Webinar Regularizacao de Cosméticos e Saneantes:
Alteracoes apos vigéncia das RDCs 312/2019 e

313/2019
Webinar Apresentacao do Sistema SOLICITA

seminarios virtuais

Realiza¢ao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Cosméticos - CCOSM
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes — GHCOS
e
Geréncia Geral de Tecnologia da Informagao - GGTIN
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Coordenacdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacgao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP
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AGENDA

10h — 10:30h: Apresentacdo das Alteracdes das Resolu¢bes RDC 312/2019
(Cosméticos) e RDC 313/2019(Saneantes) — Cristiano Oliveira

10:30h - 11h: Apresentacao sistema Solicita — Ricardo Borges




Apresentacao das Alteracoes de Procedimentos apods a
Vigéncia da RDC 312/2019 (Cosméticos) e RDC
313/2019(Saneantes) — Cristiano Oliveira - GHCOS
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 Em 14/01/2020 entrou em vigor a RDC 312/2019 e a RDC 313/2019;

« ARDC 312/2019 trata de Produtos Cosméticos Registrados e Isentos
de Registro; e

A RDC 313/2019 trata de Produtos Saneantes Registrados e Isentos de
Registro.

* As Resolucoes dispdem sobre a alteracao no prazo de validade dos
produtos Cosmeéticos e Saneantes de 5 anos para 10 anos.



- COSMETICOS (RDC 312/2019) « SANEANTES (RDC 313/2019)

e “Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) e “Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 10 (dez)
anos para a validade do registro de produtos de anos para a validade do registro de produtos
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.” saneantes de risco 2.”

COMENTARIO: As duas Resolucdes estabeleceram um novo prazo de validade de 10 anos para os produtos Cosméticos e Saneantes.
Isto é, produtos novos Sujeitos a Registro, de Cosméticos e Saneantes, publicados a partir de 14/01/2020 terdo prazo de validade de
10 anos.

Publicacdo D.0.U ou Site Anvisa Prazo de Validade Novo

20/01/2020 20/01/2030
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Isentos de Registro

COSMETICOS (RDC 312/2019)  * SANEANTES (RDC 313/2019)

* Art. 22 Os produtos de higiene pessoal, e Art. 22 A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC
cosméticos e perfumes isentos de n° 42, de 13 de agosto de 2009, passa a vigorar
registro estao dispensados de com as seguintes alteracoes:
revalidagao. e Art. 10. Os produtos saneantes de Risco | sdo

isentos de registro e sua notificacdo esta
dispensada de revalidacao.

COMENTARIOS: o Art. 22 das duas Resolucdes trata da DISPENSA DA PETICAO DE REVALIDACAO dos produtos Isentos de
Registro.

Isso significa que, uma vez o produto regularizado, a empresa nao precisa fazer mais nenhuma comunicag¢ao para a
Anvisa?

N3o. A figura da Revalidacdo foi SUBSTITUIDA pela DECLARACAO DE INTERESSE NA CONTINUIDADE DA COMERCIALIZACAO
DOS PRODUTOS. =L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



» COSMETICOS (RDC 312/2019)
* Art. 29...

« §12 A manutencao da regularizacao dos
produtos de que trata o caput fica vinculada
ao cumprimento dos requisitos técnicos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 7,
de 10 de fevereiro de 2015, dos regulamentos
especificos e da declaracao de interesse na
continuidade da comercializagdgo dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a
partir do dia da notificacao do produto na
Anvisa.

Isentos de Registro

« SANEANTES (RDC 313/2019)
e Art. 29...

® 8§12 A manutencao da regularizacao dos

produtos de que trata o caput fica vinculada
ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, da Resolucago da Diretoria
Colegiada — RDC n°® 59, de 17 de dezembro de
2010, dos regulamentos especificos e da
declaracao de interesse na continuidade da
comercializagao dos produtos a cada 10 (dez)
anos, contados a partir do dia da notificacao
do produto na Anvisa.
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que dcontece com 0OS proautos novos

Isentos de Registro?

* Produtos novos peticionados a partir de 14/01/2020 terdo um prazo de 10 anos para
manifestar o interesse em continuar com a comercializacao do produto.

. p a Declaracao de
Peticionamen to nter Ct uidade

27/01/2020 da C omercializacdo
AUTOMATICAMENTE

Publicidade no Site

29/01/2020
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que acon ECE com OS proautos isentos ae

Registro que ja estao regularizados?

* Todos os processos com data de vencimento igual ou posterior a 14/01/2020,
vigentes, receberao o acréscimo de 5 anos na data de vencimento atual.

eeeeeeeeee
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Isentos de Registro

e COSMETICOS (RDC 312/2019) * SANEANTES (RDC 313/2019)
* Art. 22... * Art. 2°...

e §22 O interesse na continuidade da e §2° O
comercializacao dos produtos devera ser
declarado, por meio de formulario especifico
no sistema eletronico de peticionamento, nos
ultimos seis meses do decénio de
regularizacao.

interesse  na continuidade da
comercializacao dos produtos devera ser
declarado no sistema eletrénico disponivel,
nos ultimos seis meses do decénio de
regularizacao."
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Quando devo manifestar o interesse na
continuidade da comercializacao?

Periodo de Manifestacao do Interesse

na Continuidade da Comercializacao Data Atual Novo prazo
AUTOMATICAMENTE Dec| ~
L 14/01/2025 para Declaracao
Inicio do Prazo para Fim do Prazo para
Manifestacao Manifestacao
14/07/2024 14/01/2025

NAO SE PREOCUPEM COM A DECLARACAO DE INTERESSE
NA CONTINUIDADE DA C@)IJVIJERi ALIZACAO ATE 2024!!
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Isentos de Registro

e COSMETICOS (RDC 312/2019) e SANEANTES (RDC 313/2019)

* Art. 2°...

e §32 A auséncia da declaracao de interesse na continuidade da comercializacao resultara no cancelamento
da regularizacao do produto.

COMENTARIO:
Processos que forem cancelados, terdao a
situacao alterada de “ATIVO” para “INATIVO” na

Detalhes do Produto

N° do Registro

Empresa Detentora
Consulta de Produto do site da ANVISA. ey Razsosocial utorizasao
UF Municipio Codigo do Municipio
) PAULO
Ca c
N® do Processo
Grupo do Produto ANTITRANSPIRANTE AXILAR - GRAU 2

Nome do Produto

Forma Fisica do Produto  AEROSSOL

I Situacdo do Produto ATIVO I
11 Agencia Nacional de Vigilancia d>anitaria



Sujeitos a Registro

» COSMETICOS (RDC 312/2019)

* Art. 32 A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 2015, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

e “Art. 22. O registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes tera validade por 10
(dez) anos, contados a partir do dia da sua publicacao no Diario Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo”. (NR) "§192 A revalidacdao do processo de

regularizacao do produto devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do decénio de
validade". (NR)

Publicacdo D.O.U Vencimento
27/01/2020 27/01/2030

REVALIDACAO

Inicio da Revalidacdo Fim da Revalidacdo

27/01/2029 27/07/2029
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COSMETICOS (RDC 312/2019)

e Art. 42 O responsavel pela regularizacao de
produto de higiene pessoal, cosmético e perfume
que pretender nao mais comercializa-lo no
mercado brasileiro devera solicitar 0
cancelamento da sua regularizacao a Anvisa.

Sujeitos a Registro e
Isentos de Registro

SANEANTES (RDC 313/2019)

Art. 32 O responsavel pela regularizacao de
produtos saneantes que pretender nao mais
comercializa-lo no mercado brasileiro devera
solicitar o cancelamento da sua regularizacao a
Anvisa.

COMENTARIO: O procedimento e os cddigos de assuntos das peticdes de Cancelamento a Pedido para produtos Sujeitos a

Registro e Isentos de Registro continuam iguais.
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Sujeitos a Registro

COSMETICOS (RDC 312/2019) SANEANTES (RDC 313/2019)

e Art. 52 Os prazos de validade dos registros < Art. 42 Os prazos de validade dos registros
concedidos anteriormente a publicacao desta concedidos anteriormente a publicacao
Resolucao ficam automaticamente prorrogados desta Resolucao ficam automaticamente
para 10 (dez) anos, contados a partir da prorrogados para 10 (dez) anos, contados a
concessao do registro, considerando-se as partir da concessao do registro,
revalidacdoes de registro ja realizadas. considerando-se as revalidacdes de registro ja

realizadas.
=, ANVISA
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Qual sera o vencimento dos produtos
Registrados que ja estao regularizados?

Vencimento
Prorrogado

* 12 Caso — Revalidacao Deferida antes da Vigéncia das Resolucdes.

Vencimento antes da Vencimento apds a
Revalidacdao Revalidagao
02/12/2019 02/12/2024
Revalidacdo Deferida Vigéncia da RDC

312/2019 e RDC
313/2019

* 292 Caso — Revalidacao Indeferida

* O vencimento nao sera prorrogado JN\JJ:AJXO SOLIJCIJTE ﬂEV/ALIJ A@AO

TE A~

» 32 Caso — Revalidacdo N3o Solicitada, conforme RDC 250/2004 e A\TEZ 2@24! !
Lei 6360/1976.

* O vencimento nao sera prorrogado.



COSMETICOS (RDC 312/2019) SANEANTES (RDC 313/2019)

Art. 62 As peticOes de revalidacao de registro ja ¢ Art. 52 As peticOes de revalidacao de registro ja
protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolucao. serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

COMENTARIO — Revalidacdes em Aberto: fila de peticdo, em andlise, em exigéncia etc.

Deferida g

Revalidacao
em Aberto
Indeferida S Vencimento Mantido
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Consideracoes Finais

e Duvidas sobre as Resolucdes e problemas nas datas de vencimento,
nos fluxos de peticionamento, nas consultas externas etc. Podem ser
encaminhados através dos canais de atendimento da Anvisa.

* Fale Conosco ou Quvidoria: http://portal.anvisa.gov.br/contato

* A Lista com as datas de vencimento do produtos registrados e isentos
de registro, de Cosméticos e Saneantes, sera divulgada no site Anvisa
até 07/02/2020.

 Sera disponibilizado um arquivo de perguntas e repostas no site.
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http://portal.anvisa.gov.br/contato

Apresentacao sistema Solicita
Ricardo Borges - GGTIN
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/‘\ .,
\ ., Cenario Atual

Protocolo em

Peticionamento Lentidao
papel

atual instabilidade

Tecnologia Problemas na
obsoleta protocolizacdo
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Peticao Tramite Protocolo Digitalizagao Expediente Armazenamento
- P
ok




- Pés
Registros :
Registros
Renovagao
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0 Que E 0 Solicita?

Sistema simples e Compativel com
intuitivo navegadores
modernos

Integrado ao novo

Peticionamento moédulo de geragado
baseado em envio de protocolo

de arquivos
(jpg. jpeg, bmp,
png, pdf, doc, docx,
xls e xlsx. Limitados =
a 25mb) -
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vel protocolar o pro mppl

Nao

* N3 seré possivel utilizar o sistema d P ticionamento atual para solicitar a
protocolizacao dos assuntos que estarao no novo sistema;
Havera uma m gem no sistema de Peticionamento atual indicando o endereco do
Solicita;

* Para realizar o protocolo nao sera necessario um recadastramento de usuarios;
Para acessar digite a senha com 8 digitos;

. Com o sistema é compativel com navegadores modernos, sugerimos acessa-lo com o

Chrome e Mozilla Firefox;
* Se a empresa acessar o sistema com o Internet Explorer com o modo de compatibilidade

habilitado, havera problemas no uso;

I
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Como Sera 0 Acesso?

* En br/.
e Acessar por meio do Chrome ou Mozilla Firefox

=, ANVISA
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https://solicita.anvisa.gov.br/

- Login Sistemas Internet

E-mail:

Senha:

SSSSS




Tela de selecao de empresa
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3 Processos



Fazendo uma nova solicitac

Rascunho

llllllllllll




Fazendo uma no licitac

oooooooo

ooooooooooooooooooo

eeeeeeeeeeeeeeeeeee

Fechar [ validar Salvar



Fazendo uma nova solicitacao

| Cadigo

lecione o acsunio i eeeeeeeeeeeeeeeee i
Atividade/Tipo de produto
Atividade/Tipo de produto B i
i v
i v
Descricao -
Descricao
Q, Pesquisar

- Codigo

| =
% 1 PPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPP

populacdo de IVD.




Fazendo uma nova solicitacao

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Ass

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

Fundamentacdo legal

mmmmmmmmmmmmmmm

Fechar B valid Salvar
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Fazendo uma no licitac




Fazendo uma nova solicitacao

Dad

lllllllllllll
Fundamentacdo legal
Documentacdo
AAAAA
assina ons.
2550 ditavel). rsao EOV.
sta: Art.7 2012
odel
mmmmmmmmmmmmmmm
6 Informacdo sobre quais midias serdo utilizadas, o alcance das midias em termos geograficos/regionais e a quantidade de veiculagdes a serem realizadas
- =
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Fazendo uma nova solicitacao

] Confirmaca l
nfirmar o envic a GRU ser3 gerada e nd realizar a alteracdo das informacd
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Fazendo uma nova solicitacao

www16.anvisa.gov.br:8080/unigru/guia/2019/585782/1 - Google Chrome
J Peticdo aguardando l N3o seguro | www br:8080/)
N Samitdria @ |Vemcimemte | 110820
Favorecido: 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) S sy ania mom—
TeadeF zilincia Sawtari imerodaGuiz 0 | 3837822019
' Assunto: 80102 - TECNOVIGILAMCIA - Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populacdo de MATERIAIS 1 I Guia dz Recolhimente 7 Cobranga
DE USO MEDICO
Taxa
Nimero de 7390022019 o Hazis Soci Exdorey P
I Transagdo: I {PRESA DE TESTE LTDA. or b
I8 Imprimir GUIA JICEF: 11111 111/0001-81 —
TCEF: 11111111 escon
da Cuia- Normal otal da
Instrugdes
guia é pessoal e infransfe irregular pode cansa tre outras impl -1 recolhim
ralores emitidos reis de descon azo o valor provid
alizagio do dados conforme a RDC 1227006,
: MEDLA - GF) Clasa
Embarcagio: Modalidade: Himara:
Fato{s) Geradorfes): 7 — Améncia para veicular publicidads contendo papulagio de MATERL MEDI
HNaoms Embarcagio: Eandail
Nimera da clio: 70022019 00190.00009 02941 055739 90022019179 9 T98S0001241030
Vilido somente com sutenticacio bancaria.
NCO D
BRASL (Y-  00190.00000 02941.055739 50022.019179 9 79850001241030
Pazamento
em qualgm
- Agéucia
Documsnto oM . | mProczz | Moszo Nim
Eﬁm Documente Aoﬂ
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Fazendo uma no licitac

Peti¢do aguardando pagamento




Fazendo uma nova solicitacao

-, Pagamento
™~

(Pagamento Online)

compensagdo bancdria que podera ser de até dois dias dteis.

validagao do pagamento de forma imediata caso utilize a opgao “débito em sua conta”. Ressalta-se que as empresas que optarem pelo “débito na conta da
sua empresa” e que tenham em seu contrato junto ao Banco a necessidade de mais de uma assinatura, apenas apos a confirmagdo destas sera possivel ter
© pagamento validado. Para esta opg¢do, apos a validagdo do pagamento a protocolizagdo da petigcdo se dara em até 30 minutos.

m’hﬂﬂ-ﬁwsﬁ-- EMNICes. ANVISAATENOE - 0500-842-4782 - webmai

: o A s ;
Indistria & Abastecimento (SI4) - Trecho 5. Ares Especial 57. Brasika (DF) - CEP: 71208-080 ¢ 2005-2009

]
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Barra lateral

[ Processos



Rascunho - Acoes
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Pagamento - Acoes

Pagamento
& Exportar Excel Filtro rapido n =
TRANSACAO DESCRIGAO GUIA VALOR sk ACOES
iscalizacdo Sanitaria para anuéncia de Importacao, por meio de SIS ou _
SSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras biologicas e kits de coleta de amostras sujeitos ao 179172 R$ 3545 1{},"0-612[}1 1070772019 112 @] = ©
N e . 019 8 911:32 32
| vigilancia sanitaria destinados a testes de controle de dopagem

__  Selecionar Pagamento
. Imprimir extrato da solicitagdo

“2»  Visualizar a solicitacdo e seus anexos
=
== ANVISA
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Aguardando Protocolo - Acoes

i:h L o ] ¥
[ Rurineka
[ ]

S TR

(T mpeas i Broteniss ) M TRANTALAD Bl -




Exigéncias em aberto - Acoes

P g §

MW N IR0 TONS - CLMAPRERAT RITO O I neC 1, [rprran. DTN 2 fo i (RS L]



vel protocolar um cumprimento de exigén a peticao nao tiver sido
d S I ita;
. C om a entr d em operacao do Sistema Solicita a co-existéncia com outros

sistemas de Peticionamento ja em funcionamento, é importante esclarecer que as
exigéncias técnicas deverdao sempre ser cumpridas no mesmo sistema em que a

empresa realizou o protocolo da peticao: Peticionamento Eletrénico, SIPTOX ou
Solic t

* “Essarestri g d p eitada independentemente de onde foi realizada a
le t d ncia técnlca

* Orie t acoe d ispon em http //portal.anvisa.gov.br/exigencia-tecnica.

I
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http://portal.anvisa.gov.br/exigencia-tecnica

Processos - Agoes

sssssssss
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% \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N

FPROCESSO - 25351416662201967 AL =
80178 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de Agao de Campo de produto IVD

- 8% 80178 - TECNOVIGILANCIA - Notificacio Inicial de Acio de Campo de produto IVD
[0637541195] - 22/07/2019 - Distribuido para a area responsavel
=% 80180 - TECHDWGILN*IEIA Monitoramento de Acdo de Campo de IVD [06356205191] -
22107/2019 - Distribuido para a area responsavel
=% 80181 - 'I'EE:NDWGILANEIA Retificacdo de informacbes de Acao de Campo de IVD
[0638219191] - 22/07/2019 - Em exigéncia
M Exigéncia [0639072192] - 22/07/2019

=, ANVISA
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Processos - Agoes

EXPEDIENTE N° 0637941185 + Nova Petigio | & Imprimir Protocolo || & Imprimir Extrato | @ Visualizar + Nova Petigdo Solicita uma petigéo vinculada

d pedie I d

Favorecido: E LTDA. (

Assunto: LAN Inicial de -

ir Protoco d otocol

Numero de Tran saggo: 7382042019

Numero de Protocolo: ~ 25352492989201925

—

Encontra-se na GETEC - GERENCIA DE TECNOVIGILANCIA Extrato d I

Desde

Publicagéio (RE - Data Resolugéio) Nao Publicado

|$l,,|aI|za oformulan? de peticionamento
d d
[l d
||||||

HISTORICO

Sityaggo . Datalicia  DataFim

Distribuido para a drea responsavel

= K
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http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento

\$> N\
Cédigo Unico

* E um cddigo gerado quando a Anvisa realiza o cadastro de uma Empresa Internacional

Funcionamento de Empresa

 Como verificar se minha
empresa ja possui esse
codigo?
* Na area “Consultas” do
site da Anvisa selecione a
opcao “Funcionamento
de Empresa” ->

“Consultar Empresa
Internacional”.

.— ANVISA
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Cédigo Unico

Consultas
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGI

mmmmmmmmmm

Cidade Situaio do cadesto & EO®

OOOOO

000000
00000

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



S . .
me=Ltomo cadastrar minha Empresa Internacional?

* A solicitacao de cadastro deve ser encaminhada através do canal de atendimento FALE
CONOSCO (http://portal.anvisa.gov.br/contato) com as seguintes informacoes da Empresa
Internacional:

* Pais;
* Cidade;
* Endereco;

* Nome da Empresa

* A solicitacdo deve ser enviada com a maior rapidez, pois o Codigo Unico é imprescindivel
para inclusao de fabricante internacional no peticionamento do sistema SOLICITA.


http://portal.anvisa.gov.br/contato

