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considerando que os produtos sao utilizados em larga escala e também a longo prazo.

Cosmetovigilancia refere-se ao monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso de produtos cosméticos que ja foram disponibilizados ao consumo,

A Anvisa atua de forma conjunta com as autoridades sanitarias municipais, estaduais e laboratorios oficiais, para diminuir riscos associados ao uso do produto e
0s riscos associados a empresa fabricante, uma vez que tais relatos podem evidenciar falhas no processo de fabricagéo e no desenvolvimento do produto.

A Anvisa também determina que cada empresa implemente seu proprio sistema de cosmetovigilancia para que, quando o consumidor entrar em contato e registrar
uma reclamacao, a empresa possa realizar uma investigacao a fim de verificar o porqué da ocorréncia e, com isso, poder realizar corre¢des, se for 0 caso, no processo

de fabricacé@o ou na formulacéo do produto, por exemplo.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Cosméticos.

A A ?
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA! §| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Processo n.° 25351.912979/2018-49: Revisdo da RDC n. 332/2005
gue dispde sobre o Sistema de Cosmetovigilancia de Produtos de

e Dificuldade na implementacéo do sistema de cosmetovigilancia pelas
empresas, 0 que gera ineficacia para identificacdo e tratamento dos Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. (EM ANDAMENTO)
relatos recebidos pelo consumidor sobre problemas (evento adverso e
queixa técnica) envolvendo os produtos cosméticos.

e Auséncia, no atual regulamento, de prazos para atendimento das
demandas, de estabelecimentos de requisitos minimos para a
realizacdo do monitoramento pelo sistema de cosmetovigilancia de
forma adequada, bem como de definicdes de responsabilidades e de

terminologias relacionadas a cosmetovigilancia, etc. T T A e FE e e

= Garantir 0 acesso seguro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e
parceiros estratégicos

= Racionalizar as acfes de regularizacao de produtos e servicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16
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PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da RDC 332/2005 que dispde sobre o RELATORIA: Sob conduc¢éo do Gerente-geral ou equivalente
Sistema de Cosmetovigilancia de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e AREA RESPONSAVEL: Gerente de Hemo e Bio vigilancia e outros produtos sujeitos a
Perfumes vigilancia sanitaria GHBIO/GGMON
NUMERO DO PROCESSO: 25351.912979/2018-49 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de CP

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

. I i . o b0 o
Concluida Prevista para 3° trim 2020 (jul-set) Prevista para(;lezt)rlm 2020 (out Prevista parar#art)rlm 2021 (jan

<«Vconsulta Publica
e Processo iniciado com a

publicagdo do Despacho de
Iniciativa n? 289 de

27/11/2018

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Em andamento


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387331
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387331
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387331
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da RDC 332/2005 que dispde sobre o Sistema de Cosmetovigilancia de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacéo do Processo iniciado com a

do i L
LD Abertura do processo Concluida publicagdo do Despacho de Iniciativa n? 289 de 27/11/2018
Processo
- Em andamento
Andlise de L .
Relatério de Analise de
Impacto Impacto . . .
Regulatério (AIR) Prevista para 3° trim 2020 (jul-set)

Prevista para 4° trim 2020 (out-

Realizag&o de Consulta Assim que o AIR estiver pronto, seré elaborada a proposta de minuta a

Elab 50 d Publica ded) ser encaminhada para Consulta Pablica. Espera-se um prazo de 60 dias
aboragdo de para contribuicdes.

Instrumento
Regulatério Andlise das contribuicGes Prevista para 4° trim 2020 (out-

recebidas em CP e dez)

elaboracao do instrumento A avaliagcéo das contribuicdes deve ser realizada em até 60 dias.

final

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol L)

ANVISA

I
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387331

