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Introducao

A Cosmetovigilancia tem ganhado cada vez mais relevancia no setor de Beleza e
Cuidados Pessoais, consolidando-se como uma ferramenta essencial para o monito-
ramento da seguranca dos produtos no mercado e para a protecao da saude dos con-
sumidores.

Com a publicacdo da RDC n°® 894/2024 pela Anvisa, que estabelece as Boas Praticas de
Cosmetovigilancia, tornou-se ainda mais importante apoiar as empresas do setor na
implementacao de processos eficazes e aderentes a nova regulamentacao.

Este Guia foi elaborado pela ABIHPEC com o objetivo de oferecer orientagdes praticas
e exemplos que possam auxiliar as empresas na estruturacao e conducao de seus
programas de Cosmetovigilancia, alinhados as exigéncias normativas e as melhores
praticas internacionais.

Gostariamos de expressar nosso especial agradecimento a Sra. Luciana Graziani, cuja
apresentacao técnica e generosa colaboracao serviram como base e inspiracao para
a construcao deste material. Sua contribuicao foi fundamental para a consolidacao
de um conteudo claro, aplicavel e de grande valor pratico. Agradecemos também as
coordenadoras do GT Pds-Mercado, Andressa Soares, Juliana Torres e Veronica Olivei-
ra, por todo o apoio no tema.

Registramos também nosso reconhecimento ao trabalho da Anvisa, que atuou de
forma aberta e construtiva em parceria com o setor produtivo. O dialogo estabeleci-
do ao longo do processo regulatorio foi essencial para a constru¢ao de uma norma
robusta, exequivel e convergente com os padrdes internacionais de cosmetovigilan-
cia, fortalecendo ainda mais a seguranca do consumidor e a credibilidade do setor.

A ABIHPEC reitera seu compromisso em seguir apoiando as empresas na adequa-
da implementacao da regulamentacao, promovendo a seguranca dos produtos
e fortalecendo a confianca junto aos consumidores e as autoridades regulatorias.
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Contexto Regulatério

Criagao da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a
partir da Lei n°9.782/99. %
i

RDC N° 332, de 1° de dezembro
de 2005 - Obrigacao de
implementacao de Sistema

minsin
E m de Cosmetovigilancia.
[

Inclusao do tema de
Cosmetovigilancia na Agenda

Regulatéria da Anvisa do .

quadriénio 2017-2020.

2024

Analise de Impacto Regulatério
(AIR) para estruturagao da nova

Fat regulamentacao.

Novo Sistema de Notificacao
da ANVISA para os Cidadaos

e-Notivisa. r

Publicacao Consulta Publica
n°1.220/2023 - 70% de

) aproveitamento das

-7 contribuicoes da

= ABIHPEC pela ANVISA.

RDC N° 894, de 27 de agosto de
2024 — estabelece Boas Praticas

de Cosmetovigilancia. a

28 de agosto de 2025: Inicio da
vigéncia da RDC n° 894/2024.
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A mudanca na
regulamentacao

R DC 332/05 o As empresas fabricantes e/ou
importadoras de Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes,

instaladas no Territério Nacional deverao
implementar um Sistema

de Cosmetovigilancia, a partir de

31 de dezembro de 2005.

o 3 artigos.

anos

o Dispde sobre as Boas Praticas de
Cosmetovigilancia para as empresas
titulares da regularizagao de produtos
cosmeéticos junto a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

RDC 894/24 > 55 artigos.

A RDC 894/24 abrange um conjunto de requisitos e de atividades minimos necessari-
os para garantir a implantacao, organizacao, funcionamento e manuteng¢ao de Siste-
mas de Cosmetovigilancia a ser cumprido pelas empresas titulares da regularizagcao
de produtos cosméticos.

A ABIHPEC trabalhou fortemente por meio do Grupo de Trabalho Pés-Mercado em

diversas frentes para obtermos uma norma de Cosmetovigilancia alinhada com as
praticas internacionais e que aprimorasse o sistema de vigilancia pés-mercado.
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EMPRESA REGULADA



Cosmetovigilancia e
o perfil organizacional
da empresa

As empresas titulares da regularizacao de produtos cosméticos podem apresentar
diferencas significativas em diversos aspectos, como porte, estrutura organizacio-
nal, modelo de gestao e processos internos. Esses fatores impactam diretamente
na forma como o sistema de cosmetovigilancia sera desenvolvido e implementado.
Por isso, é fundamental que cada empresa considere suas particularidades ao plane-
jar a implantacao do sistema, garantindo que ele seja compativel com sua realidade
e eficaz em seus objetivos.

Empresa
Titular da
Regularizacao
de Produtos
Cosméticos

Modelo
de Gestao

Classificacao

Organizacao Processos
o Centralizada

o Pequena
o Média o Descentralizada
o Grande
o Nacional o Globais
o Internacional o Locais
o Mistos
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COSMETOVIGILANCIA



O que e
Cosmeto-
vigilancia g

Compreende as atividades relacionadas
a identificacao, notificacao, avaliacao,
investigagdo, monitoramento, comu-
nicacao e prevencao de reagdes adver-
sas decorrentes do uso em condicdes
normais ou razoavelmente previsiveis dos
produtos cosméticos.

A ineficacia de produtos cosméticos,
seu uso indevido, intoxicagdo exoége- \
na, exposi¢do ocupacional e as queixas i
técnicas, que resultaram em danos a
saude do consumidor também sdo even- &
tos adversos de interesse da Cosmetovi- j
gilancia. e

A Cosmetovigilancia é o termo usado

para designar a vigilancia e monitora- gg;
mento pés-comercializacido/pés-uso dos f
produtos cosméticos regularizados no ~.
pais.

il S

AL
Bt
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Definicoes

P Cosmetovigilancia

E o termo usado para designar a vigildncia e monitoramento pés-comercializa-
cao/pds-uso dos produtos cosméticos regularizados no pais.

» Produto Cosmético

Englobam os produtos de interesse a Cosmetovigilancia, os quais sao: produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Sao preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgaos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais
e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

P Consumidor

Qualquer individuo que utiliza um produto cosmético ou que foi exposto a esse pro-
duto, de forma ocupacional ou nao. O termo "consumidor" abrange tanto os usuarios
diretos dos produtos cosméticos, como também outras pessoas expostas aos produtos,
como profissionais de saude, esteticistas e individuos que podem ter contato indireto
com o produto.

» Exposicdao Ocupacional

Exposicao a um produto cosmético que ocorre como resultado direto da atividade
profissional desde a sua manipulacao até a aplicagao.

P Relato

Refere-se a comunicacdo de qualquer evento adverso a saude humana relacionado
A0 USO OU exposicao a um produto cosmético a empresa. Esse relato pode ser feito por
consumidores, profissionais de salde ou outras partes interessadas, incluindo um re-
lator.

» Relator

Pessoa que contata a empresa para relatar suspeitas de eventos adversos relacionados
A0 USO OU a exposi¢ao a um produto cosmético, podendo ser o consumidor ou terceiros.
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Definicoes

P» Evento Adverso

Qualquer experiéncia indesejavel ou inesperada prejudicial a saude que se ma-
nifesta apods o uso ou exposicao a um produto cosmeético e que nao tem neces-
sariamente uma relacao de causa e efeito.

Tipos:
Evento Adverso Grave
Evento Adverso Nao Grave

P Reacao Adversa

Refere-se a uma reacao prejudicial a saude humana que ocorre como resultado
do uso normal ou razoavelmente previsivel de um produto cosmético.
Podem ser sinais e/ou sintomas.

Sinais - Toda manifestacao do corpo humano que é visivel.

Exemplos: vermelhidao, bolinhas, edema (inchac¢o)

Sintomas - Toda manifestagcdo do corpo humano que nao é visivel, mas é
sentido.

Exemplos: coceira, ardéncia, pinicacgao.

P Dano a Saude

Acao ou efeito de danificar o estado habitual de equilibrio do organismo.
Nesse contexto, podemos considerar os Eventos Adversos Relacionados a Saude
como um dano a saude.

P Identificacao

Para identificar um caso de evento adverso relacionado a saude, o relato deve
possuir, N0 Minimo, 4 requisitos:

» Consumidor identificavel;

» Produto Cosmético identificavel;

» Reacao Adversa relacionada a saude;

» Datas/Tempos aproximados do uso do produto e das reacdes adversas.

Toda reagao adversa € um evento adverso, mas nem todo evento adverso é
uma reacgao adversa.

Reacdao adversa - é a manifestagcao do organismo: ardéncia, vermelhidao,
coceira, bolinhas, etc.

Evento adverso - Qualquer experiéncia indesejavel apds 0 uso ou exposicao ao
produto cosmeético, ndao necessariamente relacionado a saude.
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Comunicacao eficiente
entre empresa e
consumidor

POSSO AJUDAR?

A empresa regulada deve estabelecer e manter um canal de comunicacao direta
e de facil acesso com os consumidores para receber e responder os relatos de
eventos adversos relacionados aos seus produtos cosméticos.

O minimo previsto em regulamentacdo especifica para rotulagem é que um dos
canais de comunicacao esteja impresso na embalagem, afim de facilitar para o
consumidor sua identificacao.

Esses canais de comunicacao da empresa regulada também podem ser designa-
dos para receber e responder as duvidas e preocupagodes gerais dos consumidores
sobre os produtos cosméticos.

’ Importante que haja procedimentos e/ou fluxos especificos para o

atendimento aos relatos dos eventos adversos relacionados a saude.

20 MANUAL ABIHPEC COSMETOVIGILANCIA




Sugestao do fluxo para
um canal de atendimento
Qo consumidor

Para que o canal de atendimento ao consumidor cumpra adequadamente seu papel na
cosmetovigilancia, € fundamental que existam procedimentos e fluxos bem definidos e
especificos para o tratamento de relatos de eventos adversos relacionados a saude.

Esse canal pode ser préprio ou terceirizado, e pode operar de duas formas: em um Unico
nivel, no qual o atendente conduz todas as etapas necessarias do atendimento, inclusive
a tratativa do evento adverso; ou em dois niveis, com um primeiro atendimento geral que
identifica a natureza do relato e, quando se trata de um evento adverso, direciona o consu-
midor para um segundo nivel de atendimento especializado, focado especificamente nesse
tipo de ocorréncia.

Canal de

atendimento
ao consumidor
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geral especializado geral especializado

Cada empresa, de acordo com sua estrutura organizacional, deve assegurar que as infor-
macoes, neste caso os eventos adversos, obtidas pelo SAC sejam devidamente analisadas,
armazenadas no banco de dados, e utilizadas para monitoramento e notificagcdao as auto-
ridades sanitarias, quando for o caso. Este gerenciamento deve atender aos requisitos de
protecao de dados e confidencialidade previstos na norma.
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Definicao do sistema
de Cosmetovigilancia

° ¢ O © G -

Sistema adotado por uma empresa para cumprir com
as obrigacgoes legais em relagao a Cosmetovigilancia.
Esse Sistema € concebido para monitorar, investigar e
avaliar a seguranca dos seus produtos cosmeéticos regu-
larizados no pais, identificando e registrando eventos
adversos, bem como detectando qualquer alteracao na

relacdo beneficio-risco dos produtos.

Ele abrange a coleta, analise, investigacao, avaliagcao,
comunicagao e gestao das informacgdes sobre eventos
adversos relacionados a produtos cosméticos, visando a
seguranca dos consumidores e a conformidade com as
regulamentacgdes aplicaveis.
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O que é esperado com a implementacao
de um Sistema de Cosmetovigilancia?

Permitir o cumprimento das
responsabilidades referentes
a seguranca dos produtos
comercializados.

> Assegurar a adoc¢ao de medidas
oportunas, quando necessario.

Assegurar o cumprimento das
P obrigacdes legais relacionadas
a Cosmetovigilancia.

Contribuir para a prote¢ao dos
P consumidores e da saude
publica.

Prevenir danos a saude humana
decorrentes de eventos adversos
associados ao uso de produtos
cosméticos.

Promover o uso seguro e eficaz
do produto comercializado.

Importante entender que o Siste-
ma de Cosmetovigilancia de cada
empresa regulada alimenta, de
forma permanente e continua, as
atividades de Cosmetovigilancia
das autoridades sanitarias.
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IMPLANTAGCAO

PLANEJAMENTO

E necessario que:

Seja um sistema adequado
ao formato da empresa,
devendo ser correlacionado
ao numero de produtos
regularizados pela empresa;

Que os fluxos das atividades
das areas envolvidas estejam
associados as atividades de
Cosmetovigilancia;

Garanta o cumprimento
das acoes necessarias
considerando cada caso de
evento adverso e o conjunto
de casos, dentro dos prazos
exigidos.
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RESPONSABILIDADES

E necessario possuir:

Diretrizes claras sobre
as responsabilidades da
empresa regulada com
a Cosmetovigilancia;

Transparéncia no
gerenciamento dos eventos
adversos e de possiveis
sinais de seguranca;

Vigilancia dos produtos
comercializados visando a
protecao dos consumidores.




A implantacao de
um Sistema de
Cosmetovigilancia
deve incluir:

Formularios ou instrumentos para coleta
de dados sobre eventos adversos.
Um banco de dados estruturado.

Procedimentos documentados para
gestdo de sinais de seguranca.

D Designac¢ao de um profissional qualificado

responsavel pela Cosmetovigilancia.

Arquivo mestre detalhado sobre o
Sistema de Cosmetovigilancia.

Acdes de comunicacao.
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A Formulario

Formulario ou instrumento similar é o instrumento que permite a empresa
coletar, registrar e organizar as informacoées fornecidas pelo consumidor por
meio de relatos de eventos adversos espontdneos, como os feitos ao SAC.
O formuldrio ou instrumento similar deve ser estruturado para capturar
dados essenciais previstos na norma, como identificacGdo do consumidor,
descricdo do evento adverso e informacées do produto envolvido, garantindo
completude e rastreabilidade.

Ter um instrumento para que seja possivel cole-

.. : tar todas as informacdes sobre o evento adverso,

ObjetIVO fornecidas espontaneamente, pelo consumidor/
: relator durante seu contato com a empresa.

A empresa pode utilizar diferentes canais para
receber relatos, como:

e Formularios online em seu site oficial.

e Atendimento por telefone (SAC) com registro
digital ou manual das informacgodes.

» Aplicativos moveis ou outras plataformas digi-

tais.
@ i Formato Independente do meio utilizado, € essencial que
. : o formulario permita coletar as informacdes mi-
nimas exigidas.

A empresa deve escolher o formato que melhor
se adapte a sua estrutura e ao perfil de seus
consumidores.

~ Essencial garantir o tratamento das informacdes
Protecao coletadas com sigilo e confidencialidade e em
de Dados i cumprimento da LGPD.
=l Dados . S&o as informagdes minimas que precisam ser
: . . coletadas para que o evento adverso possa ser
Necessarios @  (egistrado, analisado e tratado.
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A. Formulario

Dados Minimos Obrigatérios

Sugestao de Dados Adicionais

» Histérico médico.
. ~ L » Doencgas cronicas.
Identificagdo » Nome ou Iniciais. s
« Alergias.
do » Sexo. i )
. . » Gravidez, quando pertinente.
Consumidor » |[dade ou Data de Nascimento. X
« Endereco ou localidade de
moradia.
- . » Data (aproximada) de término
« Sinais e/ou sintomas o .
. dos sinais e/ou sintomas.
gue motivaram o relato. . .
. » Periodos (aproximados)
. o » Data (aproximada) de ~ .
Descricao oo o de duragéo dos sinais e/ou
inicio dos sinais e .
do evento . sintomas.
sintomas. . .
adverso » Area corporal onde cada sinal
» Se 0 evento adverso . .
. e/ou sintoma surgiu.
resultou em atendimento . ~
s L. « Situagcao no momento do relato
médico/odontolégico. . .
de cada sinal e/ou sintoma.

Dados Minimos Dados Adicionais

Identificagcao
do Produto
Cosmético
suspeito

» Nome comercial.

* NUmero de regularizagcao
do produto na ANVISA.

» Prazo de validade.

» NUmero do lote.

» Local da compra.

» Uso concomitante de outros
produtos.

» Modo de uso.

- Area corporal aplicada.

« Data/Periodo (aproximados) do
uso do produto concomitante.

Data de uso
(aproximada)
do Produto
Cosmético
suspeito

» Data de uso aproximada
do produto cosmético
suspeito.

» Data (aproximada) de inicio
do uso.

» Data (aproximada) de término
do uso.

» Reexposicdo/Reaplicacdo do
produto suspeito.

Empresa Titular da Regularizagcdao do Produto

Dados Minimos Dados Adicionais

e/ou telefone).

Identificacao « Nome (razao social). _
« Nome fantasia.
da empresa « CNPJ.
ope o « Nome. .
Identificacao : « Grau de relacionamento com
» Dados de contato (e-mail .
do Relator o consumidor.
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Conjunto estruturado de dados e informacées referentes aos relatos de
eventos adversos relacionados a produtos cosméticos, que sdo avaliados,
codificados e armazenados. Ele serve como um repositorio de informagées
sobre eventos adversos, incluindo detalhes sobre o produto cosmético
envolvido, descricdo dos eventos adversos, dados do relator e outras

informacodes relevantes.

O Formato

Protecao
de dados

Importancia

Pode ser fisico ou digital. O sistema pode ainda
ser dedicado ou compartilhado com outras clas-
ses de produtos, porém é essencial que atenda
0s requisitos de Cosmeto e que os dados sejam
geridos de forma separada.

Essencial manter o tratamento das informa-
¢coes coletadas com sigilo e confidencialidade
e em conformidade com a LGPD.

Ser estruturado para assegurar a integrida-
de, confidencialidade e disponibilidade das
informacgodes, incluindo seu uso para a revi-
sao da relacao beneficio-risco dos produtos.
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Implementar procedimentos e controles
para garantir a correta manutencao, atu-
alizacao e integridade dos dados e infor-
macoes armazenados, incluindo a revisao
periddica dos dados, a identificacao de in-
formacodes inconsistentes ou incompletas e
a adocao de medidas para corrigir ou atua-
lizar os dados e informacodes.

A "revisao periddica dos dados" refere-se ao
processo continuo de analise, verificacao e
atualizacdao das informacdes registradas no
banco de dados da empresa relacionadas a
eventos adversos de produtos cosméticos.
Esse processo tem como objetivo garantir
a integridade, consisténcia e relevancia dos
dados, bem como identificar informacdes
incompletas ou inconsistentes que possam
impactar a gestao de sinais de seguranca.

Manutencao

Os dados devem ser rastredveis e mantidos

Armazena- em seguranga sob responsabilidade da em-

‘ presa por, no minimo, 5 (cinco) anos, a partir

:lnfento daf da data de recebimento do relato, mesmo

nrormacgoes apds cancelamento e/ou vencimento do re-
gistro do produto.
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Gestao de
sinails de

seguranca

Sinais de seguranca

Refere-se ao aparecimento de novas informag¢ées que podem
modificar a avaliagdo de seguranca de um produto cosmético
ou exigir investigacdo adicional.

Um sinal geralmente surge a partir de uma mudanca inesperada
de um nivel pré-existente de taxas de relatos de eventos adversos
relacionados ao produto.

A validacdo de um sinal de seguranca identificado pode levar a
tomada de medidas cabiveis, como investigacées aprofundadas,
comunicag¢do as autoridades sanitdrias e agées corretivas e de
comunicagdo, visando proteger a saude dos consumidores e a
saude publica.

Gestdo de Sinal de Seguranca: Conjunto de atividades sistemdticas e
continuas que envolve a identificagdo, validacdo, confirmag¢do, andlise,
priorizagdo, avaliagdo, comunicacdo e adog¢do de ag¢ées diante de um sinal
de seguranca relacionado a produtos cosmeticos.
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Como gerenciar os sinais de seguranc¢a?

Necessario para o detalhamento claro e pre-
ciso de todas as atividades, desde a identi-

|!:g" . ficacdao do possivel sinal de seguranca até
@_03 Procedimentos . a comunicagdo as autoridades sanitérias,
i quando necessario, e seus respectivos res-

ponsaveis.

i  Estabelecer um processo formal de revisao

Revisio e e atualizacao periédica dos procedimentos

Atualizagéo i da gestao, sempre atentos as melhores pra-
ticas em Cosmetovigilancia vigentes.

Realizar agdes e/ou tomar medidas rapidas

: e eficazes para reducdo e limitagdo, nos

m Mitigagéo casos em que os s‘inai§ de seguranca possam
fo_\ 5 de Riscos resultar em risco a saude do consumidor.

Essas ag¢ées/medidas devem ser realizadas antes
mesmo da concluséo das andlises.

Atencao para a comunicacao dos sinais de
seguranca identificados as autoridades
sanitdrias, que precisa ser proporcional a

Comunlcagao gravidade e ao potencial de risco.

O prazo é de 15 (quinze) dias uteis.
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Verificacdo da
S{IOV T ETe [

l y| Registro
das Acgoes

Lul Monitoramento
,\ Continuo

Adotar medidas para monitorar a efetivida-
de das acdes tomadas em resposta aos si-
nais de seguranca.

Avaliar e ajustar, sempre que necessario,

as medidas adotadas.

Manter registradas todas as ac¢des, incluindo:
o Medidas tomadas;

o Data de implementacdes das acdes;

o Resultados obtidos.

O registro das acoées devem ser mantidas
disponiveis por até 5 (cinco) anos.

Estabelecer um sistema/processo de moni-
toramento continuo dos sinais de seguran-
¢a, considerando a analise regular de dados
e informacgdes dos relatos de eventos adversos.
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Profissional
Responsavel

pelo Sistema de
Cosmetovigilancia

o Proporcionar os meios adequados para que
Cabe 3 : o profissional possa desempenhar as fungdes
abe a i necessarias para o desenvolvimento das

e empresa atividades de cosmetovigilancia;
i o Designar um profissional substituto oficial.

o Possuir formacgao adequada a funcao;
o Residir em territério Nacional;
i o Necessario ser funcionario efetivo
=:| Sobre o da empresa regulada;
—— profissional i o Estar disponivel sempre que necessario.

responsavel

Importante: A norma nao exige que o res-
ponsavel seja um colaborador exclusivo para
essa funcao.

> Possuir qualificacao semelhante
ao profissional responsavel;
» S o Cobrir integralmente a auséncia
o proflssmnal ou indisponibilidade temporaria
« substituto do profissional responsavel;

o Necessario ser funcionario efetivo
da empresa regulada.
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/@\ A equipe de

Cosmetovigi-
lancia

Autoridade

e Autonomia
do profissional
responsavel
pela Cosmeto-
vigiancia
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o Formada por profissionais devidamente
treinados para o desempenho correto das
suas funcgoes e responsabilidades;

o Atuar proativamente de maneira a garantir
a correta execucao das atividades de acordo
com as exigéncias legais.

I - Implementar alteragbées no Sistema de
Cosmetovigilancia visando promover, man-
ter e aprimorar o cumprimento dos requisi-
tos regulatérios.

Il - Responder, no prazo maximo de 10 (dez)
dias uteis, podendo ser prorrogado median-
te justificativa a qualquer pedido de infor-
macao das autoridades sanitdrias sobre se-
guranca de produtos cosméticos.

Il - Notificar ou garantir a notificacdao dos
Eventos Adversos Graves a autoridade sani-
taria.

IV — Colaborar com as autoridades na inves-
tigacao e avaliacao de problemas de segu-
ranga dos produtos cosméticos.




Arquivo Mestre

Documento que descreve e especifica, de forma detalhada, todo o Sistema
de CosmetovigilGncia de uma empresa, como procedimentos, politicas,
responsabilidades, fluxos de trabalho, recursos e requisitos regulatoérios

aplicaveis.

O Arquivo Mestre descreve de
forma especifica, clara e deta-
Ihada todo o Sistema de cos-
metovigilancia, contemplando,
pelo menos:

o Estrutura organizacional;

o Interfaces;

o Processos e Procedimentos
de trabalho;

o Responsabilidades e ativida-
des relacionadas ao Gerencia-
mento de riscos;

> Operacionalizagdo e
Avaliacdo de Desempenho;

> Registro de Inspecdes
Sanitarias;

o Registro de Auditorias.

Revisao

Estabelecer rotina de revisao do
Arquivo Mestre para garantir que
as informacgodes estejam atuali-
zadas e fiéis a situacao atual do
Sistema.

Necessario que as revisdoes sejam
documentadas, incluindo a data
da revisao, alteracoes feitas e suas
respectivas justificativas, caso
ocorram.

Acesso

O Arquivo Mestre deve ser manti-
do em local seguro, de facil acesso
para os funciondrios da area de
cosmetovigilancia.

Estar disponivel para inspecdes
sanitarias e auditorias.
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Procedimentos e documentos

no arquivo mestre

Recomenda-se ser elaborado com base nos seguintes elementos principais
entre outros pertinentes:

Elementos preliminares: folha de aprovacao com assinaturas, histérico de
revisdes, lista de abreviaturas e de defini¢des importantes, lista de docu-
mentos relacionados e sumario;

Objetivo e Escopo de Aplicagao: definicao do propdsito do documento e a
guem se aplica;

Procedimentos Operacionais Padrao: gestao dos relatos de eventos adver-
sos, investigacao, analise e notificacao, entre outros;

Estrutura do Sistema de Cosmetovigilancia: posicionamento do setor de
cosmetovigilancia no organograma da empresa, interfaces com outras
areas/sistemas, responsabilidades - alta direcdo, geréncia da qualidade e
responsavel pelo sistema de cosmetovigilancia e substituto - critérios de
substituicao e responsabilidade durante a substituicao;

namento;

Gestao de Riscos e Eventos Adversos: métodos para identificacao, avalia-
¢ao e mitigacao de riscos e eventos adversos a produtos cosméticos, ava-
liacdo de risco-beneficio, agcdes preventivas e corretivas e procedimentos
para lidar com emergéncias/crises ou problemas graves de seguranca;

Protecao de Dados: descricao de medidas para garantir confidencialidade
e conformidade com a legislagao de protecao de dados;

Acdes de Comunicacao: documentar como a empresa vai comunicar ris-
cos a saude associados aos produtos, incluindo procedimentos e prazos
para envio de informagdes as autoridades competentes e estratégias para
informar consumidores sobre riscos e medidas corretivas; e

5 Treinamento e Capacitagio: programa de treinamento e registros de trei-

Terceirizacao de Requisitos e Atividades do Sistema de Cosmetovigilancia
(quando for o caso): detalhar os requisitos e atividades delegadas, com as
responsabilidades claramente definidas. Indicar a existéncia de contrato

9 que assegure o cumprimento regulatdrio e previna duplicidades. Especifi-
car que a contratante mantém responsabilidade sobre as atividades tercei-
rizadas. Definir procedimentos para garantir a continuidade das atividades
em caso de interrupgodes.
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Situacoes de emergéncia e crise

Nas situacdes onde se identifique crises e/ou emergéncias é necessario que a
empresa adote todas as medidas para garantir uma comunicacgao agil e precisa.
O objetivo principal é garantir a seguran¢ca dos consumidores e mitigar o
problema identificado.

Isso inclui:

o Divulgacao de alertas de seguranca (comunicacao urgente e especifica, emiti-
da quando ha confirmacgao de que um produto apresenta um risco real a saude
dos consumidores);

o Recomendacdes de uso dos produtos;

> Recolhimento do produto de comercializagcao, caso necessario.

Tais medidas devem durar até que o problema tenha sido devidamente esclare-
cido.

E mandatério que as acdes sobre situacdes de emergéncia e crises estejam cla-
ramente detalhadas tanto no Arquivo Mestre quanto no Procedimento Opera-
cional Padrao com destaque para esta possivel situacao.
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Planos de treinamento

k

Um Plano de Treinamento deve ser estabelecido e ser parte integrante tanto do
Arquivo Mestre quanto do Procedimento Operacional Padrdo da Area.

O responsavel pelo plano de treinamento é o profissional Responsavel pela
Cosmetovigilancia ou pessoa por ele designada. O plano de treinamento deve
abordar aspectos técnicos, legais e responsabilidades individuais, assegurando
que todos os colaboradores envolvidos estejam aptos a cumprir suas fungdées em
conformidade com a norma.

Todos os treinamentos precisam ser registrados em formulario especifico para
este fim, seguindo o determinado pela area de Qualidade da empresa. Na ine-
xisténcia do mesmo, a propria area de cosmetovigilancia deve criar um formu-
lario proprio. Deve conter data, titulo do treinamento, objetivo, quem realizou,
lista nominal e assinada dos participantes. Os registros dos treinamentos devem
ser mantidos pela empresa regulada, para fins de inspec¢des e auditorias por até
5 (cinco) anos.
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Acoes
de comunicacao

Conjunto de medidas adotadas pela empresa com o propdsito de informar
aos consumidores e ao publico em geral sobre a seguran¢ca dos produtos
cosméticos que comercializam, quando forem identificados riscos a
saude do consumidor. Essas medidas podem incluir publicacdo de alertas
de seguranca, campanhas publicitdrias, divulgagcdo em redes sociais,
comunicados a imprensa e informag¢ées nos canais de comunicacdo da

empresa.

Comunicar sobre a seguranca dos produtos
cosmeéticos comercializados, sempre que
situacgodes de riscos a saude do consumidor
forem identificadas.

Objetivo

As acoes da comunicacdao tém também o

i propdsito de conscientizar a populagao so-

Abrangéncia bre aimportancia de relatar quaisquer even-
i tos adversos para a empresa regulada.
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luu Monitora-

S mento

@ Registro

Armazena-
mento

As acoes de comunicacao devem ser monito-
radas continuamente para entender sua
efetividade através de:

o Indicadores especificos de desempenho;

> NUmero de casos recebidos;

> Volume de produtos colocados no mercado;
> Tendéncias dos produtos comercializados.

Todas as acoes de comunicacgao realizadas
devem ser registradas contendo
minimamente:

o Data;

> Conteudo divulgado;

> Canais utilizados para a comunicacao;

> Resultados alcan¢ados.

Os registros das acées de comunicacao sao
passiveis de inspecdes sanitdrias e audito-
rias, e devem ser mantidos acessiveis por até
5 (cinco) anos a partir das datas das acoes.

42 MANUAL ABIHPEC COSMETOVIGILANCIA



Implementacao do Sistema

de Cosmetovigilancia

Funcionamento

O funcionamento da implementac¢ao do Sistema de Cosmetovigilancia deve ser ga-
rantido pelo estabelecimento de procedimentos e fluxos conforme exemplos abaixo.

Em conformidade com a area
de Qualidade da empresa
regulada

Procedimento Global

Procedimento Operacional Padrao

Procedimento de Execucéo /
Instrucao de Trabalho

Procedimentos

Captacao do caso de cada
de evento adverso

Tratativa Individual de um caso
de Evento Adverso Grave

Fluxos

Analise de Cosmetovigilancia

dos casos de eventos adversos
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Implementacao do Sistema
de Cosmetovigilancia

Procedimentos

Definicao Objetivo

Documento escrito que con- Contemplar todas as atividades de Cosmeto-

tém informacdes detalhadas vigilancia, descritas de forma clara e bem de-

para garantir a uniformidade talhada, abrangendo defini¢cdes, referéncias,

na execucao da atividade es- processos, fluxos, referéncias de instrucdes de

pecifica de Cosmetovigilancia. trabalhos associados, atividades, responsabi-
lidades e responsaveis, treinamentos, arquiva-
mento.

Atividades especificas
mandatorias

o Fluxo de captacao de caso individual de even-
tos adversos graves, sua analise, investigacao,
notificacdo a autoridade sanitdria, adocao de
acoes preventivas, corretivas e de comunica-
¢ao até a conclusdo e arquivamento do caso;

o Prazos e informacgdes obrigatdrias a serem
fornecidas as autoridades sanitarias.

Atualizacao

Necessario estar definido no préprio pro-
cedimento, o prazo para atualizagao, que
deve acontecer sempre de acordo com as
informacodes técnico-cientificas e legislagao
vigente.
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Implementacao do Sistema
de Cosmetovigilancia

Fluxos

Historico de Atualizacoes

Deve ser mantido o histérico de atualizagoes,
com numero da versao e data da atualizagao.
Sempre que houver alteragao, deve-se atua-
lizar em todos os documentos que o fluxo for
mencionado, por exemplo, Arquivo Mestre e
Procedimentos.

(0] J1=14)Y/e)

Demostrar de forma mais visu-
al e direcionada as atividades
de um processo.

Revisdo e aprovacao
As revisdes e aprovacdes devem ocorrer de acordo com o processo de gestao da

qualidade definidos pela empresa, caso haja, e garantir que o profissional respon-
savel da cosmetovigilancia possa assegurar sua implementacao.
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Implementacao do Sistema

de Cosmetovigilancia

Manutenc¢ao

A manutencao do novo sistema deve ser feita por meio de auditoria e inspecao
de cosmetovigilancia.

4 N\ 7 N

@

(C g

H®

C g d

BN S
Auditoria em Inspecao em

Cosmetovigilancia Cosmetovigilancia
Processo sistematico, disciplina- Acdo de fiscalizagdo conduzida
do, independente e documenta- por autoridades sanitarias para
do, baseado na analise de evidén- verificar e avaliar o cumprimento
cias com o objetivo de verificar o das Boas Praticas de Cosmetovi-
cumprimento das Boas Praticas gilancia estabelecidas na Resolu-
de Cosmetovigilancia pela em- ¢ao pelas empresas. Esse tipo de
presa, com vistas a identificar inspecdo sanitaria consiste em
oportunidades de melhoria. analise documental, entrevistas,

visitas as instalagcdes da empre-
sa, revisoes de bancos de dados
entre outras atividades.

\- AN J

Através da auditoria e da inspecdo, podem ser encontradas ndo conformidades e/ou
deficiéncias.

4 )
NéO- Definicao: refere-se ao ndo cumprimento de dispositivos
. previstos na legislagcao sanitaria.
conformidade
As deficiéncias / observagdes possivelmente encontra-
@ das durante uma auditoria e/ou inspecdo podem signifi-
car uma Nao-conformidade ou ponto de melhoria.
. J
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Implementacao do Sistema
de Cosmetovigilancia

Manutencao

Acoes Corretivas
das Auditorias

Definidas como agdes planejadas e imple-
mentadas com o objetivo de eliminar a(s)
causa(s) de uma nao-conformidade identi-
ficada ou qualquer outra situacao indeseja-
da que possa comprometer a seguranca do
consumidor no uso de produtos cosméticos.
Devem ser estabelecidas ag¢des corretivas
para cada uma das deficiéncias/ndo-confor-
midades observadas, com documentacao do
acompanhamento de sua implementacao.

Resultado das
Auditorias

O resultado de cada auditoria
deve ser registrado em um re-
latério para fins de comprova-
¢ao junto as autoridades sani-
tarias.

Inspecdes das autoridades sanitarias

Podem ser anunciadas ou nao. Cabe a empresa regulada:

o Fornecer toda a documentacao e informacgdes solicitadas;
o Disponibilizar seu pessoal para entrevistas;

o Conceder acesso.
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Area de
Cosmetovigilancia

A area de cosmetovigilancia pode ser propria ou terceirizada. No caso de ser uma
area propria, ela pode ser uma area compartilhada ou exclusiva. No caso de areas de
cosmetovigilancia propria e compartilhada, € importante enfatizar que a tratativa
dos eventos adversos relacionado a saude do consumidor deve ser separada das de-
mais atividades.

Area de
Cosmetovigilancia

Terceirizada

Area Area
Compartilhada Exclusiva

Gerenciamento de
Cosmetovigilancia
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Dindamica do gerenciamento

da cosmetovigilancia

12 1

Recebimento do

Conta?to e Evento Adverso
Comunicagao Relatado

com Autoridades 2
SERIETES

Andlise
do
Evento

1 1 Adverso

Monitoramento
Continuo

3

Gestao
dos Relatos

10

Gerenciamento de
Cosmetovigilancia 4

Investigagao

9

Acodes
Corretivas

5

Analise de
Causalidade

8

Acdes de
Comunicacao 6

7 Notificacdo do
Evento Adverso

Gest3o de Sinais Grave

de Seguranga
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Gestao dos relatos de eventos adversos

Tratativa Inicial dos
Eventos Adversos

Associacao com Outros Motivos

Todos os eventos adversos devem ser
recebidos pela area de cosmetovigi-
lancia e conduzidos conforme etapas
estabelecidas na legislacdao vigente e
nas normas definidas pelo profissional
responsavel, abrangendo:

Necessario o registro no banco de
dados de todos os relatos individuais
de eventos adversos relacionados ao
uso do produto cosmético, mesmo que
nao tenha ainda confirmacao, referen-
tes a:

o Recebimento individual dos casos
vindos dos canais de atendimento ao
consumidor;

o Analise completa das informacdes
registradas no Banco de dados de
cada caso;

o |dentificacdo do caso de evento
adverso como Grave ou Nao Grave;

° Investigag¢ao do caso individual e em
associagdao com os demais casos ja
armazenados.

o Reagao adversa;
o Ineficacia total ou parcial;

° Interagdes entre produtos cosmeéti-
cos e outros produtos;

o Uso indevido;

o Queixa técnica e;

o Qutras situagcoes relevantes para
a Cosmetovigilancia.

00 0000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
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© 00 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

.
©e00cc00cc00000000000000000000000000 eecccccccccccccccccccce . © 0 00000000000000000000000000000000600 cesecsssesssssssssseee s .

Monitoramento Continuo de todos os Eventos Adversos

A empresa deve realizar monitoramento continuo para identificar possiveis
problemas recorrentes em seus produtos cosméticos para fins de implementar,
quando necessdrias, acoes corretivas e preventivas adequadas.
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Gestao dos relatos de eventos adversos

Eventos Adversos Graves

Evento Adverso Grave: quando resulta em um ou mais dos 6 desfechos a seguir:

MORTE

Quando ha suspeita de que o evento adverso tenha contribuido para o ébito do indi-
viduo;

RISCO A VIDA

Quando ha suspeita de que o evento adverso tenha colocado o individuo em risco
substancial de morte no momento do ocorrido;

INTERNAGAO (INICIAL OU PROLONGADA)

Quando ha suspeita de que o evento adverso tenha levado o individuo a internacgao
ou prolongamento da internagao; Internacao hospitalar é caracterizada pela admis-
sdo de pacientes para ocupar um leito hospitalar por um periodo igual ou superior
a 24 horas;

INCAPACIDADE OU DANO PERMANENTE OU SIGNIFICATIVO

Quando ha suspeita de que o evento adverso resultou em uma interrupg¢ao subs-
tancial na capacidade do individuo de desempenhar fun¢gdes normais da vida diaria,
resultando em uma mudancga significativa, persistente ou permanente na fungao/
estrutura do corpo do individuo, atividades fisicas e/ou qualidade de vida;

ANOMALIA/DEFEITO CONGENITO

Quando ha suspeita de que a exposicdao a um produto cosmético antes da concepcgao
ou durante a gravidez possa ter resultado em um evento adverso no desenvolvimen-
to ou saude da crianga; e

OUTROS EVENTOS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVOS

Quando a condic¢ao clinica resultante do evento adverso ndao se enquadra nos desfe-

chos anteriores, mas representa uma ameacga a saude do individuo, podendo neces-
sitar de atendimento médico ou intervencgao cirurgica.
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Gestao dos relatos de eventos adversos

Notificacao dos Eventos Adversos Graves

MANDATORIA

Todos os eventos adversos graves relacionados ao uso do produto cosmético em
territério nacional devem ser notificados, tanto os relatados de forma espontanea,
qguanto os solicitados.

Prazo para Notificagao: 20 (vinte) dias corridos a partir do conhecimento do evento
pela empresa regulada.

O canal oficial para essas comunicacgoes é o sistema Notivisa.

O ndo cumprimento do prazo determinado NAO exime a empresa da obrigacido de
notificar posteriormente ao prazo estipulado.

Para que a notificagao seja considerada valida e reportavel, deve possuir, no minimo,
as seguintes informacgdes:

| - Identificagdo do consumidor (nome ou iniciais, género, idade ou data de
nascimento);

Il - Descricao do(s) evento(s) adverso(s);

Il - Identificagdo do produto cosmético suspeito (nome do produto e
numero de regularizacao); e

IV - Intervalo de tempo, podendo ser aproximado, entre o uso do produto cos-
mético suspeito e o inicio dos sinais e sintomas.

Importante registrar na notificagdo o maximo de informacdes possiveis.

A auséncia de qualquer uma das informagdes minimas, torna a notificagdo incom-
pleta, fazendo com que a empresa busque ativamente os dados faltantes, dentro do
prazo determinado para a notificacao.

Em casos excepcionais , quando as notificacdes envolvem circunstancias que
resultem em dados faltantes ou ndo recuperaveis, a submissao do caso a autorida-
de sanitaria ndo sera invalidada.

A RDC n° 894/2024 nio especifica uma area para realizar a notificacdo de eventos
adversos graves, mas é essencial que o processo seja bem coordenado, e que o pro-
fissional responsavel pela Cosmetovigilancia supervisione ou participe diretamente
para assegurar o cumprimento das obrigacdes regulatérias e a precisao das infor-
macgodes enviadas.
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Gestao dos relatos de eventos adversos

Medidas para os Eventos Adversos Graves

A empresa deve manter registros atualizados das a¢gdées tomadas em resposta aos
relatos de eventos adversos graves, incluindo:

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ACOES CORRETIVAS

Acdes planejadas e implementadas
com o objetivo de eliminar a(s) cau-
sa(s) de uma nao-conformidade iden-
tificada(s) ou qualquer outra situacao

AGCOES PREVENTIVAS

Acoes proativas planejadas e imple-
mentadas que se destinam a eliminar
ou reduzir a probabilidade de ocor-
réncia de possiveis niao-conformida-

indesejada que possa comprometer a
seguranca do consumidor no uso dos
produtos cosméticos.

des ou outras situagdes indesejadas
que possam comprometer a seguran-
¢a do consumidor no uso dos produtos
cosmeéticos.

..........................................................................................................................

E necessario manter o monitoramento continuo para detectar possiveis problemas
recorrentes em seus produtos cosméticos, implementando, quando necessdrio, as
acoes corretivas e preventivas de maneira adequada.

Periodo de Manutencao dos Registros dos Eventos Adversos Graves

Até 5 (cinco) anos. Esse periodo comeca a ser contado a partir da ultima informacgao
registrada, ou seja, pode variar de acordo com novas informacgdes recebidas.

.............................................................................................................................
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Gestao dos relatos de eventos adversos

Evento Adverso Nao Grave

Qualquer evento adverso que nao se enquadra como grave, mas que possui impor-
tancia para fins de monitoramento e transparéncia, podendo incluir manifestacoes
como sinais e sintomas leves, desconfortos temporarios, reacoes adversas de baixa
intensidade, entre outras ocorréncias similares.
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Periodo de Manutencao
dos Registros

Notificacao

FACULTATIVA : i Até 5 (cinco) anos. O periodo passa :
: : : acontar a partir da data de conheci- :
: : ¢ mento do evento. :
: i :

Acoes Importantes para os Eventos Adversos Nao Graves

Os registros dos Eventos Adversos Nao Graves devem ser mantidos disponiveis no
banco de dados para analises e monitoramentos continuos e a disposi¢cdo das auto-
ridades sanitarias, quando solicitados.

eeecccsccccccccccccsccccccsco e ool
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Analise de causalidade

Definicoes

CAUSALIDADE

Relacgdo entre o uso ou a exposi¢cdo a um produto cosmeético e o subsequente surgi-
mento de um evento adverso.

ANALISE DE CAUSALIDADE

Processo sistematico e criterioso que visa determinar a probabilidade de uma rela-
¢ao causal entre um produto cosmético especifico e um ou mais eventos adversos
relatados. Essa analise é realizada de forma individualizada para cada relato e con-
sidera diversos fatores, como temporalidade, plausibilidade biolégica e presenca de
outros possiveis fatores contribuintes. O resultado dessa andlise, considerando todas
as informacdes disponiveis no relato, pode resultar emn uma conclusao geral para o
caso em termos de niveis de probabilidade da relagao causal.

Critérios Minimos

I - TEMPORALIDADE

Podem ser somente os tempos aproximados, mas quanto mais fidedigno o tempo a
realidade do ocorrido, mais precisa serd a analise de causalidade.

Il - CARACTERISTICAS INDIVIDUAIS DO CONSUMIDOR

Idade, género, histérico médico e condi¢cdes de saude sao relevantes informacdes.
Il - CARACTERISTICAS DO EVENTO ADVERSO

IV - CARACTERISTICAS DO PRODUTO COSMETICO

Incluindo ingredientes, formulagao e modo de uso.

.............................................................................................................................
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Analise de causalidade

Importancia

Tanto o relato do evento adverso nao grave quanto do evento adverso grave sao
passiveis de terem a analise de causalidade realizadas, e seus resultados colaboram
para o todo o processo de gerenciamento e monitoramento continuo dos produtos
comercializados durante toda a sua vida util.

Pela Resolugdo, somente Evento Adverso Grave € obrigatério ser a andlise de
causalidade estabelecida e notificada.

RECOMENDACAO

Sempre que possivel, realizar a andlise de causalidade para TODOS os eventos
adversos.

0® 00 0000000000000000000000000000000000000000000000000
©00000000000000000000000000000000000000000000000000000
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Acompanhamento Estendido

Qualquer alteracao na saude ocorrida nos 30 (trinta) dias apds 0 uso ou exposi¢cao a
um produto cosmeético deve ser considerada uma consequéncia suspeita do uso ou
exposicao ao produto.

Os eventos adversos ocorridos apds 20 (vinte) dias NAO excluem automaticamente
uma possivel relagao causal.

e® ©00000000000000000000000000000000000000000 0]
®ecc00c0s0000000000000000000000000000000000000
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Analise de causalidade

Conclusoes da Analise de Causalidade

1 - MUITO PROVAVEL

Quando ha uma alta probabilidade de que o produto cosmético seja a causa do
evento adverso, com base em evidéncias e informagdes disponiveis.

Il - PROVAVEL

Quando ha uma probabilidade razodvel de que o produto cosmético esteja
relacionado ao evento adverso, mas outros fatores também podem estar envolvidos.

Il - NAO CLARAMENTE ATRIBUIVEL

Quando nao for possivel estabelecer uma relagao causal devido a falta de informa-
¢oes ou evidéncias suficientes.

IV - IMPROVAVEL

Quando nao ha evidéncias que sustentem uma relagao causal entre o produto
cosmeético e o evento adverso.

V - EXCLUDENTE

Quando for comprovado, com base em evidéncias e informacgdes disponiveis, que
o produto cosmético ndao tem relagdo com o evento adverso.
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Analise de causalidade

Etapas importantes

Apds o recebimento do relato de evento adverso grave a um produto cosmético, a
empresa deve realizar a analise de causalidade de forma diligente e oportuna.

Durante o periodo de andlise de causalidade, a empresa deve adotar as medidas
necessarias para garantir a segurancga dos consumidores, incluindo, quando aplica-
vel, a suspensao tempordria da comercializagcdo do produto cosmético em questao.

A relacao causal estabelecida pode ser revisada periodicamente com base em no-
vas evidéncias ou informacdes disponiveis.

Todas as andlises de causalidade dos relatos de eventos adversos graves devem ser
devidamente documentadas e fundamentadas, incluindo as evidéncias e informa-
¢Oes utilizadas na conclusao das andlises.

Os resultados das analises de causalidade dos relatos de eventos adversos graves
devem ser devidamente registrados e incluidos no banco de dados da empresa, de
forma a garantir a transparéncia e a acessibilidade das informacdes pelas autorida-
des sanitarias.
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Gerenciamento de Cosmetovigilancia

Relacao
beneficlo-risco

Definicao

Avaliagcao dos efeitos benéficos de um produto cosmético em relagao aos riscos
associados a sua utilizagcdo. A relacao beneficio-risco considera os beneficios es-
perados ou desejados do produto cosmético, como melhoria estética, hidratacgao,
protecdo solar, entre outros, em comparagao com os riscos potenciais que podem
surgir com seu uso.

OBJETIVO

Identificar potenciais riscos a saude do consumidor.

IDENTIFICACAO DE POTENCIAIS RISCOS

Através de avaliagdes regulares em seus produtos regularizados. Registrar e tomar
as providéncias necessarias com relagao a possiveis riscos.

O QUE FAZER?
Nos casos em que a avaliacao da relagao beneficio-risco identificar novas infor-
macdes que possam influenciar negativamente a avaliagcao global da relagao be-

neficio-risco do produto cosmético, a empresa deve comunicar esses achados a
autoridade sanitaria em até 15 (quinze)dias uteis.
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Gerenciamento de Cosmetovigilancia

Possibilidades
diversas

Perda de prazos

Se a empresa ndo puder apresentar as informacdes dentro do prazo estabeleci-
do, um pedido de prorrogacao de prazo, acompanhado de justificativa deve ser
apresentado em tempo habil.

Dados parciais podem ser encaminhados, dentro do prazo estabelecido pela
autoridade sanitaria, mediante justificativa e um prazo para a entrega da totali-
dade da informacao demandada.

Lei Geral da Protecao de Dados

Se a empresa deve seguir as regras, na sua totalidade, dispostas na LGPD - Lei
Geral de Protecao de Dados vigente, para assegurar a confidencialidade, garantir
o sigilo e a privacidade das pessoas envolvidas nos relatos dos eventos adversos.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Gerenciamento de Cosmetovigilancia

Dindmica do caso de evento
adverso na Cosmetovigilancia

Area

Propria Compartilhada

Area de
Cosmetovigilancia

Area
Exclusiva

Terceirizada

12 1

Recebimento do

Conte?to e Evento Adverso
Comunicagéao Relatado

com Autoridades 2
Sanitarias

Andlise
do
Evento

'I'I Adverso

Monitoramento
Continuo

3

Gestao
dos Relatos

10

Acdes

Gerenciamento de
Cosmetovigilancia 4

Investigagcdo

9

Acdes
Corretivas

5

Analise de
Causalidade

8

Acdes de
Comunicagao 6

7 Notificacdo do
Evento Adverso

Gesto de Sinais Grave

de Seguranga
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Empresa Terceirizada

Possibilidades
diversas

E possivel que a empresa regulada transfira a execucido de requisitos
e atividades de cosmetovigilancia para terceiros.

A empresa contratante é solidariamente responsavel pelas obrigacoes
legais e sanitarias referentes aos seus produtos. Contudo, o responsavel
pela Cosmetovigilancia ndao pode ser terceirizado.

A empresa contratante deve proporcionar meios adequados para garan-
tir que a empresa terceirizada cumpra com todas as exigéncias sanitarias.
Uma documentacao contratual clara e bem descritiva, definindo as res-
ponsabilidades e atribuicoes especificas dos envolvidos em cada requisi-
to e atividade de cosmetovigilancia, sendo vedada a subcontratacao.

No documento contratual, a empresa regulada deve estabelecer a con-
tinuidade dos requisitos e atividades, caso haja interrupcao dos servigos
terceirizados.

E necessario garantir gue NAO haja duplicidade das notificacdes de casos
individuais, no caso de terceirizagao.

A empresa regulada deve prever, no documento contratual, a possibilida-
de de inspec¢des nas instalagcdes da empresa terceira, ficando a critério das
autoridades sanitarias.

NAO é considerado terceirizacdo a execucio das atividades de cosmetovi-
gilancia entre empresas do mesmo grupo, sendo necessario apenas cons-
tar em documentos e procedimentos a relacao entre essas empresas.
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Possibilidades
diversas

As empresas reguladas podem utilizar tecnologias da inteligéncia arti-
ficial para nas seguintes atividades relacionadas aos Eventos Adversos
Graves:

o ldentificacao

° Analise

° Investigacao

° Monitoramento

Além do evento adverso grave, a inteligéncia artificial também pode
ser utilizada em outras atividades de cosmetovigilancia, e pautar-se
pela transparéncia, ética e estar em conformidade com as legislagdes
vigentes.

Caso a empresa regulada opte por utilizar, € necessario que seja inclu-
ido em seus procedimentos € no arquivo mestre, a informacgao do seu
uso.

Além disso, € mandatdrio fornecer a descri¢cao de algoritmos utilizados,
métodos de validacao dos modelos de inteligéncia artificial e os dados
obtidos.

A autoridade sanitdria pode inspecionar os processos de inteligéncia
artificial aplicados.
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Informacoes finais importantes

A empresa regulada precisa garantir
um sistema de arquivamento fisico
e/ou digital bem confiavel, que per- a

mita a devida preservacao de toda a
documentacao relativa as responsa-
bilidades e atividades da cosmetovi-
gilancia.

&

a partir da sua publicagao, ou seja,
prazo a partir de 28 de agosto de 2024.

A Anvisa e demais autoridades sani-
tarias adotarao medidas ou proce-
dimentos para as situagdes que nao
estiverem previstas na RDC 894/24.

O descumprimento desta Resolucao
constitui infragdo sanitaria, ficando a
empresa regulada sujeita a infragdes
civil, administrativas e penal cabiveis.

O prazo para adequacgao das empre-
sas a Resolucao é de 12 (doze) meses
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MANUAL ABIHPEC

COSMETO
VIGILANCIA

Referéncias

PAG.7

RDC 332/05 - As empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos
e Perfumes, instaladas no Territério Nacional deverao implementar um Sistema de Cosmetovigilan-
cia, a partir de 31 de dezembro de 2005.

Art. 1° As empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Per-
fumes, instaladas no territério nacional deverao implementar um Sistema de Cosmetovigilancia, a
partir de 31 de dezembro de 2005.

Paragrafo Unico. O Sistema de Cosmetovigilancia de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Per-
fumes, facilitard a comunicacgao, por parte do usuario, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos
de qualidade ou efeitos indesejaveis e o acesso do consumidor a informacao.

Art. 2° As empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Per-
fumes, instaladas no territério nacional deverdo manter registro dos relatos de cosmetovigilancia, e
avalia-los.

Art. 3 Se do resultado da avaliacdo dos relatos identificarem situagdes que impliquem em risco para
a saude do usudrio, as empresas fabricantes e/ou importadoras dos Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
meéticos e Perfumes instaladas no territério nacional deverao notificar a Autoridade Sanitaria Federal
do Brasil (Anvisa) e dos Estados Partes do Mercosul envolvidos.

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo | - Objetivo e abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao estabelece as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

§ 1° As Boas Praticas de Cosmetovigildncia abrangem um conjunto de requisitos e de atividades mi-
nimos necessarios para garantir a implantacao, organizacado, funcionamento e manutencao de Sis-
temas de Cosmetovigilancia a ser cumprido pelas empresas titulares da regularizacdo de produtos
cosméticos.

§ 2° O termo "produto(s) cosmético(s)", nesta Resolucdo, abrange os produtos de higiene pessoal, cos-
mético(s) e perfume(s), ndo incluindo produtos destinados ao uso ndo humano.
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PAG. 9

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigiladncia para as empresas titulares da regu-
larizacdo de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢cdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
XIV - Empresa Titular da Regularizacdo de Produtos Cosméticos (ou Empresa): refere-se a pessoa

juridica responsavel pela regularizagcdo do produto cosmético frente a autoridade sanitdria compe-
tente, sobre a qual recai a responsabilidade administrativa, civil e penal.

PAGS. 10-13

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XIl - Consumidor: qualquer individuo que utiliza um produto cosmético ou que foi exposto a esse
produto, de forma ocupacional ou ndo. O termo "consumidor" abrange tanto os usudrios diretos dos
produtos cosmeéticos, como também outras pessoas expostas aos produtos, como profissionais de
saude, esteticistas e individuos que podem ter contato indireto com o produto.

XIlll - Cosmetovigilancia: compreende as atividades relacionadas a identificacao, notificagao, avalia-
¢ao, investigagcdo, monitoramento, comunicacao e prevencao de reacdes adversas decorrentes do uso
em condi¢des normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos. A ineficacia de produ-
tos cosméticos, seu uso indevido, intoxicacdo exdégena, exposi¢ao ocupacional e as queixas técnicas,
que resultaram em danos a salde do consumidor também sdo eventos adversos de interesse da
Cosmetovigilancia. A Cosmetovigilancia é o termo usado para designar a vigilancia e monitoramento
pds-comercializacdo/pds-uso dos produtos cosméticos regularizados no pais.

XVI - Evento adverso: qualquer experiéncia indesejavel ou inesperada prejudicial a salde que se
manifesta apds o uso ou exposicdo a um produto cosmético e que ndo tem necessariamente uma
relacdo de causa e efeito.

XIX - Exposi¢cdo ocupacional a produto cosmético: exposicdo a um produto cosmético que ocorre
como resultado direto da atividade profissional desde a sua manipulagao até a aplicagao.

XXIX - Produto cosmético: engloba os produtos de interesse a Cosmetovigilancia, os quais sio: pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A definigdo de cada um destes produtos pode ser
consultada em legislagao sanitaria especifica.

XXXI - Reacao adversa: refere-se a uma reacdo prejudicial a saude humana que ocorre como resulta-
do do uso normal ou razoavelmente previsivel de um produto cosmético.

XXXIII - Relato: refere-se a comunicacdo de qualquer evento adverso a saude humana relacionado ao
USO OuU exposi¢ao a um produto cosmético a empresa. Esse relato pode ser feito por consumidores,
profissionais de saude ou outras partes interessadas.
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PAGS. 10-13

XXXIV - Relator: pessoa que contata a empresa para relatar suspeitas de eventos adversos relaciona-
dos ao uso ou a exposicao a um produto cosmético, podendo ser o consumidor ou terceiros.

RDC 907/24 - Dispde sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e emba-
lagem, os parametros para controle microbioldgico, bem como os requisitos técnicos procedimentos
para e a regularizagao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparacdes constituidas por subs-
tdncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com
o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparacdes constituidas por subs-
tdncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com
o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

Dicio.com.br- Dicionario Online de Portugués.
Dano a saude: A¢ao ou efeito de danificar o estado habitual de equilibrio do organismo.
Identificacdo: Acdo ou efeito de identificar. Acdo de reconhecer algo ou alguém como sendo os pré-

prios: identificacdo do bandido; identificagao o colar roubado. O documento utilizado para comprovar
a identidade de alguém.

PAG. 15

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigiladncia para as empresas titulares da regu-
larizacdo de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagcado, organizacado, funcionamento e manutengao do Sistema
de Cosmetovigilancia;

Subsecdo VI - Da implementacgdo das acdes de comunicagao.

Art. 30. O canal de comunicag¢ao da empresa, mencionado no §1° do Art. 7°, pode ser designado para
receber e responder as duvidas e preocupacdes dos consumidores sobre os riscos e eventos adversos
graves relacionados a seus produtos cosméticos.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
VIII - Autoridade sanitaria: autoridade competente para o exercicio das atribuicdes de saude publica,

com a prerrogativa de aplicar a legislagao sanitaria. Compreende como autoridades sanitarias: Anvisa
e entes/érgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

PAGS. 21-22

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSI(;C)ES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢cdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XXXVI - Sistema de Cosmetovigilancia: sistema adotado por uma empresa para cumprir com as obri-
gacgoes legais em relagao a Cosmetovigilancia. Esse Sistema é concebido para monitorar, investigar e
avaliar a seguranga dos seus produtos cosméticos regularizados no pais, identificando e registrando
eventos adversos, bem como detectando qualquer alteragao na relagao beneficio-risco dos produtos.
Ele abrange a coleta, analise, investigacgao, avaliagao, comunicagao e gestdo das informacgdes sobre
eventos adversos relacionados a produtos cosméticos, visando a seguranga dos consumidores e a
conformidade com as regulamentagdes aplicaveis.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo | - Das disposi¢coes gerais

Art. 3° A empresa deve dispor de um Sistema de Cosmetovigilancia que permita cumprir suas respon-
sabilidades relativas a seguranga dos produtos que comercializa e assegurar a ado¢cdo de medidas
oportunas, quando necessarias.

Paragrafo unico. Os Sistemas de Cosmetovigilancia das empresas integram as atividades de Cosme-
tovigilancia realizadas, de maneira permanente e continua, pelas autoridades sanitarias.

Art. 4° O Sistema de Cosmetovigilancia da empresa deve estar localizado em territério nacional.

Paragrafo Unico. E permitido 8 empresa que requisitos e atividades do Sistema de Cosmetovigilancia
sejam desenvolvidos em outros paises por empresas do mesmo grupo empresarial ou por terceiros
contratados, desde que essa externalizagdo ndo comprometa a capacidade operacional de identificar
e monitorar problemas relacionados a segurancga de seus produtos cosméticos ocorridos em
territério nacional, observado o disposto no art. 18 desta Resolugao.
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Secdo Il - Dos objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia
Art. 5° Sdo objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia das empresas:
I - Cumprir com as obrigagdes legais relacionadas a Cosmetovigilancia;

Il - Prevenir danos a saude humana decorrentes de eventos adversos associados ao uso de produtos
cosméticos regularizados nos termos previstos em legislagao sanitdria do pais, incluindo aqueles re-
sultantes a exposi¢cdo ocupacional;

Il - Promover o uso seguro e eficaz dos produtos cosméticos; e

IV - Contribuir para a protecao dos consumidores e da saude publica.

Paragrafo Unico. A empresa deve adotar medidas adequadas para alcangar os objetivos estabelecidos
neste artigo.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo Il - Dos requisitos para implantagao, organizagao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Art. 6° S3o requisitos minimos obrigatdérios para a implantagao, organizagao, funcionamento e manu-
tencdo de um Sistema de Cosmetovigilancia em uma empresa:

| - Dispor de formulario ou outro instrumento similar que permita a coleta de dados e informacdes
sobre eventos adversos relacionados a produtos cosméticos;

Il - Estabelecer e manter um banco de dados para registrar e armazenar os dados e informagdes de
eventos adversos relacionados aos produtos cosmeéticos;

Il - Implementar procedimentos para a gestdo de sinais de seguranga;

IV - Designar e dispor de um profissional qualificado responsavel pelo Sistema de Cosmetovigilancia,
bem como seu substituto, quando necessario;

V - Manter um arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia; e

VI - Implementar agdes de comunicagao.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagao, organizagao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Subsecdo | - Do formulario ou outro instrumento similar para a coleta de dados e informagdes sobre
eventos adversos a produtos cosmeéticos.

Art. 7° A empresa deve dispor de formuldrio ou outro instrumento similar que permita a coleta de
dados e informacgdes sobre eventos adversos relacionados aos seus produtos cosméticos.

§ 1° A empresa deve estabelecer e manter um canal de comunicagdo direta e de facil acesso com os
consumidores para receber e responder os relatos de eventos adversos relacionados aos seus produ-
tos cosmeéticos.

§ 2° Os dados de atendimento, previstos na alinea "c" do inciso Il do art. 13 da Resolug¢ao da Direto-
ria Colegiada - RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022, devem contemplar o canal de comunicagao
mencionado no § 1° deste artigo. (Obs.: RDC n° 752 atualizada para a RDC n°® 907, de 19 de setembro
de 2024)

Art. 8° O formulario ou outro instrumento similar de coleta de dados e informacdes de eventos adver-
sos a produtos cosméticos deve conter, no minimo, os seguintes dados:

| - Identificagdo do consumidor (nome ou iniciais; sexo; idade ou data de nascimento);

Il - Descricao do(s) evento(s) adverso(s) (sinais e sintomas que motivaram o relato, incluindo a data
de inicio [aproximada] dos sinais e sintomas e se o(s) evento(s) adverso(s) resultou em atendimento
médico/odontolégico);

Il - Identificagao do produto cosmético suspeito (home comercial, nUmero de regularizagdo do pro-
duto na Anvisa, prazo de validade e niumero do lote);

IV - Data de uso [aproximada] do produto cosmético suspeito;
V - Identificagao da empresa titular da regularizagao do produto cosmético (nome e CNPJ); e
VI - Identificacdo do relator (nome e dados de contatos: e-mail e/ou telefone).

§ 1° Os dados e informagdes coletados devem ser tratados com sigilo e confidencialidade pela em-
presa.

§ 2° A divulgacao de dados pessoais coletadas nos relatos de eventos adversos pela empresa somente
deve ser feita com o consentimento expresso deles, respeitando a legislagcdo de prote¢cao de dados
vigente.

Lei n°13.853 de 08 de julho de 2019 - Lei Geral de Protecdo de Dados
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICC)ES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢cdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

IX - Banco de dados: conjunto estruturado de dados e informacodes referentes aos relatos de eventos
adversos relacionados a produtos cosmeéticos, que sao avaliados, codificados e armazenados. Ele ser-
ve como um repositério de informacgdes sobre eventos adversos, incluindo detalhes sobre o produto
cosmético envolvido, descricdo dos eventos adversos, dados do relator e outras informacgdes relevan-
tes.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagao, organizagao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Subsecdo Il - Do banco de dados para registro e armazenamento dos dados e informacgdes de eventos
adversos.

Art. 9° A empresa deve possuir um banco de dados para o registro e armazenamento dos relatos de
eventos adversos relacionados aos seus produtos, incluindo seu uso para a revisdo da relagdao benefi-
cio-risco dos produtos.

§ 1° O banco de dados deve ser estruturado de forma a garantir a integridade, confidencialidade e
disponibilidade das informacgdes, em conformidade com a legislagcdo de prote¢cdo de dados vigente.

§ 2° Os relatos de que trata o caput deste artigo devem ser rastredveis e mantidas em seguranca sob
responsabilidade da empresa por, no minimo, 5 (cinco) anos (contando a partir da data de recebimen-
to do relato pela empresa), mesmo apds cancelamento e/ou vencimento da autorizacdo de regulari-
zacgao do produto no pais.

Art. 10. A empresa deve implementar procedimentos e controles para garantir a correta manutengao,
atualizacdo e integridade dos dados e informagdes armazenados no banco de dados, incluindo a re-
visao periédica dos dados, a identificagao de informacdes inconsistentes ou incompletas e a adocao
de medidas para corrigir ou atualizar os dados e informacodes.

Lei n°13.853 de 08 de julho de 2019 - Lei Geral de Protecdo de Dados
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XX - Gestdo de sinal de seguranca: conjunto de atividades sistematicas e continuas que envolve a
identificacao, validacdo, confirmacao, analise, priorizagdo, avaliagao, comunicag¢ao e adogdo de agoes
diante de um sinal de seguranca relacionado a produtos cosméticos.

XXXV - Sinal de seguranca: refere-se ao aparecimento de novas informacdes que podem modificar
a avaliagcdo de seguranca de um produto cosmético ou exigir investigagdo adicional. Um sinal geral-
mente surge a partir de uma mudanca inesperada de um nivel pré-existente de taxas de relatos de
eventos adversos relacionados ao produto. A validagao de um sinal de seguranca identificado pode
levar a tomada de medidas cabiveis, como investigacdes aprofundadas, comunicag¢ao as autoridades
sanitarias e agdes corretivas e de comunicagao, visando proteger a salde dos consumidores e a saude
publica.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagado, organizacado, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Subsecdo Il - Dos procedimentos para a gestdo de sinais de seguranca.

Art.11. Aempresa deve dispor de procedimentos documentados para a gestao de sinais de seguranca.

§ 1° Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem descrever de forma clara e precisa
todos os passos desde a identificagdo do possivel sinal de seguranca até, quando necessario, sua co-
municacgado as autoridades sanitdrias competentes.

§ 2° A empresa deve estabelecer um processo formal de revisdo e atualizacdo peridédica dos procedi-
mentos de gestdo de sinais de segurancga, garantindo que eles estejam alinhados com as melhores
praticas em Cosmetovigilancia e em conformidade com as mudancas nas regulamentacdes vigentes.

Art. 12. Nos casos em que os sinais de seguranga impliquem em situagdes de riscos a salde do con-
sumidor, a empresa deve tomar medidas rapidas e eficazes para reduzir e mitigar os riscos, mesmo
antes da conclusdo de andlises mais aprofundadas.

Art. 13. A comunicac¢ao dos sinais de seguranga por parte da empresa as autoridades sanitarias deve
ser proporcional a gravidade e ao potencial risco do sinal identificado, e ndo ultrapassar 15 (quinze)
dias uteis.

Art. 14. A empresa deve adotar medidas para monitorar a efetividade das agdes tomadas em resposta
aos sinais de segurancga, a fim de avaliar a sua adequacao e realizar eventuais ajustes quando neces-
sario.

Art. 15. A empresa deve manter registros de todas as ag¢des relacionadas a gestdo de sinais de segu-
ranga, incluindo as medidas adotadas, as datas de implementacgdo e os resultados obtidos para fins
de inspec¢des sanitarias e auditorias por até 5 (cinco) anos.

Art.16. A empresa deve estabelecer um sistema de monitoramento continuo dos sinais de seguranca,
incluindo a analise regular de dados e informacgdes provenientes dos relatos de eventos adversos.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagao, organizagao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Subsecdo IV - Do profissional responsavel pela Cosmetovigilancia.

Art. 17. A empresa deve proporcionar os meios adequados para que o profissional responsavel pela
Cosmetovigilancia desempenhe suas fungdes para o desenvolvimento das atividades de Cosmetovi-
gilancia.

Art. 18. O profissional responsavel pela Cosmetovigilancia de cada empresa deve:
| - Ser responsavel pelo Sistema de Cosmetovigilancia; e
Il - Residir em territdrio nacional e estar disponivel sempre que necessario.

Art. 19. O profissional responsavel pela Cosmetovigilancia de cada empresa deve possuir autoridade
e autonomia suficientes para:

I - Implementar alteragdes no Sistema de Cosmetovigilancia, visando promover, manter e aprimorar
o cumprimento dos requisitos regulatérios;

Il - Responder, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, podendo ser prorrogado por igual periodo me-
diante solicitacao e justificativa, a qualquer pedido de informagao das autoridades sanitarias sobre
segurancga de produtos cosméticos de responsabilidade da empresa;

Il - Notificar ou garantir a notificagdo de eventos adversos graves de produtos cosméticos comercia-
lizados nacionalmente (fabricados localmente ou importados) a autoridade sanitaria; e

IV - Colaborar com as autoridades sanitarias na investigacao e avaliagdo de problemas de seguranga
de produtos cosméticos.

Art. 20. O profissional responsavel pela Cosmetovigilancia deve possuir formag¢ao adequada a funcao
(nivel técnico ou superior).

§ 1°A empresa deve designar um substituto oficial para o profissional responsavel pela Cosmetovigi-
lancia em casos de auséncia ou indisponibilidade.

§ 2° O profissional substituto deve possuir qualificacdes semelhantes e disponibilidade para assumir
as responsabilidades temporariamente.

Art. 21. As equipes envolvidas nas atividades de Cosmetovigilancia devem receber treinamento ade-
quado para o desempenho correto de suas fung¢des e responsabilidades.

Paragrafo Unico. Os registros dos treinamentos devem ser mantidos pela empresa, para fins de inspe-
¢oes sanitarias e auditorias por até 5 (cinco) anos.

Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

§1° O responsavel pela Cosmetovigilancia e seu substituto ndo podem ser terceirizados.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes definicoes:

VI - Arquivo Mestre do Sistema de Cosmetovigilancia: documento que descreve e especifica, defor-
ma detalhada, todo o Sistema de Cosmetovigilancia de uma empresa, como procedimentos, politicas,
responsabilidades, fluxos de trabalho, recursos e requisitos regulatdrios aplicaveis.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagado, organizacao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia:

Subsecdo V - Do arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia.

Art. 22. A empresa deve possuir um documento que descreva e especifique, de forma detalhada,
todo o Sistema de Cosmetovigilancia, contendo informagdes quanto a sua estrutura organizacional,
interfaces, processos e procedimentos de trabalho, responsabilidades e atividades relacionadas ao
gerenciamento de risco, incluindo sua operacionalizagao e avaliacdo de desempenho e registros de
inspecoes sanitarias e auditorias.

Art. 23. A empresa deve realizar revisdes regulares do arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilan-
cia, a fim de garantir que as informacgdes estejam atualizadas e refletindo fielmente o estado atual do
Sistema.

Paragrafo Unico. As revisdes de que trata o caput deste artigo devem ser documentadas, incluindo a
data da revisao, as alteracdes feitas (se houver) e a justificativa para as mudancas.

Art. 24. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter um procedimento de geren-
ciamento para lidar com situagcoes de crises, emergéncias ou problemas graves relacionados a segu-
ranca dos produtos cosmeéticos.

Art. 25. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter um plano de treinamento
para os funcionarios envolvidos em atividades de Cosmetovigilancia, incluindo os colaboradores de
empresas parceiras e terceirizadas.

Paragrafo unico. O plano de treinamento deve abordar os aspectos técnicos e legais da Cosmetovigi-
lancia, bem como as responsabilidades individuais em relacdo ao Sistema.

Art. 26. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter uma descricdo detalhada dos
procedimentos de comunicagao com as autoridades sanitarias, incluindo os prazos e formatos de en-
vio de informacodes requeridas.

Art. 27. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigiladncia deve fazer referéncia ao documento que
aborda a protecao de dados e a confidencialidade das informagdes relacionadas aos eventos adver-
Sos.

Art. 28. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve ser mantido em local seguro e de fa-
cil acesso para os funcionarios envolvidos nas atividades de Cosmetovigilancia e estar disponivel para
as inspec¢oes sanitarias e auditorias.

Lei n°13.853 de 08 de julho de 2019 - Lei Geral de Prote¢cdo de Dados
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CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagado, organizacado, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia

Subsecdo VI - Da implementagdo das acdes de comunicagado

Art. 29. A empresa deve implementar agdes de comunicagdo para informar aos consumidores e ao
publico em geral sobre a seguranca dos produtos cosméticos que comercializam, sempre que forem
identificadas situagdes de riscos a saude do consumidor.

§ 4° Em situacoes de crise ou emergéncia, a empresa deve adotar medidas para garantir uma comu-
nicacao agil e precisa com os consumidores, incluindo a divulgacao de alertas de seguranga e reco-
mendacgdes de uso seguro dos produtos até que o problema seja devidamente esclarecido.

PAG. 40

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo Il - Dos objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia
Subsecdo IV - Do profissional responsavel pela Cosmetovigilancia

Art. 21. As equipes envolvidas nas atividades de Cosmetovigilancia devem receber treinamento ade-
quado para o desempenho correto de suas fung¢des e responsabilidades.

Paragrafo Unico. Os registros dos treinamentos devem ser mantidos pela empresa, para fins de inspe-
¢oes sanitarias e auditorias por até 5 (cinco) anos.

Subsecdo V - Do arquivo mestre de Cosmetovigilancia

Art. 25. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter um plano de treinamento
para os funcionarios envolvidos em atividades de Cosmetovigilancia, incluindo os colaboradores de
empresas parceiras e terceirizadas.

Paragrafo unico. O plano de treinamento deve abordar os aspectos técnicos e legais da Cosmetovigi-
lancia, bem como as responsabilidades individuais em relagdo ao Sistema.

Secdo V - Da De outras responsabilidades da empresa

Art. 42. A empresa deve ter procedimentos operacionais padrao escritos contemplando todas as ativi-
dades de Cosmetovigilancia, abrangendo o fluxo de captacao de caso individual de eventos adversos
graves, sua andlise e investigacao, notificacdo a autoridade sanitdria, adocdo de ag¢des preventivas,
corretivas e de comunicacgdo, até a conclusao e arquivamento do caso.

§ 3° Os procedimentos operacionais padrao devem integrar o processo de qualificagao e treinamento
dos profissionais diretamente envolvidos no Sistema de Cosmetovigilancia.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICC)ES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢cdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Il - Acdo de comunicacgao: conjunto de medidas adotado pela empresa com o propdsito de informar
aos consumidores e ao publico em geral sobre a seguranga dos produtos cosméticos que comerciali-
zam, quando forem identificados riscos a salde do consumidor. Essas medidas podem incluir publi-
cacao de alertas de seguranca, campanhas publicitarias, divulgagao em redes sociais, comunicados a
imprensa e informagdes nos canais de comunicagao da empresa

Xl - Comunicacido: ato de informar, com agilidade e por meio de um canal de comunicagdo oficial, a
autoridade sanitdria sobre qualquer problema relacionado a produtos cosméticos que, devido a sua
gravidade, urgéncia ou potencial risco a saude publica, pode requerer a adogao imediata de agdes
corretivas ou preventivas

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA

Secdo Il - Dos requisitos para implantagao, organizagao, funcionamento e manuteng¢ao do Sistema
de Cosmetovigilancia

Subsecdo VI - Da implementacgdo das agdes de comunicagao

Art. 29. A empresa deve implementar agdes de comunicacdo para informar aos consumidores e ao
publico em geral sobre a segurancga dos produtos cosméticos que comercializam, sempre que forem
identificadas situagdes de riscos a saude do consumidor.

§ 1° As acbes de comunicagao devem abranger a conscientizagdo da importancia de relatar eventos
adversos para a empresa.

§ 2° A empresa deve monitorar a efetividade das agdes de comunicag¢ao por meio de indicadores de
desempenho especificos, incluindo o numero de relatos recebido e o volume de produtos colocados
no mercado e suas tendéncias.

§ 3° A empresa deve manter registros de todas as agdes de comunicacgdo realizadas, incluindo a data,
o conteudo divulgado, os canais utilizados e os resultados alcancados, para fins de inspe¢des sanita-
rias e auditorias por até 5 (cinco) anos.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo, sao adotadas as seguintes definicoes:

XXVIII - Procedimento operacional padrao: documento escrito que contém informacgdes detalhadas
para garantir a uniformidade na execuc¢ao de uma atividade especifica de Cosmetovigilancia

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 42. A empresa deve ter procedimentos operacionais padrdo escritos contemplando todas as ativi-
dades de Cosmetovigilancia, abrangendo o fluxo de captacao de caso individual de eventos adversos
graves, sua analise e investigacao, notificacao a autoridade sanitdria, adocdo de ac¢des preventivas,
corretivas e de comunicacdo, até a conclusao e arquivamento do caso.

§1° Os procedimentos operacionais padrdo devem ser atualizados de acordo com as informacodes téc-
nico-cientificas e legislacdo vigente, e um arquivo histérico com suas atualizacdes deve ser mantido.

§ 2° Os procedimentos operacionais padrao devem ser revisados e aprovados conforme os processos
de gestao da qualidade definidos pela empresa, garantindo que o profissional responsavel de Cosme-
tovigilancia possa assegurar sua implementacao.

Art. 43. A empresa deve apresentar toda e qualquer informacao sobre Cosmetovigilancia dentrodo
prazo definido pela autoridade sanitaria.

PAG. 45
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Fluxo: Designacdo do que se movimenta de modo continuo. Movimentag¢ao daquilo que segue seu
curso.



MANUAL ABIHPEC

Referéncias COSMETO
VIGILANCIA

PAGS. 46-47

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - Agdo corretiva: acdo planejada e implementada com o objetivo de eliminar a(s) causa(s) de uma
ndo conformidade identificada(s) ou qualquer outra situagdo indesejada que possa comprometer a
seguranga do consumidor no uso dos produtos cosméticos.

VII - Auditoria em Cosmetovigilancia: processo sistematico, disciplinado, independente e documen-
tado baseado na andlise de evidéncias com o objetivo de verificar o cumprimento das Boas Praticas
de Cosmetovigilancia por uma empresa, com vistas a identificar oportunidades de melhoria.

XXIl - Inspecdo em Cosmetovigilancia: acdo de fiscalizacdo conduzida por autoridades sanitarias
para verificar e avaliar o cumprimento das Boas Praticas de Cosmetovigilancia estabelecidas nesta
Resolucao pelas empresas. Esse tipo de inspecao sanitaria consiste em analise documental, entrevis-
tas, visitas as instalagdes da empresa, revisdes de bancos de dados entre outras atividades.

XXVI - Nao conformidade: refere-se ao ndo cumprimento de dispositivos previstos em legislacdo sa-
nitaria.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 47. A empresa deve realizar, preferencialmente, 1 (uma) auditoria no Sistema de Cosmetovigilan-
cia por ano, nao excedendo o prazo de 2 (dois) anos para sua realizagcdo, mantendo o registro dessa
atividade em seu poder, por até 5 (cinco) anos, como forma de comprovar que todas as atividades sao
realizadas em conformidade com esta Resolucdo.

§1° O resultado de cada auditoria deve ser registrado em um relatério para fins de comprovacgao junto
as autoridades sanitarias.

§ 2° Devem ser estabelecidas acdes corretivas para cada uma das deficiéncias observadas com docu-
mentacdo do acompanhamento de sua implementagao.

CAPITULO 1l - DAS DISPOSICOES FINAIS
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 50. A empresa esta sujeita a inspecdes em Cosmetovigilancia conduzidas pelas autoridades sani-
tarias, anunciadas ou nao, para avaliar o cumprimento desta Resolucao.

Paragrafo Unico. A empresa deve fornecer toda a documentacao e informacgdes solicitadas pelas au-
toridades sanitarias, disponibilizar seu pessoal para entrevistas e conceder acesso ao seu banco de
dados, a fim de permitir a verificagdo do cumprimento das exigéncias legais.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XXI - Ineficacia: incapacidade de um produto cosmético de atingir os resultados esperados em ter-
mos de beneficios atribuidos ao produto na rotulagem.

XXIV - Intoxicacdao exégena: refere-se a efeitos nocivos a salde decorrentes da exposicdo intencional
ou nao intencional a produtos cosmeéticos, como resultado do uso nao previsivel desses produtos, in-
cluindo ingestao acidental, aplicagao em areas inadequadas do corpo, uso simultaneo com produtos
ou substancias incompativeis e utilizagdo contraindicada a um estado de saude especifico.

XXV - Investigacdo de eventos adversos: processo de coleta de informacdes precisas e abrangentes
sobre eventos adversos graves e eventos adversos ndo graves de interesse, incluindo as circunstan-
cias envolvidas, visando identificar de maneira conclusiva ou exploratéria as causas que contribuiram
para a ocorréncia dos eventos adversos em questdo.

XXX - Queixa técnica: qualquer suspeita de alteragao, irregularidade ou desvio relacionado a aspec-
tos técnicos, de qualidade ou legais de um produto cosmético ou empresa. Quando a queixa técnica
resultar em danos a saude humana, ela é considerada um evento adverso de interesse para a Cosme-
tovigilancia.

XXXVII - Uso indevido: refere-se ao uso intencional de um produto cosmético em desacordo com a
sua finalidade de uso e com as instrugdes e adverténcias fornecidas pela empresa.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo IV - Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 32. A empresa deve registrar em seu banco de dados os relatos dos casos individuais de eventos
adversos relacionados ao uso ou a exposicao a produtos cosméticos, ainda que ndo confirmados, re-
ferentes a:

| - Reacao adversa;

Il - Ineficacia total ou parcial;

Il - Interagdes entre produtos cosméticos e outros produtos;

IV - Intoxicagdo exdgena;

V - Uso indevido;

VI - Queixa técnica; e

VII - Outras situagdes relevantes para a Cosmetovigilancia.

Secdo V - Das outras responsabilidades da empresa
Art. 49. A empresa deve realizar monitoramento continuo para identificar possiveis problemas recor-

rentes em seus produtos cosméticos para fins de implementar, quando necessarias, agdes corretivas
e preventivas adequadas.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes definicoes:

XVII - 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 ébito do individuo; b)
risco a vida: quando ha suspeita de que o evento adverso tenha colocado o individuo em risco subs-
tancial de morte no momento do ocorrido; c) internacgédo (inicial ou prolongada):quando ha suspeita
de que o evento adverso tenha levado o individuo a internagao ou prolongamento da internacao; d)
incapacidade ou dano permanente ou significativo: quando ha suspeita de que o evento adverso
resultou em uma interrupgdo substancial na capacidade do individuo de desempenhar fungdes nor-
mais da vida diaria, resultando em uma mudanca significativa, persistente ou permanente na funcéo/
estrutura do corpo do individuo, atividades fisicas e/ou qualidade de vida; e) anomalia/defeito congé-
nito: quando ha suspeita de que a exposicao a um produto cosmético antes da concepgao ou durante
a gravidez possa ter resultado em um evento adverso no desenvolvimento ou salde da crianga; ef)
outros eventos clinicamente significativos: quando a condigdo clinica resultante do evento adverso
ndo se enquadra nos desfechos anteriores, mas representa uma ameagcga a salde do individuo, poden-
do necessitar de atendimento médico ou intervencgao cirdrgica.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes definicoes:

XXVII - Notificagdo: ato de informar as autoridades sanitdrias, por meio dos canais de notificagao
oficiais, qualquer suspeita de evento adverso grave relacionado ao uso ou exposi¢cdo a um produto
cosmeético.

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo IV - Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 32. A empresa deve registrar em seu banco de dados os relatos dos casos individuais de eventos
adversos relacionados ao uso ou a exposicao a produtos cosméticos, ainda que ndo confirmados, re-
ferentes a:

I - Reacao adversa;

Il - Ineficacia total ou parcial;

Il - Interacdes entre produtos cosméticos e outros produtos;

IV - Intoxicagao exdégena;

V - Uso indevido;

VI - Queixa técnica; e

VII - Outras situagdes relevantes para a Cosmetovigilancia.
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Art. 33. A empresa deve notificar a autoridade sanitaria, todos os eventos adversos graves relaciona-
dos ao uso ou a exposicao a produtos cosméticos ocorridos em territério nacional, relatados deforma
espontanea ou solicitada.

§1° A notificacao de eventos adversos graves deve ser realizada a autoridade sanitaria no prazo maxi-
mo de 20 (vinte) dias corridos, contados a partir da data de conhecimento do evento.

§ 2° O nao cumprimento do prazo estabelecido no § 1° ndo exime a empresa da obrigacao de enviar
posteriormente a notificagdo a autoridade sanitaria.

Art. 34. Para que a notificacdo do(s) evento(s) adverso(s) grave(s) seja considerada valida e reportavel
a autoridade sanitaria, deve conter o maximo de informacgdes possiveis, incluindo, no minimo, os se-
guintes dados:

| - Identificacdo do consumidor (nome ou iniciais, sexo, idade ou data de nascimento);

Il - Descrigao do(s) evento(s) adverso(s);

Il - Identificacdo do produto cosmético suspeito (home do produto e nimero de regularizacao);e

IV - Intervalo de tempo, podendo ser aproximado, entre o uso do produto cosmético suspeito eo inicio
dos sinais e sintomas.

§ 1° A auséncia de qualquer uma dessas informacdes para os eventos adversos graves torna o relato
inicial incompleto, exigindo que a empresa faga busca ativa dos dados faltantes.

§ 2° As informacgdes recebidas posteriormente a notificacao inicial do caso devem ser fornecidas den-
tro do prazo maximo estabelecido no § 1° do Art. 33.

Art. 35. Em casos excepcionais, nos quais a notificacdo de eventos adversos graves envolva circuns-
tancias que resultem em dados faltantes ou nao recuperaveis a submissao da notificagdo a autorida-
de sanitdria nao sera invalidada.

Paragrafo unico. Nos casos tratados no caput, a empresa deve fornecer o maximo de detalhes dis-
poniveis sobre o produto, o evento adverso e quaisquer outras informacodes relevantes que possam
facilitar a avaliagdo pela autoridade sanitaria.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - Agdo corretiva: acdo planejada e implementada com o objetivo de eliminar a(s) causa(s) de uma
ndo conformidade identificada(s) ou qualquer outra situagdo indesejada que possa comprometer a
seguranga do consumidor no uso dos produtos cosméticos;

Il - Acdo preventiva: acdo proativa planejada e implementada que se destina a eliminar ou reduzir
a probabilidade de ocorréncia de possiveis nao conformidades ou outras situagdes indesejadas que
possam comprometer a seguranga do consumidor no uso dos produtos cosméticos;

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo IV — Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 36. A empresa deve manter registros atualizados das acdes tomadas em resposta aos relatos de
eventos adversos graves, incluindo as agdes corretivas e preventivas implementadas.

Paragrafo Unico. Os registros devem estar disponiveis para as autoridades sanitarias, quando solici-
tado, por até 5 (cinco) anos.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XVIII - Evento adverso nao grave: qualquer evento adverso que ndao se enquadra como grave, mas
que possui importancia para fins de monitoramento e transparéncia, podendo incluir manifestacdes
como sinais e sintomas leves, desconfortos temporarios, reagcdes adversas de baixa intensidade, entre
outras ocorréncias similares;

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo IV — Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 37. E facultado as empresas notificar & autoridade sanitaria os eventos adversos ndo graves rela-
cionados ao uso ou a exposicao a produtos cosméticos.

§ 1° As empresas devem manter registros internos de eventos adversos nao graves relacionados aos
seus produtos por um periodo minimo de 5 (cinco) anos a partir da data de conhecimento do evento.

§ 2° A empresa deve manter os eventos adversos nao graves no seu banco de dados devendo estar
disponiveis para andlise e monitoramento continuos.

§ 3° A empresa deve fornecer acesso aos registros internos de eventos adversos nao graves as autori-
dades sanitarias, quando solicitado.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

V - Andlise da causalidade: processo sistematico e criterioso que visa determinar a probabilidade de
uma relagcao causal entre um produto cosmético especifico e um ou mais eventos adversos relatados.
Essa andlise é realizada de forma individualizada para cada relato e considera diversos fatores, como
temporalidade, plausibilidade biolégica e presenca de outros possiveis fatores contribuintes. O resul-
tado dessa andlise, considerando todas as informacdes disponiveis no relato, pode resultar em uma
conclusao geral para o caso em termos de niveis de probabilidade da relagao causal

X - Causalidade: relacdo entre o uso ou a exposi¢cdo a um produto cosmético e o subsequente surgi-
mento de um evento adverso

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo IV - Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos
Subsecdo | - Da analise de causalidade dos eventos adversos graves a produtos cosméticos

Art. 39. A andlise de causalidade dos relatos de eventos adversos graves a produtos cosméticos feitos
a empresa deve considerar o maximo de informagdes possiveis, contemplando, no minimo, os se-
guintes critérios:

I - Temporalidade, podendo ser aproximada, entre o uso do produto cosmético e o inicio do evento
adverso;

Il - Caracteristicas individuais do consumidor, como idade, sexo, histérico médico e condig¢des de sau-
de;

Il - Caracteristicas dos eventos adversos relatados; e

IV - Caracteristicas do produto cosmético, incluindo ingredientes, formulagdo e modo de uso.

§ 1° Qualquer alteragao na saude ocorrida nos primeiros 30 (trinta) dias apds 0 Uuso ou exposi¢ao a um
produto cosmético deve ser considerada uma consequéncia suspeita do uso ou exposi¢cdo ao produto.

§ 2° Os eventos adversos ocorridos apoés 30 (trinta) dias ndo excluem automaticamente uma possivel
relacao causal.

Art. 40. A andlise de causalidade pode resultar em uma das seguintes conclusdes:

I - Muito provavel, quando hd uma alta probabilidade de que o produto cosmético seja a causado
evento adverso, com base em evidéncias e informacdes disponiveis;

Il - Provavel, quando ha uma probabilidade razoavel de que o produto cosmético esteja relacionado
ao evento adverso, mas outros fatores também podem estar envolvidos;

Il - Ndo claramente atribuivel, quando nao for possivel estabelecer uma relagdo causal devido a falta
de informacgdes ou evidéncias suficientes;

IV - Improvavel, quando ndo ha evidéncias que sustentem uma relagdo causal entre o produto cos-
mético e o evento adverso; e
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V - Excludente, quando for comprovado, com base em evidéncias e informacgdes disponiveis, que o
produto cosmético ndo tem relagcdo com o evento adverso.

§ 1° Apds o recebimento do relato de evento adverso grave a um produto cosmético, a empresa deve
realizar a andlise de causalidade de forma diligente e oportuna.

§ 2° Durante o periodo de analise de causalidade, a empresa deve adotar as medidas necessarias para
garantir a seguranga dos consumidores, incluindo, quando aplicavel, a suspensao temporaria da co-
mercializagdo do produto cosmético em questao.

§ 3° A relagdo causal estabelecida pode ser revisada periodicamente com base em novas evidéncias
ou informacodes disponiveis.

Art. 41. Todas as analises de causalidade dos relatos de eventos adversos graves devem ser devida-
mente documentadas e fundamentadas, incluindo as evidéncias e informagdes utilizadas na conclu-
sdo das andlises.

Paragrafo uUnico. Os resultados das analises de causalidade dos relatos de eventos adversos graves
devem ser devidamente registrados e incluidos no banco de dados da empresa, de forma a garantira
transparéncia e a acessibilidade das informacodes pelas autoridades sanitarias.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 2° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XXXII - Relagdo beneficio-risco: avaliacdo dos efeitos benéficos de um produto cosmético em relacao
aos riscos associados a sua utilizacdo. A relagdo beneficio-risco considera os beneficios esperado sou
desejados do produto cosmético, como melhoria estética, hidratacao, protecado solar, entre outros,em
comparagao com os riscos potenciais que podem surgir com seu uso

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 44, A empresa deve realizar uma avaliagcao da relagdo beneficio-risco dos seus produtos cosméti-
cos regularizados na Anvisa que apresentarem potenciais riscos a saude do consumidor.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a avaliagcdo da relagdao beneficio-risco identificar novas informa-
¢coes que possam influenciar negativamente a avaliagdo global da relagdo beneficio-risco do produto
cosmeético, a empresa deve comunicar esses achados a autoridade sanitaria em até 15 (quinze)dias
dteis.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo Il - Defini¢des

Art. 43. A empresa deve apresentar toda e qualquer informacao sobre Cosmetovigilancia dentro do
prazo definido pela autoridade sanitaria.

§ 1° Caso a empresa ndo possa apresentar a informacao dentro do prazo estabelecido, um pedido de
prorrogacado de prazo acompanhado de justificativa deve ser apresentado em tempo habil.

§ 2° Dados parciais podem ser encaminhados, dentro do prazo estabelecido pela autoridade sanitaria,
mediante justificativa e um plano para a entrega da totalidade da informac¢ao demandada.

Lei n°13.853 de 08 de julho de 2019 - Lei Geral de Prote¢do de Dados

PAG. 65

RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizacao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 46. A empresa pode transferir a execugcao de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia descri-
tas nesta Resolucao para terceiros.

§ 2° Nos casos de terceirizacdo de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, a empresa contratan-
te é solidariamente responsavel pelas obrigacdes legais e sanitarias relativas aos seus produtos.

§ 3° A empresa contratante deve proporcionar os meios adequados para garantir que a empresa ter-
ceirizada cumpra com todas as exigéncias sanitarias previstas nesta Resolugdao.

§ 4° Nos casos de terceirizagdo de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, deve existir uma do-
cumentacao contratual clara e descritiva definindo as responsabilidades e atribuicdes especificas dos
envolvidos em cada requisito e atividade de Cosmetovigilancia, sendo vedada a subcontratacdao.

§ 5° A execucao dos requisitos e atividades de Cosmetovigilancia entre empresas do mesmo grupo,
para efeitos desta Resolucao, ndo é considerada terceirizagao.

§ 6° A relacao entre empresas do mesmo grupo de que trata o § 5° deste artigo deve constar em do-
cumentos ou procedimentos relacionados a Cosmetovigilancia das empresas envolvidas.

§ 7° Nos casos de terceirizacao de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, deve-se evitar a dupli-
cidade de submissdes de notificacdo de casos individuais a autoridade sanitaria.

§ 8° As empresas devem estabelecer no contrato de terceirizagcdo a continuidade de requisitos e ativi-
dades de Cosmetovigilancia em caso de interrupg¢ao dos servicos terceirizados.

§ 9° O contrato de terceirizacao de que trata este artigo deve prever a possibilidade de inspecdes em
Cosmetovigilancia nas instalagdes dos terceiros contratados, a critério das autoridades sanitarias.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 48. As empresas tém autonomia para empregar tecnologias de inteligéncia artificial na identifi-
cacao, analise, investigacdo e monitoramento de eventos adversos graves relacionados aos produtos
cosmeéticos e em outras atividades de Cosmetovigilancia.

§ 1° O uso de tecnologias de inteligéncia artificial deve pautar-se pela transparéncia, ética e estar em
conformidade com as legislagdes vigentes.

§ 2° As empresas que optarem por adotar tecnologias de inteligéncia artificial nas Boas Praticas de
Cosmetovigilancia devem manter documentacdo atualizada, incluindo descricao dos algoritmos uti-
lizados, métodos de validagdo dos modelos de inteligéncia artificial e resultados obtidos.

§ 3° A autoridade sanitaria reserva-se o direito de inspecionar os processos de inteligéncia artificial
aplicados no &mbito dos Sistemas de Cosmetovigildncia das empresas.
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RDC 894/24 - Dispde sobre as Boas Praticas de Cosmetovigildncia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

CAPITULO Il - DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secdo V - De outras responsabilidades da empresa

Art. 45. A empresa deve garantir um sistema de arquivamento fisico e/ou digital que permita a devida
preservacao de toda a documentacao relativa as responsabilidades e atividades da Cosmetovigilancia

CAPITULO 1l - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 51. A Anvisa e as demais autoridades sanitarias devem adotar medidas ou procedimentos para
casos Nao previstos nesta Resolugao, no ambito de suas competéncias e mediante pactuagao de res-
ponsabilidades.

Art. 53. O descumprimento das disposi¢cdes desta Resolugao constitui infragcao sanitdria nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeito as responsabilidades civil, administrativa e penal ca-

biveis.

Art. 55. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 (doze) meses apos a data de sua publicacdo
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