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Apresentacao

Este documento contém informagdes que contribuirdo para o processo de
Analise de Impacto Regulatério- AIR necessario para subsidiar a revisdo da
Resolugao - RDC n° 332, de 1° de dezembro de 2005 e informacdes sobre o
método usado para definir o problema principal, por meio do qual foi possivel
também identificar as causas e registrar as consequéncias.

Esclarecemos que n&o ha pretensao de esgotar o conteudo em relagdo as
causas, consequéncias e objetivos apontados neste documento, para isso sera
mantido um ambiente de constante participagcédo social com o objetivo de captar,
dos agentes afetados nesta etapa de AIR, mais evidéncias para termos como
resultado final a escolha da melhor intervengao regulatéria disponivel para este
caso.
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1. Introducao

No dia 1° de dezembro de 2005, foi publicada a Resolugdo - RDC n°® 332
estabelecendo que empresas fabricantes e importadoras de produtos
cosmeéticos? devem implementar um sistema de cosmetovigilancia para colher
informacdes sobre problemas decorrentes do uso de produtos cosmeéticos
regularizados no Brasil. O pais foi um dos pioneiros mundiais na edi¢do de um
regulamento voltado ao monitoramento pds-mercado de produtos cosméticos,
contudo desde a publicagdo da norma, o Sistema de Cosmetovigilancia nao
avancgou no Brasil.

Observando-se a necessidade de uma revisao regulatéria da RDC n° 332/2005
houve a inclusdo do tema, Cosmetovigilancia, na Agenda Regulatéria da Anvisa
do quadriénio 2017-2020, sendo oficializado seu inicio com a publicagcdo do
Despacho de Iniciativa n® 289, de 27 de novembro de 20182,

A proposta de revisao regulatdria sera conduzida de acordo com as novas
Diretrizes para aplicacdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR)* em toda
administragao publica federal brasileira, e sob as novas regras da ferramenta de
melhoria da qualidade regulatéria.

De acordo com as diretrizes da AIR, o primeiro passo para iniciar um processo
regulatorio robusto, baseado em evidéncias, € entender o problema e seu
contexto.

Assim, como parte deste relatério, nas seg¢des a seguir, serdo apresentadas as
atividades desenvolvidas que permitiram a definigdo do problema regulatorio, as
consequéncias e as causas raizes, bem como, o objetivo a ser alcangado ao
solucionar o problema regulatorio.

2. Método

Para a analise e definicdo do problema foi adotado o método dos 5 Porqués?,
cujos resultados foram disponibilizados no esquema grafico denominado Arvore
de Problema. Esse tipo de representacgéo grafica permite a visualizagéo de cada
problema associado as suas respectivas consequéncias e causas e facilita uma
analise do problema regulatério principal de uma forma légica. E uma ferramenta
usualmente utilizada para possibilitar um melhor entendimento dos participantes
sobre o real problema.

Para aplicagdo do método, foi realizada uma oficina onde os participantes
possuiam compreensdo do contexto onde estava inserido o problema, além de

2 Para fins deste documento quando for mencionado cosméticos também estardo contemplados os
produtos de higiene e perfumes.



experiéncia e conhecimento, uma vez que estavam envolvidos em tarefas
relacionadas ao tema. O objetivo foi promover uma discussdo e analise da
situacdo (causas e efeitos) que permitissem a identificagdo do problema
regulatorio.

As discussdes foram baseadas em evidéncias conhecidas pelos participantes,
observadas a partir dos questionamentos recebidos nos canais de atendimentos
da Anvisa, enviados por consumidores, empresas, profissionais de saude bem
como pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

3. Contextualizacao do Problema Regulatorio

As agdes regulatdrias de vigilancia sanitaria no Brasil eram focadas nas agdes
de pré-mercado, o que significava que 100% dos produtos que ingressavam no
mercado nacional eram submetidos a um processo de analise de documentos
técnicos e administrativos gerados pela empresa interessada em fabricar ou
importar um produto cosmético. No entanto, esse modelo de atuagao regulatoria
ocasionava morosidade na permissao para fabricacdo e comercializagao dos
produtos, o que no decorrer dos anos nao se mostrava eficiente, além de estar
na contramao das acdes adotadas em paises da Europa e nos Estados Unidos.

Considerando os problemas gerados pelo modelo focado em agdes de pré-
mercado e a necessidade de avangar e aprofundar o cumprimento dos padrdes
de qualidade dos produtos cosméticos, a Anvisa enveredou num projeto de
simplificagcdo dos processos de trabalho que implicava eliminar a etapa de
analise prévia de documentos, protocolados pelas empresas, para a
regularizagdo dos produtos cosméticos.

De acordo com o novo fluxo estabelecido, a quase totalidade dos produtos
cosmeéticos passou a ser regularizado de forma mais agil. Para isso, a Anvisa
disponibilizou para o setor regulado (empresas fabricantes e importadoras) um
sistema informatizado no qual sdo armazenados os dados do produto que deseja
comercializar, denominado Sistema de Automacgao de Registro de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes (SGAS), deste modo a Agéncia
simplificou o processo de regularizagdo sem abrir m&o de deter as informagdes

sobre os produtos disponibilizados a populagdo, bem como, os dados das
empresas detentoras® dos produtos.

Algumas categorias de produtos cosméticos, entretanto, continuam sendo
submetidas as agbes de pré-mercado, o que significa que é mantida a analise
prévia da documentacdo dos produtos, e a fabricacdo e comercializacdo do
produto dependera da decisdo da Anvisa que é publicada no Diario Oficial de
Uniao — DOU.

b E a responsavel legal pelo produto cosmético regularizado em seu nome no Brasil, também chamada
de empresa titular. S6 podera ser uma empresa detentora aquela que possui autorizagdo de
funcionamento (AFE) para fabricar ou importar.



As categorias de produtos que ainda sado submetidas a analise prévia foram
definidas com base numa avaliacdo de risco e sdo: bronzeador, protetor solar,
protetor solar infantil, gel antisséptico para as maos, produto para alisar os
cabelos, produto para alisar e tingir os cabelos, repelente de insetos e repelente
de insetos infantil.

Com a vigéncia do procedimento que alterou o modelo regulatorio brasileiro de
produtos cosméticos, passou a ser premente acdes mais efetivas de
monitoramento dos produtos no pds-mercado, sendo necessario entao fortalecer
o sistema de cosmetovigilancia brasileiro.

Como uma das estratégias para o fortalecimento das a¢des de pés-mercado, foi
publicada em dezembro de 2005, a RDC n° 332/2005, que institucionalizou o
Sistema de Cosmetovigilancia. A normativa estabeleceu a obrigatoriedade das
empresas fabricantes e importadoras de cosméticos de implementar seu préprio
sistema de cosmetovigilancia para avaliacdo dos relatos recebidos de
consumidores, tendo a oportunidade de corrigir desvio de qualidade que venha
a ser verificado, além de facilitar a comunicagdo com o consumidor. A norma
determinou ainda que, se dos resultados da avaliagcdo da reclamacido do
consumidor forem identificadas situagcdes de risco para a saude da populacao, a
empresa devera notificar® a Anvisa.

Para captacao de notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos cosméticos, a
Agéncia desenvolveu o Notivisa, ferramenta informatizada em plataforma web.
O Notivisa tem recebido notificacdes referentes a queixas técnicas? e eventos
adversos® envolvendo produtos cosmeéticos desde 2006.

O Ministério da Saude (MS) publicou a Portaria n® 1.660, de 22 de julho de 2009,
que instituiu o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria —
Vigipds, como parte integrante do Sistema Unico de saude — SUS, para o
monitoramento, analise e investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas aos servigos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-uso.

A publicacédo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 332/2005, a criagao
do Notivisa e a instituigdo do Vigipés marcaram o inicio do sistema de
cosmetovigilancia e o estabeleceu como atividade de saude publica.

Contudo, apés 15 anos da publicagao da RDC n°® 332/2005, a norma demonstra
estar ineficiente. A legislagéo é constituida por apenas 4 dispositivos normativos
que estabelecem diretrizes gerais relativos ao sistema de cosmetovigilancia e a
generalidade do instrumento normativo dificulta a aplicagdo tanto pelo ente

¢ Comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situa¢des associadas a produtos e servicos.
4 Qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade em um produto ou em uma empresa, que podera ou
ndo causar danos a saude.

¢ Qualquer efeito ndo desejado, sempre relacionado a saude, decorrente do uso normal ou previsivel de
um produto cosmético.



regulado como pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, na
atividade de fiscalizacao.

A falta de efetividade do regulamento traz prejuizos no processo de identificagao
do risco iminente e de agravos dificultando que todos os envolvidos, consumidor,
autoridades sanitarias e as empresas sejam alertadas quanto a necessidade de
intervencgao.

4. Definicao e Analise do Problema Regulatoério

Para a definicdo e analise do problema regulatério, foi realizada uma oficina
interna na Anvisa para aplicagcao do método dos 5 porqués.

Durante a oficina, foram estimulados debates entre os participantes que
registravam suas opinides baseando-se em evidéncias técnico-cientificas, banco
de dados institucionais e na experiéncia de trabalho com o tema.

Respaldados nas evidéncias observadas concluiu-se que o principal problema é
a “Inefetividade do Atual Sistema de Cosmetovigilancia no Brasil”.

Algumas das evidéncias que nortearam para a definicdo do problema foram
verificadas a partir de demandas recebidas nos bancos de dados institucionais,
- Notivisa e Servigo de Atendimento da Anvisa (SAT). Estas evidéncias estao
relacionadas a seguir:

Dados /documentos Alguns exemplos de evidéncias que definem o problema regulatério
observados
RDC 332/2005 e A norma vigente (RDC 332/2005) n&o determina prazos, conceitos,

responsabilidades, requisitos técnicos.

entre as fabricantes/importadoras de produtos cosméticos.

e A generalidade da norma torna mais evidente a assimetria de informagdes

e A norma néo funciona como uma ferramenta util para agao das autoridades
sanitarias na atividade de fiscalizagao, uma vez que nao possui elementos
pré-definidos que dé legitimidade as medidas sanitarias necessarias para
corregdes e orientagdes sobre as atividades de cosmetovigilancia.

Dados obtidos 2015 2016 2017 2018

2019

Ouvidoria (Anvisa)
Total de
consumidores
que nao
conseguiu contato
com a empresa
ou obteve
resposta

60% 24% 32% 62%

insatisfatoria.

26%




Baixa notificagcdao de
empresas sobre
situagoes que
impliquem em risco
para o consumidor.

Desde o inicio da disponibilizagdo do Notivisa (2006) foram registrados uma média
de 4 notificagdes ao ano, em atendimento ao Art. 3° da RDC 332/2005, sendo que do
total de notificagdes registradas 72% foram realizadas por uma mesma empresa, 0
que sugere que as empresa nao estdo cumprindo o que determina o Art. 3° da norma,
além disso a subjetividade da determinacdo pode estar causando interpretacdes
divergentes quanto as situag¢des que impliquem em risco.

Estado de Sao Paulo
mantém seu proprio
sistema
informatizado  para
registro de reacgoes
adversas

Dados da cosmetovigilancia ndo sdo captados somente pelo Notivisa, uma vez que o
estado de Sao Paulo tem um sistema préprio, e ndo ha compartilhamento dessas
informacoes.

Falta de divulgacao
dos dados de
Cosmetovigilancia
para o consumidor

A Anvisa dispde de um Portal, além de canais oficiais de comunicagdo nas redes
sociais (instagram, facebook, twiter), contudo ndo ha publicagcdo dos dados e
resultados da cosmetovigilancia nesses canais.

4.1- Problema Regulatério e suas Consequéncias

A partir da identificagcdo do problema regulatério foi realizada uma analise para
o entendimento acerca das consequéncias da inefetividade do atual sistema de
cosmetovigilancia no Brasil.

No texto a seguir foram descritas algumas das consequéncias mapeadas no
meétodo dos 5 porqués. No Anexo | estao listadas todas as consequéncias que
sdo geradas a partir do problema regulatério, identificadas a partir das atividades
internas realizadas na Anvisa.

Uma das consequéncias constatadas é a subnotificagdo de eventos adversos
envolvendo tais produtos, a considerar o grande volume de produtos cosméticos
disponibilizados no mercado diariamente. De acordo com dados da Agéncia, em
2019, foram regularizados, mensalmente, uma média de 4.547 produtos
cosméticos®, contudo sdo recebidas 5 notificagbes sobre eventos adversos por
més, de acordo com dados extraidos do Notivisa. Ao comparar os dados com o0s
de outros paises fica mais evidente que a subnotificacdo € uma consequéncia
advinda do problema regulatério. De acordo com uma analise dos eventos
adversos de cosmeéticos extraidos do Notivisa, no periodo de 13 anos, foram
recebidas 367 notificagdes, enquanto o sistema francés recebeu 1.121 num
periodo de 7 anos, e os Estados Unidos 5.661, num periodo de 2 anos®.

A demora na resposta e atuagdo da Anvisa quando € notificada sobre produto
cosmético nao-conforme ou empresa suspeita de estar irregular € outra
consequéncia mapeada e representa um prejuizo grave a confiabilidade no
sistema de cosmetovigilancia, uma vez que, por ndo se conhecer a gravidade do
risco sanitario, a acao agil é requerida. Além disso, deve-se considerar que a
grande rotatividade € uma caracteristica desse mercado, uma vez que 0s
produtos cosméticos sdo rapidamente retirados das prateleiras e levados as



casas dos consumidores, perdendo-se a rastreabilidade e possibilidade de uma
analise fiscal no produto, dificultando o processo investigativo e a adogao de
medidas eficazes pelas autoridades sanitarias, e principalmente para minimizar
0S possiveis riscos para o consumidor.

Como pode ser verificado, o problema principal esta diretamente relacionado a
missdo da Anvisa, que compreende a redugcdo do dano ou risco a saude e a
garantia de produtos e servigos seguros e eficazes.

4.2- Problema Regulatério e Andlise das Causas Raizes

Em geral um problema possui varias causas, € a identificacdo das causas raizes
€ essencial para que a intervengao sobre o problema seja eficaz, pois somente
por meio do tratamento das causas raizes pode-se evitar a recorréncia do
problema ou reduzir a probabilidade’.

Dentre as causas raizes observadas citamos a ndo formalizagdo de uma diretriz
para divulgacao de resultados do Sistema de Cosmetovigilancia o que gera além
de outras questdes baixa adesao das empresas as ag¢des de cosmetovigilancia,
resultando em respostas insatisfatérias para o consumidor. Sao recorrentes as
reclamagdes de consumidores sobre servigos de atendimento ao consumidor —
SAC das empresas detentoras dos produtos, com o qual ndo conseguem
contato, as empresas sao evasivas e em alguns casos transferem sua
responsabilidade para a Anvisa. No entanto, conforme disposto no Art. 10 da
Resolugao RDC n° 07/2015 é responsabilidade da empresa, fabricante ou
importadora, garantir a segurancga e eficacia de produtos cosméticos produzidos
ou importados para o Brasil, esta questao é ratificada pela empresa que durante
0 processo de regularizacdo apresenta para cada produto que deseja
comercializar um Termo de Responsabilidade por meio do qual declara que o
produto possui dados comprobatorios que atestam a segurancga e eficacia, nao
constituindo risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugoes
de uso.

Toda esta situagao gera incertezas e frustagdes para o consumidor que fica sem
acesso a informacgao, e, em contrapartida, prejudica a captagcédo de informagdes
por parte do fabricante para que atue na melhoria da qualidade do produto.

Outra causa identificada para o problema regulatério esta relacionada a baixa
capacidade de fiscalizagcdo de empresas de cosméticos e produtos disponiveis
no mercado, pelo SNVS. O problema é agravado pela auséncia dos requisitos
técnicos (lacuna regulatéria), o que dificulta a acdo dos 6rgaos locais de
Vigilancia Sanitaria. A generalidade da norma pode estar impactando na
avaliacao de risco realizada pelas Visas para priorizacao de suas acoes.

Além disso, a baixa capacidade de fiscalizac&o incide na demora da atuacéo das
autoridades sanitarias sobre problemas identificados em produtos e empresas,
desde a notificagdo do problema até a decisao final. Essa demora impede que
as agoes corretivas sejam adotadas de modo tempestivo.



Uma das causas que pode explicar em parte essa situacao € a auséncia de um
programa nacional oficial de monitoramento de produtos cosméticos.

Lacuna regulatoria relacionada ao Sistema de Cosmetovigiléncia foi outra causa
mapeada. Falta a norma estabelecer regras sobre o funcionamento,
responsabilidades, prazos para notificagdo de eventos adversos e um conceito
legal para Cosmetovigilancia, todos esses elementos sdo fundamentais para
possibilitar mais clareza e dar legitimidade as medidas necessarias a
minimizagao dos riscos provenientes das atividades de cosmetovigilancia.

A norma ndo acompanhou as necessidades decorrentes do crescimento do
mercado. O desenvolvimento do mercado produtivo de cosméticos ampliou os
riscos a saude decorrentes do uso destes produtos.

No Anexo | podera ser consultada a proposta da arvore de problema principal e
suas causas raizes e consequéncias.

5. Identificagdao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatério

A partir da definigdo do problema regulatério é fundamental a identificagdo dos
agentes afetados pelo problema?, para que estes possam ser consultados, uma
vez que é uma oportunidade de validar evidéncias previamente identificadas
além de propiciar a obtengdo novas evidéncias.

Com este objetivo foi realizada a oficina para mapeamento de stakeholders.
Durante a oficina foi aplicado o método da “Matriz de Poder x Influéncia” e foram
identificados os possiveis agentes interessados e afetados pelo tema
Cosmetovigilancia.

A oficina permitiu a identificagdo de sete grupos de stakeholders principais,
distribuidos entre agentes internos e externos do Sistema Nacional de Vigiléncia
Sanitaria (SNVS). Entre estes estdo os agentes internos: ASCOM, COISC,
VISAS, LACENS, CCOSM, CSIPS, GELAS, ASNVS e GGTIN', e os externos:
SEBRAEY, IDEC", empresas de cosméticos, profissionais de saude,
consumidores, profissionais e proprietarios de saldes de beleza, clinicas
estéticas, associacdes de empresas.

A partir desta oficina foi possivel dimensionar a importancia e a influéncia de
cada agente sobre o problema regulatorio. Presume-se, por exemplo, que sem
o envolvimento e efetiva participacdo de agentes como: empresas de
cosmeéticos, profissionais de saude, clinica estéticas, saldes de beleza,
consumidores e associagdes de empresas, o Sistema de Cosmetovigilancia ndo

f A identificacdo das siglas referente as areas internas da Anvisa poderao ser encontradas no endereco:
9 Sebrae: Servigo de apoio as micro e pequenas empresas.

h |dec: Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor.

10



funciona. Outro fator observado foi que a atuacéao eficiente da GHBIO, COISC,
VISAS, CCOSM e LACENS é crucial para efetividade do Sistema de
Cosmetovigilancia.

Assim considerando a complexidade da situacao verifica-se a necessidade de
confirmar a existéncia do problema regulatorio ora proposto “Inefetividade do
Atual Sistema de Cosmetovigilancia no Brasil®, para isto, durante a oficina foi
definido consultar, num primeiro momento, os seguintes agentes afetados:
consumidores, empresas, vigilancias sanitarias (estaduais, municipais e federal),
profissionais de saude, saldes de beleza e clinicas de estéticas.

Esta fase de identificagdo dos stakeholders propiciara a etapa de planejamento
das consultas aos agentes.

6. Descrigao dos Objetivos da Atuacao Regulatéria

Ao problema principal definido “Inefetividade do atual Sistema de
Cosmetovigilancia no Brasil”, foi relacionado o seguinte objetivo geral a ser
obtido com a atuagéao regulatéria: “Aprimorar o Sistema de Cosmetovigilancia,
de modo que as néo conformidades observadas sejam corrigidas por interesse
proprio da empresa fabricante ou por intervencdo do SNVS, em caso de omissao
da empresa, com intuito de melhorar a qualidade e seguranca de produtos
cosmeéticos disponibilizados no mercado.”

Para que o objetivo principal seja alcangado sera necessario adog¢ao de solugdes
que possam eliminar as causas raizes priorizadas. Para isto foram estabelecidos
objetivos especificos que norteardo a adogao dessas solugdes.

Assim foram priorizados os seguintes objetivos especificos:

1. Melhorar a divulgagao dos dados e das atividades realizadas pela Anvisa,
a fim de propiciar uma maior transparéncia dos resultados para a
populagao.

2. Estimular a participagao direta do cidaddo no dmbito das atividades da
vigilancia sanitaria por meio da disponibilizagdo de ferramentas
tecnoldgicas que facilitem a comunicagao de problemas identificados em
cosméticos ou em seu uso e que fornegam maior transparéncia no
trabalho da  cosmetovigilancia pelo acompanhamento dos
desdobramentos da notificagao.

3. Viabilizar trabalho de educacdo continuo com foco no consumidor,
conscientizando-o sobre a importancia de avaliar a segurancga e eficacia
do produto no momento de sua aquisigao.

4. Atualizar a norma, de modo que esta atenda as necessidades do setor
quanto ao direcionamento para a construgdo de um sistema de
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cosmetovigilancia mais robusto, que leve a melhoria continua da
qualidade dos produtos cosméticos.

5. Atualizar a norma de forma que ela traga elementos necessarios para
que o SNVS possa atuar de forma efetiva, estimulando com que os
detentores do registro do produto tenham a consciéncia de suas
obrigagdes.

6. Atualizar a norma de modo que esta traga obrigacbes mais claras e
especificas, propiciando as VISAs mais elementos de trabalho e
possibilitando a Anvisa a construcao de um fluxo de trabalho com o apoio
de VISAs e Lacens.

7. Atualizar a norma de forma que ela contemple defini¢gdes, atribuicdes de
responsabilidade, prazos e requisitos minimos para a implantacdo do
sistema.

8. Elaborar ferramentas integradas que possibilitem a melhoria nos fluxos
de trabalho entre as areas e 6rgaos envolvidos, de modo a otimizar os
processos de trabalho desde o recebimento da notificagao até o retorno
aos notificantes e a adogao das medidas sanitarias, quando cabiveis.

9. Buscar uma atuacdo mais incisiva no pés-mercado, promovendo um
trabalho conjunto e articulado entre os entes do SNVS, com interface com
o setor regulado e consumidores.

10. Atuar de maneira estratégica por meio do estabelecimento de fluxos e
priorizagao de categorias de produtos, com divulgagao do processo do
inicio ao fim, com o intuito de conquistar o apoio do consumidor nesta
atuacao.

11.Planejar e manter fluxo de trabalho robusto, onde as visas locais e
Lacens encontrem suporte técnico, politico e financeiro necessarios para
a atuacdo em relacdo as empresas e produtos de cosméticos, o que
promoveria naturalmente uma atuacdo mais eficiente e com
periodicidade adequada.

12.Disponibilizar ao corpo técnico capacitagdes adequadas, por meio do
estabelecimento de plano de capacitacdo para cada servidor,
observando quais s&o os seus talentos e, a partir destes proporcionar os
conhecimentos necessarios.

13.Capacitar o SNVS sobre o Sistema de Cosmetovigilancia, demonstrando
a importancia de manter um programa de monitoramento continuo.

12



14.Determinar os Lacens que terdo atuacdo na area de cosmeéticos e
instrumentaliza-los, a fim de que consigam atender a demanda analitica.

15.Complementar o sistema por meio da possibilidade de atuacido de
laboratdrios analiticos privados em analises fiscais, de forma a atender a
demanda analitica de produtos especificos que apresentem maior
complexidade de analise.

16.Garantir o acesso seguro da populagdo aos produtos cosméticos por
meio da verificagao periodica de produtos que demonstrem algum risco.

7.Consideragoes finais

Apesar dos produtos cosméticos serem considerados de baixo de risco, e
justamente por isso sdo produtos de livre acesso, o monitoramento desses
produtos na fase pds-uso nao deve ser negligenciado pelo Estado.

O consumismo se tornou um habito e € umas das caracteristicas culturais mais
marcantes da sociedade atual. Nado importa o género, a faixa etaria, a
nacionalidade, a crenca ou o poder aquisitivo, todos sédo estimulados a consumir
de modo inconsequente, associado a esta questdo esta o desenvolvimento de
tecnologias cujos potenciais riscos a saude nao sao totalmente conhecidos como
€ 0 caso, por exemplo, das nanoparticulas.

Uma decisao regulatéria baseada em evidéncias, levando-se em conta estudos
sobre as experiéncias em outros paises e consultas aos agentes afetados,
direciona a uma melhor forma de atuacdo do Estado sobre o problema
regulatorio identificado: Inefetividade do Atual Sistema de Cosmetovigilancia no
Brasil.

A definicdo e analise do problema € uma das etapas mais importantes desse
processo de AIR, pois ao relacionar as causas do problema regulatorio e as
respectivas consequéncias € possivel implementar agdes que poderdo ser
avaliadas tendo-se os objetivos especificos como referencial.

E importante esclarecer que tendo em vista o problema regulatério identificado,
fica evidente que a revisdao da RDC n°332/2005 é apenas um dos passos
necessarios em dire¢ao a solucdo do problema. Outras agcdes normativas e nao
normativas deverao ser implementadas de modo a alcangar o objetivo principal
que é garantir a qualidade e segurancga de produtos cosméticos disponibilizados
no mercado. O aprimoramento do Sistema de Cosmetovigilancia, assegurara
que as nao conformidades observadas sejam corrigidas por interesse préprio da
empresa fabricante ou por intervencdo do SNVS, em caso de omissdo da
empresa.
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Anexo | - Arvore de problema regulatério com as causas e as consequéncias
provocadas pelo problema regulatério.
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