Fundamentos e marco regulatorio da
cosmetovigilancia no Brasil
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Vocé sabe o que esta na formula do
cosmético que usou hoje?
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Vocé sabe o que esta na formula do cosmético que
usou hoje?

A maioria dos cosméticos é
segura. Mas em um
mercado da escala do
Brasil, mesmo uma taxa
pequena de eventos
representa muitas pessoas

%

mesmo 0,1%
de eventos =
muitas pessoas
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Reagbes que podem ocorrer

® Irritacdo e vermelhiddo mais frequentes

@ Alergia de contato frequentes
@ Ardéncia e coceira frequentes
® Queda capilar menos frequentes
® Lesdo ocular raros
@ Reagdo sistémica muito raros
® comuns @ menos frequentes ® raros
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POR QUE EXISTE COSMETOVIGILANCIA?
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O crescimento do universo cosmeético

Crescimento
acelerado no e-
commerce

32 maior mercado Uso diario por
do mundo milhdes de pessoas

Consumo cada vez
mais precoce

Influéncia digital Inovagao constante
e redes sociais nos ingredientes

Quanto maior o consumo, maior a necessidade de monitoramento pds-mercado

| Encontro Nacional de Cosmetovigilancia para Estudantes | ENCOSM 2026 | ANVISA



A trajetdria do K-Beauty

@ Primeiros produtos creams e mascaras de tecido —
grupos especializados

@ Prateleiras de grandes varejistas invadidas por
féormulas inovadoras

Ingredientes novos: fermentados, mucina de caracol
@ (snail mucin) e outros ingredientes emergentes
(PDRN)

Mercado global — presente no Brasil, com influéncia
direta no consumo

xemplo concreto: o fendomeno K-Beauty

Inovagdo acelerada + consumo massivo + influéncia digital = cendrio que exige vigildncia robusta
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Por que isso importa para a cosmetovigilancia?

& Ingredientes novos = riscos n3o mapeados em larga escala

= Influéncia digital acelera consumo antes da vigilancia
acompanhar

" Produtos circulam sem avaliagdo prévia no Brasil

® Consumo cada vez mais precoce - adolescentes e criangas
expostos

4 Inovagdo supera velocidade dos sistemas regulatérios

Quanto mais rapido o mercado inova, maior a responsabilidade da cosmetovigilancia
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COSMETOVIGILANCIA HOJE

A cosmetovigilancia de hoje nao monitora
apenas produtos

Monitora um ecossistema inteiro de consumo
digital, tendéncias globais e comportamentos
que mudam rapidamente
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Entao, o que é cosmetovigilancia?

Conjunto de atividades de monitoramento pds-mercado de produtos cosméticos, com objetivo
de identificar sinais de sequranca, investigar eventos adversos e subsidiar agoes regulatdrias
para a protegdo da saude publica.

Protecao Monitoramento Identificagcao Prevencao
da saude pos-mercado de sinais de danos

» RDC n2 894/2024 — Marco regulatério vigente da cosmetovigildncia no Brasil
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Cosmetovigilancia como
Saude Publica

Uma drea de multiplas dimensées — e de muitas oportunidades.
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Uma area multidisciplinar

Diferentes saberes convergem para proteger o consumidor

Saude Publica Toxicologia Epidemiologia Vigilancia Sanitaria

Comportamento do
Consumidor

Ciéncia de Dados Industria Cosmética Assisténcia a Saude
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Consumidores

Pessoas que usam os
produtos cosméticos
e reportam eventos
adversos.

Profissionais de satde e
profissionais de interesse da satide
Identificam, orientam e notificam

eventos adversos relacionados
a produtos cosméticos.

0 estudante também pode
fazer parte desse sistema!

Sua participagdo fortalece a seguranca
dos produtos e a saude de todos.

COSMETOVIGILANCIA COMO SAUDE PUBLICA

Quem participa da cosmetovigilancia?

Um ecossistema de atores conectados

Rede Sentinela da Anvisa

Unidades de satde notificadoras
selecionadas que monitoram
eventos adversos relacionados
a produtos sob vigilancia.

Seguranca do
Consumidor

Universidades e Pesquisa

Geram conhecimento cientifico,
avaliam riscos e contribuem
para decisGes baseadas
em evidéncias.
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Empresas de Produtos
Cosméticas

Desenvolvem produtos seguros,
monitoram queixas e eventos
adversos e adotam medidas
corretivas.

Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa, VISAs
Estaduais/Municipais e LACEN)
Coordena a vigilancia,

analisa dados, investiga

sinais e adota medidas

regulatérias.

Ministério da Saude e outros
orgdos de governo

Apoiam politicas publicas,
regulam, promovem agdes
educativas e fortalecem

a protecdo a satde

da populagao.
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COSMETOVIGILANCIA COMO SAUDE PUBLICA

O que é um evento adverso a produtos cosmético?

Irritacdo e
~ dermatite de contato

;Qé/L Queda capilar

! | Intoxicagdo sistémica

Alergia cutanea

Queimadura quimica

Edema e reagdes
inflamatorias

T
@ Les3o ocular
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COSMETOVIGILANCIA COMO SAUDE PUBLICA

Por gue muitos casos nunca chegam ao sistema?

Banaliza¢ao do evento Desconhecimento dos canais

"E s6 uma coceirinha, passa sozinho" Poucos sabem que podem notificar

Automedicag¢ao Medo de represalias

Trata sem registrar o ocorrido Receio de questionar um produto

"Um evento ndo notificado é um risco invisivel”
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O Marco Regulatorio
HEHIETe

Da RDC 332/2005 a RDC 894/2024 — uma trajetdria de amadurecimento
regulatorio.



MERCOSUL

GMC/RES. 19/2005
Resolugdo do Mercosul
estabelece base normativa

para cosmetovigilancia na
regido

O MARCO REGULATORIO BRASILEIRO

RDC 332/2005

Primeiro marco
regulatdrio nacional:
obrigagdo de sistemas de
cosmetovigilancia pelas
empresas

Evolucao da cosmetovigilancia no Brasil

Anvisa: migracao

para pés-mercado
Cosmetovigilancia passa a
area de pdés-comercializagdo
- refor¢o do monitoramento
ativo
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2022-24

Epidemia de eventos
oculares

636 notificacdes, interdigdo
cautelar de 38 dias, 172
acOes da Anvisa - revisao
normativa acelerada
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RDC 894/2024

Novo marco: sistema
estruturado, inspec¢des de
BPC, notificagdo obrigatdria
de eventos graves
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RDC n2 894/2024 — Os grandes pilares

O que mudou para empresas?

Sistema estruturado
de cosmetovigilancia

%

Responsabilidade formal
das empresas

f_—
[ 04 ]

Notificagdo obrigatéria
de eventos graves

v
~

Rastreabilidade e
investigacao de sinais

iiil | @
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Monitoramento continuo
pés-mercado

Gestao de risco e agoes de
protecao do consumidor
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O MARCO REGULATORIO BRASILEIRO
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A cosmetovigilancia esta mudando

Inteligéncia Ciéncia Epidemiologia Inspeg¢oes

Artificial de Dados Digital de BPC

Mineracao de
notificacdes em larga
escala

Redes sociais como fonte 12 inspecao nacional:
de sinal dez/2025

Deteccdo automatizada
de sinais

Inteligéncia Artificial e ciéncia de dados na cosmetovigildncia — Prof. Marcus Tolentino Silva | Dia 2, 09h15
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Por que isso importa
para voces?

A cosmetovigildncia é uma drea em construcéo — e vocés podem participar.



ENCERRAMENTO
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Por que isso importa para vocés?

Industria
Cosmeética

Pesquisa Inovacao Vigilancia
Cientifica Regulatoria Sanitaria

Saude IA e Ciéncia Toxicologia
Publica de Dados Clinica

Ligas
Estudantis
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"Toda notificagdio conta uma historia.

E algumas podem mudar politicas de saude
publica.”

Caracterizacao e classificacdao de produtos cosméticos no Brasil

Obrigado!
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