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Prefacio

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem como missao proteger e promover a
saude da populacao, assegurando que produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria aten-
dam aos mais elevados padrées de qualidade, seguranca e eficacia. Nesse sentido, o setor
brasileiro de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeéticos ocupa uma posicao de destaque no
cenario global e desempenha um papel estratégico na economia nacional, sendo um vetor
continuo de inovagao e desenvolvimento, impactando diretamente a vida cotidiana dos cida-
daos brasileiros.

Essa relevancia de mercado, contudo, caminha indissociavelmente ligada a responsabilidade
sanitaria: para que a industria cumpra seu papel social de entregar produtos seguros, eficazes
e de qualidade a populacao, o estrito atendimento as regulamentacdes vigentes € um pré-re-
quisito inegociavel.

O setor de cosméticos possui um grande numero de empresas fabricantes, sendo boa parte
composta por empresas de pequeno e médio porte, que encontram maiores dificuldades
Nna regularizacao de produtos. Nesse contexto, a clareza sobre o arcabouco regulatdrio e suas
normas é vital. Recebemos com satisfacao a iniciativa da Associacao Brasileira da Industria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeéticos (ABIHPEC) ao elaborar este Manual de Regulariza-
¢ao de Produtos Cosmeéticos no Brasil. Ao consolidar as normas e guias, incluindo informacgoes
sobre a montagem de um dossié de registro, em um Unico documento, de forma organizada
e acessivel, a entidade cumpre uma funcao essencial no fortalecimento do mercado, auxi-
liando na disseminacao da informacao técnica, reduzindo assimetrias e qualificando o setor
regulado.

Reiteramos nosso compromisso em manter uma relagao de cooperagcao com a ABIHPEC e
com todos os atores envolvidos na cadeia produtiva, sempre com o objetivo de garantir que
os produtos disponibilizados ao consumidor brasileiro sejam seguros, eficazes e de qualidade.
Que este manual seja, portanto, um instrumento de referéncia para empresas, profissionais e
instituicdes, contribuindo para o avanco regulatdrio e para a protecao da saude da populacgao.

Bruno Gongalves Araujo Rios
Gerente Geral da Geréncia de Cosméticos e Saneantes (GGCOS)






Introducao

O Manual ABIHPEC - Regularizacdao de Produtos Cosméticos no Brasil foi elaborado como
uma continuidade do Manual ABIHPEC - Regularizacao de Empresas — AFE, de modo que
ambos, em conjunto, fornecam as empresas do setor de beleza e cuidados pessoais as bases
legais para a regularizacao das industrias fabricantes de cosméticos, bem como os requisitos
obrigatorios e os procedimentos necessarios para que estes produtos sejam disponibilizados
no mercado de forma segura, regular e sustentavel. Esses manuais refletem a I6gica essencial
do sistema regulatério brasileiro: nao ha produto regularmente comercializado sem uma em-
presa devidamente autorizada, assim como nao ha uma estratégia de mercado sélida sem a
integracao entre a regularizacao da empresa e a regularizacao técnica dos produtos.

Em um ambiente regulatdrio dinamico e em constante evoluc¢ao, o correto entendimento das
normas vigentes € fundamental para assegurar a conformidade legal, a segurancga dos produ-
tos e a protecao da saude do consumidor. Neste sentido, o Manual ABIHPEC - Regularizagao
de Produtos Cosméticos no Brasil tem como objetivo orientar as empresas do setor de beleza
e cuidados pessoais quanto aos principais requisitos regulatorios aplicaveis a regularizacao de
produtos cosméticos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), reunindo, de
forma estruturada e didatica, o arcabouco legal aplicavel aos produtos cosméticos no Brasil.
Ele contempla desde as bases legais, como leis e decretos, até os regulamentos técnicos es-
pecificos, incluindo regras de classificacao, rotulagem, embalagem, avaliacao de seguranca,
controle microbiolégico, estudos de estabilidade, comprovacao de beneficios e procedimen-
tos de regularizacao. Também sao complementarmente abordadas as Boas Praticas de Fabri-
cacao de produtos cosmeéticos, Cosmetovigilancia, exigéncias do Inmetro e materiais de apoio
publicados pela Anvisa, como guias, notas técnicas e pareceres da CATEC.

Destinado aos profissionais das areas técnica, assuntos regulatdrios, desenvolvimento de pro-
dutos, qualidade, entre outros, este manual nao substitui a legislagao vigente, mas facilita a
interpretacao e aplicacao das legislacdes, contribuindo para processos regulatdrios mais con-
sistentes, seguros e alinhados as exigéncias da autoridade sanitaria.

Expressamos nosso especial e sincero agradecimento aos membros do Comité Gestor de
Assuntos Regulatérios da ABIHPEC — Cassia Campanha, Andressa Soares, Juliana Torres,
Veronica Oliveira, Greicy Montrezol e Gabriel Lorensini — pela valiosa e generosa colaboracao,
cujo conhecimento técnico foi fundamental para o aprimoramento deste manual.

Ao disponibilizar este manual, a ABIHPEC reafirma seu compromisso em apoiar o setor na
correta implementacao das normas regulatdrias, promovendo a harmonizag¢ao de entendi-
mentos, a reducao de duvidas operacionais e o fortalecimento de um ambiente regulatoério
transparente, previsivel e tecnicamente fundamentado.

Importante! As legislagoes aplicaveis sao atualizadas periodicamente. Recomenda-se

que o usuario verifique sempre, por meio do site da Anvisa, se houve alteracées ou
atualizagcoes apos a publicacdao deste manual.
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ANvisa



Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anvisa é a autoridade sanitdria brasi-
leira que regulamenta e fiscaliza os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

E responsavel por promover a protecio da sau-
de da populagao, por intermédio do controle
sanitario da producao e consumo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclu-
sive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos, fronteiras e re-
cintos alfandegados.

Foto: Anvisa

Foi criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de ja-
neiro de 1999 como uma autarquia sob
regime especial, que tem sede e foro
no Distrito Federal, e estd presente em
todo o territério nacional por meio das
coordenacdoes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.
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| el e Decreto



Lei e Decreto

s produtos sujeitos a vigi-
lancia sanitaria sao regu-
lados pela Lei n°® 6.360 de

23 de setembro de 1976.

https://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/16360.htm
A Lei n°®6360/1976 por sua vez estd '
regulamentada pelo Decreto n°
8.077 de 14 de agosto de 2013,

o qual determina as condig¢des
para o funcionamento de em-
presas sujeitas ao licenciamento
sanitario e o registro, controle e
monitoramento de produtos.

https://www.planalto.gov.br/

ccivil_03/_ato2011-2014/2013/
decreto/d8077.htm
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Marco Regulatorio
de Cosmeéticos



Marco Regulatério
de Cosméticos

Anvisalegis € um programa da Anvisa que redne o
marco regulatorio de todos os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. O marco regulatério de cosmé-
ticos esta disponivel na biblioteca de cosméticos e cada le-
gislacao possui um link direto para o texto do regulamento.

........
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___________________________________________________________

___________________________________________________________

https:/anvisa/legis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.
php?acao=recuperarTematicasCollapse&cod_
modulo=135&cod_menu=5324

https:/anvisa/legis.datalegis.net/action/
ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_
menu=94348&cod_modulo=310

______________________________________________________________________________________________________________________
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MARCO REGULATORIO DE COSMETICOS

Regulamento
Base

RDC n° 907/2024:

Dispde sobre a definigcao,

a classificacao, os requisitos
técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros
para controle microbiolégico,
bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para
a regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos

e perfumes.

RDC n° 949/2024: Modifica a
RDC n° 907/2024 e internaliza
a Resolugao GMC MERCOSUL
n°18/2023 (Classificacédo de
produtos cosméticos).

Regulamentacoes
Especificas

RDC n° 629/2022: Regulamento
técnico sobre protetores solares
e produtos multifuncionais.
Manual de regularizacao de
protetor solar (2024).

RDC n° 643/2022: Regulamento
técnico sobre ativadores e
aceleradores do bronzeado.

RDC n° 19/2013: Regulamento
técnico sobre repelentes de
insetos.

RDC n° 639/2022: Regulamento
técnico sobre produtos infantis.

RDC n° 640/2022:
Regularizacao de produtos de
higiene pessoal descartaveis

RDC n° 814/2023: regularizacao
de produtos para fixar e/ou
modelar os cabelos. Manual

de avaliacao de segurancga

de pomadas capilares (2025).

RDC n° 906/2024: requisitos
para regulariza¢ao de alisantes
e ondulantes capilares.

RDC n° 691/2022: requisitos
para regularizagao do alcool
em gel para maos.
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Lista de Ingredientes

RDC n° 529/2021: Lista de substancias que ndo podem ser
utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolu¢gao GMC MERCOSUL n°
62/14, alterada pela Resolucdo GMC MERCOSUL n° 37/20.
Alterada por: RDC n° 995/2025 e RDC n°1.030/2026

RDC n°1.029/2026: Lista de substancias que os produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem
conter exceto nas condi¢des e com as restricdes
estabelecidas, e internaliza a Resolucdo MERCOSUL/
GMC n® 06/25.

RDC n° 528/2021: Lista de substdncias de acéo
conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e internaliza a
Resolucdo GMC MERCOSUL n° 35/20.

RDC n° 628/2022: Lista de substancias corantes
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n°
16/2012.

RDC n° 600/2022: Lista de filtros ultravioletas permitidos
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
e internaliza a Resolucdo GMC MERCOSUL n° 44/2015,
alterada pela Resolu¢do GMC MERCOSUL n° 14/2021.

RDC n°638/2022: Enquadramentodos produtoscontendo
mentol como medicamentos, produtos para saude ou
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC n° 645/2022: Condigbes de uso do acetato de
chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a Resolugcdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

IN n° 220/2023: Lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos com
requisitos para seu uso, nos termos da Resolugcao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de 2020,
e revoga a Instrugcao Normativa - IN n° 124, de 24 de margo
de 2022.
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Traducao do INCI

RDC n° 898/2024: Obrigatoriedade de descrever a composicdo em portugués
na rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Terceirizacao

RDC n° 176/2006: Contratagdo de Terceirizagdo para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.

BPF

RDC n° 48/2013: Boas Praticas de Fabricacido para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Cosmetovigilancia

RDC n° 894/2024: Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas titulares da
regularizagao de produtos cosméticos.

Exportacao

RDC n° 644/2022: Regras gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportacao.

Pos-Regularizacio

RDC n° 250/2018 - Requisitos para apresentacdo do Projeto de Arte de Etiqueta
ou Rotulagem no processo de regularizagcdao de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, e para a coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou
rotulagem para um mesmo produto.

RDC n° 772/2022 - Procedimento simplificado para mudancas pds-registro de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

IN n° 242/2023 - Inclusio de declaracdo de nova férmula na rotulagem de produtos
de higiene pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da
modificacao de férmula.

Migracao SGAS para SOLICITA

RDC n°951/2024 - Procedimentos para a migracdo das regularizacdes de produtos de
higiene pessoal, cosméticos, perfumes e descartaveis isentos de registro do Sistema
de Automacgao Eletrénico de Cosméticos SGAS para o sistema de peticionamento
Solicita/Datavisa.

REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS NO BRASIL
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Requisitos obrigatorios
para regularizacao
de cosméticos



Requisitos obrigatodrios para
regularizaciao de cosméticos

® Regularizar é mais do que cumprir normas. E construir
confiangca com o consumidor!

A RDC n° 907/2024 alterada pela RDC n° 949/2024 dispde sobre a definicao, a classificacao,
0s requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle
microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Dessa forma, o atendimento a todos os requisitos previstos nestas regulamentacoes
é obrigatoério para a regularizacdo de produtos cosmeéticos.

Os protetores solares, ativadores e aceleradores do bronzeado, repelentes de insetos,
produtos cosméticos destinados ao publico infantil, produtos de higiene pessoal
descartaveis, produtos para fixar e/ou modelar os cabelos, alisantes e ondulantes
capilares e alcool em gel para maos, possuem regulamentos especificos. Portanto,
para a regularizacao desses produtos, a empresa deve atender tanto aos requisitos da
RDC n° 907/2024, alterada pela RDC n°® 949/2024, quanto aos requisitos previstos nos
respectivos regulamentos especificos.

Definicoes

Termo de Deveres do

responsabilidade titular da_
(anexo II) regularizagdo

Classificacao

(anexo 1) Requerimentos

técnicos

Procedimento Requisitos de
para rotulagem e

regularizagdo embalagem

Parametros
microbiolégicos
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Para fins de regularizagao, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem estar
em conformidade com a definicdo prevista na RDC n° 907/2024; secé&o Il; Art. 3% Inciso XVI:

S3ao preparagdes constituidas por substan-
cias naturais ou sintéticas, de uso externo
nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, érgaos geni-
tais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo
ou principal de limpa-los, perfuma-los, alte-
rar sua aparéncia efou corrigir odores cor-
porais e/ou protegé-los ou manté-los em
bom estado.

MANUAL ABIHPEC

Embora a definicdo estabeleca que os
produtos de HPPC sejam aplicados no cor-
po humano, é importante destacar que o art.
4° da RDC n° 907/2024 também prevé a pos-
sibilidade de regularizagdo de produtos com
finalidade de odorizagdo de ambientes,
classificados como produtos de higiene pes-
soal, cosméticos e perfumes. Essa previsao
decorre da definicao de “perfumes” cons-
tante na Lei n° 6.360/1976, que contempla a
finalidade de odorizar tanto pessoas quanto
ambientes.
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O titular da regularizacao do produto cosmético é a pessoa juridica responsavel pela

regularizacao do produto, frente a autoridade sanitaria competente, sobre a qual recai a res-
ponsabilidade administrativa, civil e penal. O titular da regularizacio deve:

I - possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a segurancga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como os requisitos
técnicos estabelecidos nos arts. 8° e 9° da RDC 907/2024, os quais devem ser apresentados
aos orgaos de vigilancia sanitaria, sempre que solicitados ou durante as inspec¢des;

Il - garantir que o produto nao constitui risco a saude quando utilizado em conformidade
com as instrugoes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produ-

to durante o seu periodo de validade; e

Il - anexar a transagdao o Termo de Responsabilidade, devidamente assinado pelo
Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo Il.
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Formulacao do produto:
Listas de ingredientes
e Pareceres CATEC

A formulagao dos produtos cosméticos, bem como
suas rotulagens devem estar em conformidade com
o disposto nas listas de ingredientes e nos Pareceres
da CATEC publicados pela Anvisa.

A Agéncia mantém listas positivas de ingredientes
cosmeéticos, nas quais sdo definidos os ingredientes
permitidos, bem como as condi¢des e concentra-
¢oes maximas de uso correspondentes. Essas listas
estdo organizadas conforme a fung¢ao do ingredien-
te, sendo elas: listas de ingredientes conservantes,
filtros UV, corantes e alisantes capilares permitidos,
além de RDC e lista com condig¢des especificas para

o uso de mentol, acetato de chumbo, formaldeido,
paraformaldeido e pirogalol.

A lista de ingredientes conservantes permitidos, pos-
sui algumas excec¢des conforme previsto no Art. 4°,
paragrafo Unico e Art. 5° da RDC 528/2021.

Art. 4° Os conservantes com simbolo (*) também po-
dem ser usados para outros fins especificos devendo
ser respeitados as condig¢des e os limites de concen-
tracdes estabelecidos em outras listas quando houver.
Paragrafo unico. Caso o conservante com o simbolo
(*) ndo esteja na lista restritiva nem pertenca a nenhu-
ma outra lista, podera ser usado com outras fungcoes
ou concentragoes sempre que esteja cientificamente
comprovada.

Art. 5° Os conservantes que nao apresentam o sim-
bolo (*) podem ser usados para outros fins que nao
sejam o de conservante, sempre que sejam respeita-
das as concentragodes, limitacdes, condi¢cdes de uso e
adverténcias estabelecidas nesta Resolucao.

<

<
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FORMULAGAO DO PRODUTO: LISTAS DE INGREDIENTES E PARECERES CATEC

A Agéncia mantém também a lista de substancias de
uso restrito, que podem ser utilizadas desde que ob-
servadas as condic¢des e restricdes estabelecidas, e a
lista de substancias que nao podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Além das listas estabelecidas pela Anvisa (ingredien-
tes de uso proibido, restrito, corantes permitidos,
conservantes permitidos, filtros solares permitidos,
etc.), a empresa podera utilizar ingredientes que nao
constem expressamente nas listas, desde que sejam
tecnicamente comprovados quanto a fung¢ao e a con-
centracao de uso segura para aplicagdes cosméticas
e que atendam a todas as exigéncias de qualidade,
seguranga, rotulagem e legislagao aplicavel.

Complementarmente, a Agéncia publica Pareceres

CATEC (Camara Técnica de Cosméticos), que podem
restringir ou proibir o uso de determinados ingre-

dientes, bem como estabelecer adverténcias de ro-
tulagem especificas ou proibir o uso de determina-
dos termos.

[ ]
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Estudo de estabilidade e controle de

qualidade da formulacao do produto

==L Séries ¥
I~  Tematicas
ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Guia de Controle de Qualidade
de Produtos Cosméticos
Uma Abordagem sobre os Ensaios Fisicos e Quimicos

Volume 1 Maio 2004

Cosméticos

Www.anvisa.gov.br

Série

Guia de
Estabilidade de
Produtos Cosméticos

O estudo de estabilidade € um dos requisitos da Anvisa para regularizacao de produtos
cosmeéticos.

De acordo com o Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos, o teste de estabilidade é

considerado um procedimento preditivo, baseado em dados obtidos de produtos arma-
zenados em condi¢des que visam a acelerar alteragdes passiveis de ocorrer nas condi-
¢oes de mercado. Pelo perfil de estabilidade de um produto é possivel avaliar seu desem-

penho, seguranca e eficacia, além de sua aceitacao pelo consumidor.

Além disso, os resultados do estudo de estabilidade auxiliam na determinag¢ao dos pa-

rametros da especificagcao do produto, os quais devem ser atendidos para garantir sua

qualidade, seguranca e eficacia.

Para isto, a Anvisa desenvolveu o Guia de Estabilidade e o Guia de Controle de Qualidade

de Produtos Cosméticos para auxiliar as industrias do setor.

Guia de estabilidade: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/
’ manuais-e-guias/guia-de-estabilidade-de-cosmeticos.pdf/view

’ Guia de controle de qualidade: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/
cosmeticos/manuais-e-guias/guia-de-controle-de-qualidade-de-produtos-cosmeticos.pdf/view
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ESTUDO DE ESTABILIDADE E CONTROLE DE QUALIDADE DA FORMULAGCAO DO PRODUTO

De acordo com a RDC n° 907/2024 é necessario anexar ao dossié de regularizacdo do produto
cosmeético o resumo dos dados de estabilidade do produto contendo, no minimo, metodologia
e conclusao que respaldem o prazo de validade declarado.

Para a regularizacao dos protetores solares, repelentes de insetos e alisantes capilares,
a legislacao exige a inclusao no resumo dos dados de estabilidade, a determinacao do teor
das substancias ou grupos de substancias funcionais principais. No caso dos protetores sola-
res, a determinacgao do teor destas substancias ou grupo de substancias deve ser realizada
conforme tempo e temperaturas durante a avaliagcao de estabilidade do produto.

ATENCAO!

Os dados da determinagao do teor das substancias ou grupo de subs-
tancias funcionais principais serao utilizados para atender ao disposto no
art. 8°, inciso IV: especificagdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas
do produto acabado, na qual a empresa devera especificar uma faixa de
aceitacao para a determinagao destas substancias nas categorias citadas.

O atendimento a este tépico sera detalhado mais a frente no manual.

’ https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/
guia-de-estabilidade-de-cosmeticos.pdf/view

S Py
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Requisitos Microbiolégicos

Em atendimento ao art. 8°, inciso lll, os produtos cosméticos devem estar em conformi-
dade com a especificacdo microbiolégica estabelecida pela RDC n°® 907/2024. Os produ-
tos estdo divididos em Tipo | e Tipo Il, sendo que a especificagcdo microbioldgica para
produtos Tipo | € mais restrita do que a especificagdao microbiolégica dos produtos Tipo Il.

l. contagem de microrganismos
mesofilos totais aerébios: ndo
mais que 102 UFC/g ou ml, sendo
o limite maximo igual a 5 x 102
UFC/g ou ml;

Il. auséncia de Pseudomonas
aeruginosa em 1g ou Tml;

Ill. auséncia de Staphylococcus
aureus em 1g ou Imil;

IV. auséncia de Coliformes totais e
fecaisemlgouiml; e

V. auséncia de Clostridios sulfito
redutores em 1g (exclusivamente
para talcos).

a) produtos para uso infantil;

b) produtos para area dos olhos; e
Tipo | c) produtos que entram em contato
COM MUCOSsas.

l. contagem de microrganismos
mesofilos totais aerdbios: ndo
mais que 103 UFC/g ou ml, sendo
o limite maximo igual a 5 x 103

UFC/g ou ml;
a) demais produtos cosmeéticos Il. auséncia de Pseudomonas
Ti I suscetiveis a contaminagao aeruginosa em 1g ou Tml;
Ipo microbioldgica. Ill. auséncia de Staphylococcus

aureus em 1g ou Iml;

IV. auséncia de Coliformes totais e
fecaisem 1g ou Iml; e

V. auséncia de Clostridios sulfito
redutores em 1g (exclusivamente
para talcos).
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REQUISITOS MICROBIOLOGICOS

Entre as categorias de produtos Tipo | e Tipo
Il hd produtos suscetiveis a contaminagao
microbioldgica e ha produtos que sdao de
baixa suscetibilidade. O entendimento da
Anvisa é que, quando o produto é susceti-
vel a contaminacao microbiolégica, a regra
é aplicavel e ndo ha duvida de que a empre-
sa deve apresentar os dados que demons-
trem que o produto observa os parametros
de controle microbioldégico presentes no
Capitulo V, da RDC n° 907/2024. No entanto,
guando o produto é de baixa suscetibilida-
de a contaminacgao microbiolégica, a regra
se torna inaplicavel e o afastamento deste
requisito obrigatério deve ser devidamente
motivado por apresentacao de justificativa
técnica, nao bastando mera afirmacao.

Desta forma, a Anvisa determinou por meio
da Nota Técnica n° 31/2022 que:

a) se o produto for suscetivel, os dados re-
lativos as especificacdes microbiolégicas do
produto acabado que devem atender aos
parametros de controle microbiolégico pre-
sentes no Capitulo V, da RDC n° 907/2024.

b) se o produto for de baixa suscetibilidade,
a justificativa técnica que demonstre os mo-
tivos pelos quais o produto apresenta baixa
suscetibilidade a contaminagao microbiolo-
gica, sugerindo-se, para tanto, a utilizacao da
ISO 29621:2017 Cosmetics — Microbiology
— Guidelines for the risk assessment and
identification of microbiologically low-risk
products, e suas atualizagdes, bem como de
literatura cientifica. A justificativa técnica é
passivel de avaliacao da Agéncia.

E importante destacar que a avaliacdo da
eficacia do sistema conservante & parte do
desenvolvimento da formulacdo e deve ser
confirmada por meio do teste de desafio
do sistema conservante. Para melhor en-
tendimento sobre este tépico recomenda-
mos consultar o Guia de Microbiologia da
ABIHPEC, o qual aborda os procedimentos,
parametros e analises microbiolégicas em
produtos acabados e matérias-primas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Acesse o Guia de Microbiologia da ABIHPEC:

» https://abihpec.org.br/site2019/wp-content/uploads/2020/01/Guia-de-Microbiologia.pdf
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Guia para Avaliagdo de
Seguranca de Produtos
Cosméticos

2° Edicao

Agéncia Nacional de Vigilania Sanitaria | Anvisa

Avaliacao

da seguranca
de produtos
cosmeéticos

A avaliacao da seguranca deve pre-
ceder a regularizacao do produto
cosmético na Anvisa e para isto a
agéncia publicou o Guia para ava-
liacdo da seguranca de produtos
cosmeéticos.

A empresa detentora da regulariza-
¢ao é responsavel pela seguranca
do produto, conforme assegurado
pelo Termo de Responsabilidade
apresentado no ato da regulariza-
¢ao do produto, por meio do qual
a empresa declara possuir dados
comprobatérios que atestam a sua
eficacia e seguranca.

A avaliagdo da segurancga estd baseada na avaliagao do risco e deve considerar os pa-
rametros toxicolégicos dos ingredientes com base em dados atualizados, observadas as
condi¢coes de uso do produto cosmético e o perfil do consumidor alvo. Risco é a probabi-
lidade de ocorréncia do dano, em funcao do nivel de exposigao.

Acesse o Guia para Avaliacao de Seguranga de Produtos Cosméticos

» https://www.gov.br/Anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manu-
ais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view
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Atributos de
seguranca

Alguns beneficios declarados na rotulagem
do produto cosmético, como: dermatolo-
gicamente testado, oftalmologicamente
testado, clinicamente testado, ndo come-
dogénico, ndo acnogénico, hipoalergéni-
co, avaliado por Pediatras/Ginecologistas/
Dentistas/Urologistas/outros, sio conside-
rados atributos de seguranca.

O Guia de avaliacao de seguranca de produ-
tos cosméticos determina quais os estudos
que a empresa deve realizar, bem como ou-
tras premissas a serem consideradas para
gue estes atributos possam ser declarados
na rotulagem do produto cosmético.

Todos os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes
devem ser avaliados do ponto de

vista de seguranga em consonancia
com asregrasda Anvisa,garantindo
produtos cosméticos seguros para
o consumidor.
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Comprovacao dos beneficios declarados
na rotulagem dos produtos cosméticos

Conforme previsto no art. 8°, inciso IX, da RDC n° 907/2024, para fins de regularizacdo do
produto cosmeético, a empresa deve apresentar o resumo dos dados comprobatérios de efi-
cacia dos beneficios atribuidos ao produto, sempre que a natureza do beneficio justifique
e sempre que conste no rétulo.

Os beneficios declarados na rotulagem do produto devem ser comprovados, seja pela
presenca de um ingrediente na composi¢cao que justifique a finalidade do produto ou pela
realizacao de estudos que comprovem o beneficio declarado na rotulagem.

A Anvisa nao dispode de lista positiva de beneficios passiveis de declaracao em rétulos de
produtos cosméticos. Os beneficios atribuidos ao produto devem estar em conformidade
com a definicdo de cosmético e possuir comprovagido adequada, requisito que também se
aplica a todas as formas de publicidade e materiais promocionais veiculados em quaisquer
meios de comunicagao.
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Rotulagem geral

A rotulagem deve ser legivel, clara, verda-
deira e suficiente para evitar um uso inade-
quado ou que nao corresponda as finalida-
des de uso estabelecidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A rotulagem nao deve conter nome comer-
cial, marcas, imagens, links eletrénicos ou di-
zeres que:

I - induzam a erro, engano ou confusao
qguanto a suas propriedades, procedéncia ou
natureza, origem, composicao, finalidade de
uso admissivel ou seguranga;

Il - representem alegacdes terapéuticas
atribuidas ao uso do produto ou de seus in-
gredientes, como, por exemplo, prevenc¢ao
ou tratamento de hematomas, feridas, racha-
duras, dores, inflamacdes, caimbras, varizes,
pediculose, incluindo acdao de eliminagao,
reducao, morte ou tombamento de piolho e
Iéndeas ou protecao completa contra eles;

Il - se refiram a agcdo de eliminacao, redu-
¢ao, morte ou tombamento de insetos ou
protecao completa contra eles;

IV - mencionem a propriedade desinfetante
ou que se refiram a eliminacao completa de
microrganismos; e

V - remetam a forma fisica distinta da decla-
rada no processo de regularizacgao.

O rétulo dos produtos cosméticos devem conter os seguintes dados, incluindo provado-

res/testadores:

Embalagem Primaria

a) adverténcias e restricdes de uso
(se for o caso);

b) grupo a que pertence no caso
de nao estar implicito no nome;

c) lote ou partida;

d) marca; e

€e) nome do produto.

Embalagem Primaria
ou Secundaria

a) modo de uso (se for o caso).

Aindicagdo de modo de uso é obrigatdria
para produtos destinados a fixar efou
modelar os cabelos e barba, a qual deve
ser detalhada, incluindo a quantidade
ideal de produto a ser aplicado.

Embalagem Secundaria

a) adverténcias e restricdes de uso

(se for o caso);

b) conteldo;

c) dados de atendimento ao consumidor
(telefone, e-mail, pagina web ou outro
meio);

d) grupo a que pertence no caso de nao
estar implicito no nome;

e) numero do processo de regularizagao
do produto;

f) nUmero da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) do
titular, referente a classe (produto de
higiene pessoal, cosmético e/ou perfume);
g) numero do Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) do titular;

h) nome (razao social) do titular;

i) ingredientes ou composicao (utilizando
a codificagao de substancias INCI e
traducgdo para o portugués - RDC n°
898/2024);

j) nome do produto;

k) marca;

l) pais de origem; e

m) prazo de validade.
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ROTULAGEM GERAL

Todas as informacgdes dispostas no quadro
"Embalagem Primaria" e "Embalagem Secun-
daria" devem figurar na embalagem primaria,
guando nao existir embalagem secundaria.

Quando a embalagem primaria é pequena ou
nao permite incluir o modo de uso e as adver-
téncias e/ou restricdes de uso, essas informa-
¢oes podem ser incluidas em um folheto, ma-
terial anexo ou na parte interna da embalagem
secundaria.

Neste caso, deve constar na(s) embalagem(s)
a frase "Ver folheto/material anexo/parte inter-
na da embalagem secundaria", precedida da
descri¢ao da informagao, como por exemplo:
"Modo de uso: Ver folheto"; "Adverténcias: Ver
parte interna da embalagem secundaria".

Caso o produto contenha embalagem prima-
ria e secundaria, sendo que a embalagem pri-
maria é pequena ou nao permite a inclusao
de adverténcias e/ou restricdes de uso, é per-
mitida a substituicdo dessas informacdes pela
descri¢cao "Adverténcias e restricdes de uso: ver
embalagem externa".

Um envoltério ou caixa transparente adicio-
nal é considerado isento das obrigag¢des esta-
belecidas no art. 13 da RDC 907/2024, desde
que permita a visualizacdo clara da rotulagem
obrigatéria disposta na embalagem primaria
ou secundaria do produto e nao altere ou adi-
cione informacgdes técnicas sobre os requisitos
estabelecidos na RDC 907/2024.

Caso o produto possua embalagem primaria e
secundaria e aembalagem primaria ndoacom-
panhe o produto durante o uso, como ocorre
com sabonetes sélidos, todas as informagdes
obrigatdrias devem constar na embalagem se-
cundaria, e a embalagem primaria ndo neces-
sita de informacgdes.

No caso de kit de produto o prazo de valida-
de a ser inserido na embalagem secundaria
deve ser o do produto com a menor vida util
restante.

As informacdes obrigatdrias inseridas na rotu-
lagem devem ser legiveis no idioma portugués
do Brasil, com excec¢ao do cédigo de identifi-
cacao de ingrediente cosmético (INCI), nome
e marcas. A composi¢cao do produto também
deve ser descrita em portugués do Brasil nos
termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 898, de 28 de agosto de 2024, e suas
atualizacdes.

Para produtos importados cujos rétulos
originais ndao contenham a informacao reque-
rida pelo pais importador, é aceita adequacao
por meio de etiqueta ou por outro meio que
contenha a informacao faltante. A informacao
faltante ndo pode ser apresentada em forma-
to digital e pode ser colocada tanto na origem
como no destino. Caso a informacdo faltante
seja colocada no destino, a adequacao deve
ser efetuada antes da sua comercializagao.

Os produtos importados ndo podem alegar
acao terapéutica, nem conter dizeres proibidos
ou nao comprovados independentemente do
idioma em que o rétulo esteja escrito.

Se for necessario, o rétulo deve ser coberto
total ou parcialmente com um rétulo adicional
antes de sua comercializagao.

A rotulagem dos produtos provadores ou
testadores expostos apenas em sua emba-
lagem primaria deve apresentar minima-
mente as informacdes obrigatdrias na emba-
lagem primaria, conforme inciso | do art. 13 da
RDC 907/2024, o prazo de validade e a frase
"Venda Proibida".
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ROTULAGEM GERAL

A RDC n° 250/2018 permite a coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem
para um mesmo produto desde que inalterados determinados requisitos:

| - os requisitos de rotulagem obrigatéria geral e rotulagem especifica exceto para lote;
validade; conteudo; pais de origem; razao social do titular; domicilio do titular; e dados do
servico de atendimento ao consumidor.

Il - os requisitos de rotulagem previstos em normas especificas, quando aplicaveis; e

lIl - as alegac¢des relacionadas a seguranca e aos beneficios atribuidos ao produto.

O que pode ser alterado entre os rétulos
coexistentes?

I. Cores;

Il. Imagens;

Ill. Referéncias a datas comemorativas;

IV. Nomes proéprios que nao alterem o nome ou identidade do produto;
V. Dizeres promocionais nao relacionados a qualidade, seguranga ou
eficacia do produto;

VI. Dados do fabricante (quando este nao for o titular do produto);

VII. Dados do responsavel pelo desembaraco alfandegario;

VIII. Responsavel técnico;

IX. Coédigos internos da empresa;

X. Dizeres relativos a programas oficiais de érgaos publicos;
Xl. Conteudo;

XIl. Pais de Origem.
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ROTULAGEM GERAL

A Instrucdo Normativa n° 242/2023 determina que os produtos de
higiene pessoal (incluindo os descartaveis), cosméticos e perfumes ja
comercializados que sofrerem modificacao de féormula (incluindo as
modificacdes de fragrancias), devem apresentar uma das declarag¢des
a seguir em destaque, posicionada no painel principal da rotulagem:
“NOVA FORMULA” ou “NOVA COMPOSIQAO”, se a modificagao resultar

em alteragao de, pelo menos, um dos seguintes dizeres
de rotulagem:

| - descricao qualitativa de ingredientes, incluindo a adicdo ou exclusao;
Il - concentragcao declarada de ingredientes, se houver;

Il - modo de uso;

IV - adverténcia e restricdes de uso; e

V - outros beneficios ou apelos atribuidos ao produto;

Modificacdo de férmula é qualquer alteracdo qualitativa e/ou quantitativa na férmula ou
composicao anteriormente peticionada para o produto regularizado junto a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria.

Quando se tratar de produto importado, a declaracdo “NOVA FORMULA” ou “NOVA
COMPOSICAQ", pode constar da etiqueta de nacionalizacdo do produto, a qual hdo necessi-
ta ser posicionada no painel principal.

Nao sera necessario o peticionamento para alteracao de rotulagem dos produtos regulariza-
dos quando for destinada, exclusivamente, para inclusao ou exclusao da declaragcao obriga-
téria “NOVA FORMULA” ou “NOVA COMPOSICAO”.

Quando houver protocolo de peticao de modificagcao de formula ou peticdes concomitantes
gue incidirem nas condicdes para declaracdo de “NOVA FORMULA"” ou “NOVA COMPOSI-
CAO", a empresa deve declarar que atendera ao disposto na presente Instrucdo Normativa.

A modificagdao de féormula pode ter impacto na rotulagem do produto, portanto é recomen-
dado que a empresa faca uma avaliagao da rotulagem do produto para visualizar os possi-
veis impactos e a¢cdes a serem tomadas.

REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS NO BRASIL 35



ROTULAGEM GERAL

A declaracdo de “NOVA FORMULA"” ou “NOVA COMPOSICAO” deve ser
apresentada no painel principal da embalagem secunddria e, na sua
auséncia, da embalagem primadria, atendendo aos seguintes critérios
graficos:

l. caixa alta;

Il. negrito;

I1l. cor contrastante com fundo do rétulo; e

IV. caso a area do painel principal ou da etiqueta de nacionalizagao seja:

a) maior que 10 cm2 (dez centimetros quadrados), altura minima de 1,5 mm
(um virgula cinco milimetros); ou

b) menor que 10 cm2 (dez centimetros quadrados), altura minima de 1 mm
(um milimetro).

A declaracdo de “NOVA FORMULA" ou “NOVA COMPOSICAO” deve constar da rotulagem
do produto por um periodo minimo de 90 (noventa) dias, contados a partir da produgao
do primeiro lote ou da nacionalizagcdo do produto. Decorrido o prazo de 90 (noventa) dias,
a mensagem pode ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto
sem a necessidade de peticionar atualizacdao no processo de regularizagao.
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Rotulagem especifica

O Art. 24 da RDC n° 907/2024 determina
guais as categorias de produtos que pos-
suem requisitos de rotulagem especificos,
bem como as adverténcias que devem
constar em seus roétulos.

Embora estas categorias de produtos
devam atender a requisitos especificos de
rotulagem, a rotulagem geral prevista no
capitulo 1V, secdo |, também é obrigatodria
para estes produtos.

Destacamos que as listas de ingredientes
regulados e os Pareceres da CATEC
também possuemrequisitosderotulagem
relacionados ao uso de determinados
ingredientes, sendo assim a empresa
também deve consulta-los garantindo o
cumprimento destes requisitos.

Categorias de produtos que possuem requisitos

de rotulagem especifica:

l. Aerossois

Il. Agentes clareadores de cabelos e tinturas capilares

lll. Agentes clareadores de pelos corporais

IV. Ativadores/aceleradores do bronzeado

V. Autobronzeadores/bronzeadores simulatdrios

VL. Dentifricios e enxaguatérios bucais com fluor

VII. Depilatérios e epilatérios

VIIL. Neutralizantes, produtos para ondular e alisar os cabelos

IX. Produtos antitranspirantes

X. Produtos de higiene bucal indicados para dentes sensiveis

Xl. Produtos hipoalergénicos
XIl. Produtos para higiene intima
Xlll. Tintura para pelos corporais
XIV. Ténicos/locdes capilares

XV. Produtos destinados a fixar e/ou modelar os cabelos

XVI. Produtos destinados exclusivamente para fixar e/ou modelar barba
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Embalagem

» Nao é permitida a embalagem sob a forma de aerossdis para os talcos.

P Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol, sendo de vidro

38

envolvido por material plastico, devem conter pequenos orificios para a saida do
conteudo, se quebrar.

Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossdis nao podem ter
a capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

Para produtos infantis, a embalagem deve ser isenta de partes contundentes,
partes que possam ser facilmente destacadas das embalagens e engolidas e de
constituintes toxicos.

A embalagem exerce papel fundamental no desempenho do produto, sendo
responsavel também por sua protecao ao longo do ciclo de vida.

Embalagem primaria é o envoltério ou recipiente que se encontra em contato
direto com os produtos.

Embalagem secundaria € a embalagem destinada a conter a embalagem primaria
ou as embalagens primarias.
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Termo de Responsabilidade - Anexo Ii

O Termo de Responsabilidade é o
documento que deve ser apresen-
tado pela empresa titular da regula-
rizacao de produto de higiene pes-
soal, cosmético ou perfume, no qual
estao declaradas determinadas res-
ponsabilidades legais da empresa.

O Termo de Responsabilidade deve
ser assinado pelo responsavel técni-
co erepresentante legal da empresa
titular da regularizacao do produto,
ser anexado ao sistema da Anvisa no
momento da regularizagcao do pro-
duto e arquivado na empresa como
parte da documentag¢ao do produto.

Por meio deste documento a
empresa titular da regularizagcao
confirma que cumpriu com todos
0s requisitos exigidos em legislacao
previamente a regularizacao do pro-
duto e assume a responsabilidade
pela sua conformidade em relagao
ao0s requisitos técnicos, regulatérios
e de seguranca exigidos pela norma.

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razdo social da empresa)l. devidamente autorizada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero
idescrever o numero de autorizacdo de funcionamentol neste ato
representado pelo seu Responsavel Tecnico e pelo seu Representante
Legal declara que o produto (descrever a denominacic do preduto e
marcal atende aos regulamentos e outres dispesitivos legais referentes ao
controle de processo e de produto acabado e demais parametres técnicos
relatrvos as Boas Praticas de Fabricacdo pertinentes a categona do produto

A empresa declara que possul dados comprobatorios que atestam a
seguranca e a eficacia da finalidade proposta do produto e que este nao
constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrucdes
de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto
durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende acs requisitos
tecnicos especificos estabelecidos na legislacac vigente, bem como as listas
de substincias, 45 normas de rotulagem e a classificagio correta do)
produto.

declara gue a rotulagem nao contem indicacoes e mencoes terapéuticas.
nem denominacdes e indicagbes que induzam a erro, engano ou confusio
quanto a sua procedéncia. origem, compesicao, finalidade ou seguranca

declara estar ciente que o preduto regularizado esta sujeito a auditoria
montoramento de mercado e inspecdo do registro pela autoridade sanitana
competente e, sendo constatada imegulandade, o produto sera cancelado
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Oz abaixo-assinados assumem, perante esse orgae, que a inobservancia ao
estabelecido na legislacdo vigente e suas atualizacées constitul infracdc)
sanitaria ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico

O Termo de Responsabilidade nao substitui os demais documentos técnicos exigidos

pela RDC n° 907/2024.

MANUAL ABIHPEC
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Dossié e regularizacao
do produto



Preparando o dossié do produto
para regularizacio

Informacgdes que devem ser apresentadas a autoridade sanitaria

Incluir dados de identificacao, de seguranga e de eficacia,

Bibliografia e/ou referéncia dos ingredientes; o ..
9 / 9 qguando a substancia nao figurar na nomenclatura INCI.

Especificagdes microbiolégicas do produto Seguir os parametros microbiolégicos
acabado; previstos no Capitulo V.

A finalidade deve ser apresentada quando ndo estiver

Finalidade do produto; implicita no nome do produto.

Func¢do dos ingredientes da férmula; Deve ser citada para cada componente na formula.

Resumo dos dados comprobatérios de eficacia
dos beneficios atribuidos ao produto, sempre O resumo deve conter, no minimo, objetivo, metodologia,

que a natureza do beneficio justifique e resultados e conclusao.
sempre que conste no rétulo;

O resumo deve conter no minimo, metodologia e conclusdo
que respaldem o prazo de validade declarado. E incluir a
determinagdo das substancias ou grupos de substancias
funcionais principais no caso de repelentes de insetos,
protetores solares, alisantes para cabelo e ondulantes para
cabelo.

Resumo dos dados de estabilidade.
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Preparando o dossié do produto
para armazenamento na empresa

Informacgdes que devem ser armazenadas na empresa
a disposicao da autoridade sanitaria/fiscalizacéo

A Autorizagdo de funcionamento ou habilitagdo da empresa
original deve ser do fabricante nacional ou do importador
para produtos importados.

Autorizacdo de funcionamento ou habilitagdo
da empresa original;

Dados comprobatdrios completos de seguranga
de uso, somente quando a comprovacdo da
seguranca especifica for exigida pela legislacdo
vigente ou quando se expresse no rétulo algum
atributo de seguranca;

Especificagdes microbioldgicas de
matérias-primas, quando aplicavel;

Especificagdes técnicas organolépticas e
fisico-quimicas de matérias-primas;

Deve constar a orientagdo para interpretar o sistema

Sistema de codificagao de lote. de codificacao.
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Regularizaciao de cosméticos

A regularizagcao de produtos cosméticos no Brasil ocorre por meio de dois regimes distintos:

sujeitos a registro e isentos de registro (notificados)

44

Os produtos sujeitos a registro sio:
protetores solares, protetores solares
infantis, repelentes de insetos, repe-
lentes de insetos infantis, bronzea-
dores, alisantes capilares, ondulantes
capilares, géis antissépticos para as
maos, produtos para alisar e tingir os
cabelos e pomadas capilares. O pro-
cesso € totalmente online e passa por
analise técnica da Anvisa.

Ja& os produtos isentos de registro
(notificados) abrangem a maior par-
te do mercado cosmético e possuem
autorizacdo automatica de comer-
cializagdo, podendo ser comercializa-
dos apos a publicagdao do numero de
processo no portal da Anvisa. Embora
a autorizacdo de comercializacdo seja
rdpida, tais produtos permanecem
sujeitos a auditoria da Agéncia, que
poderd a qualquer momento solici-
tar comprovagdes pendentes ou até
mesmo cancelar a autorizagdo de co-
mercializagdo caso haja infragdo no
processo de regularizagcao. Ambos os
regimes utilizam o sistema Solicita
para peticionamento eletrénico, ga-
rantindo processo digital e rastreavel.
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REGULARIZACAO DE COSMETICOS

Regularizacgdo eficiente é diferencial competitivo.

SUJEITOS A REGISTRO ISENTOS DE REGISTRO (NOTIFICADOS)

¢ Bronzeador (exceto bronzeadores
simulatérios e os ativadores e
aceleradores de bronzeado).

+ Protetor Solar

# Protetor solar infantil

+ Gel antisséptico para maos

+ Alisante capilar

¢ Ondulante capilar

¢ Produto para alisar e tingir os cabelos
¢ Repelentes de insetos

¢ Repelentes de insetos infantil

+ Pomadas capilares

PRODUTOS

SOLICITA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

g
>
-
u
0

# Processos analisados pelos ¢ Processos sao auditados;
técnicos da Anvisa; & Autorizagcao de comercializagao
¢ Pode ser comercializado apds automatica apds o reconhecimento
publicagcao no DOU; da guia/GRU de pagamento.
+ Prazo maximo de 90 dias ¢ Pode ser comercializado apds
para analise* publicagdo no portal da Anvisa;

o Liberacao a curto prazo.

DIFERENCAS

*De acordo com o Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013, o prazo legal para concessao do registro é de até 90 dias,
no entanto, na pratica, o tempo de analise pela Anvisa pode ser superior.

A ABIHPEC acompanha sistematicamente esses prazos, disponibilizando as informacgdes atualizadas as empresas
associadas por meio do Caderno Regulatério, disponivel em seu site.
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Regras para avaliacao de registro

A Anvisa estabeleceu novos critérios para a aceitacao de aditamentos em peticoes
de registro e pds-registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A partir de 09/06/2025, passaram a ser aceitos somente aditamentos protoco-
lados antes do inicio da analise técnica da peti¢cdo. Esses aditamentos poderao
conter dados e informag¢des complementares ou que substituam documentos ja
apresentados no momento do protocolo.

Mesmo antes da analise, ndo serdao aceitos aditamentos contendo documentos
obrigatérios que deveriam ter sido apresentados no ato do protocolo. Nesses
casos, a peticao serd indeferida por auséncia da documentacao exigida.

Aditamentos protocolados antes do inicio da analise técnica (antes do sta-
tus “EM ANALISE"):

Serdo aceitos aditamentos contendo documentos opcionais ou obrigatérios
que complementem ou substituam documentos ja enviados. Documentos
obrigatérios que nao foram apresentados no momento do protocolo da pe-
ticao ndo serao aceitos e a peticao sera indeferida.

Aditamentos protocolados apés o inicio da andlise técnica (apods status “EM
ANALISE"):

Nao serdo aceitos. O aditamento serd considerado ndo anuido e desconside-
rado na analise da peticao.
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Agrupamento de Protetores Solares

> Desde 2021, a ABIHPEC pleiteia junto a Anvisa que os protetores solares
com cores diferentes sejam peticionados de forma conjunta;

Em resposta a essa demanda, a partir de 02/06/2025, protetores solares,
p de mesma linha e que se diferenciem apenas por sua tonalidade ou

Fator de Protecao Solar - FPS poderao ser agrupados;

Produtos de mesma linha sao aqueles que apresentam as seguintes

> -
caracteristicas:
| - possuem o mesmo nome, diferenciando-se apenas pela identificagcao
da tonalidade e/ou do FPS; e
Il - fabricados e submetidos ao registro pela(s) mesma(s) empresaf(s).
> O cumprimento das exigéncias das peticdes de registro e pds-registro

de produtos da mesma linha também sera analisado de forma agrupada.

MANUAL ABIHPEC REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS NO BRASIL
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Taxa de regularizaciao
de produtos cosméticos

As taxas cobradas pela Anvisa para regularizacao dos produtos cosméticos estao determi-
nadas pela RDC n° 857, de 6 de maio de 2024. Os valores das taxas sdo determinados com
base na descri¢cao do fato gerador (registro de produto cosmético, alteragcao ou inclusao no
registro, etc) e no porte da empresa, o qual é definido com base no faturamento anual.

O valor das taxas de regularizacdo de produtos cosméticos é proporcional ao porte econo6-
mico da empresa. Ou seja, a empresa que possui porte econdmico menor pagara um valor
menor pela regularizagao do produto e a empresa que possui porte econdmico maior paga-
ra um valor maior pela regularizagao do produto.

Anualmente, as industrias de cosméticos devem realizar a comprovagao de porte econémi-
co da empresa por meio do sistema Solicita. As empresas que nao realizarem esta compro-
vagao serdao enquadradas automaticamente no maior porte econémico, impactando direta-
mente o custo de regularizagao dos seus produtos.

Acesse a RDC n° 857/2024 na integra por meio do link: https:/anvisalegis.datalegis.net/ac-
tion/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000857&sgl_tipo=RDC&sgl_
orgao=RDC/DC/Anvisa/MS&vIr_ano=20248&seqg_ato=000&cod_modulo=134&cod_menu=1696

e e
L
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Isentos de
Registro
notificados

Os produtos isentos de
registro devem realizar a
manutenc¢ao da regularizagao
por meio da declaragao de
interesse na continuidade da
comercializacao dos produtos
a cada 10 (dez) anos, contados
a partir do dia da notificacao
do produto na Anvisa.

O interesse na continuidade
da comercializacao dos
produtos deve ser declarado,
por meio de formulario
especifico no sistema
eletrénico de peticionamento,
nos ultimos seis meses do
decénio de regularizacao.

Sera cancelado o processo

de regularizagcao do

produto cuja declaracao de
interesse na continuidade da
comercializagdao nao tenha sido
realizada no prazo referido.

REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS NO BRASIL

Validade da regularizacao
dos cosméticos

Registrados

O Registro tem validade por 10
(dez) anos, contados a partir do
dia da sua publicagao no Diario
Oficial da Uniao, podendo ser
revalidado sucessivamente por
igual periodo.

A revalidagao do processo

de regularizacao do produto
deve ser requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do
decénio de validade.

Serda declarada a caducidade do
processo cuja revalidagao nao
tenha sido solicitada no prazo.

O titular da regularizacdo do
produto que pretender nao
mais comercializa-lo no
mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da
sua regularizacdo a Anvisa.
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Boas Praticas de
Fabricacdo e
Cosmetovigilancia

Complementar as legislagdes anteriormente
citadas, as industrias do setor devem aten-
der também a RDC n° 48/2013 e RDC n°
894/2024.

A RDC n° 48/2013 estabelece os requisitos
minimos de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) para industrias de produtos cosmé-
ticos no Brasil, com o objetivo de garantir
qualidade, seguranca e conformidade dos
produtos colocados no mercado. Ela padro-
niza os processos de fabricagdo de cosmé-
ticos, garantindo que os produtos sejam
seguros para o consumidor e fabricados de
maneira consistente, seguindo normas de
higiene, controle de qualidade e documen-
tacdao. A ABIHPEC possui o Manual de BPF
para orientar as indUustrias do setor no aten-
dimento a esta norma. https://abihpec.org.
br/regulatorio/manuais-abihpec/

Como iniciativa complementar para a ca-
pacitacao do setor, a Anvisa disponibilizou,
em 2026, um curso EAD sobre Boas Praticas
de Fabricagdao de Cosméticos e Saneantes.
A capacitacao aborda conceitos e requisitos
relacionados as BPF e constitui uma impor-
tante ferramenta para a atualizagdo e o apri-

moramento dos profissionais que atuam na
fabricagcao e no controle da qualidade des-
ses produtos. O curso contribui para ampliar
0 conhecimento sobre os requisitos sanita-
rios aplicaveis e fortalecer a adog¢ao das Boas
Praticas de Fabricacdao pelas empresas do
setor. https://aprendizagem.anvisa.gov.br/lo-
gin/index.php

A RDC 894/2024 dispbe sobre as Boas Pra-
ticas de Cosmetovigilancia para as empre-
sas titulares da regularizacdao de produtos
cosméticos junto a Anvisa, que compreende
as atividades relacionadas a identificacao,
notificagao, avaliagao, investigagao, monito-
ramento, comunicagdo e prevencgao de rea-
¢oes adversas decorrentes do uso em condi-
¢des normais ou razoavelmente previsiveis
dos produtos cosmeéticos. Esta norma repre-
senta um marco significativo na garantia da
segurang¢a dos consumidores de produtos
cosmeéticos no Brasil. Para melhor entendi-
mento da RDC, a Anvisa elaborou um docu-
mento de perguntas e respostas que pode
ser acessado no link https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-moni-
toramento/cosmetovigilancia/perguntas-
-e-respostas_rdc_894_2024_final_4aedi-
cao_l4out2025.pdf

Além disso, a ABIHPEC elaborou o Manual
de Cosmetovigilancia para auxiliar as indus-
trias do setor na implementag¢ao da RDC n°
894/2024: https://abihpec.org.br/regulato-
rio/manuais-abihpec/.
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e material de suporte



Normas complementares
e material de suporte

Além de todo arcabouco regulatério da Anvisa para produtos cosméticos, existem também
os Pareceres da CATEC (Camara Técnica de Cosméticos). Os Pareceres CATEC estabelecem
requisitos aplicaveis a ingredientes e produtos, bem como dispdem sobre adverténcias es-
pecificas de rotulagem.

Os Guias, Manuais, Notas Técnicas e Informes sdo instrumentos complementares de su-
porte regulatorio. Esses documentos apresentam orientacgdes praticas, posicionamentos ofi-
ciais e esclarecimentos sobre requisitos técnicos e procedimentos aplicaveis a regularizacao
de produtos cosméticos. Seu objetivo é facilitar a correta interpretacao e implementacao
das normas vigentes, padronizar entendimentos junto ao setor regulado e antecipar solu-
¢oes para duvidas recorrentes, contribuindo para a conformidade dos produtos e a fluidez
dos processos junto a Agéncia.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias :
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/notas-tecnicas 5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/informes ;

Os webinares e documentos de perguntas e respostas funcionam como ferramentas de
comunicagdo e capacitagcdao continua. Esses materiais permitem o esclarecimento de du-
vidas frequentes, a disseminacao de orientagdes atualizadas e o detalhamento de temas
relevantes para a regularizagao de cosmeéticos. Ao promover entendimento alinhado entre o
setor regulado e a autoridade sanitaria, contribuem para a correta aplicagcao dos requisitos
normativos e para a prevenc¢ao de inconsisténcias nos processos.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/cosmeticos/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos
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iInmetro

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro - € uma autarquia
federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servi¢os, e atua
por meio de atividades como metrologia (garantia de medig¢des corretas), normalizagao
e avaliacdao da conformidade, assegurando que os produtos atendam a padroes técnicos

Mminimos antes de serem comercializados.

Portarias Inmetro

Portaria Inmetro n° 248 de 17 de julho de
2008 - Aprovar o anexo Regulamento Téc-
nico Metrolégico que estabelece os crité-
rios para verificagao do conteudo liquido de
produtos pré-medidos com contedudo nomi-
nal igual, comercializados nas grandezas de
massa e volume.

Portaria Inmetro n° 361, de 22 de dezembro
de 2009 - Revoga a Portaria Inmetro n° 162,
de 12 de dezembro de 1995.

Portaria Inmetro n° 050 de 24 de fevereiro
de 2010 - Foi consensado que o tema “espa-
¢o vazio” em embalagens de produtos pré-
-medidos nao se caracteriza como metrolo-
gia legal.

Portaria Inmetro n° 165, de 13 de abril de
2021 - Dispde sobre o conteddo nominal dos
produtos com brindes.

Portaria Inmetro n° 201, de 30 de abril de
2021 - Dispde sobre a indicagao quantitativa
do peso liguido de mercadorias pré-emba-
ladas, acondicionadas e/ou etiquetadas no
ponto de venda.

Portaria n° 232, de 20 de maio de 2021 -
Revoga a Portaria Inmetro n° 194, de
29 de abril de 2021, publicada no DOU de
05/05/2021, Secéo 1, pagina 72.

Portaria n° 249, de 09 de junho de 2021 -
Aprova o Regulamento Técnico Metroldégico
consolidado que estabelece a forma de ex-
pressar a indicagcao quantitativa do conteu-
do liquido das mercadorias pré-embaladas.

Portaria Inmetro n° 251, de 9 de junho de
2021 - Aprova o Regulamento Técnico Metro-
I6gico consolidado sobre conteudos liquidos
de mercadorias pré-embaladas.

Portaria n° 265, de 15 de junho de 2021 -
Dispoe sobre o tipo de medida (grandeza) da
indicacao quantitativa do conteddo nominal
de determinadas mercadorias pré-emba-
ladas, de forma compulséria bem como de
isencdes da obrigatoriedade.

Portaria n° 294, de 8 de julho de 2021 -
Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico
consolidado sobre o controle metrolégico de
mercadorias pré-embaladas, comercializa-
das em unidades de comprimento e em nu-
mero de unidades, com contelddo nominal
igual.
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Portarias Inmetro

Portaria n° 302, de 12 de julho de 2021 -
Aprova o Regulamento Técnico da Qualida-
de e os Requisitos de Avaliagao da Conformi-
dade para Brinquedos — Consolidado.

Portaria Inmetro n° 329, de 29 de julho de
2021 - Dispde sobre as mercadorias pré-em-
baladas comercializadas sob a forma de ae-
rossol — consolidado.

Portaria n° 460, de 18 de novembro de 2021
- Aprova o Regulamento Técnico da Qualida-
de e os Requisitos de Avaliagao da Conformi-
dade para Embalagens Destinadas ao Enva-
silhamento de Alcool Etilico - Consolidado.

Portaria n° 455, de 16 de novembro de 2021
- Aprova o Regulamento Técnico Metrolégi-
co consolidado que estabelece as condi¢coes
para as mercadorias pré-embaladas sabao e
sabonete em barra.

Portaria n° 473, de 29 de novembro de 2021
- Dispoe sobre o controle do conteudo liqui-
do para a indicagcao quantitativa de produtos
cosméticos e toucador comercializados em
qguantidades nominaisde 5goumla20gou
ml - consolidado.

Portaria n° 93, de 21 de marco de 2022 -
Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico
consolidado sobre o controle metrolégico
de mercadorias pré-embaladas comerciali-
zadas em unidades de massa ou volume, de
conteudo nominal igual.

Suspensa pela Portaria n° 70/2024.

https://www.gov.br/inmetro/pt-br
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Jornada para colocar um produto
cosmeético no mercado de forma regular:

o Enquadramento regulatério

Ww 1. Definicdo da finalidade
‘2 cosmética do produto.
LL 2. Classificagdo do produto.
3. Avaliacdo das alegacgodes
pretendidas.
4. Andlise preliminar de:
* publico-alvo.
* area de aplicagdo.
* restricoes de uso.

Seguranca e comprovacao
técnica

8. Elaboracao do Relatério de
Avaliacao de Segurancga.

9. Defini¢cao de testes e evidéncias
(quando aplicavel).

10. Consolidacao das bases
cientificas das alegacodes.

Avaliacao de ingredientes
e formula

5. Verificagdo de conformidade
dos ingredientes:

- listas positivas.

- substancias restritas.

- substancias proibidas.

6. Avaliacdo de limites de
concentracao e condi¢oes de uso.
7. Ajustes de formulagao,

se necessario.

Conformidade de rotulagem*

1. Desenvolvimento da rotulagem
regulamentar.

12. Validagao de:

- adverténcias obrigatoérias

- modo de uso.

13. Revisdo de claims sob a dtica
regulatoria.

*Verificar, junto ao conselho de classe do Responsavel Técnico (RT), a obrigatoriedade de inclusdo do nome do RT na rotulagem do pro-
duto.
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Jornada para colocar
um produto cosmético
no mercado de forma
regular:

Peticionamento eletrénico

14. Organizacao do dossié
técnico-regulatério.

15. Protocolo no Sistema Solicita.
16. Pagamento da TFVS.

17. Acompanhamento do processo.

Analise e decisao

18. Atendimento a exigéncias
técnicas, quando houver.

19. Publicacao do deferimento:
- nUmero de notificagao

ou registro.

Pés-regularizacao

20. Liberacdo para comercializacgéo.
21. Implantacgao

da cosmetovigilancia.

22. Gestao de:

- alteragdes pods-regularizagcao

- renovacgoes (quando aplicavel)

- monitoramento de mercado.

REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS NO BRASIL
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Migracao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem promovendo, de forma gradual, a
modernizag¢ao dos seus sistemas eletrénicos de peticionamento, com o objetivo de aprimo-
rar a gestao regulatéria, ampliar a rastreabilidade das informacgdes e consolidar os dados re-
lativos a regularizagao de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e descartaveis
isentos de registro.

Nesse contexto, foi publicada a Resolug¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n° 951, de 13 de de-
zembro de 2024, que dispde sobre os procedimentos para a migracao das regularizacdes
de produtos isentos de registro do Sistema de Automacao Eletrénico de Cosméticos (SGAS)
para o sistema de peticionamento Solicita/Datavisa, estabelecendo regras, prazos e respon-
sabilidades para as empresas titulares dessas regularizagdes.

A RDC n° 951/2024 aplica-se a todos os produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e
descartaveis isentos de registro que se encontram regularizados no sistema SGAS.

Desde 7 de abril de 2025, o sistema SOLICITA esta disponivel tanto para o peticionamento
de produtos novos quanto para a migragao dos produtos atualmente cadastrados no SGAS,
sendo vedada, a partir dessa data, a regularizacao de novos produtos ou a realizacdo de alte-
racoes diretamente no SGAS.

Passos para realizar a migracao:

1. Acessar o sistema SOLICITA;

2. Selecionar a opgao “Peticao Inicial”;

3. Buscar pelo cédigo de assunto 2727 - NOT. COSMETICOS - Migracao de produto cosmético
Isento de Registro;

4. Preencher o campo “Numero do processo a ser migrado” na se¢cao “Dados de produto que
serd migrado” com o numero do processo do SGAS;

5. Preencher todo o formulario de peticao com as informacgdes do produto conforme consta
no SGAS; e

6. Finalizar e enviar a peticao.
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Principais duavidas relacionadas:

Qual o prazo para
realizar a migracao?

Os dados do meu
processo regularizado no
SGAS serao transferidos
automaticamente na
migracao?

Posso realizar alteracoes
no meu processo durante
a migracao? Ou necessito
migrar meu processo
exatamente como esta
no SGAS?

Sera possivel alterar o
grupo de produtos apos o
produto ja ter migrado?

O prazo maximo para a migragao corresponde
a data de vencimento da regularizagao
do produto. Como nao ha um prazo unico
definido para todos os produtos, a empresa
deve observar a validade do seu processo
especifico para efetuar a migragcao dentro do
periodo adequado.

Ndo, a Unica informac¢do automaticamente
importada do SGAS sera o nome do produto,
0 qual ndao poderad ser alterado. Todas as
demais informacgdes deverdo ser preenchidas
novamente pela empresa no formulario
eletrénico.

A empresa poderda realizar quaisquer
alteragdées no produto no momento da
migragao, conforme o § 3° do art. 2° da RDC n°
951, de 2024.*

E possivel apenas para a correcdo do grupo
de produtos, ou seja, a empresa identificou
que o grupo peticionado inicialmente estava
incorreto. Nao é permitido realizar alteragcoes
no produto que o transformam em produto de
outra categoria.

*RDC n° 951, de 2024: https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPubli-
co&num_ato=00000951&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/Anvisa/MS&vIr_ano=20248&seq_ato=000&cod_modu-

lo=310&cod_menu=9434
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Principais duavidas relacionadas:

Havera um novo
numero de processo
apo6s a migracao?

A empresa podera utilizar
o numero de processo do
SGAS apoés a migracao?

Qual é a validade
do meu processo
apods a migracao?

Eu nao classifico mais o
meu produtoemgraule
grau 2?

A classificacdo dos
produtos sera a mesma?

Sim. Conforme art. 5° da Resolugao n° 951,
de 2024.*

Sim. O prazo para utilizar a rotulagem com o
numero de processo do SGAS vai depender da
data que a migragao foi realizada, conforme
disposto no art.6 da Resolucao n° 951, de 2024.*

Ao realizar a migragao, o processo tera uma nova
validade de 10 anos, contados a partir da data da
migracao.

Nao, é o sistema Solicita que avalia asinformacdes
do seu produto e classifica automaticamente seu
produto em grau 1 ou grau 2.

Nao, os grupos de produtos disponiveis no
sistema Solicita ja estdo alinhados as mudancgas
instituidas pela RDC n°® 949, de 2024 .**

A Anvisa disponibilizou uma matriz comparativa
entre os grupos dispostos no SGAS e os novos
grupos do Solicita que pode ser acessada
clicando aqui***

*Resolucdo n° 951, de 2024: https://legis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_
ato=00000951&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC//MS&vIr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
*»*RDC n° 949, de 2024: https:/legis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroA-
to=000009498&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC//MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=&cod_menu=9434&-
cod_modulo=310&pesquisa=true

Grupo de produto comparativo (SGA X SOLICITA) **https://br-my.sharepoint.com/:x:/g/personal/cristiano_oliveira__gov_br/
IQALOBQH8dM_QKFIY9zSr4qQAUWXTWBXxip4N_dOu-iT7XE4?rtime=aScfUUlg3kg

 mmmmmmm e emmememmeea-
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’ Apresentacao Anvisa Webinar
5 sobre Migracao e Link de Acesso

’ Documento Anvisa de Perguntas &
5 Respostas: Acesse aqui o FAQ completo

’ Matriz comparativa: Acesse os documentos
5 comparativos e a matriz
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Canais de Atendimento Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibiliza diferentes canais oficiais de
atendimento ao cidadao, as empresas reguladas e as entidades representativas, com o ob-
jetivo de promover a transparéncia, o acesso a informacao, a orientacado técnica e o adequa-
do encaminhamento de demandas relacionadas as suas competéncias legais. Os Canais de
Atendimento da Anvisa podem ser acessados por meio do link: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/canais_atendimento

A seguir, sao apresentados os principais canais de atendimento disponibilizados pela
Anvisa, bem como suas finalidades e prazos.

1. Fale Conosco

O Fale Conosco ¢ o principal canal eletrénico de comunicag¢ao entre a Anvisa e os usuarios.
Trata-se de um formulario disponivel no site institucional da Agéncia com acesso por meio
do Gov.br. Ressaltamos que no formulario é possivel editar o e-mail do solicitante.

O Fale Conosco é o canal mais adequado para pedidos de informagdes técnicas por qual-
quer usuario. Também deve ser utilizado para solicitacdes de cdpia ou vista de processo,
documento ou peticao pelo interessado direto, por pessoa juridica que nao tenha localizado,
no Sistema Solicita, o cédigo de assunto de seu interesse, ou quando se tratar de processo
administrativo sanitario (PAS).

Para acessar o formulario clique aqui: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/

formulario-eletronico.
Prazo: Até 20 dias corridos, prorrogaveis por 10 dias corridos.

2. Telefone

Ideal se vocé quer informagdes mais gerais sobre a atuagao da Anvisa e sobre os servigos
oferecidos pela Agéncia.

Telefone: 0800 642 9782 - Segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).
Prazo: Se a informacao estiver disponivel na Base de Conhecimento, sua resposta sera dada

imediatamente. Caso contrario, o prazo € de até 20 dias corridos, prorrogaveis por 10 dias
corridos.
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3. Webchat

Sistema que permite aos usuarios a comunica¢ao escrita online, em tempo real, com os
atendentes da Central de Atendimento da Anvisa.

Para acessar o Webchat clique aqui: https://weopenapianvisa.necxt.com.br/web_chat/inte-
gracao/chat

Prazo: Se a informacao estiver disponivel na Base de Conhecimento, sua resposta sera dada
imediatamente. Caso contrario, o prazo € de até 20 dias corridos, prorrogaveis por 10 dias
corridos.

4. Audiéncias

As audiéncias presenciais ou virtuais tém por finalidade prestar esclarecimentos solicita-
dos por usuario pessoa juridica (representantes ou nao do setor regulado), agentes publicos
representantes das unidades organizacionais da Anvisa, ou de outros 6érgaos e entidades
publicas sobre assuntos que, por sua complexidade, ndo possam ser solucionados por meio
dos demais canais de atendimento ao publico disponibilizados no portal da Agéncia, deven-
do ser realizadas, prioritariamente, por meio do Sistema de Audiéncias da Anvisa.

4.1 Como agendar a audiéncia?

O acesso do usuario ao Sistema de Audiéncias sera por meio do gov.br.

As audiéncias com a Anvisa devem ser solicitadas por meio do Sistema de Audiéncias, com
a antecedéncia estabelecida pelas unidades organizacionais da data pretendida para sua re-

alizacao, sendo no minimo com 03 (trés) dias e no maximo 15(quinze) dias de antecedéncia.

Para solicitar audiéncia presencial ou virtual o usuario solicitante (pessoa juridica) deve apre-
sentar os documentos de representacao listados a seguir:

a) procuracgao original com poderes para realizar a audiéncia virtual ou presencial requerida;
b) contrato social com a ultima alteracao ou estatuto social;

c) ata de eleicao da atual diretoria quando a procuragao estiver assinada por diretor que nao
conste como sécio da empresa;

Atencdo: No caso do Interessado Direto solicitante (pessoa juridica) ter perfil atribuido

para "audiéncia" no Cadastro Anvisa, fica dispensado de apresentar os documentos acima
listados.
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4.2 Qual o prazo e como as unidades organizacionais
devem confirmar a solicitacao de uma audiéncia pre-
sencial ou virtual?

As unidades organizacionais, a contar do recebimento da solicitagdao, no prazo maxi-
mo de 07 (sete) dias corridos devem por meio do Sistema de Audiéncias:

| - confirmar o agendamento para a data e o horario solicitados;

Il - confirmar o agendamento com alteracdo da data e/ou horario proposto pelo usu-
ario, no caso de indisponibilidade de horarios na agenda;

Il - indicar o agente publico responsavel pelo atendimento; ou
IV - recusar o agendamento, com a devida justificativa.

Para conhecer em detalhes o Sistema de Audiéncias acesse o *Manual do Sistema
de Audiéncias - usuario externo

Normas vigentes:
Portaria Anvisa n° 54/2021.

*Manual do Sistema de Audiéncias - usuario externo: https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%-
2Fwww.goVv.br%2FAnvisa%2Fpt-br%2Fcanais_atendimento%2FManualdoSistemadeAudinciasUsurioExterno.pptx&wdO-
rigin=BROWSELINK

**Portaria n° 54/2021: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/arquivos/portariaparlatorio.pdf
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