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Link da noticia: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-materiais-sobre-
novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos

Webinar Anvisa e ABIHPEC: Atualizacao

sobre a nova RDC de Cosmetovigilancia



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-materiais-sobre-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-materiais-sobre-novas-regras-para-monitoramento-pos-mercado-de-cosmeticos

Definicdao e Importancia da Cosmetovigilancia

Cosmetovigilancia é o processo
de monitoramento da seguranca
dos produtos cosméticos na pos-

comercializacao E importante para garantir a
seguranca dos consumidores,
confianca no mercado e
protecao da salde publica

A cosmetovigilancia é obrigatdria
em varios paises, incluindo o

Brasil
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Por que a RDCn°
894/2024 é um
Marco Regulatério
para as Empresas
de Produtos
Cosmeéticos?

Uniformizacdo de Praticas: a norma estabelece
diretrizes claras para as empresas implementarem
Sistemas de Cosmetovigilancia, garantindo maior
padronizacao e seguranca no setor

Prevencdo de Crises: a regulamentacao oferece
ferramentas para monitorar e mitigar riscos de
eventos adversos

Transparéncia e Comunicacdo: Requisitos especificos
de notificacdao e analise fortalecem a confianca entre
empresas, consumidores e autoridades

Alinhamento com Normas Internacionais: a
harmonizacdao com a Resolucdo MERCOSUL n° 19/05
posiciona o Brasil como referéncia global em
seguranca de produtos cosméticos
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Reatividade na
Regulacao de Produtos

« Aregulacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria muitas vezes surge
como resposta a crises de saude publica

« Exemplo nos EUA: A tragédia do
Sulfanilamida em 1937, que resultou em
mais de 100 mortes em 15 estados norte-
americanos, motivou a criacao da Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos de 1938 (FDA)
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Fonte: https://en.m.wikipedia.org/wiki/File:Elixir_Sulfanilamide.jpg



Intoxicagcoes oculares por pomadas modeladoras de
cabelos no Brasil

Fonte: diversos meios de comunicacdo a partir de pesquisas feitas no
Google, em 8 de novembro de 2023
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Distribuicao das acoes da Anvisa (n= 172) para mitigacao de eventos
adversos oculares a pomadas modeladoras de cabelos, Brasil (n = 636)
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Reatividade na
Regulacao de Produtos
Cosmeéticos

« RDC n° 814, de 1°de setembro
de 2023: modificacao da forma de

A\

regularizacdao desses produtos e T Tl POMADAS PARA CABELOS
definicdo de evento adverso e
grave 'Era como se tivesse pimenta
dentro dos olhos’, diz mulher que

« RDC n° 894, de 27 de Agosto de sofreu queimadura na cérnea apos
2024: estabelece as Boas Praticas usar pomada para fazer tranca
de Cosmetovigilancia para
empresas

Fonte: https://g1.globo.com/pe/pernambuco/carnaval/2023/noticia/2023/02/07 /era-como-se-tivesse-pimenta-dentro-
dos-olhos-diz-mulher-que-sofreu-queimadura-no-olho-apos-uso-de-pomada-para-fazer-tranca-no-cabelo.ghtml
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Linha do Tempo (6 anos e 4 meses)

Planejamento o Participacdo | @ _ @ Consulta ® A a
nt , provacao
regulatério social .‘. publica da 9\‘ final e
(68 meSES) (43 meses) norma publicagéo da

(6 meses) norma
(1 més)

2018/2023 2020/2024

Estudos e analises Elaboracdo do

preliminares e revisio instrumento | Fo= Visitas
da literatura | | /3 I regulatorio |7 = Técnicas h
(37 meses) al (13 meses) | == (9 meses)
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Ementa: Dispoe sobre as Boas Praticas de
’ Cosmetovigilancia para as empresas titulares da
C1]-) regularizacdao de produtos cosméticos junto a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Conteudo
geral da RDC
n° 894/2024 v

Trés capitulos, com 55 artigos

a 37 definicoes de termos técnicos

géncia N nal de Vigilancia Sanitaria



Detalhamento da RDC n° 894/2024

= Objetivo Principal: estabelecer as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as
empresas titulares da regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

« Boas Prdticas de Cosmetovigildncia abrangem um conjunto de requisitos e de atividades minimos
necessarios para garantir a implantacao, organizacao, funcionamento e manutencao de Sistemas
de Cosmetovigilancia a ser cumprido pelas empresas titulares da reqularizacdo de produtos
cosmeéticos

e Produtos cosméticos. abrange os produtos de higiene pessoal, cosmético(s) e perfume(s), nao
incluindo produtos destinados ao uso nao humano

= PuUblico-alvo: empresas titulares da reqularizacdo de produtos cosméticos junto
a Anvisa

« Empresa Titular da Regularizacdo de Produtos Cosméticos (ou Empresa). refere-se a pessoa juridica
responsavel pela regularizacdao do produto cosmético frente a autoridade sanitdria competente,
sobre a qual recai a responsabilidade administrativa, civil e penal
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Definic6es Importantes

= Cosmetovigilancia

= Evento adverso

= Evento adverso grave

» |nspecdao em Cosmetovigilancia
= Sinal de seguranca

= Sistema de Cosmetovigilancia



Critérios de gravidade em Cosmetovigilancia

Critérios de Unido Europeia
gravidade

Morte

Risco a vida: quando hé
suspeita de que o
evento adverso tenha
colocado o individuo em
risco de morte

Morte Morte Morte

Risco a vida Experiénciaderiscode  Risco vital imediato:
vida (Life-Threatening): quando o consumidor
quando ha risco estava em risco de
imediato de morte morte no momento do

evento
Hospitalizacao Hospitalizacao interna Hospitalizacao
Anomalia congénita Anomalia congénitaou  Anomalias congénitas

defeito de nascimento
Infeccao Infeccao Nao especificado

Fontes: Adaptado de Pretam A S, 2024 (Linkedin);
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-requlations/modernization-cosmetics-requlation-act-2022-mocra; e
Anvisa, 2024

Internacao (inicial ou
prolongada)

Anomalia/defeito
congénito

Nao especificado
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https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-regulation-act-2022-mocra

Critérios de gravidade em Cosmetovigilancia

Critérios de

Unido Europeia

gravidade
Desfiguracao Desfiguracao
significativa significativa: inclui

erupcoes cutaneas
graves, queimaduras
graves, perda
significativa de cabelo
ou alteracoes na

aparéncia
Intervencao Requer intervencao
médica/ meédica ou cirdrgica
Cirdrgica para prevenir um

desfecho adverso

Fontes: Adaptado de Pretam A S, 2024 (Linkedin);

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-requlation-act-2022-mocra; e

Deficiéncia:
corresponde a danos
permanentes ou
alteracoes na
estrutura ou funcao
corporal, ou
limitacoes de
atividades

Nao especificado

Incapacidade ou dano permanente ou
significativo: suspeita de que o evento
adverso resultou em interrupcao
substancial na capacidade do individuo
realizar atividades diarias ou causou
mudanca significativa ou permanente
na funcao/estrutura do corpo

Outros eventos clinicamente
significativos: condicdao que nao se
enquadra nos desfechos anteriores,
Mas que ameaca a saude do individuo,
podendo necessitar de atendimento
médico ou intervencao cirdrgica

Anvisa, 2024
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https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-regulation-act-2022-mocra

Critérios de gravidade em Cosmetovigilancia

Critérios de Unido Europeia
gravidade

Desfiguracao Desfiguracao Deficiéncia: Incapacidade ou dano permanente ou

significativa significativa: inclui corresponde a danos significativo: suspeita de que o evento
erupcoes cutaneas permanentes ou adverso resultou em interrupcao
graves, queimaduras alteracoes na substancial na capacidade do individuo
graves, perda estrutura ou funcao  realizar atividades didrias ou causou
significativa de cabelo corporal, ou mudanca significativa ou permanente
ou alteracoes na limitacoes de na funcao/estrutura do corpo
aparéncia atividades

Intervencao Requer intervencao Nao especificado Outros eventos clinicamente

médica/ médica ou cirdrgica significativos: condicdao que nao se

Cirdrgica para prevenir um enquadra nos desfechos anteriores,
desfecho adverso mas que ameaca a saude do individuo,

podendo necessitar de atendimento
médico ou intervencao cirdrgica

Fontes: Adaptado de Pretam A S, 2024 (Linkedin);
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-requlation-act-2022-mocra; e
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https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-regulation-act-2022-mocra

O que significa ameaca a saude dentro do item de outros
eventos clinicamente significativos de um caso grave?

O que € "Ameaca a Saude"?

= Refere-se a eventos adversos que, embora nao sejam tradicionalmente graves, podem
colocar a saude do individuo em risco
= Podem exigir atendimento médico ou intervencao cirdrgica para evitar complicacoes

Critérios de Aplicacao

1. Requerem Atencao Clinica Imediata
= Situacoes que exigem avaliacao/intervencao médica para evitar agravamento

= Exemplo: Queimadura moderada da pele/mucosa que pode, sem tratamento, pode
evoluir para infeccao ou lesao mais profunda

2. Tém Potencial de Evolucao para Riscos Maiores
= Eventos adversos que podem agravar-se sem tratamento adequado

o : C e~ SV
= Exemplo:Irritacdao ocular persistente que pode causar dano a visao "~ ANVISA o



O que significa ameaca a saude dentro do item de outros
eventos clinicamente significativos de um caso grave?

Critérios de Aplicacao

3. Podem Envolver Intervenc¢ao Cirurgica
= Eventos adversos que podem exigir procedimentos invasivos

= Fxemplo: Lesao cutanea com risco de necrose tecidual, necessitando de
desbridamento cirdrgico

4. Demandam Investigacao Especial
= Casos raros ou inesperados que exigem acompanhamento médico para diagnostico

» Exemplo: Reacdao adversa cutanea rara que precisa de acompanhamento médico
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Sistema de Cosmetovigilancia da Empresa

* |ntegra as atividades de Cosmetovigilancia realizadas, de maneira
permanente e continua, pelas autoridades sanitarias

= Deve estar localizado em territério nacional
= E permitido 3 empresa que requisitos e atividades do Sistema de

Cosmetovigilancia sejam desenvolvidos em outros paises por
empresas do mesmo grupo empresarial ou por terceiros contratados

=L ANVISA
=

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Sistema de Cosmetovigilancia da Empresa

= S30 objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia das empresas:

| - Cumprir com as obrigacoes legais relacionadas a Cosmetovigilancia

Il - Prevenir danos a salde humana decorrentes de eventos adversos associados
ao uso de produtos cosméticos regularizados nos termos previstos em legislacao
sanitdria do pais, incluindo aqueles resultantes a exposicao ocupacional

Ill - Promover o uso seguro e eficaz dos produtos cosméticos

IV - Contribuir para a protecao dos consumidores e da saude publica
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Requisitos
Minimos
Obrigatorios do
Sistema de
Cosmetovigilancia

N

>~ 1.Formuldriode ,.
\ e coleta dedados "~

s =

5.Arquivo 4. Profissional 2- Banco de

6.Acoesde | actre responsavel ~ dados
comunicacdo
>
- v
-7 "/
\\07? .

3. Procedimentos para
gestdo de sinais de
seguranca
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Formulario de Coleta:
Dados minimos necessarios

N

|dentificacdo do consumidor
Descricdao dos eventos adversos
|dentificacao do produto

Data de uso

|dentificacdao da empresa
|dentificacao do relator

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Banco de Dados:
Caracteristicas

= Estrutura que garanta integridade
= Confidencialidade

= Disponibilidade das informacoes

= Manutencdo por 5 (cinco) anos)



Gestao de Sinais de
Seguranca

Al

* Procedimentos documentados
Comunicacdao em até 15 dias uteis
Monitoramento continuo

= Registros por 5 (cinco) anos



Profissional Responsavel:
Requisitos

= Residéncia em territério nacional
» Formacado adequada

» Autoridade e autonomia

= Designacao de substituto



Arquivo Mestre do Sistema

= Descricao detalhada do Sistema

= Procedimentos de Trabalho
'. = Responsabilidades

= Plano de treinamento

» Procedimentos de comunicacao




Gostaria de saber se o Arquivo Mestre do Sistema de Cosmetovigilancia
pode ser um procedimento que descreve o processo?

Gostaria de saber mais sobre o Arquivo mestre detalhado sobre o
Sistema de Cosmetovigilancia. Tera um modelo a sequir?

Pode ser um procedimento (POP)?

Sim, o Arquivo Mestre do Sistema de Cosmetovigilancia pode ser estruturado como um procedimento
desde que atenda aos requisitos da RDC n° 894/2024

Requisitos
« Descrever claramente os processos relacionados a cosmetovigilancia
 Garantir a operacao eficiente e em conformidade com o sistema da empresa

Recomendacoes

Validar previamente o documento para assegurar que todos os elementos regulatorios estao
contemplados

Conclusao

A estrutura em formato de procedimento é valida e funcional, desde que bem detalhada e
conforme a norma
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Acoes de Comunicacao:
Caracteristicas

* |Informacao ao publico

.' = Monitoramento de efetividade
= Registros por 5 (cinco) anos

= Comunicagao em crises



Gestao de Relatos de Eventos Adversos

= Registro de todos os eventos adversos

= Notificacdo obrigatéria de eventos adversos graves

= Prazo para notifica¢do: 20 dias corridos

= Andlise de causalidade: eventos adversos graves

" ANVISA

|l IIIIIIIIIIIII de Vigilancia Sanitaria



Gestao de Relatos de Eventos Adversos

= Registro de todos os eventos adversos

= Notificacdo obrigatéria de eventos adversos graves

= Prazo para notifica¢do: 20 dias corridos

= Andlise de causalidade: eventos adversos graves

" ANVISA
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Como efetuar na
pratica a analise da
causalidade e a
gestao de sinal de
seguranca?

[P,

F R D

Recebimento do Relato: Coleta das informacoes detalhadas do
evento adverso

Triagem: Classificacao do evento (ex.: grave ou ndo grave)

Analise da Causalidade: Determinacdo do nivel de probabilidade de
relacao causal (Muito provavel a Excludente)

Avaliacao de Sinais: Identificacao de padroes ou tendéncias

Acao e Comunicagao: Implementacao de medidas corretivas ou
preventivas e envio das informacoes para a Anvisa, conforme exigido

=L ANVISA
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Responsabilidades Adicionais

v I

Procedimentos Avaliacdo da Sistema de
operacionais relacao arquivamento
padrao beneficio-risco
O, i @
==
@ =
==
Possibilidade de Auditorias Uso de
terceirizacao regulares tecnologias de
(com restricoes) inteligéncia
artifical
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Responsabilidades Adicionais

iy

Avaliacdo da
relacao
beneficio-risco

Procedimentos
operacionais
padrao

o ==
o ==
o ==
==

Possibilidade de
terceirizacao
(com restricoes)

Auditorias
regulares

Sistema de
arquivamento

@

Uso de
tecnologias de
inteligéncia
artifical
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Como adequar da melhor forma o POP ao tema "RDC
+ Cosmetovigilancia”? O que nao pode Faltar?

|dentificacado do POP (titulo, cédigo de identificacao, nimero de
revisdao, data de aprovacdo, responsaveis pela elaboracdo, revisao e
aprovacao)

Objetivo

Campo de aplicacao

Responsabilidades

Referéncias normativas

Definicoes

Procedimento (Exemplo: Auditorias periddicas do Sistema de
Cosmetovigildncia da empresa)

Anexos

" ANVISA
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Caracteristicas Essenciais de um POP

Clareza e objetividade na descricao
Alinhamento com a RDC n° 894/2024
Detalhamento pratico das atividades
Revisao peridédica do documento

Incorporacao de mudancas normativas e operacionais

=L ANVISA
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Consideracoes Gerais

O POP deve ser:

= Documento vivo e dinamico

= Ferramenta pratica de consulta

= Base para treinamento da equipe
* |nstrumento de padronizacao

» Garantia de conformidade requlatéria

=L ANVISA
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Responsabilidades Adicionais

L

Avaliacdo da Sistema de
relacdo arquivamento

Procedimentos
operacionais

padrao beneficio-risco
O, i @
==
@ =
==
Possibilidade de Auditorias Uso de
terceirizacao regulares tecnologias de
(com restricoes) inteligéncia

artifical
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Como sera feita a analise beneficio-risco?

Sugere-se que a andlise beneficio-risco prevista na RDC n° 894/2024 seja realizada de
forma sistematica e baseada em evidéncias. O processo pode envolver as seguintes
etapas:

1. Coleta de Dados
- Reunido de informacoes sobre o produto, incluindo sua formulacao, indicacdo e dados de seguranca
- Revisao das notificacoes de eventos adversos e outros sinais de preocupacao

2. Identificacao dos Riscos

- Classificacao dos eventos adversos identificados conforme frequéncia, gravidade e
previsibilidade/expectativa

- Consideracao de possiveis fatores contribuintes (ex.: mau uso, interacdo com outros produtos)
3. Avaliacdo dos Beneficios
- Determinacao do propésito e beneficios esperados do produto cosmético para os consumidores.

- Comparacao com produtos similares no mercado e seu histérico de seguranca

=L ANVISA
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Como sera feita a analise beneficio-risco?

Sugere-se que a andlise beneficio-risco prevista na RDC n° 894/2024 seja realizada de
forma sistematica e baseada em evidéncias. O processo pode envolver as seguintes
etapas:

4. Comparacao Beneficio-Risco

- Avaliacao quantitativa e qualitativa para determinar se os beneficios superam os riscos

- Uso de métodos de analise de risco, como matrizes de risco e ferramentas estatisticas, quando aplicavel
5. Tomada de Decisao

- Caso os riscos sejam considerados aceitaveis, podem ser implementadas medidas de mitigacao (ex.:
adverténcias no rétulo, ajustes na formulacao)

- Se os riscos forem inaceitaveis, podem ser adotadas medidas que incluem restricao de uso ou retirada do
mercado

6. Monitoramento Continuo

- A analise beneficio-risco ndo é um processo estatico, devendo ser reavaliada periodicamente com base
em novas evidéncias e notificacoes de eventos adversos

=L ANVISA
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Disposicoes Finais

Inspecao Sanitaria de Cosmetovigilancia

Medidas para casos ndao previstos na norma

Entrada em vigor: 12 meses apos a publicacao — 28 de agosto de 2025
Penalidades por descumprimento

Revogacao da RDC n° 332/2005

Incorpora, de forma mais detalhada, ao ordenamento juridico nacional

a Resolucao GMC MERCOSUL n°. 19/05 e suas atualizacoes



Qual setor responsavel pela Cosmetovigilancia? Quais
tipos de reclama¢oes devem ser reportadas?

= O setor responsavel pela cosmetovigilancia de uma empresa deve ser aquele
designado formalmente para gerenciar atividades relacionadas a seguranca
dos produtos cosméticos no pés-mercado

= Exemplos: setor de Garantia da Qualidade, Assuntos Regulatdérios ou um
departamento especifico de Cosmetovigilancia, dependendo da estrutura
organizacional da empresa



Qual setor responsavel pela Cosmetovigilancia? Quais
tipos de reclamacoes devem ser reportadas?

Tipos de Reclamacoes [ou outras informacoes] que Devem ser Reportadas:

= Eventos Adversos Graves: conforme definicao estabelecida na norma — 20 dias corridos para
notificar a Anvisa, contados a partir da data de conhecimento do evento (§ 1° do Art. 33)

= Sinais de Seguranca: identificacao de padrdes ou tendéncias em notificacdes que possam indicar
novos riscos associados ao uso do produto - comunicacdao dos sinais de seguranca por parte da
empresa as autoridades sanitarias nao deve ultrapassar 15 (quinze)dias uUteis (Art.13)

= OQOutros Informacgoes Significativas: na avaliacao da relacao beneficio-risco, caso identificar novas
informacoes que possam influenciar negativamente a avaliacao global da relacao beneficio-risco
do produto, a empresa deve comunicar esses achados a autoridade sanitaria em até 15
(quinze)dias Uteis (Pardgrafo Unico do Art.44)

=L ANVISA
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DADOS
- INCLLEV

—

SISTEMA
REGUECINES —

Modelo de Queijo Suico
para a RDC n° 894/2024

« RDC 894/2024 traz barreiras para

FALHAS NO
MONITORMENTO

INPULFERAES

proteger a satde publica e
evitar/minimizar eventos adversos

relacionados a produtos cosméticos

O uso do modelo do queijo suico pode
ilustrar como essas barreiras, quando
bem implementadas, atuam em
conjunto para reduzir os riscos, mesmo
que cada uma delas tenha algumas

limitacoes ou vulnerabilidades
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Conclusoes

A evolucao da
regulamentacao, como
evidenciado pela RDC
894/2024, sinaliza a
transicao necessaria de
uma postura reativa para
proativa na gestao de
riscos

Cosmetovigilancia € uma
responsabilidade
continua que vai além da
simples conformidade
requlatéria. Eum
compromisso com a saude
e seguranca dos
consumidores

A implantacdao da RDC
894/2024 marca um passo
no fortalecimento da
posi¢cao do Brasil como
pais comprometido com
padroes de seguranc¢a,
transparente elevados
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Muito Obrigado!
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Acesse 0s canais de atendimento da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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