Como notificar eventos adversos
a produtos cosméticos no Brasil?
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O que acontece quando um evento
adverso nao é notificado?

A notificagdo é o primeiro passo da protec¢do coletiva.



POR QUE NOTIFICAR?

O que acontece quando um evento adverso

nao é notificado?

Risco invisivel

o problema existe
mas o sistema nao o
enxerga

Repeti¢ao de danos Atras’o .
regulatdrio
outros
consumidores
continuam expostos

a0 Mesmo risco

a Anvisa nao pode
agir sem evidéncia
de ocorréncia
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Auséncia de
investigacao
causas permanecem
desconhecidas e ndo
investigadas

A notificagao é o primeiro passo da protecgao coletiva
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Perda de
prevengao
oportunidade de
evitar casos futuros
é desperdicada




POR QUE NOTIFICAR?
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Toda notificacao importa?

Suspeita fundada ja é suficiente. A investigacao

"So devo notificar se tiver certeza absoluta." .. . .
técnica confirma — ou descarta — a causalidade.

Padrdes emergem da soma de relatos. O sinal do
"Meu caso é um s6 — ndo vai fazer diferenca." creme dental comegou com poucos casos
isolados.

Posts ndao chegam ao sistema regulatorio. S6 a
"Postar nas redes sociais ja é suficiente." notificacao formal alimenta a base de dados da
Anvisa.
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Eventos adversos e qualidade
da informacao

A qualidade da informacéo influencia diretamente a capacidade de investigacéo.



O QUE PODE SER NOTIFICADO?
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O que é um evento adverso a cosmético?

Qualquer reagdo indesejada relacionada ao uso de produto cosmético

#z Alergia e & Ardéncia e & Queda capilar @ Queimadura
dermatite de contato irritacao associada ao uso guimica
{ Edemae *+ |ntoxicacao @ Lesao e irritacao Alteracao de
reacao inflamatoria sistémica ocular pigmentacao
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O QUE PODE SER NOTIFICADO?

O que ajuda uma investigacao?

Informagbes que fazem a diferenca na andlise do sinal

Nome, n? registro e lote

fundamental para
rastreabilidade do
produto

Sintomas detalhados

localizagao, intensidade,

evolugao

Fotos da reagao e do
produto

evidéncia visual da reagao
e do produto

Atendimento médico

diagnodstico, tratamento,
exames realizados
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Cronologia exata

guando usou, quando a
reacao comecgou

Forma de uso

como, onde e por quanto
tempo foi aplicado
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Quem notifica onde?
Os sistemas oficiais brasileiros

Atores do sistema tem um canal especifico — e todos sdo essenciais.



OS CANAIS DE NOTIFICAGCAO

Como funciona no Brasil?

O ecossistema de notificagcdo de eventos adversos a cosméticos

Profissional Empresa
de saude cosmética

Consumidor

N2 N N
e-Notivisa Notivisa
ou LimeSurvey Notivisa (obrigatério para
(Anvisa) eventos graves)

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

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VISA estadual/
municipal

NG

Notivisa



OS CANAIS DE NOTIFICAGCAO
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O que acontece apos a notificacao?

A notificacdo ndo desaparece no sistema

Recebimento Triagem Avaliagao Investigacao Acgao regulatoria

entrada no banco classificacao por analise de campo, laboratorio, alerta, interdic3o,
de dados da Anvisa gravidade e causalidade e empresa, SNVS cancelamento,

produto padrdo dos relatos comunicacio

Exemplo real: as 636 notificacdes das pomadas modeladoras resultaram em 172 ac¢des da Anvisa,
incluindo interdicao cautelar de 38 dias e cancelamento de 3.935 produtos.
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DEMONSTRACAO PRATICA
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Erros comuns em notificacoes

Como evitar os problemas que comprometem a investigacdo

v Registre o lote da embalagem — é o dado de

Auséncia do numero de lote . .
X rastreabilidade mais importante

s . v Descreva: localizagdo, intensidade, evolucdo,

X Descri¢do vaga dos sintomas ~
duracao

V' Informe: data de uso, data de inicio da reacdo,

X Sem cronologia definida .
tempo entre os dois

v/ Nome exato como aparece na embalagem —
X Produto identificado incorretamente nao o nome popular; melhor ainda o numero de
regularizacdo - formato 25351.XXXXXX/20XX-YY

v/ Onde foi aplicado, frequéncia, modo de uso

X Auséncia de informacdo sobre uso .
especifico
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DEMONSTRAGCAO PRATICA
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"Postar nao é o mesmo que notificar"

Post nas redes sociais

Alcanca seguidores e midia

Notificagao formal

V' Entra no sistema Anvisa

Cria pressao social

v Compde o banco de sinais

Nao alimenta base de dados oficial

v/ Aciona triagem e investigacdo

N3ao aciona investigacao formal

v/ Pode gerar alerta de seguranca

N3o gera agao regulatodria direta

v/ Contribui para acdo regulatdria

Pode gerar desinformacao

v E permanente e rastredvel
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Vamos notificar um caso
juntos?

Focado nos campos essenciais, nGo em todo o formuldrio



ENCERRAMENTO
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O que aprendemos hoje?

Qualquer pessoa Suspeitas
pode notificar também importam
2 consumidor, estudante, ¢ padroes surgem da soma de
profissional — sem exigéncia de relatos individuais aparentemente
certeza absoluta isolados
Dados de qualidade Notifica¢coes
ajudam geram agao
N2 de registro, lote, cronologia e K

636 relatos - 172 a¢des da Anvisa

sintomas detalhados fazem a . . :
— interdicao cautelar de 38 dias

diferenca na investigacao
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quando alguém decide

Acesse e notifique:

Proxima atividade — 11h20 | Kahoot: Quiz interativo
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