento adverso ndo se enquadra nos desfechos
anteriores, mas representa uma ameaca a saude do individuo, podendo

necessitar intervengdo médica ou cirurgica.

Ineficacia de produto cosmético: incapacidade de um produto cosmético de
atingir os resultados esperados em termos de beneficios para a pele, cabelo,
unhas ou outras partes externas do corpo em que é aplicado, conforme

proposto pelo fabricante e/ou importador.

Sinal de seguranca: refere-se a uma informagao comunicada proveniente de
uma ou varias fontes de dados, que sugere uma possivel nova relagdo causal
entre um produto cosmético e um evento adverso ou agrupamento de eventos
adversos. Essa informacdo é considerada suficientemente plausivel para
justificar a realizacao de acoes destinadas a verificar a relagao causal.
Diversas situagdes podem constituir um sinal de seguranca, incluindo: a)
eventos adversos inesperados; b) potencial aumento na gravidade de um
evento adverso esperado; c) eventos adversos graves extremamente raros na
populacdo geral; d) novas interacdes entre produtos cosméticos ou entre
produtos cosméticos e outros produtos; e) nome, rotulagem, embalagem ou
uso de um produto cosmético que possa levar a confusdo e erro de utilizagao;
e f) uso de um produto cosmético de forma diferente daquela aprovada ou
razoavelmente previsivel. Geralmente se requer mais de uma notificagcdo para
gerar um sinal de seguranga, dependendo da gravidade do evento adverso e

da qualidade das informacdes disponiveis.
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e Sistema de Cosmetovigilancia: sistema adotado por uma empresa fabricante
e/ou importadora de produtos cosméticos para cumprir obrigacdes legais em
relacdo a Cosmetovigilancia. Esse sistema é concebido para monitorar e
avaliar a seguranca dos produtos cosméticos regularizados no pais,
identificando e registrando eventos adversos, bem como detectando qualquer
alteracdo na relagdo beneficio-risco dos produtos. Ele abrange a coleta,
andlise e avaliagdo de informagdes sobre eventos adversos relacionados ao
uso dos produtos cosméticos, visando a seguranca dos consumidores e a

conformidade com as regulamentacdes aplicaveis.

e Uso indevido: refere-se ao uso intencional de um produto cosmético em
situacdes divergentes das condicdes normais ou razoavelmente previsiveis
para sua utilizacao adequada. Isso inclui a utilizagao do produto de maneira
contraria as instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante, aplicacido excessiva
ou frequente que excede as recomendacdes estabelecidas, uso em areas do
corpo nao indicadas ou em combinagao com outros produtos que possam
interferir com sua seguranca ou eficacia. 0 uso indevido também abrange a
aplicacao do produto em populagcoes nao adequadas, como criangas ou
individuos com condicdes especificas de saude que requerem precaucoes
adicionais. 0 uso inadequado pode resultar em danos a saude, agravamento

de condigdes existentes, intolerancia ou falta de eficacia do produto cosmético.
c) Estabelecimento de responsabilidades

O texto do novo regulamento deve estabelecer responsabilidades da empresa
titular do produto cosmético, no que tange as atividades de Cosmetovigilancia. Assim,
a empresa titular que coloca um produto cosmético no mercado brasileiro tem

responsabilidade*, ao menos, de:

e Deixar claro aos consumidores como podem entrar em contato com a
empresa em casos de ocorréncia de eventos adversos ou outro problema

relacionado a produto cosmético;
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e Estabelecer e manter um sistema interno adequado de vigildncia pos-
comercializagdo para garantir que qualquer informagao sobre uma suspeita
de efeito indesejavel relatada ao pessoal da empresa seja coletada,
investigada, analisada e concluida;

e Manter registros de todos os eventos adversos relatados sobre produtos
cosméticos comercializados no Brasil e fornecer prontamente acesso as
informacoes mediante solicitagao da Anvisa;

e Garantir que seus profissionais sejam devidamente informados e treinados
sobre suas obrigacoes em Cosmetovigilancia;

e Estabelecer uma relagao clara entre a empresa titular e o(s) distribuidor(es)
em relagdo a gestdo e notificagdo de eventos adversos;

e Disponibilizar as facilidades de contato do responsavel na empresa pelas
atividades de Cosmetovigilancia a Anvisa;

e Estabelecer internamente os processos apropriados para a gestao e
comunicacao de eventos adversos graves;

o Estabelecer um processo interno e metodologias que permitam identificar a
partir de seus dados de Cosmetovigilancia qualquer mudancga potencial no
perfil de seguranca de seu produto e tomar acdes preventivas/corretivas, se
apropriadas;

e Garantir o monitoramento das agoes subsequentes, se houver;

e Atualizar, quando couber ou por exigéncia da Anvisa, o Relatorio de Seguranca
de Produtos Cosméticos, considerando os dados disponiveis sobre os eventos
adversos para o produto especifico; e

e Garantir que as informacgoes sobre eventos adversos resultantes do uso do
produto cosmético sejam facilmente acessiveis ao publico por qualquer meio

apropriado.
d) Prazos para notificagcdo dos eventos adversos
O texto do novo regulamento deve definir claramente a obrigatoriedade de

notificacdo dos eventos adversos graves a Anvisa. Nesta direcdo, sugere-se os

seguintes textos:



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

e “Anotificacao pela empresa de eventos adversos graves supostamente
associados a um produto cosmético deve ser efetuada a Anvisa com a
maior brevidade possivel e, em qualquer situacdo, no prazo de até 20

dias corridos, a contar da data de conhecimento inicial do caso.”

Um risco que pode ser atribuido ao novo regulamento, quando finalizado e
publicado, é que empresas, em especial as pequenas e microempresas, poderao
optar por sair do mercado se os custos para cumprirem as regras excederem o0s
beneficios para continuarem a producgdo/importacao de produtos cosméticos no pais.

No entanto, entende-se ser um risco bastante raro de ocorrer.

8.2.2 Alternativas ndo normativas

6.2.2.1 Documento orientativo, em formato de Nota Técnica

Esta alternativa pressupode a publicagao de documento orientativo, em formato
de Nota Técnica, contendo os requisitos estruturantes para a implantacao,
organizagdo, funcionamento e manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia
efetivos nas empresas. Tais requisitos foram referenciados anteriormente como
parte da alternativa regulatéria normativa, ndo cabendo, portanto, mais detalhes

nesta parte do Relatorio.

6.222 Manual para Inspecées em Cosmetovigilancia, com possibilidade de

elaboracao de outros manuais

Como forma de enfrentamento da causa raiz “Inexisténcia de diretrizes para
subsidiar agbes de fiscalizagdo e monitoramento em vigilancia sanitaria em relagdo
a sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas” propde-se a elaboragdo de um
“Manual de Inspecdes em Cosmetovigilancia, com possibilidade de elaboracdo de

outros manuais’.

0 Manual de Inspecdes em Cosmetovigilancia pretende: i) fornecer

orientacdes aos entes do SNVS sobre pontos importantes em Cosmetovigilancia,
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definidos no novo regulamento, a serem avaliados durante as inspegdes nas
empresas; e ii) harmonizar praticas e processos entre as diferentes vigilancias

sanitarias responsaveis por realizar inspegdes sobre Cosmetovigilancia.

Reforca-se que a base de qualquer inspecdo sanitaria é a avaliacdo da
conformidade do sistema de Cosmetovigilancia nas empresas, de modo a evidenciar
a sua adequacdo aos dispositivos regulatdorios previstos em norma. Deste modo, a
inspecdo ndo deve ser interpretada pelo inspecionado como uma espécie de
“policiamento”, mas como um auxilio no caminho da conformidade do seu sistema de

Cosmetovigilancia®’.

A seguir é apresentada proposta de conteudo, ndo exaustivo, para fazer parte

do Manual de Inspegoes em Cosmetovigilancia®:

a) Planejamento de inspegdes: recomenda-se que o planejamento de
inspecdes seja feito de modo sistematico e baseado no risco, objetivando
garantir a maximizacdo dos recursos disponiveis mantendo um elevado
nivel de protecdo da saude publica.

b) Tipos de inspegdes: detalhar sobre inspecoes do sistema de
Cosmetovigilancia ou inspecdes especificas de produto; detalhar sobre
inspecdes de rotina ou inspecdes tematicas; detalhar sobre inspecdes de
seguimento ou inspegdes remotas.

c) Processo de inspecdo: recomenda-se que conte com uma etapa de
preparacao, incluindo a elaboragao da agenda de inspecdo, de execugao
em si da inspecdo, e de pos-inspecdo, que contemplarda a emissdo do
relatorio de inspecdo.

d) Acdes e sancdes regulatorias: em casos em que se verifica qualquer nio-
conformidade, a acdo a ser tomada sera julgada caso-a-caso, dependendo
do impacto na sadde publica.

e) Obrigacdes das empresas a serem inspecionadas: descrever claramente

as obrigacbes das empresas no ambito das inspegbes em
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Cosmetovigilancia. A preparagao permanente para uma inspecao deve ser
um dos aspectos fundamentais e ser considerado pelas empresas.

f) Métricas de inspecdes: as métricas podem ser classificadas de forma
qualitativa, considerando os tipos de nao-conformidades identificadas,

como criticas, maiores e menores.

Nos casos em que houver a subcontratacao de prestadores de servigos para
o cumprimento das obrigagoes legais por parte da empresa contratante, as
inspecdes em Cosmetovigilancia, também, poderdo ocorrer nas proprias instalacdes

da entidade contratada.

7. COMPARAGAO DAS ALTERNATIVAS

As alternativas regulatdrias normativas e ndo normativas definidas para
serem comparadas foram as seguintes: a) manutencdo da RDC n° 332/2005
(Alternativa 1); b) manutencdo da RDC n° 332/2005 e publicagdo de orientagoes
técnicas em formato, por exemplo, de Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicacdo de
novo regulamento e do Manual de Inspegcao em Cosmetovigilancia, com possibilidade
de elaboracao de outros manuais (Alternativa 3).

0 Quadro 9 apresenta uma analise subjetiva de vantagens e desvantagens das
alternativas elencadas para tratar o problema regulatorio, na perspectiva de trés
agentes afetados. S3o eles: empresas, consumidores e SNVS. Esta analise foi

baseada, em parte, em evidéncias técnico-cientificas que compdem este Relatorio.

Quadro 9. Andlise subjetiva de vantagens e desvantagens para empresas,

consumidores e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) das alternativas

comparadas.
Alternativas Vantagens (agente afetado) Desvantagens (agente afetado)
e Estabelece, de forma obrigatéria, a |  Inseguranca juridica
implantagao de sistemas  de (empresas e SNVS).

Alternativa 1: Cosmetovigildncia nas empresas | ¢ N3o contribui para o alcance
manutencao da RDC (empresas, consumidores e SNVS). do objetivo geral e dos
n° 332/2005 objetivos especificos
(empresas, consumidores e

SNVS).
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Alternativa 2:
manutencdo da RDC
n° 332/2005 e
publicagao de
orientagdes técnicas
em formato, por
exemplo, de Nota
Técnica

Mantém, de forma obrigatéria, a
implantagao de sistemas de
Cosmetovigildncia nas empresas
(empresas, consumidores e SNVS).
Contribui para o alcance do objetivo
geral e para o alcance de um dos
objetivos  especificos  (empresas,
consumidores e SNVS).

e Insegurancga
(empresas e SNVS).

juridica

e Custos de familiarizagdo das

orientagbes técnicas

nao

obrigatérias (empresas, em

especial, pequenas
microempresas).

e

Alternativa 3:
publicagdo de novo
regulamento e do
Manual de Inspecgao
em
Cosmetovigilancia,
com possibilidade de
elaboragao de outros
manuais

Aprimoramento do marco regulatério

sobre Cosmetovigildincia no pais,
alinhado a padrées e praticas
internacionais (empresas,

consumidores e SNVS).

Mantém, de forma obrigatéria, a
implantacao de sistemas de
Cosmetovigildncia nas empresas
(empresas, consumidores e SNVS).
Seguranga juridica, dando mais
transparéncia a requisitos
estruturantes minimos para
implementacdo de sistemas de
Cosmetovigilancia entre outros
aspectos, como a definicdo de termos
técnicos (empresas e SNVS).

Fortalece ainda mais a
responsabilidade das empresas pela
segurangca dos seus  produtos
cosméticos e dos consumidores

(empresas, consumidores e SNVS).
Contribui, de forma plena, para o
alcance do objetivo geral e dos
objetivos  especificos  (empresas,
consumidores e SNVS).

Contempla, de forma mais plena, os
anseios da consulta feita aos agentes
afetados, por meio do e-participa* (ndo
se aplica).

Teve a melhor aceitagao pelos agentes
afetados que participaram da Tomada
Plablica de Subsidios do Relatorio
Preliminar de AIR* (ndo se aplica).
Harmonizacdo da atuacgdo técnica dos
profissionais de vigildncia sanitaria
durante as inspegdes nas empresas
(empresas e SNVS).

e Custos de familiarizacdo das
regras obrigatérias do novo
regulamento (empresas, em

especial, pequenas
microempresas).

e

Nota: *Avaliagdo no que tange a proposta de novo regulamento, ou seja, a alternativa regulatéria sem a alternativa ndo
regulatdria. AIR - Andlise de Impacto Regulatério.
Fonte: elaboracdo prépria, 2022.
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7.1 Analise de beneficios e custos das alternativas

Foi considerado que os beneficios das alternativas sdo muito proximos,
especialmente aqueles relacionados com o aspecto normativo em si (manutencgao da
RDC n° 332/2005 e publicacdo de novo regulamento). Ndo cabendo, portanto, uma

quantificacdo e/ou monetizacdo dos beneficios®.

Ressalta-se, no entanto, que a publicagao de novo regulamento somada ao
Manual de Inspecdao em Cosmetovigilancia, com possibilidade de elaboracdo de
outros manuais (Alternativa 3) apresenta um beneficio direto adicional ao
disponibilizar mais informacdes e orientagées, para além dos requisitos
estruturantes de um sistema de Cosmetovigilancia, para as empresas e o SNVS. Tal
beneficio promove melhorias de eficiéncia® ao contribuir com a reducdo da

assimetria de informacgdes no mercado de produtos cosméticos.

Os custos das alternativas considerados foram: a) custos financeiros diretos;

b) custos de conformidade; e c) custos de Administragdo Publica.

Em relagcdo aos custos financeiros diretos, as alternativas nao trazem
previsdo de taxas administrativas e nem a necessidade de licengas sanitarias. Assim,
ndo ha produgdo de custos financeiros diretos adicionais significativos para as

empresas.

Quanto aos custos de conformidade, assumiu-se que os custos relacionados
com os requisitos estruturantes, que estdo mais detalhados nas alternativas 2
(orientacdes técnicas) e 3 (novo regulamento), estdo postos, pois é esperado que as
empresas ja possuam seus sistemas de Cosmetovigilancia implantados desde 31 de
dezembro de 2005, conforme previsdo legal. Desta forma, regra geral, ndo havera
novos custos de conformidade para as empresas. Ademais, entende-se que o prazo
proposto para notificacdo de eventos adversos graves de 20 dias a Anvisa, o qual
estd alinhado a praticas internacionais, ndo se traduz em custos adicionais

significativos para as empresas.



—
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No que diz respeito aos custos de Administracdo Publica, sabe-se que cabe a
Administragdo Publica a fiscalizacdo do cumprimento dos dispositivos legais.
Considerando o disposto no Item 6.7 do Anexo | da RDC n° 48, de 25 de outubro de
2013¢°, a verificagdo da conformidade do sistema de Cosmetovigildncia ja faz parte
das inspegbes de rotina conduzidas por profissionais do SNVS. Portanto, havera
apenas a necessidade de atualizar o conteudo dos treinamentos regulares
destinados aos inspetores do SNVS, nao produzindo custos adicionais significativos

para a Administracdo Publica.

Desta forma, igual que os beneficios, os custos das alternativas comparadas

nao foram quantificados e/ou monetizados pelas razoes referidas acima®.

Uma limitagao desses pressupostos que foram assumidos para fins desta AIR
é que na pratica os valores futuros dos itens de custos e beneficios das alternativas
comparadas sao incertos®®, inclusive, podendo variar sob a perspectiva de diferentes
agentes afetados. A incerteza pode surgir por falta de conhecimento cientifico, falta
de previsdo perfeita para prognosticar precos futuros, inovacdo tecnoldgica do setor
de produtos cosméticos ou respostas comportamentais de consumidores e
produtores a acdes regulatorias®. Por exemplo, pode haver incerteza sobre o
impacto das alternativas na prevencdo de eventos adversos a produtos cosméticos
e, por conseguinte, na taxa de morbimortalidade relacionada a esses agravos no pais.
A incerteza é agravada ainda mais, pois os efeitos se estenderiam durante um longo

periodo no futuro®.

7.2 Analise Multicritério

Dado que os beneficios e os custos das alternativas comparadas nado foram
quantificados e/ou monetizados, fez-se uso do método de “Andlise Multicritério”,
conforme adaptacdo da proposta defendida por Meléndez Gutiérrez (2018)¢. De

acordo com o escopo do referido método, as seguintes etapas foram aplicadas:

a) Estabelecer os objetivos a serem avaliados: o objetivo da Analise Multicritério é

encontrar a alternativa que melhor atenda aos objetivos estabelecidos para esta AlR,
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os quais foram definidos no topico “5.3 Definicdo dos objetivos regulatorios” deste

documento.

b) Identificar e selecionar as alternativas que atingem os objetivos definidos: as
alternativas sdo a) manutencgao da RDC n° 332/2005 (Alternativa 1); b) manutencao da
RDC n° 332/2005 e publicagdo de orientacdes técnicas em formato, por exemplo, de
Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicacdo de novo regulamento e do Manual de

Inspecdo em Cosmetovigilancia (Alternativa 3).

c) ldentificar critérios de avaliacdo para comparar as alternativas: os critérios de
avaliacdo funcionam como a métrica necessaria para ponderar o cumprimento dos
objetivos, portanto, devem ser mensuraveis, pelo menos em termos qualitativos.
Nesta direcdo, os seguintes critérios foram selecionados para comparagdo das
alternativas:

1. Capacidade de promover uma implementacao mais efetiva do sistema de

Cosmetovigilancia pelas empresas.

2. Capacidade de viabilizar a atuagdo das vigilancias sanitarias.

3. Potencialidade em dar maior compreensao e clareza quanto aos requisitos

do sistema de Cosmetovigilancia.

4. Potencialidade em dar maior seguranca juridica, tanto as empresas quanto

ao SNVS.

5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspegdes em

Cosmetovigilancia junto as empresas.

6. Impactos em termos economicos, sociais e ambientais da regulagdo para

os agentes afetados (empresas, consumidores e Anvisa).

Os critérios foram definidos a partir de evidéncias técnico-cientificas
identificadas na literatura e nos processos de participacao social realizados durante

esta AIR.

d) Ponderar os critérios de avaliagdo: um peso foi atribuido a cada critério,

objetivando refletir sua importancia relativa na decisdo final, conforme o Quadro 10.
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Quadro 10. Critérios de avaliagdo das alternativas com suas respectivas ponderagoes.

Critério Ponderagao
1. Capacidade de promover uma implementacdo mais efetiva do sistema de 0,30
Cosmetovigilancia pelas empresas.
2. Capacidade de viabilizar a atuacdo das vigilancias sanitarias. 0,20
3. Potencialidade em dar maior compreensao e clareza quanto aos requisitos do 0,10
sistema de Cosmetovigilancia.
4. Potencialidade em dar mais seguranga juridica, tanto as empresas quanto ao 0,10
SNVS.
5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspe¢des em Cosmetovigildncia 0,10
junto as empresas.
6. Impactos em termos econdmicos, sociais e ambientais da regulagdo para os 0,20
agentes afetados (empresas, consumidores e Anvisa).
Total 1,00

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

Aqui estao algumas justificativas para a adocao dos pesos, feita de forma
qualitativa com base em julgamentos e opinidoes subjetivas do analista, para cada

critério mencionado no Quadro 10:

1. Capacidade de promover uma implementacao mais efetiva do sistema de

Cosmetovigilancia pelas empresas (Peso 0,30):

- Esse critério recebeu um peso mais elevado porque o objetivo principal é garantir
uma implementagao efetiva do sistema de Cosmetovigilancia pelas empresas. Ao
promover a adesdo e a eficacia do sistema, é possivel melhorar a seguranga dos

produtos cosméticos e proteger a saude dos consumidores.
2. Capacidade de viabilizar a atuacdo das vigilancias sanitarias (Peso 0,20):

- Esse critério recebeu um peso significativo, uma vez que é fundamental garantir
que as vigilancias sanitarias possam atuar de forma eficiente e eficaz na fiscalizagao
e monitoramento dos sistemas de Cosmetovigilancia. Isso contribui para o
cumprimento das responsabilidades regulatérias e a garantia da seguranga dos

produtos cosméticos no mercado.

3. Potencialidade em dar maior compreensao e clareza quanto aos requisitos do

sistema de Cosmetovigilancia (Peso 0,10):
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- Embora seja importante fornecer clareza e compreensao dos requisitos do
sistema de Cosmetovigilancia, esse critério recebeu um peso relativamente menor
em comparacao com outros. Ainda assim, a clareza e a compreensao sao essenciais

para garantir uma implementagdo adequada e uma conformidade regulatéria efetiva.

4. Potencialidade em dar mais seguranca juridica, tanto as empresas quanto ao SNVS
(Peso 0,10):

- Esse critério também recebeu um peso menor, mas é importante considerar a
seguranga juridica tanto para as empresas quanto para o SNVS. A clareza e a
estabilidade regulatéria proporcionam um ambiente seguro para as empresas e

facilitam a atuacdo regulatoria do SNVS.

5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspecoes em Cosmetovigilancia

junto as empresas (Peso 0,10):

- Embora a qualidade nas inspecdes em Cosmetovigilancia seja relevante, esse
critério recebeu um peso menor em relagdo aos outros. No entanto, inspegdes de
qualidade sdo importantes para avaliar o cumprimento dos requisitos regulatorios e

identificar areas de melhoria para garantir a seguranca dos produtos cosméticos.

6. Impactos em termos economicos, sociais e ambientais da regulagado para os

agentes afetados (Peso 0,20):

- Esse critério recebeu um peso consideravel, pois os impactos econdomicos,
sociais e ambientais da regulagdo sao relevantes para todos os agentes afetados,
incluindo empresas, consumidores e Anvisa. Avaliar esses impactos ajuda a tomar

decistes regulatorias mais informadas e equilibradas.

Essas justificativas para os pesos atribuidos a cada critério levaram em
consideracdo a importancia relativa de cada um para alcangar os objetivos da
regulacdo de Cosmetovigilancia, promover a seguranca dos produtos cosméticos e

garantir a eficacia da atuacdo regulatdria. E importante lembrar que esses pesos
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podem ser ajustados de acordo com as necessidades e prioridades especificas do

contexto regulatorio.

e) Qualificar e avaliar o desempenho de cada alternativa de acordo com os critérios
de avaliacdo: A avaliagdo individual do desempenho das alternativas é muitas vezes
numérica, mas também pode ser expressa em termos qualitativos. Neste caso, foi
utilizada uma escala de sete pontos em relagdo ao cenario base (Alternativa 1).
Assim, para um impacto positivo foi atribuida uma classificagao positiva de 1-3 pontos
dependendo da magnitude do beneficio relativo (pequeno, moderado e grande
beneficio, respectivamente), e vice-versa para a magnitude do custo correspondente,

conforme o Quadro 11.

Quadro 11. Valorizacdo dos impactos (beneficios e custos) das alternativas.

+3 +2 +1 0 -1 -2 -3
Alto Moderado Baixo Nao Baixo custo | Moderado Alto custo
beneficio beneficio beneficio apresenta (impacto custo (impacto
(impacto (impacto (impacto mudanca negativo) (impacto negativo)
positivo) positivo) positivo) substancial com negativo) com
com com com com relagdo ao com relagdo ao
relacdo ao | relacdoao | relacdoao | relacao ao cenario relagdo ao cenario
cenario cenario cenério cenério base cenério base
base base base base base

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

0 Quadro 12 apresenta a matriz de avaliacao qualitativa das alternativas com

a aplicacao da valorizagao dos impactos, conforme o Quadro 11.

Quadro 12. Matriz de avaliagao qualitativa das alternativas.

Alternativa 2:
Alternativa 1: manutencdo da RDC n°
manutencdo da 332/2005 e publicagdo de
RDC n° 332/2005 orientacdes técnicas em
(Cenario base) formato, por exemplo, de

Nota Técnica

Alternativa 3:
publicagdo de novo
regulamento e do
Manual de Inspecgao
em Cosmetovigilancia

Critério

1. Capacidade de
promover uma
implementacdo mais

efetiva do sistema de 0 2 3
Cosmetovigilancia

pelas empresas.

2. Capacidade de 0 1 3

viabilizar a atuacao
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das vigilancias
sanitarias.
3. Potencialidade em
dar maior
compreensao e
clareza quanto aos
requisitos do sistema
de Cosmetovigilancia.
4. Potencialidade em
dar mais seguranca
juridica, tanto as 0 1 3
empresas quanto ao
SNVS
5. Potencialidade em
produzir mais
qualidade nas
inspegdes em
Cosmetovigilancia
junto as empresas.
6. Impactos em
termos economicos,
sociais e ambientais
da regulagao para os
agentes afetados
(empresas,
consumidores e
Anvisa).

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

f) Combinar as ponderagdes e qualificacdes de cada alternativa: nesta Ultima etapa
foi obtida uma pontuacao final para cada alternativa, conforme demonstrado no

Quadro 13.

Quadro 13. Resultados da matriz de avaliagao qualitativa ponderada das alternativas.

Alternativa 2:
manutengdo da .
Alternativa 1: | RDC n° 332/2005 e ulﬁili‘;rgit'&’: :avo
manutencgao da publicacdo de pre ula:;nento e do
Critério Ponderagao RDC n° orientagoes Mar?ual de Inspec3o
332/2005 técnicas em o pes
(Cenario base) formato, por A
exemplo, de Nota Cosmetovigilancia
Técnica
1. Capacidade de
promover uma
ctetiva do sictema | 030 00 0,60 090
de ' (0,30 x 0,0) (0,30 x 2) (0,30 x 3)
Cosmetovigilancia
pelas empresas.
2. Capacidade de 0.20 0,0 0,20 0,60
viabilizar a atuagdo ' (0,20 x 0,0) (0,20 x 1) (0,20 x 3)
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das vigilancias
sanitdrias.

3. Potencialidade em
dar maior
compreensao e
clareza quanto aos 0,10
requisitos do
sistema de
Cosmetovigilancia.
4. Potencialidade em
dar mais seguranca
juridica, tanto as 0,10
empresas quanto ao
SNVS

5. Potencialidade em
produzir mais
qualidade nas
inspegdes em
Cosmetovigilancia
junto as empresas.
6. Impactos em
termos econémicos,
sociais e ambientais
da regulacao para
os agentes afetados
(empresas,
consumidores e
Anvisa).

Resultado 1,0 0,0 1,1 2,2

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.

0,0 0,30 0,30
(0,10 x 0,0) (0,10 x 3) (0,10 x 3)

0,0 0,10 0,30
(0,10 x 0,0) (0,10 x 1) (0,10 x 3)

0,0 0,10 0,30

0.10 (0,10 x 0,0) (0,10 x 1) (0,10 x 3)

0,0 -0,20 -0,20

0,20 (0,20 x 0,0) (0,20 x -1) (0,20 x 1)

Como uma limitacdo da Andlise Multicritério, ndo se procedeu com a
realizacdo de uma analise de sensibilidade sobre o resultado final obtido para testar

a robustez do ranking das alternativas comparadas®.

Reforca-se que devido a restricdes de tempo e recursos disponiveis para esta
analise, optou-se por ndo realizar a analise de sensibilidade nesta AIR. Embora a
analise de sensibilidade possa fornecer informacdes adicionais sobre a estabilidade
dos resultados, é importante ressaltar que as avaliagdes realizadas no ambito desta
AIR foram baseadas em critérios cuidadosamente selecionados e ponderados em

consulta com especialistas no tema.

Embora a andlise de sensibilidade ndo tenha sido conduzida, acredita-se que

os resultados obtidos ainda sejam Uteis para o processo decisério, uma vez que a
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Analise Multicritério proporcionou uma analise abrangente e ponderada das

alternativas consideradas.

7.3 Alternativa recomendada

Diante de toda a discussdo técnico-cientifica conduzida neste Relatorio,
mediante a metodologia de AIR, recomenda-se que a alternativa mais adequada para
tratar o problema regulatorio e suas causas raizes, no contexto avaliado e
considerando as competéncias regimentais da Anvisa, é a Alternativa 3 “Publicagdo
de novo regulamento e do Manual de Inspecdo em Cosmetovigilancia, com
possibilidade de elaboragao de outros manuais”. Esta alternativa obteve a maior
pontuacdo (n = 2,2) no método de Andlise Multicritério (Quadro 13); contempla, de
forma mais plena, os anseios da consulta feita aos agentes afetados, por meio do E-
Participa; e teve a melhor aceitagdo pelos agentes afetados que participaram da

Tomada Publica de Subsidios do Relatorio Preliminar de AIR.

Ademais, conforme referido em secdo anterior, a Alternativa 3 prevé para as
pequenas e microempresas a subcontratagao de prestadores de servigos para o
cumprimento das obrigacdes legais sobre Cosmetovigilancia. Tais dispositivos visam
contribuir com a reducao de custos entre outras dificuldades, que porventura, essas
empresas poderdao enfrentar na implantagdo, organizagdo, funcionamento e

manutengdo de seus sistemas de Cosmetovigilancia.

Reforca-se ainda que enquanto o custo marginal privado de registrar,
notificar, investigar e avaliar eventos adversos de produtos cosméticos exceder o
beneficio marginal privado, ndo havera incentivos suficientes para as empresas
implantarem, de forma plena, sistemas de Cosmetovigildncia na auséncia de
regulamentacdo. Nessa circunstancia, a adocdo da Alternativa 3 faz-se necessaria e
urgente para garantir que os requisitos estruturantes para implantagao, organizacao,
funcionamento e manutencdo de sistemas de Cosmetovigilancia efetivos sejam

atendidos.
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7.3.1 Identificacao e definicdo de impactos negativos, riscos e efeitos da alternativa

recomendada

A implementacdo de um sistema de Cosmetovigilancia pode levar a uma maior
atencgdo regulatoria por parte das autoridades que compdem o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Se as empresas ndo conseguirem cumprir os requisitos
exigidos, elas poderdo enfrentar multas e sangdes, além de uma maior supervisdo
por parte dos agentes do SNVS. Isso pode gerar custos de conformidade, sendo,
assim, considerado, como um dos possiveis impactos negativos, em especial, para

as empresas de menor porte.

Outros dois possiveis impactos negativos com a implantacdo de sistema de

Cosmetovigilancia mais transparente e efetivo sao:

i) Responsabilidade legal: com um sistema de Cosmetovigilancia mais
robusto, as empresas podem se tornar mais cientes dos eventos adversos
e terao a obrigacao, de forma mais objetiva, de relatar e investigar esses
casos adequadamente. Isso pode levar a um aumento no nimero de
processos legais por parte dos consumidores que sofreram danos
causados por produtos cosméticos. Além disso, se a empresa ndo agir
prontamente ou de maneira adequada para mitigar os riscos identificados,

ela pode enfrentar agdes judiciais e danos a sua reputacao; e

ii) Reputacdo da marca: casos de eventos adversos a produtos cosméticos
podem ter um impacto significativo na reputacao da marca. Mesmo com um
sistema de Cosmetovigilancia em vigor, alguns eventos adversos podem
ocorrer e se tornar publicas, levando a uma perda de confianca dos
consumidores. Isso pode resultar em uma redugao nas vendas e em uma

diminuicao do valor da marca no mercado.

E importante ressaltar que, apesar dos possiveis impactos negativos, a

implementacdo de um sistema de Cosmetovigilancia traz beneficios notaveis para as
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empresas. Ao detectar precocemente problemas de seguranga, aprimorar a
qualidade de seus produtos e construir uma reputacdo confidvel junto aos
consumidores, as empresas fortalecem sua posicdo no mercado. Além disso, os
beneficios significativos para a saude dos consumidores e a saude publica do Brasil
sdo inegaveis. Através da identificacdo precoce de potenciais riscos a saude,
garante-se a protecao e bem-estar dos consumidores, demonstrando o

compromisso proativo com a saude publica do pais.

A identificacao e definicao dos efeitos e riscos decorrentes da alternativa

recomendada sao:

1. Efeitos e Riscos na Implementacdo das Boas Praticas de Cosmetovigilancia,
por meio da publicacao de um novo regulamento:

- Efeito: Melhoria da qualidade e seguranca dos produtos cosméticos.

- Risco: Possiveis desafios e custos associados a
implementacdo/aperfeicoamento das novas praticas em Cosmetovigildncia. No
entanto, é valido ressaltar que esses riscos ja foram mitigados em grande parte, uma
vez que é esperado que as empresas tenham instalado seus sistemas de
Cosmetovigilancia desde dezembro de 2005.

- Risco: Potenciais obstaculos na adaptagdo e compreensdo das empresas
em relacgdo aos requisitos estabelecidos, resultando em atrasos na conformidade ou

nao conformidades.

2. Efeitos e Riscos na elaboragdo de Manual de Inspegdes em

Cosmetovigilancia:

- Efeito: Aumento da efetividade na fiscalizagcao e monitoramento das
empresas em relacdo aos sistemas de Cosmetovigilancia.

- Risco: Possiveis desafios logisticos e operacionais na execucdo de
inspecoes e monitoramento por parte dos agentes do SNVS.

- Risco: Variagao na capacidade de recursos e pessoal para realizar as
atividades de fiscalizacdo e monitoramento, impactando a frequéncia e a abrangéncia

das inspecoes.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

3. Efeitos e Riscos na Transparéncia e Comunicagao:
- Efeito: Melhoria na transparéncia e na comunicacdo entre empresas,
consumidores e autoridades regulatérias.
- Risco: Desafios na comunicacdo e entendimento mutuo entre as partes
envolvidas, podendo resultar em informacgoes incompletas ou conflituosas.
- Risco: Possiveis impactos na imagem e reputagdo das empresas devido a
acoes corretivas, recolhimentos de produtos ou divulgacao de eventos adversos

relacionados aos produtos cosméticos.

4. Efeitos e Riscos na Competitividade do Setor:

- Efeito: Estimulo & competitividade por meio da garantia da qualidade e
seguranca dos produtos cosméticos.

- Risco: Possiveis impactos economicos para as empresas, especialmente
para aquelas de menor porte, devido a custos adicionais associados a implementacéo
das boas praticas e as atividades de monitoramento.

- Risco: Possiveis desafios na conformidade com as novas exigéncias
regulatérias, resultando em perda de mercado ou desvantagem competitiva em

relacdo a empresas que ja estdo em conformidade.

8. ESTRATEGIA DE IMPLEMENTAGAO, MONITORAMENTO E AVALIAGAO DA
ALTERNATIVA RECOMENDADA

A alternativa recomendada sera implementada por meio da elaboracao,

aprovacao e publicacao de:

e uma Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), ato que expressa decisdo
colegiada para edigdo de normas sobre matérias de competéncia da
Anvisa, com previsao de sangoes em caso de descumprimento; e

e um Manual de Inspecdo em Cosmetovigilancia, documento que busca
fornecer orientagées a um determinado publico, sem impor obrigacdes

ou criar requisitos obrigatorios.
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A RDC publicada revogara expressamente a RDC n° 332/2005, que estabelece
como obrigatdrio a implantacdo de sistema de Cosmetovigildncia pelas empresas
fabricantes e/ou importadoras de produtos cosméticos. Enquanto o Manual sera o
primeiro documento orientativo sobre a tematica Cosmetovigildncia dirigido aos

entes do SNVS.

Abaixo estdo algumas estratégias de implementacdo, monitoramento e
avaliacao para a alternativa recomendada, em especial relacionadas com a
publicacao do novo regulamento, juntamente com a definicao de indicadores para

cada uma delas:

e Estratégias de Implementacao:

- Estabelecer um cronograma claro para a elaboragao e publicagdo do novo
regulamento e do Manual de Inspecao em Cosmetovigilancia.

- Designar uma equipe responsavel pela redacao, revisio e aprovacao dos
documentos, garantindo a participacdao de especialistas e partes interessadas
relevantes.

- Realizar consultas publicas para coletar feedback e contribuicdes sobre
o conteudo proposto.

- Assegurar a conformidade do novo regulamento e do manual com as

diretrizes nacionais e internacionais de Cosmetovigilancia.

Indicadores:

- Tempo médio para elaboragdo e publicagdo do novo regulamento e do
Manual de Inspecdo em Cosmetovigilancia.

- Taxa de participacao e contribuicio das partes interessadas nas
consultas publicas e tomadas de subsidios.

- Numero de revis6es e aprovagdes necessarias antes da publicagao final

dos documentos.
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e Estratégias de Monitoramento:

- Estabelecer um plano de monitoramento que inclua acdes especificas,
responsabilidades e prazos para a implementacdo das novas praticas de
Cosmetovigilancia a serem cumpridas pelas empresas.

- Realizar auditorias periddicas e inspec¢des para verificar a conformidade
das empresas fabricantes e/ou importadoras com as diretrizes e requisitos do novo
regulamento.

- Coletar dados sobre o nimero amostral de empresas que implementaram
as mudangas regulatdrias sinalizadas na nova RDC e identificar possiveis obstaculos

a sua implementacgao.

Indicadores:

- Taxa de conformidade das empresas com as diretrizes e requisitos do
novo regulamento.

- Numero de auditorias e inspe¢des realizadas e resultados obtidos.

- Taxa de resolucao de nao conformidades identificadas durante as

auditorias e inspecoes.

e Estratégias de Avaliag3o:

- Realizar avaliagdes regulares para verificar o impacto das medidas
implementadas na qualidade e seguranca dos produtos cosméticos, na efetividade do
sistema de Cosmetovigilancia e na protecdo da saude dos consumidores.

- Coletar e analisar dados sobre eventos adversos e de outras fontes de
informacdo relevantes para identificar tendéncias, desafios e areas de melhoria.

- Realizar pesquisas de satisfacao e feedback das partes interessadas para

avaliar a percepcao da eficacia e adequacdo das medidas implementadas.

Indicadores:
- Nimero de eventos adversos relatados e andlise de sua gravidade e
frequéncia.

- Taxa de resolucao de eventos adversos graves
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- Resultados de pesquisas de satisfacao e feedback das partes

interessadas sobre a eficacia e adequacdo das medidas implementadas.

Essas estratégias de implementacdo, monitoramento e avaliacdo,
juntamente com os indicadores propostos, sao essenciais para garantir o
acompanhamento e aprimoramento continuos do novo regulamento, do Manual de
Inspecdo em Cosmetovigilancia e das medidas implementadas. Eles fornecem uma
base sélida para avaliar o impacto das acdes regulatdrias, identificar areas de

melhoria e garantir a conformidade com as diretrizes estabelecidas.
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