Webinar de apresentacao da atualizacao do

Hw ' formulario eletronico para peticionamento de
' ' registro de produtos cosmeéticos.

webinar o

seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Coordenagao de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagdo - CGTAI Geréncia Geral de Cosméticos e Saneantes — GGCOS
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP
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Formas de Regularizacao

Sujeitos a Registro = Sistema SOLICITA Desde de 2020

Isentos de Registro = Sistema SGAS Desde de 2014

RDC n2 907 de 19/09/24, revogou a RDC n2 752 de 19/09/2022
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Contexto

* Projeto Notificacao de Cosméticos — SGAS
* Inicioem 28/09/2023.

* Notificacao de produtos cosméticos isentos de registro no
SOLICITA.

* Novo formulario de peticionamento;

* Padronizacao dos formularios de produtos Registrados e Isentos
de Registro.

VISA

nal de Vigilancia San

J 1
akn
>>



Assuntos de Peticao

Atuais cddigos de assunto:
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto — Nacional

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado 4 Novo cédlgo de assunto:

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos

2724 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Nacional

2725 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Importado

NAO HAVERA MUDANGCA PARA OS ASSUNTOS DE PETICOES SECUNDARIAS!! L ANVISA
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Tela de Login

- Login Sistemas Internet

E-mail

Senha:
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Tela de Selecao da empresa




Tela inicial

Aguardando Protocolo €

# Exigéncias em Aberto )

3 Processos
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Fazendo uma nova solicitacao

Rascunho

—

Peticdo Inicial
D1

Peticao vinculada a um processo ja existente

Nenhum registro encontrado



Fazendo uma nova solicitacao
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Usuario

Dados gerais da peticao
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Selecao do Assunto

Selecione o assunto

Cosmético

Servico .

Codigo

Descricao

287 Cosmético

2871 Cosmeético

i e Produto - Importado
N
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TERMO DE RESPOSABILIDADE

VI LAY FUIRIVTUILARIL

TERMO DE RESPONSABILIDADE.doc

* Termo de Responsabildade Geral (RDC n2 907 de 19/09/24)
* Termos de Responsabilidade de Pomadas (RDC n2 814 de 01/09/23)

 Assinatura Digital (Lei 14.063/2020 e os Decretos n2 10.278/2020 e

10.543/2020)
- ANVISA
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Enquadramento de produto
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Selecione
Destinacdo *

Selecione

Selecione
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Enquadramento de produto
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Enquadramento de produto
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Cosméticos

Barba/Capilar/Pelo corporal

Cosméticos
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Questionario

d uto esteja de acordo com a legislaco aplicavel. A indicacdo errénea de grupo de

n u
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Questionaric @

Selecione

lega indicacdo para gestantes ou lactantes?

Selecione

Selecione
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Questionario

Selecione

Selecione

Selecione

Selecione hd
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Questionario

po de produto esteja de acordo com a legislacdo aplicdvel. Aindicacdo errfnea de grupo de
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Dados Gerais
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Lelecione
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Fabricantes

FABRICANTE ETAFPA DE FABRICA[;&D

FABRICANTE ETAPA DE FABRI CAI;.ED

<+ Adicionar Fabricante Internacional
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Fabrlcantes Nacionais
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Selecione a empresa nacional
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Fabrlca ntes Internacionais
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Municipio de Fabricacdo
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internacional.



Fabricacao Total

Processo produtivo completo

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do granel

Granel

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do produto semi-
acabado/semi-elaborado

Producéao do produto
intermediario

Fabricagao Parcial Embalagem
primaria

Embalagem primaria

Fabricagao Parcial Embalagem
secundaria

Embalagem secundaria

Fabricagao Parcial Embalagem
primaria e secundaria

Embalagem primaria e
secundaria

Etapas de Fabricacao

Ftapas de Fabricacao @

Embalagem primaria

Embalagem primaria e secundaria
Embalagem secundaria

Granel

Processo produtivo completo

Producéo do produto intermediario
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Dados Técnicos do Produto
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icionar Apresentacio

INSCRICAQ (REFERENCIA)
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Apresentacao
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Apresentagao
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APRESEN RO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA)

Adicionar Apresentagdo

Apresentacdes

Apresentacdo

EM EMBALAGEM PRIMARIA



Formula
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Selecione
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

<+ Adicionar Microrganismao
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @
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CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

COLIFORMES TOTAIS E FECAIS

] Microrganismo Ausente MESGFILOS TOTAIS AEROBIOS
PSEUDOMONAS AERUGINOSA
STAPHYLOCOCCUS AUREUS

MADORA DE COLONIAS/GRAMA
MADORA DE COLONIAS/MILILITRO
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @ Especificacdo Microbioldgica de Produto Acabado

‘ | v ‘ Microrganismo Testado = @
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CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES
COLIFORMES TOTAIS E FECAIS
MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS
PSEUDOMONAS AERUGINOSA

STAPHYLOCOCCUS AUREUS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Especificacdo Microbiolédgica de Produto Acabado

+ Adicionar Microrganismo
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Documentacao
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1 Finalidade do produto

2  Especificagbes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado.

4  Dados de estabilidade
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IMPORTANTE!!

* O novo codigo de assunto de * Novidades do Formulario.
registro é: * Enquadramento de produto;
 2731- REG. COSMETICOS - Registro de e Questionario;
produtos cosméticos e Fabricantes:

* Especificacao Microbiologica de
Produto Acabado.
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Quando estara disponivel?
iz inta-fei
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OBRIGADO!!
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