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Orientacoes para empresas fabricantes e/ou importadoras
sobre o Sistema de Cosmetovigilancia

O sistema de Cosmetovigilancia foi instituido, por meio da Resolucéao
RDC n°332, em 1° de dezembro de 2005. A partir da publicacdo da RDC
332/05, a manutencao de registros dos relatos de cosmetovigilancia, a serem
realizados pelas empresas, tornou-se obrigatéria, a exemplo do que ja ocorre
com relacdo a medicamentos, produtos para a saude e hemoderivados.

Os fabricantes e importadores de produtos cosméticos tem a
responsabilidade de comercializar produtos seguros e eficazes, cujo uso nao
deve causar danos ao consumidor nas condicdes normais e razoavelmente

previsiveis de uso.

A cosmetovigilancia € um sistema que, uma vez implementado, devera
possibilitar a aplicacdo de acdes corretivas apropriadas quando ocorrer
reacdes indesejaveis com o uso do produto cosmético. Deste modo o sistema
de cosmetovigilancia deve ser estruturado em cada empresa, de modo a:

e Receber e documentar informacdes ou reclamacdes referentes a
problemas decorrentes do uso do produto, defeitos de qualidade,

falsificagdes, ou efeitos indesejaveis.

e Avaliar cada reclamacao ou informagao recebida pela empresa,
de modo a investigar as ocorréncias de acordo com a gravidade e

o risco de cada situagéao.

e Manter um arquivo atualizado e devidamente documentado

referente a cada relato de modo a garantir a rastreabilidade das



informacdes relativas as agdes de cosmetovigilancia efetuadas

pela empresa.

Manter procedimentos técnicos para nortear as atividades de
cosmetovigilancia desde o recebimento, tratamento e respectivas

analises e conclusoes.

Notificar a autoridade sanitaria federal quando do resultado da
avaliagcéo dos relatos forem identificadas situagdes que impliquem

em risco para a saude do usuario.



