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RESUMO EXECUTIVO 

 
 

Este Relatório de Análise de Impacto Regulatório (AIR) aborda o tema de 

Cosmetovigilância, com foco na revisão da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 

nº 332, de 01 de dezembro de 2005, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa). Esta norma estabelece a obrigatoriedade das empresas fabricantes e/ou 

importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no 

território nacional, de implementarem um sistema de Cosmetovigilância.  

O problema regulatório a ser tratado foi a “Baixa efetividade da RDC nº 

332/2005 na estruturação de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas 

do ramo de produtos cosméticos”.  

O objetivo geral desta AIR foi aumentar a efetividade da RDC nº 332/2005 na 

estruturação de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas. Os objetivos 

específicos definidos foram: 1) estabelecer requisitos estruturantes para 

implantação, organização, funcionamento e manutenção de sistemas de 

Cosmetovigilância efetivos nas empresas; e 2) definir diretrizes para subsidiar ações 

de fiscalização e monitoramento em vigilância sanitária em relação a sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas. 

As alternativas consideradas para o enfrentamento do problema e suas 

causas raízes foram: a) manutenção da RDC nº 332/2005 (Alternativa 1); b) 

manutenção da RDC nº 332/2005 e publicação de orientações técnicas em formato, 

por exemplo, de Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicação de novo regulamento e 

do Manual de Inspeção em Cosmetovigilância, com a possibilidade de elaboração de 

outros manuais (Alternativa 3). 

A Alternativa 3 que propõe a “publicação de novo regulamento e do Manual de 

Inspeção em Cosmetovigilância, com a possibilidade de elaboração de outros 

manuais” foi recomendada para enfrentar o problema regulatório e suas causas 

raízes. Algumas justificativas para essa escolha foram: i) aprimoramento do marco 

regulatório sobre Cosmetovigilância no país, alinhando-o aos padrões e práticas 

internacionais; ii) manutenção obrigatória da implantação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas; iii) maior segurança jurídica, proporcionando mais 

transparência aos requisitos estruturantes para implementação de sistemas de 
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Cosmetovigilância, incluindo a definição de termos técnicos; iv)  fortalecimento da 

responsabilidade das empresas pela segurança dos seus produtos cosméticos e dos 

consumidores; v) atendimento aos anseios dos agentes afetados, consultados por 

meio do mecanismo de participação social E-Participa vi) melhor aceitação pelos 

agentes afetados que participaram da Tomada Pública de Subsídios (TPS) do 

Relatório Preliminar de AIR; vii) contribuição para a harmonização da atuação técnica 

dos profissionais de vigilância sanitária durante as inspeções nas empresas; e viii) 

com base na Análise de Multicritério, essa alternativa obteve a maior pontuação entre 

as comparadas. 

Os possíveis impactos esperados da Alternativa 3 foram: i) prevenir danos 

causados por reações adversas prejudiciais à saúde humana decorrentes do uso de 

produtos cosméticos regularizados nos termos da legislação sanitária do país; e ii) 

promover a utilização segura e eficaz dos produtos cosméticos, especialmente por 

meio de compartilhamento oportuno de dados e informações sobre a segurança 

desses produtos para consumidores, profissionais da saúde e Anvisa. Por outro lado, 

a implementação de um sistema de Cosmetovigilância pode resultar em maior 

atenção regulatória por parte das autoridades que compõem o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS). Caso as empresas não cumpram os requisitos exigidos, 

elas podem enfrentar multas, sanções e uma supervisão mais intensa por parte dos 

agentes do SNVS. Isso pode gerar custos de conformidade, sendo, assim, 

considerado um dos possíveis impactos negativos, em especial, para as empresas 

de menor porte. 

É importante ressaltar que, apesar dos possíveis impactos negativos, a 

implementação de um sistema de Cosmetovigilância traz benefícios notáveis para as 

empresas. Ao detectar precocemente problemas de segurança, aprimorar a 

qualidade de seus produtos e construir uma reputação confiável junto aos 

consumidores, as empresas fortalecem sua posição no mercado. Além disso, os 

benefícios significativos para a saúde dos consumidores e a saúde pública do Brasil 

são inegáveis. Através da identificação precoce de potenciais riscos à saúde, 

garante-se a proteção e bem-estar dos consumidores, demonstrando o 

compromisso proativo com a saúde pública do país. 
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1. APRESENTAÇÃO 

 
Este Relatório de Análise de Impacto Regulatório (AIR) aborda o tema de 

Cosmetovigilância, com foco especial na revisão da Resolução da Diretoria Colegiada 

(RDC) nº 332, de 01 de dezembro de 20051, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa). Esta norma estabelece a obrigatoriedade das empresas fabricantes e/ou 

importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no 

território nacional, de implementarem um sistema de Cosmetovigilância. 

 

Para os fins deste documento, e salvo especificações contrárias, os produtos 

de higiene pessoal, cosméticos e perfumes serão referidos coletivamente como 

produtos cosméticos. Além disso, a expressão “empresas fabricantes e/ou 

importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas no 

território nacional” será simplesmente referida como empresas ou empresas do 

ramo de produtos cosméticos. 

 

Esse sistema de Cosmetovigilância, segundo a RDC nº 332/20051, deve facilitar 

a comunicação por parte do usuário, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos 

de qualidade [queixas técnicas] ou eventos adversos, bem como permitir o acesso do 

consumidor à informação, manter registro dos relatos de Cosmetovigilância e avaliá-

los.  

 

A norma também estabelece que, caso o resultado da avaliação dos relatos 

identificarem situações que impliquem em risco para a saúde do usuário, as 

empresas devem notificar à Anvisa e aos Estados Partes do Mercosul envolvidos. 

 

A publicação da RDC nº 332/20051 foi a principal ação regulamentadora 

adotada, nos últimos 17 anos, pela Anvisa, no âmbito de sua governabilidade 

institucional, em resposta aos potenciais riscos e eventos adversos  à saúde 

decorrentes do uso de produtos cosméticos pela população brasileira.  

 
Esta estratégia, no entanto, tem apresentado baixa efetividade ocasionada, 

principalmente, pela insuficiência, subjetividade e obsolescência da norma, além da 
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falta de clareza na definição de requisitos estruturantes dos sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas. Ademais, a ausência de diretrizes para subsidiar 

ações de fiscalização e monitoramento em vigilância sanitária em relação aos 

sistemas de Cosmetovigilância nas empresas também contribui com a baixa 

efetividade da RDC nº 332/20051.  

 

Portanto, a baixa efetividade é a principal justificativa para a revisão da RDC 

nº 332/20051 pela Anvisa, cujo início foi oficializado com a publicação do Despacho de 

Iniciativa nº 289, de 27 de novembro de 2018. Salienta-se que o tema de 

Cosmetovigilância fez parte da Agenda Regulatória da Anvisa, quadriênio 2017-2020 

e, posteriormente, foi incluído na Agenda Regulatória 2021-2023. 

 
Reforça-se que a AIR representa um instrumento de análise técnica 

recomendatório, não refletindo, necessariamente, a posição final e oficial da Anvisa, 

que somente ocorrerá por meio da deliberação de sua Diretoria Colegiada. 

2. INTRODUÇÃO 

 

A Anvisa é uma agência reguladora federal, vinculada ao Ministério da Saúde, 

que tem como missão promover e proteger a saúde da população. Faz parte dessa 

missão a responsabilidade pelo planejamento, execução, monitoramento, 

fiscalização, avaliação, comunicação e coordenação das atividades de 

Cosmetovigilância no Brasil. 

 

A Cosmetovigilância é o termo usado para designar a vigilância pós-

comercialização/pós-uso/pós-mercado dos produtos cosméticos regularizados no 

país. Ela compreende atividades inerentes à detecção, notificação, avaliação, 

monitoramento, comunicação e prevenção de eventos adversos decorrentes do uso 

em condições normais ou razoavelmente previsíveis dos produtos cosméticos2. 

Danos à saúde do consumidor oriundos de queixas técnicas, ineficácia de produtos 

cosméticos e de seu uso indevido também são eventos adversos de interesse da 

Cosmetovigilância. 
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Apesar de promover bem-estar, ajudar no cuidado da saúde e melhorar a 

autoestima das pessoas, os produtos cosméticos estão associados a diferentes tipos 

de eventos adversos. Esses eventos podem ocorrer devido ao uso em condições 

normais ou razoavelmente previsíveis dos produtos ou de outras situações especiais, 

como do uso indevido. Alguns desses eventos adversos podem ter consequências 

graves como hospitalização, incapacidade funcional temporária ou permanente, 

anomalias congênitas, invalidez, risco imediato à vida e até mesmo óbito. 

 

A obtenção de informações sobre o desempenho dos produtos cosméticos no 

mundo real, em termos de segurança e eficácia, é fundamental para a tomada de 

decisões regulatórias e de saúde pública pela Anvisa. Portanto, é crucial ter acesso 

a dados robustos provenientes de fontes notificadoras e outros meios. 

 

Reconhecendo que as empresas são fontes importantes para a notificação de 

eventos adversos associados a produtos cosméticos, a Anvisa determinou, por meio 

da RDC nº 332/20051, a obrigatoriedade da implantação de sistemas de 

Cosmetovigilância por parte desses estabelecimentos. 

 

Assim, a estruturação de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas não 

apenas contribui como ferramenta informativa, mas também melhora a qualidade 

dos produtos e atende aos requisitos regulatórios da Anvisa, fornecendo 

transparência aos consumidores3. Portanto, a revisão da RDC nº 332/20051 busca 

garantir mais segurança para a população brasileira que consome produtos 

cosméticos no país. Nesta direção, a parceria entre a Anvisa e as empresas é 

fundamental para alcançar os objetivos de segurança e eficácia dos produtos 

cosméticos, assegurando a confiança dos consumidores e aprimorando a saúde 

pública no Brasil. 
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3. CONTEXTUALIZAÇÃO 

 

3.1 Produtos cosméticos: definição, caracterização e enquadramento regulatório no 

Brasil 

 

Os produtos cosméticos são preparações aplicadas na parte externa do corpo, 

como pele, unhas, cabelos, lábios e órgãos genitais externos, ou nos dentes e 

mucosas da cavidade oral, com a finalidade exclusiva ou principal de limpá-los, 

perfumá-los, alterar sua aparência e/ou corrigir odores corporais e/ou protegê-los 

ou mantê-los em bom estado4.  

 

A via de administração caracteriza os produtos cosméticos, pois estão 

exclusivamente destinados a uma aplicação superficial limitada no corpo humano 

(epiderme, cabelos, lábios, unhas e órgãos genitais externos) ou em dentes e 

mucosas da cavidade oral. Produtos contendo alguma substância ou mistura de 

substâncias a serem ingeridas, inaladas, injetadas ou implantadas no corpo humano 

não se caracterizam como um produto cosmético2. Outro aspecto marcante diz 

respeito a sua finalidade de uso que se caracteriza ser exclusivamente higiênica ou 

estética5. Assim, nenhum produto cosmético pode ser apresentado com propriedades 

para a prevenção ou tratamento de enfermidades – finalidades atribuídas aos 

medicamentos e produtos para saúde/dispositivos médicos5. 

 

Os produtos cosméticos são essenciais no cotidiano de milhões de pessoas, 

de todas as faixas etárias, e é crucial que sejam seguros para a saúde humana, 

quando usados em condições de utilização normais ou razoavelmente previsíveis2. 

Por exemplo, o xampu é projetado para aplicação no couro cabeludo, enquanto uma 

utilização razoavelmente previsível seria usá-lo como sabonete líquido na pele2.  

 

Exemplos de produtos cosméticos: sabonete, xampu, desodorante e pasta de 

dentes, tinta capilar, protetor solar, esmalte de unhas, loção pós-barba, absorvente, 

maquiagem, fraldas descartáveis e perfume. Há casos em que o produto cosmético 
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em si (substância ou mistura) é liberado a partir de um veículo, como por exemplo, 

toalhetes impregnados com um produto para a limpeza do rosto2. 

 

Desde a RDC nº 07, de 10 de fevereiro de 20154, a Anvisa, tem utilizado dois 

procedimentos para a regularização dos produtos cosméticos no Brasil, a saber: 

registro e notificação prévia do produto dispensado de registro. Salienta-se que não 

se observou no texto da norma que para nenhum dos casos de regularização um 

produto cosmético não tem a obrigatoriedade de ser submetido a um estudo clínico 

para ser comercializado.  

 

O registro consiste na análise prévia pela Anvisa da documentação do produto 

cosmético apresentada pela empresa titular (fabricante ou importadora). Trata-se de 

um controle sanitário aplicado antes da comercialização de certos produtos 

cosméticos. A documentação deve atender a todos os requisitos técnico-regulatórios 

previstos em normas para que o registro seja deferido e publicado no Diário Oficial 

da União, permitindo que o produto seja fabricado ou importado.  

 

Conforme Anexo VIII da RDC nº07/2015 (Redação dada pela Resolução - RDC 

nº 409, de 27 de julho de 2020)4,6 são regularizados por meio do registro os seguintes 

produtos cosméticos: bronzeador, protetor solar, protetor solar infantil, gel 

antisséptico para as mãos, produto para alisar os cabelos, produto para alisar e tingir 

os cabelos, produto para ondular os cabelos, repelente de insetos e repelente de 

insetos infantil. Os perfumes e os demais produtos de higiene pessoal e cosméticos 

são regularizados por meio de notificação, pois são isentos de registro. 

 

O procedimento de notificação dispensa a análise prévia à fabricação, 

importação ou exposição ao uso (comercialização ou doação). No entanto, a empresa 

titular deve garantir que a documentação enviada à Anvisa atenda a todos os 

requisitos técnico-regulatórios previstos. Após confirmação do pagamento 

da taxa, a notificação é publicada no Portal da Anvisa, momento este que o produto 

poderá ser fabricado ou importado. Cerca de 97% dos produtos cosméticos 

autorizados para comercialização no Brasil seguem o procedimento de notificação7.  
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Embora não haja análise prévia da Anvisa aos produtos cosméticos 

regularizados por notificação, a Agência realiza uma verificação contínua por meio 

de amostragem. Ademais, a verificação também pode ocorrer com base em 

denúncias e atendimento de demandas específicas, podendo resultar em pedidos de 

adequação ou cancelamento da notificação em caso de irregularidades. A depender 

do risco da irregularidade, a área de fiscalização da Agência poderá, 

ainda, determinar a adoção de medidas cautelares/preventivas.  

 

Em 2021, a Anvisa regularizou 57.066 produtos cosméticos isentos de registro, 

uma redução de 10,8% em relação ao ano anterior, quando foram notificados 63.951 

produtos no país. Para os produtos cosméticos sujeitos à registro, foram deferidos 

830 em 2021 contra 856 em 2020, queda de 3,0%8,9. Apesar dessa redução na 

regularização pela Anvisa em 2021, percebe-se um quantitativo significativo de 

produtos cosméticos expostos à população brasileira. 

 

Em suma, o cumprimento de requisitos técnico-regulatórios antes da 

comercialização, aliado às atividades de Cosmetovigilância previstas na RDC nº 

332/2005, são dois elementos importantes para garantir a segurança dos 

consumidores no país. Reforça-se que, segundo o Decreto nº 8.077, de 14 de agosto 

de 201310, a responsabilidade de garantir a qualidade dos produtos cosméticos (e, por 

conseguinte, a segurança dos consumidores) é das empresas. Portanto, um sistema 

efetivo de Cosmetovigilância no âmbito das empresas é fundamental para cumprir 

essa nobre missão empresarial. 

 

3.2 Mercado de produtos cosméticos no Brasil 
 

 

O mercado global de produtos cosméticos vem crescendo significativamente, 

alcançado mais de 500 bilhões de dólares americanos em 2021 e a previsão é que 

esse valor chegue a cerca de 680 bilhões de dólares americanos até 2026, conforme 

estimativas11. 
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O mercado brasileiro de produtos cosméticos tem experimentado um período 

de expansão, sendo cada vez mais utilizado por consumidores de todas as classes 

sociais, com destaque para as mulheres, adultas e solteiras12. Em 2017, o Brasil 

ocupava a quarta posição no ranking mundial do mercado de produtos cosméticos, 

ficando atrás dos Estados Unidos, China e Japão. Nesse ano,  o país respondeu por 

cerca de 6,9% do mercado mundial de produtos cosméticos13. 

 

Conforme o Serviço Brasileiro de apoio às Micro e Pequenas Empresas 

(Sebrae), os produtos cosméticos não têm atraído somente o público feminino. O 

consumo pelo segmento masculino praticamente dobrou nos últimos 5 anos (2014-

2018) e o faturamento com produtos cosméticos direcionados aos homens aumentou 

em 30% nesse período14.  

 

Outro fator que tem impulsionado o mercado de produtos cosméticos é o 

envelhecimento populacional. Cada vez mais preocupada com a aparência e 

autoestima, a faixa etária da população que ultrapassou os 60 anos tem contribuído 

para a expansão do consumo desses produtos no Brasil.  Dados do Sebrae mostram 

que 92% das mulheres na terceira idade consomem produtos cosméticos e 57% 

compram produtos de maquiagem15. O uso de produtos cosméticos, nessa faixa 

etária, tem o objetivo de atenuar os efeitos do envelhecimento, incluindo rugas, sinais 

de expressão e cabelos brancos16. 

 

O consumo dos produtos cosméticos destinados ao público infantil também 

cresce a cada ano no país. Segundo a Associação Brasileira da Indústria de Higiene 

Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (Abihpec), em 2013, o país ocupava o 2º lugar em 

consumo de produtos cosméticos infantis no mundo. Entre 2011 e 2016, houve um 

aumento de vendas de cerca de 45%, demonstrando tendência de crescimento do 

setor ano a ano17. 

 

Esses dados demonstram uma tendência de crescimento constante no 

mercado de produtos cosméticos no Brasil, impulsionada pela diversificação do 

público consumidor e pela busca crescente por produtos que promovam bem-estar, 
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autoestima e cuidados pessoais. Esse cenário reforça a importância da 

Cosmetovigilância para garantir a segurança e a qualidade desses produtos, 

protegendo a saúde dos consumidores em meio a esse mercado em expansão. 

 

3.3 Cosmetovigilância e sistema de Cosmetovigilância no Brasil 
 

A Cosmetovigilância é o termo usado para designar a vigilância pós-

comercialização/pós-uso/pós-mercado dos produtos cosméticos regularizados no 

país. Compreende as atividades inerentes à detecção, notificação, avaliação, 

monitoramento, comunicação e prevenção de eventos adversos  (reações adversas 

prejudiciais à saúde humana) decorrentes do uso em condições normais ou 

razoavelmente previsíveis dos produtos cosméticos2. Danos à saúde do consumidor 

oriundos de queixas técnicas, ineficácia de produtos cosméticos e de seu uso 

indevido também são eventos adversos de interesse da Cosmetovigilância.  

 

De acordo com esta definição, os objetivos da Cosmetovigilância são18: 

 

• Prevenir danos causados por eventos adversos prejudiciais à saúde 

humana decorrentes do uso de produtos cosméticos regularizados nos 

termos previstos em legislação sanitária do país; e 

 

• Promover a utilização segura e eficaz dos produtos cosméticos, 

especialmente, por meio de compartilhamento de dados e informação 

em tempo oportuno sobre a segurança desses produtos para os 

consumidores, profissionais da saúde e autoridade sanitária, que no 

Brasil, é representada pela Anvisa. 

 

O termo “Cosmetovigilância” foi usado pela primeira vez na literatura por Vigan 

(1997) para se referir à vigilância pós-comercialização realizada pela indústria19. A 

Cosmetovigilância foi iniciada pela agência francesa de segurança de produtos de 

saúde como parte do sistema de farmacovigilância para cosméticos. Hoje, é 

reconhecida mundialmente como um conceito de saúde pública para abordar a 

segurança dos produtos cosméticos19. 
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Os eventos adversos de interesse à Cosmetovigilância englobam qualquer 

problema relacionado ao uso dos produtos cosméticos que afeta à saúde humana, 

especialmente, os eventos adversos decorrentes do uso em condições normais ou 

razoavelmente previsíveis e de outras situações especiais, como o uso indevido. Os 

danos à saúde ocasionados por queixas técnicas e ineficácia dos produtos 

cosméticos são, também, englobados pela Cosmetovigilância. 

 

Alguns exemplos de eventos adversos  tipicamente ocasionados por produtos 

cosméticos incluem: dermatite de contato alérgica; dermatite de contato irritante; 

dermatite de contato fotoalérgica; dermatite de contato fototóxica; conjuntivite; 

urticária; acne, foliculite; hipopigmentação; hiperpigmentação; granuloma; onicólise, 

hemorragia subungueal; alopecia; descamação da membrana mucosa da cavidade 

oral; irritação da membrana mucosa da cavidade oral; sensibilização dentária; e 

diferentes efeitos sistêmicos2.  

 

Há certos eventos adversos  que podem resultar em hospitalização, 

incapacidade funcional permanente ou temporária, anomalia congênita, invalidez, 

risco iminente à vida e óbito do consumudor2. Esses eventos adversos são 

classificados como graves. 

 

Em termos legais, a Cosmetovigilância foi institucionalizada no Brasil com a 

publicação da RDC nº 332/2005. Esta norma determina que as empresas do ramo de 

produtos cosméticos deverão implementar um sistema de Cosmetovigilância a partir 

de 31 de dezembro de 20051. 

 

Esse sistema de Cosmetovigilância, segundo a norma, deverá facilitar a 

comunicação com o usuário, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos de 

qualidade [queixas técnicas] ou eventos adversos e o acesso do consumidor à 

informação, bem como manter registro dos relatos de cosmetovigilância e avaliá-

los.  
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A norma ainda prevê que, se o resultado da avaliação dos relatos identificarem 

situações que impliquem em risco para a saúde do usuário, as empresas deverão 

notificar à Anvisa e aos Estados Partes do Mercosul onde o produto cosmético esteja 

sendo comercializado1. No caso da Anvisa, as notificações de eventos adversos a 

produtos cosméticos devem ser registradas no Sistema Nacional de Notificações 

para a Vigilância Sanitária (Notivisa) - ferramenta informatizada em plataforma web 

disponibilizada no portal da Agência. 

 

Um sistema de Cosmetovigilância é definido como um sistema usado por uma 

empresa para cumprir suas tarefas e responsabilidades legais em relação à 

Cosmetovigilância e projetado para monitorar a segurança de seus produtos 

cosméticos regularizados no país18, incluindo a detecção de qualquer alteração na 

sua relação benefício-risco.  

 

A implantação, a organização, o funcionamento e a manutenção de sistemas 

de Cosmetovigilância efetivos, no âmbito das empresas, não devem ser vistos como 

um ônus regulatório adicional desnecessário e, sim, como ações que contribuem 

para a promoção e proteção da saúde dos consumidores que fazem uso de seus 

produtos comercializados no país. Além disso, uma vez que a responsabilidade de 

garantir a qualidade dos produtos cosméticos (e, por conseguinte, a segurança dos 

consumidores) é das empresas10, um sistema de Cosmetovigilância efetivo 

contribuirá para o cumprimento dessa missão empresarial. 

 

À medida que os sistemas de Cosmetovigilância das empresas se 

desenvolvem ou se aprimoram os problemas relacionados aos produtos cosméticos 

comercializados no país podem ser identificados e resolvidos e, assim, a segurança 

para os consumidores pode ser alcançada19. 

 

4. JUSTIFICATIVAS PARA ATUAÇÃO REGULATÓRIA DA ANVISA 

 
São elencadas, a seguir, ao menos três principais justificativas para a atuação 

regulatória da Anvisa sobre o tema Cosmetovigilância. 
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4.1 Riscos à saúde humana decorrentes do uso de produtos cosméticos 
 

A principal razão para atuação regulatória da Anvisa, no âmbito da 

Cosmetovigilância, é promover e proteger a saúde dos consumidores que fazem uso 

dos produtos cosméticos comercializados no país.  

 

Os produtos cosméticos são produtos de consumo muito popular. Suas vendas 

cada vez maiores encorajaram muitas empresas a introduzir novos produtos 

cosméticos no mercado, que, às vezes, são inseguros e causam eventos adversos  à 

saúde humana20. Ademais, os produtos cosméticos, em sua maioria, não necessitam 

de registro sanitário prévio para que sua comercialização seja iniciada no país4,6. Tal 

condição regulatória aliada às Boas Práticas de Fabricação, quando exigidas, por si 

só não garantem produtos seguros, podendo contribuir para a exposição de pessoas 

a produtos cosméticos inseguros à saúde humana. 

 

Um estudo que avaliou a prevalência e os determinantes de eventos adversos 

relacionados a cosméticos entre residentes da cidade da Etiópia, em 2014, revelou 

que 342 (61% de 559) relataram ter experimentado eventos adversos. Os eventos 

adversos mais comuns foram: reações alérgicas (n = 149; 36%); aparecimento de acne 

(n = 66; 16%); e hirsutismo (n = 52; 12,5%). A ocorrência desses eventos adversos foi 

significativamente associada ao número de cosméticos usados por dia, frequência de 

uso, mistura de diferentes tipos de cosméticos e combinação de cosméticos com 

água ou saliva21. 

 

Uma pesquisa realizada no Brasil avaliou 254 produtos infantis e, pelo menos, 

um alérgeno estava presente em 236 (93%) deles. Os três principais alergênicos 

identificados foram: i) citronelol (fragrância); ii) metilparabeno (conservante) e iii) 

propilparabeno (conservante)22. Esses produtos, regra geral, são considerados 

seguros pela população e médicos. No entanto, pacientes com dermatite de contato 

podem ser sensíveis aos alérgenos presentes em qualquer produto, inclusive os 

infantis que em seus rótulos apresentam termos como “hipoalergênico” ou 

“recomendado e testado dermatologicamente”22. 
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Outro exemplo ilustrativo de caso de risco à saúde humana envolveu Kanebo, 

uma marca de cosméticos bem conhecida no Japão. Em 2013, um recolhimento foi 

emitido para 54 tipos de seus produtos destinados ao clareamento da pele, afirmando 

que eles causavam eventos adversos graves. Quatro mil e sessenta e uma pessoas 

no Japão relataram problemas relacionados aos produtos20.  

 

A empresa confirmou que muitas usuárias apresentaram manchas na pele, 

sendo que 1.828 sofreram sintomas graves. Em vez de clarear o tom da pele, como 

prometido pelos produtos, as usuárias desenvolveram sintomas como manchas 

brancas, despigmentação em várias partes do corpo e do rosto e grandes áreas de 

mudança de cor da pele. É possível que algumas usuárias tenham sofrido danos 

permanentes na cor da pele. O recolhimento afetou o Japão e dez mercados asiáticos, 

incluindo Taiwan, Hong Kong, Coréia do Sul, Tailândia, Cingapura, Malásia, Indonésia, 

Mianmar, Filipinas e Vietnã20. 

 

Apesar dos produtos cosméticos estarem entre os produtos mais seguros e 

normalmente não apresentarem riscos extremos20, há casos, como o mostrado 

acima, que produtos cosméticos podem conter substâncias nocivas [e em 

concentrações não adequadas] à saúde humana em suas formulações20, exigindo, 

assim, uma Cosmetovigilância em constante evolução das suas atividades de 

vigilância e monitoramento. Salienta-se que no marco regulatório da Anvisa há a RDC 

nº 529, de 4 de agosto de 2021, que apresenta lista com 1.404 substâncias, as quais 

não podem ser utilizadas na composição dos produtos cosméticos comercializados 

no país23. 

 

Diante deste contexto, existe a necessidade de considerar as preocupações de 

segurança relacionadas ao uso de produtos cosméticos, em decorrência, 

principalmente, de que há uma população sob riscos que engloba todos os habitantes 

do Brasil.  

 

As abordagens para resolver esse problema podem incluir programas de 

conscientização e de promoção do conceito de Cosmetovigilância entre vendedores, 
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profissionais da saúde e de interesse à saúde, consumidores e outras partes 

interessadas21 e programas de estímulos a estruturação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas. O uso das notificações de eventos adversos 

oriundas desses sistemas serve para monitorar a segurança dos produtos 

cosméticos comercializados no país. 

 

4.2 Falha regulatória 
 

A falha regulatória representa desvios que comprometem a racionalidade do 

regulador, seja devido a vícios na elaboração das normas, sua implementação ou na 

estrutura institucional do regulador24, o que pode resultar em uma regulação de baixa 

qualidade.   

 

A publicação da RDC nº 332/20051 foi a principal ação adotada, nos últimos 17 

anos, pela Anvisa no âmbito de suas competências institucionais, como resposta a 

potenciais riscos e eventos adversos  ocasionados por produtos cosméticos após 

sua comercialização.  

 

Entretanto, ao longo do tempo, a referida norma tem acumulado problemas 

que comprometem sua efetividade, principalmente, pela insuficiência, subjetividade 

e obsolescência e pela falta de clareza na definição de requisitos estruturantes 

mínimos de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas. Essas condições tem 

levado a uma implantação/implementação desigual dos sistemas de 

Cosmetovigilância, principalmente entre as pequenas e microempresas que 

compõem a maioria do mercado.  

 

A baixa efetividade da norma é refletida na reduzida quantidade de 

notificações de eventos adversos de produtos cosméticos registrada na Anvisa 

(média de 31 notificações por ano no período de 2006 a 2018). Essas notificações (n = 

367), em sua maioria, são realizadas por cidadãos do sexo feminino (n = 66,2%; 243) 

e provenientes das regiões Sudeste (n = 48,1%; 176) e Sul (n = 25,1%; 92) do país25.  
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Apesar dos casos de eventos adversos graves decorrentes de produtos 

cosméticos não serem tão frequentes como em outros bens de consumo, como 

medicamentos26, não há garantia de que esses casos não aconteçam. Assim, os 

regulamentos sobre segurança dos produtos cosméticos desempenham um papel 

fundamental26, buscando garantir que apenas produtos cosméticos seguros cheguem 

ou permaneçam no mercado.  

 

A segurança de qualquer produto sujeito à vigilância sanitária refere-se ao 

controle regulatório da comercialização de produtos por parte das autoridades 

governamentais, por meio de leis criminais e/ou administrativas26. Funciona como 

uma medida preventiva, sobretudo, quando os consumidores não conseguem 

antecipar os riscos e quando estão a ser introduzidos novos produtos que apenas 

são apoiados por alegações dos fabricantes quanto à sua segurança e eficácia26. Daí 

a necessidade de aprimorar os mecanismos de segurança para os produtos 

cosméticos, a exemplo dos sistemas de Cosmetovigilância nas empresas, 

objetivando garantir que os consumidores estejam adequadamente mais protegidos. 

 

Salienta-se que, até então, há carência e divergência de enquadramentos 

regulatórios e não regulatórios internacionais harmonizados sobre requisitos 

estruturantes para implantação, organização, funcionamento e manutenção de 

sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas e em instituições 

governamentais. Essa lacuna pode explicar, em parte, a inadequação da RDC nº 

332/20051, uma vez que esses enquadramentos frequentemente são utilizados como 

referência na elaboração de intervenções normativas e não normativas pela Anvisa27. 

 

4.3 Falhas de mercado 
 

 Vários autores argumentam que os consumidores geralmente possuem 

informações inadequadas sobre a segurança, eficácia e qualidade de produtos 

comercializados e que os vendedores tem mais conhecimento sobre esses 

assuntos26. Essa disparidade de informação é conhecida como assimetria de 
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informação, o que pode dificultar a tomada de decisões que reflitam as verdadeiras 

preferências dos consumidores26.   

 

A assimetria de informação é uma das causas potenciais para a ocorrência de 

falhas de mercado – incapacidade de um mercado ou sistema de mercado de 

fornecer bens e serviços em absoluto ou de uma maneira economicamente ótima28. 

 

A ampla disponibilidade de informações ocorre quando todas as partes no 

mercado, incluindo empresas e consumidores, devem estar completamente 

informadas para tomar decisões eficazes. As informações oportunas e relevantes 

sobre o consumo de determinado produto devem ser facilmente acessíveis. As 

barreiras à informação enfraquecem a capacidade dos mercados de funcionarem de 

forma eficiente29. 

 

O problema mais frequente no uso de muitos produtos vendidos no mercado, 

incluindo os produtos cosméticos, é que a segurança, eficácia e qualidade somente 

podem ser verificadas por intermédio do consumo a longo prazo26. Em termos de 

questões de segurança, muitas das informações sobre eventos adversos  à saúde 

humana de produtos cosméticos podem levar um tempo considerável para 

surgirem26. Nesta direção, torna-se imprescindível a implantação, organização, 

funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas do 

país.  

 

A responsabilidade das empresas não termina após o lançamento do produto 

cosmético no mercado, mas continua além disso26. Elas também têm o dever de 

monitorar os produtos quando estão no mercado, o que é conhecido como obrigações 

em Cosmetovigilância26. Além disso, a Agência deve inspecionar, a qualquer 

momento, os sistemas de Cosmetovigilância nas empresas, como forma de contribuir 

com a segurança dos consumidores no país.  
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5. DEFINIÇÃO E ANÁLISE DO PROBLEMA REGULATÓRIO 

 

O problema regulatório foi estabelecido após aplicação de ferramentas de 

brainstorming. O método utilizado para o levantamento das causas e das 

consequências do problema regulatório também envolveu o uso de brainstorming 

seguida da aplicação do método dos “5 porquês”30. O resultado desse método, 

apresentado em formato de Árvore de Problemas, possibilitou melhor entendimento 

sobre o problema regulatório definido, em especial, no que tange a esclarecimentos 

das relações de causa-consequência. 

 

A aplicação do método ocorreu em uma oficina de trabalho facilitada pela área 

técnica responsável pelo assessoramento em AIR na Anvisa. Durante a oficina, 

debates foram estimulados entre os participantes, os quais registraram suas 

opiniões embasadas em evidências técnico-científicas, conhecimentos prévios da 

temática e experiências acumuladas em Cosmetovigilância. 

 

As contribuições recebidas da sociedade, ao longo de várias etapas da AIR, e 

o amadurecimento das discussões internas na Anvisa suscitaram a reformulação do 

problema regulatório, cuja definição final estabelecida ficou como “Baixa efetividade 

da RDC nº 332/2005 na estruturação de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas 

empresas do ramo de produtos cosméticos”. Esta reformulação resultou em ajustes 

e priorizações das causas e consequências mais diretamente relacionadas com o 

problema regulatório definido (Figura 1).  
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Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Figura 1. Árvore de problemas da Análise de Impacto Regulatório sobre 

Cosmetovigilância. 

 

Para fins deste Relatório, o termo “efetividade” refere-se a capacidade de se 

promover um resultado real e benéfico para a sociedade brasileira. Já o termo 

“estruturação” diz respeito a adoção de requisitos mínimos para um sistema de 

Cosmetovigilância, que assegurem sua existência e que sejam capazes de fornecer 

alguma garantia de segurança aos consumidores31. Esses requisitos estruturantes 

permitem uma uniformidade mínima dos sistemas de Cosmetovigilância nas 

empresas, bem como facilitam inspeções sanitárias por parte dos entes do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).  

 

É importante ressaltar que, embora sejam definidos requisitos mínimos, isso 

não impede que as empresas possam aprimorar seus sistemas de Cosmetovigilância 

incluindo outros requisitos relevantes e específicos para cada caso. A definição de 

uma estrutura básica serve como um padrão inicial, mas as empresas podem 
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adicionar medidas adicionais para se adequarem às suas particularidades e garantir 

uma abordagem mais completa em relação à segurança dos produtos cosméticos 

que comercializam. Isso permite maior flexibilidade e adaptabilidade dos sistemas 

de Cosmetovigilância às necessidades específicas de cada empresa, sempre visando 

alcançar resultados efetivos e seguros para os consumidores. 

 

Como pode ser observado na Figura 1, o problema regulatório reformulado 

gerou quatro consequências imediatas e quatro causas primárias. Estas últimas, por 

sua vez, resultaram em duas causas raízes que foram selecionadas para a atuação 

da Anvisa no enfrentamento do problema regulatório. 

 

A estruturação de sistemas de Cosmetovigilância efetivos e transparentes nas 

empresas pode ser oportuna para a vigilância e o monitoramento de potenciais riscos 

à saúde dos produtos cosméticos. A maioria dos eventos adversos  não são relatados 

e nem registrados de forma padronizada32. Atualmente, a qualidade dos dados 

coletados é ruim, devido, em parte, o envolvimento insuficiente das empresas, 

dermatologistas e outros profissionais da saúde e dos consumidores afetados32. 

Além disso, a falta de diretrizes para a harmonização no tratamento dos eventos 

adversos e na agregação adequada dos dados dificultam a produção de sinais de 

segurança – estratégia útil para indicar a necessidade de adotar, de forma 

tempestiva, medidas corretivas e/ou preventivas que garantam a segurança dos 

consumidores. Tais características ajudam a explicar o problema regulatório tratado 

neste Relatório.  

 

Mudanças na legislação sanitária tornam-se necessárias para contribuir com 

a estruturação de sistemas de Cosmetovigilância efetivos no âmbito das empresas, 

as quais incluem: 

 

a) Detalhamento de requisitos estruturantes para a implantação, 

organização, funcionamento e manutenção de sistemas de 

Cosmetovigilância; e 
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b) Detalhamento de diretrizes para subsidiar ações de fiscalização e 

monitoramento em vigilância sanitária de sistemas de Cosmetovigilância. 

 

Essas mudanças correspondem as duas causas raízes a serem enfrentadas 

para minimização do problema regulatório.  

 

A legislação sanitária, no caso a RDC nº 332/20051, como está hoje, contribui 

para que não haja requisitos mínimos padronizados que possam garantir a 

estruturação de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas. Ademais, não 

se observam diretrizes, em forma de regulamento ou não, que possam subsidiar as 

ações de fiscalização e monitoramento desses sistemas por parte dos entes que 

compõem o SNVS.    

 

5.1 Participação Social 
 

Especificamente, o problema regulatório apresentado neste Relatório envolve 

diversas partes interessadas que foram identificadas na oficina interna de 

mapeamento de stakeholders. No entanto, alguns grupos, como consumidores, 

empresas, profissionais de saúde, profissionais dos serviços de embelezamento 

(salões de beleza e clínicas de estética) e profissionais das vigilâncias sanitárias 

(municipais, estaduais/distrital e federal), possivelmente, são os mais afetados pelo 

problema regulatório. Tais grupos foram mais prevalentes durante a consulta à 

sociedade por meio do E-Participa – mecanismo de participação social que coleta 

informações, dados e evidências de qualquer natureza ao longo da construção da 

AIR.  

A consulta aos profissionais de vigilância sanitária, via E-Participa, foi aberta 

em 8 de setembro de 2020, enquanto para os demais agentes foi disponibilizada em 

1° de outubro. Ambas foram encerradas em 30 de novembro de 2020 e totalizaram 

371 questionários preenchidos. 

 

Durante a Tomada Pública de Subsídios (TPS) do Relatório Preliminar de AIR 

sobre Cosmetovigilância, foi promovida uma, importante e robusta, participação 
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social. A inclusão da sociedade civil, de especialistas, das partes interessadas e de 

outros agentes relevantes nesse processo foi fundamental para garantir a 

transparência e a legitimidade do processo de AIR. As contribuições recebidas 

durante a Tomada Pública de Subsídios foram cuidadosamente consideradas e 

avaliadas, contribuindo para uma análise mais abrangente e informada dos impactos 

regulatórios e das alternativas propostas. 

 

Ao longo da construção da AIR, foram abertas oportunidades para que os 

diferentes atores pudessem contribuir com suas percepções, experiências, 

conhecimentos técnicos e sugestões para aprimorar este Relatório final de AIR. Essa 

abertura democrática permitiu que os interessados pudessem expressar suas 

opiniões, questionamentos e preocupações, oferecendo insights valiosos para a 

análise e aperfeiçoamento do documento. 

 

A participação social foi conduzida por meio de mecanismos acessíveis e 

transparentes, como a disponibilização do Relatório preliminar de AIR, a abertura de 

um prazo adequado para envio de contribuições, e a criação de um canal de 

comunicação para receber as manifestações dos interessados ao longo desse 

processo, por meio do E-Participa. 

 

Além disso, é importante destacar que as contribuições da sociedade civil e 

dos demais participantes foram devidamente registradas, documentadas e 

consideradas na versão final do Relatório de AIR. Essa prática evidencia o 

compromisso da Agência em levar em conta as perspectivas e preocupações dos 

cidadãos e das partes interessadas, reforçando a importância da participação social 

no processo decisório. 

 

A seguir, são apresentadas algumas características gerais sobre os grupos de 

agentes afetados, que foram considerados mais relevantes nesta AIR, incluindo os 

resultados de consulta à sociedade, via E-Participa, disponibilizada no portal 

eletrônico da Anvisa, exemplificando um dos momentos de participação social 

durante a realização da AIR. 
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5.1.1 Consumidores 

 

É sabido que o público feminino consome mais produtos cosméticos que o 

segmento masculino. De acordo com pesquisa realizada no México em junho de 2020 

pela Statista, as mulheres gastaram 60% a mais em produtos cosméticos do que os 

homens33.  

 

Nesta direção, estudo sobre o perfil de consumo de produtos cosméticos 

realizado em 16 capitais do Brasil, publicado em 2016, revelou que as mulheres são 

as que mais utilizam cremes hidratantes para pele – 83% responderam que têm o 

hábito de consumi-los34. Este mesmo estudo constatou que o percentual de pessoas 

que utilizam cremes anti-idade ainda é relativamente baixo (n = 12%), com 

predominância do público feminino (n = 18%). Além disso, 83% das mulheres 

entrevistadas afirmaram utilizar produtos para depilação contra 5% dos homens34. 

 

De acordo com Infante et al. (2016), homens e mulheres apresentam diferentes 

motivações no momento de adquirir produtos cosméticos35. Enquanto eles estão mais 

interessados com a melhora da aparência, juntamente com uma boa relação 

custo/benefício, as mulheres mostram-se mais preocupadas com produtos 

associados a tratamentos, buscando indicações de amigas de novas marcas e 

produtos35.  

 

O Quadro 1 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 159 

pessoas, que se identificaram como consumidores de produtos cosméticos.  

 

Quadro 1. Resultados da consulta respondida por consumidores de produtos 

cosméticos (n = 159). 

Pergunta Respostas (%) 

P1: Quando você usa um produto cosmético e este lhe 

causa um efeito não desejado (alergia, queda capilar, 

irritação nos olhos etc.) a quem reclama? 

• Empresa fabricante /importadora (46) 

• Não registra a reclamação (35) 

• Loja ou revendedor (5) 

• Procura assistência médica (7) 

• Anvisa (3) 

• Não informou (4) 
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P2: Você sabia que a Anvisa possui uma área para tratar 

de problemas referentes a cosméticos? 

• Sim (70) 

• Não (30) 

P3: Você sabe como fazer uma denúncia ou comunicar 

sobre um problema à Anvisa, que envolva um produto 

cosmético? 

• Sim (11) 

• Não (89) 

P4: Você sabia que pode fazer uma reclamação 

diretamente para a empresa responsável pelo produto 

cosmético que lhe causou reação adversa? 

• Sim (71) 

• Não (29) 

P5: Você sabia que as empresas são obrigadas a receber 

e avaliar sua reclamação sobre problemas com 

cosméticos? 

• Sim (50) 

• Não (50) 

P6: Você alguma vez já fez contato com a empresa 

responsável pelo produto cosmético que tenha lhe 

causado problema? 

• Sim (28) 

• Não (72) 

P7: Você recebeu resposta da empresa? (responderam 

afirmativamente à pergunta anterior, n = 44) 

• Sim (77) 

• Não (23) 

P8: A resposta recebida da empresa foi satisfatória? • Sim (71) 

• Não (29)* 

P9: Você acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema 

de Cosmetovigilância? 

• Sim (92) 

• Não (8)** 
Notas: *Os motivos de insatisfação se relacionaram principalmente a respostas superficiais ou muitas exigências, como envio 

do produto, laudo médico etc; ** Entre as sugestões, destacam-se: i) Melhoria na divulgação sobre cosmetovigilância; ii) Mais 

fiscalização; iii) Mais esclarecimentos sobre eventos adversos e direitos dos consumidores; iv) Aperfeiçoar o mecanismo de 

notificação; e v) Outras sugestões envolveram inclusão de mais informações em rotulagem de produtos, maior divulgação dos 

resultados das investigações. 

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Chama atenção algumas respostas dos consumidores que foram destacadas 

no Quadro 1, entre elas estão: i) 35% deles não registram reclamação quando um 

produto cosmético causa algum efeito indesejado; ii) 89% não sabem como fazer uma 

denúncia ou comunicar sobre um problema à Anvisa, que envolva um produto 

cosmético; e iii) 92% dos consumidores acham que a Anvisa pode melhorar o seu 

sistema de Cosmetovigilância. 

 

5.1.2 Empresas  
 

Dados publicados, em 2014, apontam que existem no Brasil 2.412 empresas 

atuando no mercado de produtos cosméticos. Desse contingente, 20 são empresas 

de grande porte, com faturamento líquido acima de R$ 100 milhões, representando 

73% do faturamento total do setor. Dados sobre a distribuição das empresas que 

compõem a indústria de produtos cosméticos no país (atualizados até novembro de 

2013) mencionam que 46 delas estão na região Norte; 169 no Centro-Oeste; 242 no 

Nordeste; 1.487 no Sudeste; e 468 na região Sul36. 
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O Quadro 2 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 73 

representantes de empresas do ramo de produtos cosméticos. 

 

Quadro 2. Resultados da consulta respondida por representantes das empresas (n = 

73). 

Pergunta Respostas (%) 

P1: Você conhece a RDC nº. 332?” • Sim (95) 

• Não (5) 

P2: Há um sistema de Cosmetovigilância na empresa na qual 

trabalha? 

• Sim (89) 

• Não (11) 

P3: As atividades referentes ao sistema de Cosmetovigilância 

estão implementadas e são executadas pela própria 

fabricante/importadora ou é uma atividade que foi terceirizada? 

• Três representantes de 

empresas relataram que a 

atividade é terceirizada 

P4: Sua empresa teve dificuldades em implementar o Sistema de 

Cosmetovigilância? 

• Sim (14) 

• Não (75)* 

• Não informado (11) 

P5: Você considera que o sistema de Cosmetovigilância trouxe 

ganhos ao processo produtivo e para a qualidade dos produtos da 

empresa? 

• Sim (79)** 

• Não (10)*** 

• Não informado (11) 

P6: Você acha que a RDC nº 332/2005 deveria dispor de mais 

elementos, informações ou orientações a respeito da 

implementação do sistema de Cosmetovigilância? 

• Sim (85)¥ 

• Não (18) 

P7: A vigilância sanitária já realizou inspeção em sua empresa e 

observou o seu sistema de Cosmetovigilância? 

• Sim (49) 

• Não (51) 
Notas: *Dificuldades relatadas foram: i) falta de clareza e detalhes na regulamentação atual; ii) falta de pessoal; iii) dificuldade 

de organização de processos internos e de envolvimento da alta direção; ** Entre os respondentes que identificam ganhos com 

a implantação de sistema de cosmetovigilância, cerca de 56% informaram ganhos relacionados à melhoria de processos e 

produtos a partir do retorno dos consumidores. Cerca de 12% também citaram melhorias relacionadas à segurança dos 

usuários; ***Seis empresas responderam negativamente, das que informaram o motivo, uma considera que não houve mudança 

nos processos de trabalho já existentes, uma informou que não são tomadas medidas efetivas e outra aponta a falta de 

detalhamento na regulamentação faz com que as empresas implementem sistemas conforme entendimentos próprios, não 

necessariamente trazendo benefícios reais; ¥Cerca de 67% dos que responderam positivamente apontaram necessidade de 

maior clareza e detalhamento de requisitos mínimos com definição dos conceitos, que tipos de eventos devem ser notificados, 

prazos e responsabilidades. 
Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Algumas respostas dos representantes das empresas foram destacadas no 

Quadro 2, entre elas, mencionam-se as seguintes: i) 11% informaram que não há um 

sistema de Cosmetovigilância na empresa; ii) 75% referiram dificuldades na 

implantação do seu sistema de Cosmetovigilância; iii) 79% consideram que o sistema 

de Cosmetovigilância trouxe ganhos ao processo produtivo e para a qualidade dos 

produtos da empresa; e iv) 85% acham que a RDC nº 332/2005 deveria dispor de mais 
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elementos, informações ou orientações a respeito da implementação do sistema de 

Cosmetovigilância. 

 

5.1.3 Profissionais da saúde 
 

 Os profissionais da saúde, como médicos e farmacêuticos, têm um papel 

fundamental na notificação de eventos adversos decorrentes de produtos 

cosméticos. Por exemplo, os médicos dermatologias e alergologistas são os 

primeiros a observarem e diagnosticarem com precisão os casos de alergia entre 

outros problemas relacionados ao uso de produtos cosméticos37. Com base nisso, foi 

criada na França, desde 1996, uma rede de vigilância em dermatologia, denominada 

Revidal-GERDA, cujo principal objetivo é a comunicação de efeitos indesejados, com 

um mínimo de viés, para contar com informação correta no lugar correto e no 

momento adequado para melhorar a gestão dos pacientes37.  

 

Um projeto parecido a iniciativa francesa começou, em 2009, na Holanda pelo 

National Institute for Public Health and the Environment a pedido da Autoridade de 

Segurança Alimentar e de Produtos da Holanda e do Ministério da Saúde, Bem-Estar 

e Esporte38. O objetivo do projeto, denominado de Consumer Exposure Skin Effects 

and Surveillance, é monitorar eventos adversos atribuídos a produtos cosméticos 

registrados por médicos dermatologistas. Esses dados de monitoramento são 

usados para obter informações sobre a incidência e prevalência de eventos adversos 

a produtos cosméticos e para auxiliar na identificação de produtos específicos e 

ingredientes de produtos responsáveis por esses efeitos. Este conhecimento pode, 

por sua vez, contribuir para a regulamentação dos produtos cosméticos na União 

Europeia38. 

 

Em muitos países, os farmacêuticos são um dos principais pontos de contato 

do sistema de farmacovigilância19. Por esse motivo, eles também podem servir como 

uma boa fonte de informação para o sistema de Cosmetovigilância das empresas. Em 

um estudo realizado na Turquia, os farmacêuticos afirmaram que a segurança e a 

eficácia eram suas principais preocupações para os cosméticos vendidos nas 
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farmácias e esperavam que os fabricantes respondessem e assumissem a 

responsabilidade no caso de um efeito indesejável19. 

 

O Quadro 3 apresenta os resultados da consulta que foi respondida por 79 

pessoas, que se identificaram como profissionais da saúde.  

 

Quadro 3. Resultados da consulta respondida por profissionais da saúde (n = 79). 

Pergunta Respostas (%) 

P1: Você sabia que pode informar à Anvisa sobre produtos 

cosméticos suspeitos de terem ocasionado problemas de 

saúde em pacientes que deram entrada no estabelecimento de 

saúde no qual você trabalha? 

• Sim (80) 

• Não (20) 

P2: Você já fez alguma notificação dessa natureza à Anvisa? • Sim (9) 

• Não (71)* 

• Não informado (20) 

P3: Produtos como fraldas descartáveis, enxaguatórios bucais, 

produtos corporais para prevenção de escaras e para banho 

no leito, que são usualmente adquiridos pelo próprio 

estabelecimento de saúde, também são cosméticos.  Assim, 

gostaríamos de saber se algum paciente sob seus cuidados já 

teve problemas ao usar um desses produtos, e se você 

notificou a Anvisa ou entrou em contato com a empresa.   Por 

favor nos relate a sua experiência. 

• Informaram não ter vivenciado 

esse problema no serviço (40) 

• Relataram problemas com 

cosméticos, na maioria dos 

casos, a reclamação foi dirigida 

à empresa, não houve 

notificação à Anvisa (14) 

• Não responderam (46) 

P4: Quando você usa um produto cosmético e este lhe causa 

um efeito não desejado (alergia, queda capilar, irritação nos 

olhos etc.) a quem reclama? 

• Empresa fabricante/ 

importadora (49) 

• Não registra a reclamação (29) 

• Loja ou revendedor (6) 

• Procura assistência médica (8) 

• Anvisa (5) 

• Outros (2) 

P5: Você sabia que a Anvisa possui uma área para tratar de 

problemas referentes a cosméticos? 

• Sim (48) 

• Não (42) 

P6: Você sabe como fazer uma denúncia ou comunicar sobre 

um problema à Anvisa, que envolva um produto cosmético? 

• Sim (28) 

• Não (72) 

P7: Você alguma vez já fez contato com a Anvisa sobre um 

produto cosmético que tenha lhe causado problema ou 

suspeitasse que a empresa fabricante estava irregular? 

• Sim (1) 

• Não (27) 

• Não informou (72) 

P8: Você sabia que pode fazer uma reclamação diretamente 

para a empresa responsável pelo produto cosmético que lhe 

causou reação adversa? 

• Sim (87) 

• Não (13) 

P9: Você sabia que as empresas são obrigadas a receber e 

avaliar sua reclamação sobre problemas com cosméticos? 

• Sim (78) 

• Não (22) 

P10: Você alguma vez já fez contato com a empresa 

responsável pelo produto cosmético que tenha lhe causado 

problema? 

• Sim (37) 

• Não (63) 
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P11: Você recebeu resposta da empresa? (n =29) 

 

• Sim (66)** 

• Não (34) 

P12: Você acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema de 

Cosmetovigilância? 

• Sim (94)*** 

• Não (6) 
Notas: * Motivos para não ter notificado à Anvisa: i) Não acho que a notificação vá mudar alguma coisa: n = 3; ii) Faltou tempo: 

n = 2; iii) Não acredito que o Sistema de Cosmetovigilância funcione: n = 1; e iv) Outros motivos: n = 50; e ** Dos profissionais da 

saúde que informaram ter recebido respostada empresa sobre a reclamação, 47% consideraram insatisfatória. As respostas 

foram vagas ou a empresa se limitou a trocar o produto, sem investigação; e *** Dos profissionais da saúde que responderam 

positivamente, cerca de 36% apontaram necessidade de maior divulgação do sistema de Cosmetovigilância; 31% sugeriram 

realização de mais campanhas educativas sobre a definição de eventos adversos e os direitos dos consumidores; e 18% 

apontaram a necessidade de maior fiscalização. 

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Chama atenção algumas respostas dos profissionais da saúde que foram 

destacadas no Quadro 3, entre elas estão: i) 71% deles nunca registram notificação 

de problemas com um produto cosmético; ii) 72% não sabem como fazer uma 

denúncia ou comunicar sobre um problema à Anvisa que envolva um produto 

cosmético; e iii) 94% dos profissionais da saúde acham que a Anvisa pode melhorar 

o seu sistema de Cosmetovigilância. 

 

5.1.4 Profissionais dos serviços de embelezamento 
 

Os profissionais dos serviços de embelezamento são formados por 

profissionais de salões de beleza (cabeleireiros, manicures e pedicures) e de clínicas 

de estéticas.  

 

Em relação aos salões de beleza, o setor abriu mais de 11 mil negócios em 

junho de 2022 - número 28,5% maior que o de junho de 2020 e 4,4% superior a igual 

período de 2021. De 2020 em diante, foram mais de 343 mil estabelecimentos abertos 

no país, representando o quarto maior mercado consumidor do mundo em salões de 

beleza. Esses empreendimentos são o segundo setor com maior número de 

empresas ativas em todo o território brasileiro, com mais de 790 mil 

estabelecimentos39.  

 

Na área da estética, os números mostram ainda mais vigor. Houve alta de 

63,3% na quantidade de empresas abertas em junho (n = 5.318) em relação ao mesmo 

período de 2020 (n = 3.257). A categoria compreende não só os cuidados com as 
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unhas, mas da beleza em geral, como limpeza de pele, maquiagem, depilação, entre 

outros39. 

 

 Foram recebidos 24 questionários preenchidos advindos de pessoas 

identificadas como profissionais dos serviços de embelezamento (salões de beleza 

e clínicas de estética). O Quadro 4 apresenta os resultados da consulta em relação a 

esse segmento de profissionais. 

  

Quadro 4. Resultados da consulta respondida por profissionais dos serviços de 

embelezamento (n = 24). 

Pergunta Respostas (%) 

P1: Quando você usa um produto cosmético e este lhe 

causa um efeito não desejado (alergia, queda capilar, 

irritação nos olhos etc.) a quem reclama? 

• Empresa fabricante /importadora (29) 

• Não registra a reclamação (38) 

• Loja ou revendedor (13) 

• Anvisa (8) 

• Não informou (13) 

P2: Você sabia que a Anvisa possui uma área para tratar 

de problemas referentes a cosméticos? 

• Sim (62) 

• Não (38) 

P3: Você sabe como fazer uma denúncia ou comunicar 

sobre um problema à Anvisa, que envolva um produto 

cosmético? 

• Sim (79) 

• Não (21) 

P4: Você alguma vez já fez contato com a Anvisa sobre 

um produto cosmético que tenha lhe causado problema 

ou suspeitasse que a empresa fabricante estava 

irregular? 

• Não (100) 

P5: Você sabia que pode fazer uma reclamação 

diretamente para a empresa responsável pelo produto 

cosmético que lhe causou reação adversa? 

• Sim (96) 

• Não (4) 

P6: Você sabia que as empresas são obrigadas a receber 

e avaliar sua reclamação sobre problemas com 

cosméticos? 

• Sim (67) 

• Não (33) 

P7: Você alguma vez já fez contato com a empresa 

responsável pelo produto cosmético que tenha lhe 

causado problema? 

• Sim (21) 

• Não (79) 

P8: Você recebeu resposta da empresa? (n = 21) • Quatro profissionais receberam 
resposta, sendo que três 
consideraram a resposta 
insatisfatória. 

P9: Você acha que a Anvisa pode melhorar o seu sistema 

de Cosmetovigilância? 

• Sim (100)* 

Nota: *Cerca de 52% dos respondentes sugeriram realizar campanhas de divulgação e orientação de consumidores e 
profissionais de serviços de embelezamento; Cerca de 35% sugeriram reforço de fiscalização; e outras sugestões trataram de 
aperfeiçoamento de regulamentos (rotulagem e restrição de ingredientes). 
Fonte: elaboração própria, 2022. 
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Algumas respostas dos profissionais dos serviços de embelezamento foram 

destacadas no Quadro 4 e são descritas a seguir: i) 38% que não registra reclamação 

quando um produto cosmético lhe causa um efeito não desejado; ii) 100% 

responderam que nunca fizeram contato com a Anvisa sobre um produto cosmético 

que tenha lhes causado problema ou suspeitasse que a empresa fabricante estava 

irregular; iii) 79% mencionaram que nunca fizeram contato com a empresa 

responsável pelo produto cosmético que tenha lhes causado problema; e iv) 100% 

acham que a Anvisa pode melhorar seu sistema de Cosmetovigilância. 

 

5.1.5 Vigilâncias sanitárias: municipais, estaduais/distrital e federal 
 

O I Censo Nacional dos Trabalhadores da Vigilância Sanitária, publicado em 

2006, onde participaram 32.135 profissionais de todas as regiões do país, envolvendo 

os entes federal, estaduais e municipais apontou que 32,6% deles possuíam 

escolaridade em nível superior, sendo que 60,8% tinham pós-graduação e 44,4% 

haviam concluído cursos de atualização no último ano40. 

Em relação às condições de trabalho, de acordo com Sales et al. (2018), 

estudos apontam que os profissionais de vigilância sanitária atuam em locais com 

infraestrutura inadequada, são pouco capacitados, contam com baixas 

remunerações e ainda são alvo de interferências clientelistas em seus processos de 

trabalho. Segundo os autores, todas essas dificuldades interferem na motivação e na 

satisfação desses profissionais relativamente aos seus trabalhos, podendo 

comprometer a efetividade das atividades que devem ser desenvolvidas40. 

O Quadro 5 apresenta os resultados da consulta respondida por profissionais 

de vigilância sanitária. Foram recebidos 36 questionários preenchidos, sendo 15 de 

profissionais de órgãos estaduais, 20 de órgãos municipais e um da Anvisa. 

Profissionais de 10 estados brasileiros participaram da consulta, sendo que cinco 

deles foram oriundos do Paraná. Os profissionais das vigilâncias municipais 

provieram de oito estados brasileiros. Oito deles identificaram-se como profissionais 

de vigilâncias municipais do estado do Ceará.  
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Quadro 5. Resultados da consulta respondida por profissionais de vigilância sanitária 

(n = 36). 

Pergunta Respostas (%) 

P1: Quando há inspeção numa empresa de 

cosméticos, produtos de higiene e perfumes, são 

observados os procedimentos e registros 

referentes ao sistema de Cosmetovigilância? 

• Sim (75) 

• Não (25) 

P2: As empresas fazem questionamentos sobre 

como implementar um sistema de 

Cosmetovigilância? 

• Sim (44) 

• Não (56) 

P3: Você acha que a atualização da norma (RDC nº 

332/2005) incluindo mais informações sobre como 

estruturar um sistema de Cosmetovigilância 

ajudaria nos processos de inspeção e 

investigação? 

• Sim (92) 

• Não (8) 

P4: Ao receber um relato sobre evento adverso ou 

queixa técnica relacionado a cosméticos, produtos 

de higiene ou perfumes, que procedimento é 

adotado? 

• Indicaram que realizam investigação, tanto 
documental quanto por meio de inspeção ou 
coleta de amostras (61) 

• Dois profissionais mencionaram a realização 
de análise de risco para a tomada de decisão 

• Sete profissionais informaram que o 
procedimento é de encaminhar para outras 
instâncias dentro do Estado 

P5: Você alguma vez já acessou o Notivisa para 

reportar um problema com cosméticos, produtos 

de higiene ou perfumes? 

• Sim (33) 

• Não (67) 

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Em relação a pergunta 1, dentre os profissionais que responderam 

negativamente, três informaram que não há fábricas ou empresas importadoras em 

seus municípios. Dois profissionais apontaram a falta de requisitos definidos em 

regulamento como motivo para não incluir a cosmetovigilância nos itens de 

verificação em uma inspeção. Quatro servidores apontaram a falta de capacitação 

sobre cosmetovigilância. 

 

Quanto a pergunta 2, as principais dúvidas das empresas são em relação aos 

requisitos mínimos, tais como definição de responsabilidade, formas de registro, 

fluxo de notificação e o que deve ser notificado. 

 

As principais sugestões decorrentes da pergunta 3 foram relacionadas ao 

estabelecimento de requisitos mínimos do sistema de Cosmetovigilância para as 

empresas, como: definições de conceitos, diretrizes para registro e investigação de 
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eventos adversos, fluxo de notificação, definição de responsabilidades e prazos para 

notificação. 

 

Sobre a pergunta 5, dentre os profissionais que nunca acessaram o Notivisa, 

13 profissionais informaram nunca terem recebido reclamações envolvendo 

cosméticos. Seis servidores informaram que o registro de notificações é 

competência de outras instâncias (vigilância sanitária municipal, por exemplo). 

Quatro informaram não ter recebido treinamento para utilizar o sistema. 

 

Percebe-se que as respostas dos profissionais de vigilância sanitária e do 

setor regulado mostram que há necessidade de detalhar requisitos mínimos no 

regulamento técnico, tais como a definição de conceitos, responsabilidades, 

diretrizes para tratamento de notificações, critérios para notificação à Autoridade 

Sanitária, fluxo e prazo de notificação. 

 

No setor regulado a compreensão de que a Cosmetovigilância pode ser uma 

ferramenta para identificação de oportunidades de melhoria parece estar bem 

disseminado. No entanto, há indicativo de que se faz necessário um trabalho 

direcionado às empresas de menor porte, que parecem enfrentar maiores 

dificuldades para implantar adequadamente um sistema de Cosmetovigilância. 

 

Nas respostas dos profissionais de vigilância sanitária foram identificadas 

também a necessidade de ofertar mais eventos de capacitação, tanto sobre 

cosmetovigilância como em relação ao Notivisa. 

 

As respostas dos consumidores, profissionais de serviços de embelezamento 

e profissionais de saúde reforçam a necessidade de investir esforços em ações 

educativas e de comunicação. Ainda há um grande desconhecimento sobre as 

atividades de Cosmetovigilância. 

 

É necessário também aumentar a eficiência do sistema de Cosmetovigilância 

e dar mais visibilidade às ações do SNVS para aumentar a confiança da população e 
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obter maior engajamento. Somente com esse engajamento da sociedade será 

possível atingir um incremento nas notificações de suspeitas de eventos adversos 

relacionadas a produtos cosméticos. 

 

 A Figura 2 apresenta mapa visual, em formato de diagrama de fluxo, para 

representar interações entre os principais agentes afetados pelo sistema de 

Cosmetovigilância das empresas fabricantes e/ou importadoras de produtos 

cosméticos. 

 

Figura 2. Mapa visual de interações de agentes afetados pelo sistema de 

Cosmetovigilância das empresas fabricantes e/ou importadoras de produtos 

cosméticos (Atenção: os agentes destacados na cor laranja foram considerados 

neste Relatório como os mais envolvidos com o referido sistema de 

Cosmetovigilância). 

 

O nível de envolvimento com o sistema de Cosmetovigilância das empresas 

fabricantes e/ou importadoras de produtos cosméticos dos agentes afetados 

representados na Figura 2 pode variar de baixo a alto, sendo: 

 

• Fabricantes: Alto envolvimento, uma vez que são responsáveis pela produção 

e pela garantia da segurança dos produtos cosméticos. 
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• Importadores: Alto envolvimento, pois são responsáveis pela conformidade 

dos produtos importados com as regulamentações locais, tendo também um 

papel fundamental na garantia da segurança dos produtos cosméticos. 

• Distribuidores: Envolvimento moderado, uma vez que desempenham um papel 

na distribuição dos produtos, mas não tem uma responsabilidade direta no 

sistema de Cosmetovigilância. 

• Varejistas: Envolvimento moderado, uma vez que vendem os produtos aos 

consumidores, mas não estão diretamente envolvidos no monitoramento de 

eventos adversos. 

• Consumidores: Envolvimento baixo a moderado, uma vez que são os usuários 

finais dos produtos cosméticos e têm, em parte, a responsabilidade de relatar 

eventos adversos. 

• Profissionais da saúde: Alto envolvimento, pois desempenham um papel 

crucial na identificação e relato de eventos adversos relacionados aos 

produtos cosméticos. 

• Profissionais dos serviços de embelezamento: Envolvimento baixo a 

moderado, uma vez que esses profissionais estão envolvidos na aplicação e 

uso dos produtos cosméticos em seus clientes, além de estarem em contato 

direto com os consumidores. Ressalta a importância de sua participação na 

identificação e notificação de eventos adversos relacionados aos produtos 

cosméticos utilizados em seus estabelecimentos. 

• Anvisa e demais entes do SNVS: Alto envolvimento, pois são responsáveis por 

estabelecer regulamentos e inspecionar e monitorar a conformidade dos 

produtos cosméticos no mercado, de acordo com a legislação vigente. 

• Associações da Indústria: Envolvimento moderado, uma vez que colaboram na 

definição de padrões e boas práticas, mas podem não ter uma 

responsabilidade direta no sistema de Cosmetovigilância. 

Chama atenção que a descrição de nível de envolvimento dos agentes afetados 

fornecida anteriormente é uma análise qualitativa baseada em julgamentos e 

opiniões subjetivas, que não se baseia em métricas quantitativas específicas.  É uma 

maneira de descrever e avaliar características ou aspectos com base na experiência 
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e conhecimento do analista. Portanto, a análise foi feita com base em uma avaliação 

geral e subjetiva dos papéis, responsabilidades e influência de cada agente dentro do 

contexto da Cosmetovigilância. 

5.2 Base legal 
 

Os principais regulamentos que amparam a atuação regulatória da Anvisa no 

tema de Cosmetovigilância estão descritos a seguir em ordem cronológica do ano de 

publicação. 

 

A atribuição legal da Anvisa para atuar sobre produtos sujeitos à vigilância 

sanitária está estabelecida na Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o 

SNVS, cria a Anvisa e dá outras providências41. 

 

O artigo 8º da Lei nº 9.782/199941 menciona que cabe a Anvisa o papel de 

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à 

saúde pública, os quais incluem cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, 

conforme pode ser constatado no seu inciso III. 

 

Como referido e detalhado em seções anteriores deste Relatório, a RDC nº 

332/20051 estabeleceu a obrigatoriedade para as empresas do ramo de produtos 

cosméticos implementarem seus sistemas de Cosmetovigilância. 

 

Abaixo são destacados três dispositivos do Decreto nº 8.077, de 14 de agosto 

de 2013, que regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas 

ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da 

vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 

1976, e dá outras providências10. Tais dispositivos têm relação direta com o tema de 

Cosmetovigilância tratado neste Relatório. 

Art. 16. As ações de vigilância sanitária incluem a detecção, o monitoramento e 
a avaliação de problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a 
fiscalização dos estudos realizados com medicamentos novos, principalmente 
na fase de estudos clínicos em seres humanos. 
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Parágrafo único. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a 
produtos submetidos à vigilância sanitária deverão ser notificados à Anvisa 
para monitoramento, análise, investigação, medidas de comunicação à 
população e demais ações de prevenção, redução ou eliminação do risco, 
conforme requisitos técnicos previstos em regulamentação específica da 
Anvisa. 

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao 
regime de vigilância sanitária por meio do atendimento aos requisitos técnicos 
da regulamentação específica da Anvisa. 

 

Especificamente em relação ao Regimento Interno da Anvisa, destaca-se o Art. 

155, que versa sobre as competências da Gerência de Hemo e Biovigilância e 

Vigilância Pós-uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes da Gerência 

Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária (GHBIO/GGMON), 

em especial os dispositivos que fazem referência direta a Cosmetovigilância, como 

nos incisos I (itens a, b e c), II, III (item a), IV e V42. Esses dispositivos reforçam a 

atuação legal da Anvisa no contexto do problema regulatório em discussão. 

 

Diante do exposto, fica claramente estabelecida a base legal que dá 

sustentação à atuação da Anvisa no enfrentamento do problema regulatório e de 

suas causas raízes. 

 

5.3 Definição dos objetivos regulatórios 
 

Com base no escopo do problema regulatório apresentado é desejável que se 

alcancem os objetivos mencionados a seguir. 

 

5.3.1 Objetivo geral 
 

• Aumentar a efetividade da RDC nº 332/2005 na estruturação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas. 
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5.3.2 Objetivos específicos 
 

• Estabelecer requisitos estruturantes para implantação, organização, 

funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas 

empresas; e 

 

• Definir diretrizes para subsidiar ações de fiscalização e monitoramento em 

vigilância sanitária em relação a sistemas de Cosmetovigilância nas 

empresas. 

 

Como pode ser observado, os objetivos regulatórios foram definidos 

considerando o problema regulatório (Objetivo geral) e as suas causas raízes 

identificadas (Objetivos específicos) sobre as quais a Anvisa pode atuar, com base 

nas suas competências legais. 

 

Como resultados esperados do aumento na efetividade da RDC nº 332/2005 na 

estruturação de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas, tem-se: 

 

1. Requisitos estruturantes claramente definidos para a implantação, 

organização, funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância 

efetivos nas empresas; e 

2. Diretrizes estabelecidas para orientar as ações de fiscalização e 

monitoramento em vigilância sanitária relacionadas aos sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas. 

 

Salienta-se que o cumprimento desses objetivos poderá resultar, ao menos, 

em: i) aumento da informação disponível sobre a segurança dos produtos cosméticos 

na população brasileira; ii) geração de sinais ou alertas precoces que permitam 

conter o aparecimento de eventos adversos associados ao uso de produtos 

cosméticos; e iii) instrumentalização das ações de fiscalização e monitoramento em 

Cosmetovigilância a serem adotadas pelos entes do SNVS. 
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Essa intervenção está alinhada ao Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa, 

podendo contribuir para o alcance de quatro objetivos estratégicos. Vamos analisar 

cada um desses objetivos estratégicos em relação a essa intervenção: 

 

1. Objetivo 3: garantir o acesso seguro da população a produtos sujeitos à 

vigilância sanitária 

   - Essa intervenção está alinhada com o Objetivo 3, uma vez que busca 

aprimorar a estruturação dos sistemas de Cosmetovigilância nas empresas para 

garantir a segurança dos produtos cosméticos e, assim, contribuir para o acesso 

seguro da população a esses produtos. 

 

2. Objetivo 4: promover ambiente regulatório favorável ao desenvolvimento 

social e econômico 

   - A intervenção também está em consonância com o Objetivo 4, pois ao 

aumentar a efetividade dos sistemas de Cosmetovigilância nas empresas, a Anvisa 

promove um ambiente regulatório favorável, que estimula o desenvolvimento social 

e econômico na indústria de cosméticos, ao mesmo tempo em que mantém o foco na 

segurança dos produtos. 

 

3. Objetivo 6: racionalizar as ações de regularização de produtos e serviços 

   - A intervenção contribui para o Objetivo 6 ao estabelecer requisitos 

estruturantes e diretrizes claras para a implantação, organização, funcionamento e 

manutenção de sistemas de Cosmetovigilância nas empresas. Essa padronização 

auxilia na racionalização das ações de regularização de produtos cosméticos, 

proporcionando maior eficiência e eficácia nos processos regulatórios. 

 

4. Objetivo 9: aprimorar a qualidade regulatória em vigilância sanitária 

   - Por fim, a intervenção está alinhada com o Objetivo 9, pois busca aumentar 

a efetividade da RDC nº 332/2005 na estruturação de sistemas de Cosmetovigilância 

nas empresas. Ao aprimorar a regulação da vigilância sanitária relacionada a 

produtos cosméticos, a Anvisa está trabalhando para aprimorar a qualidade 

regulatória no setor. 
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Portanto, esses objetivos estratégicos do Plano Estratégico 2020-2023 da 

Anvisa estão coerentes e complementam a atuação regulatória proposta na AIR, 

enfatizando a importância de garantir o acesso seguro a produtos sujeitos à 

vigilância sanitária, promover um ambiente regulatório favorável, racionalizar as 

ações de regularização e aprimorar a qualidade regulatória em vigilância sanitária, 

incluindo a Cosmetovigilância. 

 

6. IDENTIFICAÇÃO DE ALTERNATIVAS REGULATÓRIAS NORMATIVAS E NÃO 

NORMATIVAS 

 

6.1 Mapeamento de experiências internacionais 
 

O objetivo do mapeamento de experiências internacionais foi conhecer ações 

focadas na vigilância pós-comercialização de cosméticos, adotadas em outros 

países, de modo a contribuir para solucionar o problema regulatório. 

 

Além da União Europeia, os países selecionados para revisar, de maneira 

assistemática, a literatura técnico-científica foram: Estados Unidos, Japão e Canadá. 

A seleção desses países/bloco foi realizada de acordo com os seguintes critérios: 

 

• Representatividade no mercado consumidor de produtos cosméticos: os 

Estados Unidos lidera o ranking dos maiores consumidores de produtos 

cosméticos, sendo a terceira posição ocupada pelo Japão13; 

  

• Referência de norma regulamentadora: a norma da União Europeia que 

regulamenta as atividades pós-comercialização de produtos cosméticos é 

vista como uma das mais completas e tem servido como referência para 

outros países20; e 

 

• Participação no International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR): os 

Estados Unidos, União Europeia, Japão e Canadá integram a ICCR43, cujo 

objetivo é promover o alinhamento regulatório para elevar o nível de proteção 

para o consumidor de cosméticos, minimizando as barreiras ao comércio. 
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O Quadro 6 apresenta a estratégia de busca e os resultados de pesquisa 

realizada na base de dados Pubmed. 

 

Quadro 6. Estratégia de busca e resultados de pesquisa de artigos científicos na 

Pubmed. 

Fonte de dados 
Data de 

acesso 
Palavras-chaves 

Período 

pesquisado 

Resultado 

(n) 

Pubmed 

(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/advanced/) 

1º de 

novembro 

de 2022 

((post-marketing 

surveillance) AND (cosmetic)) 

AND (European Union) 

2013 em 

diante* 

2 (0)  

((post-marketing 

surveillance) AND (cosmetic)) 

AND (United States) 
Sem 

intervalo de 

tempo 

definido 

0 (0) 

((post-marketing 

surveillance) AND (cosmetic)) 

AND (Japan) 

1 (0)  

((post-marketing 

surveillance) AND (cosmetic)) 

AND (Canada) 

0 (0) 

Notas: *ano de publicação de novo marco regulatório para produtos cosméticos da União Europeia; n = número de artigos 
científicos utilizados para elaboração da seção “Mapeamento de experiências internacionais”. 
Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Endereços eletrônicos oficiais das autoridades reguladoras dos países/bloco 

selecionados foram utilizados para busca de regulamentos, guias, manuais e demais 

documentos sobre regulação da vigilância pós-comercialização de produtos 

cosméticos. Outros documentos, como livros, também compuseram a revisão da 

literatura. 

 

6.1.1 União Europeia 
 

O Regulamento Europeu nº 1.223, de 30 de novembro de 2009, estabeleceu a 

obrigatoriedade de comunicação de eventos adversos  graves às autoridades 

competentes pelo setor regulado44. De acordo com o Artigo 23 da referida norma, em 

caso de eventos adversos graves, a pessoa responsável (empresa fabricante do 

produto cosmético) e os distribuidores devem comunicar imediatamente as 

informações relevantes à autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o 

evento adverso grave.  

 

Essas informações incluem: a) Todos os eventos adversos graves que a 

empresa fabricante ou distribuidora tenha conhecimento ou que possa 
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razoavelmente esperar conhecer; b) A designação específica do produto cosmético 

em questão, para permitir sua identificação; c) As medidas corretivas eventualmente 

tomadas pela empresa em resposta ao evento adverso grave44.  

 

A Comissão Europeia também esclarece que o prazo para notificação dos 

eventos adversos graves é de até 20 dias a partir do momento em que a empresa  

toma conhecimento do evento45. Essa medida visa garantir a rápida comunicação e 

ações apropriadas para lidar com a situação.  

 

Conforme documento publicado pela Cosmetics Europe, em março de 2016, 

entre os papéis e responsabilidades de seus membros associados (incluem os 

fabricantes de produtos cosméticos) consta estabelecer e manter um sistema 

interno adequado de vigilância pós-comercialização para garantir que qualquer 

informação sobre suspeita de eventos adversos relatada ao pessoal da empresa seja 

devidamente coletada e analisada46.  

 

Essas medidas regulatórias têm como objetivo assegurar a segurança dos 

produtos cosméticos no mercado europeu e garantir que qualquer problema 

relacionado à saúde dos consumidores seja prontamente identificado e tratado. 

 

6.1.2 Estados Unidos 
 

Nos Estados Unidos, os fabricantes de produtos cosméticos não são obrigados 

a registrar suas instalações na Food and Drugs Administration (FDA) ou seguir o que 

é conhecido como Boas Práticas de Fabricação para garantir a adesão aos padrões 

de qualidade47. Além disso, diferentemente de outros produtos regulamentados, 

como alimentos e suplementos dietéticos, a FDA não pode exigir que as empresas 

retirem os produtos se forem identificados problemas47. 

 

Para apoiar a atribuição de regular produtos cosméticos, além de minimizar 

os riscos que podem ser gerados por não deter informações, como a localização das 

empresas, tipos de atividades (fabricar, distribuir, envasar), e informações sobre 
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seus respectivos produtos cosméticos, a FDA criou o Programa de Registro 

Voluntário de Cosméticos48. Este Programa incentiva, voluntariamente, as empresas 

a registrarem seus estabelecimentos e produtos cosméticos por meio de sistema 

eletrônico48. Embora o registro seja voluntário, a iniciativa visa obter informações 

mais detalhadas sobre as empresas, suas atividades e seus produtos, permitindo à 

FDA ter uma melhor visão do mercado de cosméticos e das empresas envolvidas. 

 

Além disso, a FDA conta com o CFSAN Adverse Event Reporting System 

(CAERS), um banco de dados que contém informações sobre eventos adversos e 

relatos de reclamações de alimentos, suplementos alimentares e cosméticos 

enviados à FDA49. O CAERS contém dados relatados por consumidores e profissionais 

de saúde, dados informados voluntariamente pela indústria e dados de relatos 

obrigatórios da indústria de suplementos alimentares desde janeiro de 200449. 

 

6.1.3 Japão 
 

A partir de 1º de abril de 2001, foram publicados novos regulamentos para os 

produtos cosméticos no Japão, abolindo a necessidade de pré-aprovação antes de 

sua comercialização50. Foi, também, estabelecido o princípio da 

autorresponsabilidade dos fabricantes em garantir que seus produtos cosméticos 

sejam seguros para o consumidor50. 

 

As empresas devem estabelecer sistemas capazes de fornecer e coletar 

informações precisas em resposta às consultas dos consumidores, e implementar 

um sistema de monitoramento pós-comercialização que lide com reclamações sobre 

a qualidade do produto, obtendo informações relativas à segurança dos produtos 

disponibilizados no mercado51. Após análise dessas informações, e se considerado 

necessário (possibilidade de efeitos nocivos causados pelo produto, por exemplo), a 

empresa deve adotar ações corretivas, como retirar o produto do mercado no prazo 

de até 30 dias, e relatar o fato ao Ministério da Saúde, Trabalho e Bem-Estar Social 

do Japão51. 
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Essa abordagem confere maior responsabilidade aos fabricantes para 

garantir a segurança de seus produtos cosméticos e responder de forma eficaz a 

possíveis problemas de qualidade ou segurança após a comercialização. Ao mesmo 

tempo, a agilidade na retirada de produtos potencialmente prejudiciais do mercado 

contribui para proteger a saúde dos consumidores e manter a confiança na indústria 

de produtos cosméticos no Japão. 

 

6.1.4 Canadá 
 

No Canadá, os produtos cosméticos não precisam de aprovação prévia à 

comercialização, mas devem ser notificados assim que entrarem no mercado. De 

acordo com norma publicada, em 2006, a notificação por fabricantes e importadores 

é compulsória e deve ocorrer, dentro do prazo de 10 dias após a primeira venda no 

país52. A não notificação é passível de sanções como o impedimento da importação 

ou da remoção do produto do mercado52. Ademais, os fabricantes e importadores 

assumem a responsabilidade de garantir que seus produtos cosméticos atendam aos 

requisitos legais daquele país52. 

 

A Health Canada possui processos de vigilância pós-comercialização para 

identificar possíveis problemas de segurança relacionados a produtos cosméticos. 

Seus inspetores recebem reclamações de consumidores e investigam esses casos 

para garantir que os produtos cosméticos estejam em conformidade com a lei53. 

 

A Health Canada desenvolve um Programa de Segurança de Produtos de 

Consumo com a missão de identificar, avaliar, gerenciar e comunicar os riscos à 

saúde ou segurança associados aos produtos de consumo e produtos cosméticos48. 

A longo prazo, o objetivo do Programa é reduzir incidentes adversos à saúde 

relacionados a esses produtos. O foco estratégico do Programa é prevenção, 

detecção e resposta rápida48. 
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Os resultados da revisão de literatura confirmam a atuação das autoridades 

regulatórias de outros países no desenvolvimento de normas e ferramentas para 

auxiliar na vigilância pós-comercialização de produtos cosméticos.  

 

A despeito das diferenças na atuação de cada país acerca das atividades de 

vigilância pós-comercialização, todos compreendem a necessidade de deter 

informações sobre os produtos cosméticos comercializados e seus respectivos 

fabricantes, assim como informações relacionadas a eventos adversos que esses 

produtos possam ocasionar.  

 

Outro ponto observado é que as autoridades sanitárias estudadas estão de 

comum acordo quando consideram que o fabricante ou a figura intitulada 

responsável pelo produto deve garantir que serão disponibilizados produtos seguros 

para o consumidor.  

 

O Quadro 7 apresenta uma análise comparativa de aspectos ligados à 

vigilância pós-comercialização dos produtos cosméticos entre os países/bloco 

estudados, incluindo o Brasil. 

 

Quadro 7. Análise comparativa de aspectos ligados à vigilância pós-comercialização 

entre países/bloco incluídos na revisão da literatura. 

Aspectos ligados à vigilância pós-comercialização 
Países/Bloco 

União 
Europeia 

Estados 
Unidos 

Japão Canadá Brasil 

Há regulamento referente à vigilância pós-
comercialização? 

Sim Não* Sim Não* Sim 

Há banco oficial de informações para que as empresas 
registrem as informações técnicas dos seus produtos 
cosméticos e instalações? 

Sim Sim** Sim Sim Sim 

Há banco oficial de informações para captação e análise 
de eventos adversos a produtos cosméticos? 

Sim Sim NI*** Sim Sim 

Recomenda que o consumidor notifique problemas 
observados após o uso de produtos cosméticos? 

Sim Sim NI*** Sim Sim 

Recomenda que o profissional de saúde notifique 
problemas observados após o uso de produtos 
cosméticos? 

Sim Sim NI*** Sim Sim 

É obrigatório que as empresas notifiquem, às autoridades 
competentes, sobre eventos adversos graves a produtos 
cosméticos. 

Sim Não Sim# Não Sim# 

Determina que a empresa deve ter implementado um 
sistema de vigilância pós-comercialização 
(cosmetovigilância)? 

Sim Não Sim Não Sim 



 

  
  

 

50 Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Anvisa  

Determina que a empresa deverá designar um profissional 
responsável pela área de vigilância pós-comercialização? 

Sim Não Sim Não Não 

Há prazos legais para notificar a autoridade sanitária 
sobre eventos adversos graves? 

Sim Não Sim Não Não 

Notas: *Os Estados Unidos e o Canadá apesar de não possuírem um regulamento instituíram programas de monitoramento na 

pós-comercialização; **A Food and Drugs Administration (FDA) criou o Programa de Registro Voluntário de Cosméticos, com 

objetivo de melhorar as ações de monitoramento do pós-comercialização, porém o programa não possui caráter obrigatório; 

***NI – Não identificado; e #Assim como no Brasil, o Japão também não define em regulamento efeito indesejável grave.  

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

 

6.2 Identificação e descrição das alternativas  
 

A identificação das alternativas regulatórias normativas e não normativas foi 

realizada considerando todas as informações do processo de AIR, desde suas etapas 

iniciais, quando foi identificado e analisado o problema regulatório, avaliadas as 

experiências internacionais, sempre observando as possíveis alternativas para 

atingir o objetivo geral definido. A seguir são descritas as alternativas para 

enfrentamento do problema regulatório, as quais foram divididas em dois grupos: i) 

alternativas regulatórias normativas; e ii) alternativas regulatórias não normativas.  

 

6.2.1 Alternativas regulatórias normativas 
 

6.2.1.1 Manutenção da RDC nº 332/2005 – status quo – cenário base 
 

A primeira alternativa regulatória normativa considerada é a permanência do 

cenário atual – status quo, ou seja, manutenção da RDC nº 332/2005. A análise dessa 

alternativa serve como linha de base para avaliar, posteriormente, se as demais 

alternativas viáveis identificadas são capazes de minimizar ou resolver o problema 

regulatório.  

 

Como referido anteriormente, o texto da norma não apresenta requisitos 

mínimos que contribuam para a implantação, organização, funcionamento e 

manutenção de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas do ramo de 

produtos cosméticos. Portanto, observa-se que, atualmente, a manutenção da RDC 

nº 332/2005 é pouco útil para as empresas e SNVS e insuficiente para modificar a 

natureza e a extensão do problema regulatório.  
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Tais constatações reforçam a necessidade de atuação da Anvisa para sanar o 

problema regulatório, priorizando o enfretamento das duas causas raízes descritas 

na Figura 1, as quais são: i) Ausência de requisitos mínimos padrão para implantação, 

organização, funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância 

efetivos nas empresas; e ii) Inexistência de diretrizes técnicas para subsidiar ações 

de fiscalização e monitoramento em vigilância sanitária em relação a sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas.     

 

 O Quadro 8 apresenta opiniões de segmentos da sociedade, que participaram 

da consulta mencionada anteriormente, que apontam lacunas importantes na RDC nº 

332/2005. 

 

Quadro 8. Opiniões de segmentos da sociedade sobre lacunas na RDC nº 332/2005. 

Segmentos da sociedade Opiniões 

Empresas • Falta de clareza e detalhamento de requisitos 

mínimos na regulamentação atual, com definição 

dos conceitos, tipos de eventos adversos que devem 

ser notificados, prazos e responsabilidades. 

Profissionais da saúde • Necessidade de detalhamento no regulamento atual 

de requisitos como prazos para notificação. 

Profissionais da 

vigilância sanitária 

• Dúvidas de empresas em relação aos requisitos 

mínimos de sistemas de Cosmetovigilância, tais 

como definição de responsabilidade, formas de 

registro, fluxo de notificação e o que deve ser 

notificado. 

• Falta de requisitos definidos em regulamento como 

motivo para não incluir a cosmetovigilância nos 

itens de verificação em uma inspeção; definições de 

conceitos; diretrizes para registro e investigação de 

eventos adversos; fluxo de notificação; definição de 

responsabilidades; e prazos para notificação. 
Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

A RDC nº 332/20051 não detalha o “como fazer”, com base em requisitos 

mínimos harmonizados, para garantir a implantação, organização, funcionamento e 

manutenção de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas. A norma 

prevê apenas que o sistema de Cosmetovigilância deve: 
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• Facilitar a comunicação, por parte do usuário, sobre problemas decorrentes 

do uso, suspeitas de desvios de qualidade ou eventos adversos; 

• Facilitar acesso do consumidor à informação; 

• Manter registro dos relatos de cosmetovigilância e avaliá-los; e 

• Notificar à Anvisa caso seja identificada situação que implique em risco para 

a saúde do usuário. 

 

O texto normativo atual não traz definições de conceitos de termos técnicos 

importantes, como Cosmetovigilância, sistema de Cosmetovigilância, evento adverso, 

evento adverso grave, sinal de segurança e uso indevido.  

 

A RDC nº 332/20051 é ausente, também, na definição de papéis e 

responsabilidades sobre Cosmetovigilância para as empresas.  

 

Quanto à obrigatoriedade de notificar as situações que impliquem em risco à 

saúde, o texto normativo também não define claramente quais são essas situações, 

o que produz insegurança jurídica para as empresas. 

 

6.2.1.2 Definição de requisitos para sistemas de Cosmetovigilância nas empresas  
 

Esta alternativa pressupõe um novo regulamento, em substituição à RDC nº 

332/2005, contendo requisitos para a implantação, organização, funcionamento e 

manutenção de sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas, bem como 

definições de termos técnicos, estabelecimento de responsabilidades, 

esclarecimentos sobre situações que impliquem em risco à saúde e prazos para 

notificação dos eventos adversos. Portanto, esta ação regulatória visa produzir mais 

segurança jurídica às empresas e aos entes do SNVS. 

 

a) Requisitos para a implantação, organização, funcionamento e manutenção de 

sistemas de Cosmetovigilância efetivos nas empresas 

 



 

  
  

 

53 Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Anvisa  

São, ao menos, seis os requisitos estruturantes para a implantação, a 

organização, o funcionamento e a manutenção de um sistema de Cosmetovigilância 

efetivo, no âmbito das empresas. São eles31,55,56:  

• Formulário para coleta de dados e informações sobre suspeitas de eventos 

adversos a produtos cosméticos. Esse documento deve funcionar como um 

canal entre a empresa e os consumidores, objetivando o registro de relatos 

de casos de problemas que ocasionaram danos à saúde humana com o uso 

dos produtos cosméticos; 

 

• Banco de dados para registrar e armazenar as notificações de suspeitas de 

eventos adversos a produtos cosméticos. Os eventos adversos suspeitos 

precisam ser mantidos em um banco de dados para o monitoramento da 

segurança e eficácia dos produtos cosméticos, incluindo seu uso para a 

revisão da relação benefício-risco de produtos. O uso de planilha eletrônica 

pode ser útil para essa finalidade, caso não seja possível a criação de um 

banco de dados eletrônico específico; 

 

• Procedimento para o gerenciamento de sinal de segurança. Esse(s) 

procedimento(s) pode(m) ser aplicada(s) no banco de dados que armazena as 

notificações de suspeitas de eventos adversos, permitindo a detecção precoce 

de novos riscos potenciais ou características potencialmente alteradas de 

riscos conhecidos de determinado produto cosmético, traduzindo-se em um 

sinal de segurança. Se for identificado um problema significativo, a empresa 

deve rapidamente tomar medidas para reduzir/mitigar os riscos para os 

consumidores. Ademais, a comunicação de sinais de segurança da empresa à 

Anvisa deve ser proporcional à informação resultante da análise do sinal. Por 

exemplo, os sinais que exigem ação no mercado, como a necessidade de 

alteração de dizeres de rotulagem ou instrução de uso, suspensão e a retirada 

de comercialização do produto devem ser informados o mais rápido possível 

à Agência. Já os sinais sem potencial de risco grave à saúde humana e sem 
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necessidade de modificação das informações do produto podem ser incluídos 

em um próximo relatório de segurança do produto cosmético;  

 

• Arquivo mestre do sistema de Cosmetovigilância. Trata-se de um documento 

que descreve o sistema de Cosmetovigilância implementado pela empresa 

para o(s) seu(s) produto(s) cosmético(s), incluindo sua operacionalização e 

avaliação de desempenho. A descrição do sistema de Cosmetovigilância é uma 

fonte de evidência útil para as inspeções conduzidas pela Anvisa. Além disso, 

a descrição desse sistema deve sempre ser mantida atualizada pela empresa 

e disponibilizada à Anvisa mediante solicitação; e 

 

• Designação de um profissional qualificado responsável pelo sistema de 

Cosmetovigilância da empresa. Como parte do sistema de Cosmetovigilância, 

as empresas devem nomear um profissional qualificado para o 

desenvolvimento das atividades de Cosmetovigilância. As responsabilidades 

desse profissional, entre outras, são: i) estabelecer e manter em 

funcionamento o sistema de Cosmetovigilância; ii) influenciar o desempenho 

do sistema de qualidade e das atividades de Cosmetovigilância; e iii) promover, 

manter e melhorar o cumprimento dos requisitos legais sobre 

Cosmetovigilância. Além disso, esse profissional deve ser o ponto de contato 

único de Cosmetovigilância para a Anvisa. 

 

• Implementação de ações para comunicar informações de segurança aos 

consumidores e ao público. Essas ações devem incluir a conscientização da 

importância de notificar eventos adversos, a comunicação de rotina (por 

exemplo: revisão de informações técnicas sobre o produto cosmético) e a 

comunicação de crises (por exemplo: publicação de alertas de segurança). 

Além disso, os relatos que impliquem em risco para a saúde do consumidor 

deverão ser notificados à Anvisa pelo Notivisa e aos Estados Partes do 

Mercosul onde o produto cosmético esteja sendo comercializado (3).  
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Outros requisitos estruturantes desejáveis para a configuração de um sistema 

de Cosmetovigilância efetivo incluem31,55: 

 

• Elaboração periódica de relatórios de segurança de produtos cosméticos. 

Esse documento fornece uma revisão do perfil de benefício-risco de um 

produto cosmético, considerando todos os dados disponíveis sobre os eventos 

adversos. A frequência da apresentação desse documento à Anvisa dependerá 

de fatores como o tempo de comercialização, os riscos específicos 

acumulados do produto e o nível de conhecimento sobre o perfil benefício-

risco; e 

 

• Elaboração de Plano de Gerenciamento dos Riscos de produtos cosméticos. 

As empresas podem ser obrigadas pela Anvisa a apresentar um Plano de 

Gerenciamento dos Riscos, que inclua informações essenciais sobre o perfil 

de segurança e planos prospectivos para atividades de Cosmetovigilância 

destinadas a obter mais informações dos riscos conhecidos e dos riscos 

potencialmente associados a um determinado produto cosmético. 

 

Um possível aspecto que pode constar como diretriz para o novo regulamento 

é que as pequenas e microempresas, conforme estabelecidas em legislação 

específica, poderão subcontratar prestadores de serviços para o cumprimento das 

obrigações de Cosmetovigilância previstas no novo regulamento. Salienta-se que, 

nestes casos, a responsabilidade legal última sobre qualquer atividade 

subcontratada recaíra sempre sobre a empresa contratante.  

 

Reforça-se que a empresa contratante de prestadores de serviços deverá 

adotar mecanismos robustos de supervisão e controle, incluindo vias de 

comunicação adequadas e tempestivas e apoiadas por acordos técnicos adequados 

entre contratada e contratante que garantam a continuidade das operações e a 

inexistência de lacunas nas responsabilidades legais relacionadas com o sistema de 

Cosmetovigilância57. 
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b) Definições de termos técnicos 

O novo regulamento deve conter, ao menos, as seguintes definições 

sugestivas de termos técnicos: 

 

• Cosmetovigilância: termo usado para designar a vigilância pós-

comercialização dos produtos cosméticos regularizados no país. compreende 

as atividades relacionadas à detecção, notificação, avaliação, monitoramento, 

comunicação e prevenção de reações adversas decorrentes do uso em 

condições normais ou razoavelmente previsíveis dos produtos cosméticos. 

Além disso, a Cosmetovigilância também abrange danos à saúde humana 

supostamente resultantes de queixa técnica, intoxicação exógena, ineficácia 

desses produtos e uso indevido também são eventos adversos de interesse 

da Cosmetovigilância. 

 

• Evento adverso: qualquer experiência indesejável ou inesperada associada ao 

uso ou a exposição a um produto cosmético, que possa causar danos ou 

efeitos prejudiciais à saúde de um indivíduo. 

 

• Evento adverso grave: um evento adverso é considerado grave quando resulta 

em um ou mais dos seguintes desfechos: a) morte: quando há suspeita de que 

o evento adverso tenha contribuído para o óbito do indivíduo; b) risco de vida: 

quando há suspeita de que o evento adverso tenha colocado o indivíduo em 

risco substancial de morte no momento do ocorrido; c) internação (inicial ou 

prolongada): quando há suspeita de que o evento adverso tenha levado o 

indivíduo a internação ou prolongamento da internação. As visitas a unidades 

de saúde que não resultam em internação hospitalar devem ser avaliadas 

quanto a outros desfechos graves, como risco de vida, intervenção médica 

necessária para evitar danos permanentes ou significativos e outro evento 

grave clinicamente importante; d) incapacidade ou dano permanente ou 

significativo: quando há suspeita de que o evento adverso resultou em uma 

interrupção substancial na capacidade do indivíduo de desempenhar funções 

normais da vida diária, resultando em uma mudança significativa, persistente 
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ou permanente na função/estrutura do corpo do indivíduo, atividades físicas 

e/ou qualidade de vida; e) anomalia/defeito congênita: quando há suspeita de 

que a exposição a um produto cosmético antes da concepção ou durante a 

gravidez possa ter resultado em um evento adverso no desenvolvimento ou 

saúde da criança; e f) outros eventos clinicamente significativos: quando a 

condição clínica resultante do evento adverso não se enquadra nos desfechos 

anteriores, mas representa uma ameaça à saúde do indivíduo, podendo 

necessitar intervenção médica ou cirúrgica. 

 

• Ineficácia de produto cosmético: incapacidade de um produto cosmético de 

atingir os resultados esperados em termos de benefícios para a pele, cabelo, 

unhas ou outras partes externas do corpo em que é aplicado, conforme 

proposto pelo fabricante e/ou importador. 

 

• Sinal de segurança: refere-se a uma informação comunicada proveniente de 

uma ou várias fontes de dados, que sugere uma possível nova relação causal 

entre um produto cosmético e um evento adverso ou agrupamento de eventos 

adversos. Essa informação é considerada suficientemente plausível para 

justificar a realização de ações destinadas a verificar a relação causal.  

Diversas situações podem constituir um sinal de segurança, incluindo: a) 

eventos adversos inesperados; b) potencial aumento na gravidade de um 

evento adverso esperado; c) eventos adversos graves extremamente raros na 

população geral; d) novas interações entre produtos cosméticos ou entre 

produtos cosméticos e outros produtos; e) nome, rotulagem, embalagem ou 

uso de um produto cosmético que possa levar a confusão e erro de utilização; 

e f) uso de um produto cosmético de forma diferente daquela aprovada ou 

razoavelmente previsível. Geralmente se requer mais de uma notificação para 

gerar um sinal de segurança, dependendo da gravidade do evento adverso e 

da qualidade das informações disponíveis. 
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• Sistema de Cosmetovigilância: sistema adotado por uma empresa fabricante 

e/ou importadora de produtos cosméticos para cumprir obrigações legais em 

relação à Cosmetovigilância. Esse sistema é concebido para monitorar e 

avaliar a segurança dos produtos cosméticos regularizados no país, 

identificando e registrando eventos adversos, bem como detectando qualquer 

alteração na relação benefício-risco dos produtos. Ele abrange a coleta, 

análise e avaliação de informações sobre eventos adversos relacionados ao 

uso dos produtos cosméticos, visando a segurança dos consumidores e a 

conformidade com as regulamentações aplicáveis. 

 

• Uso indevido: refere-se ao uso intencional de um produto cosmético em 

situações divergentes das condições normais ou razoavelmente previsíveis 

para sua utilização adequada. Isso inclui a utilização do produto de maneira 

contrária às instruções de uso fornecidas pelo fabricante, aplicação excessiva 

ou frequente que excede as recomendações estabelecidas, uso em áreas do 

corpo não indicadas ou em combinação com outros produtos que possam 

interferir com sua segurança ou eficácia. O uso indevido também abrange a 

aplicação do produto em populações não adequadas, como crianças ou 

indivíduos com condições específicas de saúde que requerem precauções 

adicionais. O uso inadequado pode resultar em danos à saúde, agravamento 

de condições existentes, intolerância ou falta de eficácia do produto cosmético. 

 

c) Estabelecimento de responsabilidades 

 

 O texto do novo regulamento deve estabelecer responsabilidades da empresa 

titular do produto cosmético, no que tange as atividades de Cosmetovigilância. Assim, 

a empresa titular que coloca um produto cosmético no mercado brasileiro tem 

responsabilidade46, ao menos, de: 

 

• Deixar claro aos consumidores como podem entrar em contato com a 

empresa em casos de ocorrência de eventos adversos ou outro problema 

relacionado a produto cosmético; 
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• Estabelecer e manter um sistema interno adequado de vigilância pós-

comercialização para garantir que qualquer informação sobre uma suspeita 

de efeito indesejável relatada ao pessoal da empresa seja coletada, 

investigada, analisada e concluída; 

• Manter registros de todos os eventos adversos relatados sobre produtos 

cosméticos comercializados no Brasil e fornecer prontamente acesso às 

informações mediante solicitação da Anvisa; 

• Garantir que seus profissionais sejam devidamente informados e treinados 

sobre suas obrigações em Cosmetovigilância; 

• Estabelecer uma relação clara entre a empresa titular e o(s) distribuidor(es) 

em relação à gestão e notificação de eventos adversos; 

• Disponibilizar as facilidades de contato do responsável na empresa pelas 

atividades de Cosmetovigilância à Anvisa; 

• Estabelecer internamente os processos apropriados para a gestão e 

comunicação de eventos adversos graves; 

• Estabelecer um processo interno e metodologias que permitam identificar a 

partir de seus dados de Cosmetovigilância qualquer mudança potencial no 

perfil de segurança de seu produto e tomar ações preventivas/corretivas, se 

apropriadas; 

• Garantir o monitoramento das ações subsequentes, se houver; 

• Atualizar, quando couber ou por exigência da Anvisa, o Relatório de Segurança 

de Produtos Cosméticos, considerando os dados disponíveis sobre os eventos 

adversos para o produto específico; e 

• Garantir que as informações sobre eventos adversos resultantes do uso do 

produto cosmético sejam facilmente acessíveis ao público por qualquer meio 

apropriado. 

d) Prazos para notificação dos eventos adversos  

 

O texto do novo regulamento deve definir claramente a obrigatoriedade de 

notificação dos eventos adversos graves à Anvisa. Nesta direção, sugere-se os 

seguintes textos: 
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• “A notificação pela empresa de eventos adversos graves supostamente 

associados a um produto cosmético deve ser efetuada à Anvisa com a 

maior brevidade possível e, em qualquer situação, no prazo de até 20 

dias corridos, a contar da data de conhecimento inicial do caso.” 

 

Um risco que pode ser atribuído ao novo regulamento, quando finalizado e 

publicado, é que empresas, em especial as pequenas e microempresas, poderão 

optar por sair do mercado se os custos para cumprirem as regras excederem os 

benefícios para continuarem a produção/importação de produtos cosméticos no país. 

No entanto, entende-se ser um risco bastante raro de ocorrer. 

 

6.2.2 Alternativas não normativas  
 

6.2.2.1 Documento orientativo, em formato de Nota Técnica  
 

Esta alternativa pressupõe a publicação de documento orientativo, em formato 

de Nota Técnica, contendo os requisitos estruturantes para a implantação, 

organização, funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância 

efetivos nas empresas. Tais requisitos foram referenciados anteriormente como 

parte da alternativa regulatória normativa, não cabendo, portanto, mais detalhes 

nesta parte do Relatório. 

 

6.2.2.2 Manual para Inspeções em Cosmetovigilância, com possibilidade de 

elaboração de outros manuais 

 

 Como forma de enfrentamento da causa raiz “Inexistência de diretrizes para 

subsidiar ações de fiscalização e monitoramento em vigilância sanitária em relação 

a sistemas de Cosmetovigilância nas empresas” propõe-se a elaboração de um 

“Manual de Inspeções em Cosmetovigilância, com possibilidade de elaboração de 

outros manuais”.  

 

O Manual de Inspeções em Cosmetovigilância pretende: i) fornecer 

orientações aos entes do SNVS sobre pontos importantes em Cosmetovigilância, 
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definidos no novo regulamento, a serem avaliados durante as inspeções nas 

empresas; e ii) harmonizar práticas e processos entre as diferentes vigilâncias 

sanitárias responsáveis por realizar inspeções sobre Cosmetovigilância. 

 

Reforça-se que a base de qualquer inspeção sanitária é a avaliação da 

conformidade do sistema de Cosmetovigilância nas empresas, de modo a evidenciar 

a sua adequação aos dispositivos regulatórios previstos em norma. Deste modo, a 

inspeção não deve ser interpretada pelo inspecionado como uma espécie de 

“policiamento”, mas como um auxílio no caminho da conformidade do seu sistema de 

Cosmetovigilância57. 

 

A seguir é apresentada proposta de conteúdo, não exaustivo, para fazer parte 

do Manual de Inspeções em Cosmetovigilância57: 

 

a) Planejamento de inspeções:  recomenda-se que o planejamento de 

inspeções seja feito de modo sistemático e baseado no risco, objetivando 

garantir a maximização dos recursos disponíveis mantendo um elevado 

nível de proteção da saúde pública. 

b) Tipos de inspeções: detalhar sobre inspeções do sistema de 

Cosmetovigilância ou inspeções específicas de produto; detalhar sobre 

inspeções de rotina ou inspeções temáticas; detalhar sobre inspeções de 

seguimento ou inspeções remotas. 

c) Processo de inspeção: recomenda-se que conte com uma etapa de 

preparação, incluindo a elaboração da agenda de inspeção, de execução 

em si da inspeção, e de pós-inspeção, que contemplará a emissão do 

relatório de inspeção. 

d) Ações e sanções regulatórias: em casos em que se verifica qualquer não-

conformidade, a ação a ser tomada será julgada caso-a-caso, dependendo 

do impacto na saúde pública.  

e) Obrigações das empresas a serem inspecionadas: descrever claramente 

as obrigações das empresas no âmbito das inspeções em 
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Cosmetovigilância. A preparação permanente para uma inspeção deve ser 

um dos aspectos fundamentais e ser considerado pelas empresas. 

f) Métricas de inspeções: as métricas podem ser classificadas de forma 

qualitativa, considerando os tipos de não-conformidades identificadas, 

como críticas, maiores e menores. 

 

Nos casos em que houver a subcontratação de prestadores de serviços para 

o cumprimento das obrigações legais por parte da empresa contratante, as 

inspeções em Cosmetovigilância, também, poderão ocorrer nas próprias instalações 

da entidade contratada. 

 

7. COMPARAÇÃO DAS ALTERNATIVAS  

 

 As alternativas regulatórias normativas e não normativas definidas para 

serem comparadas foram as seguintes: a) manutenção da RDC nº 332/2005 

(Alternativa 1); b) manutenção da RDC nº 332/2005 e publicação de orientações 

técnicas em formato, por exemplo, de Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicação de 

novo regulamento e do Manual de Inspeção em Cosmetovigilância, com possibilidade 

de elaboração de outros manuais (Alternativa 3).  

O Quadro 9 apresenta uma análise subjetiva de vantagens e desvantagens das 

alternativas elencadas para tratar o problema regulatório, na perspectiva de três 

agentes afetados. São eles: empresas, consumidores e SNVS. Esta análise foi 

baseada, em parte, em evidências técnico-científicas que compõem este Relatório. 

 

Quadro 9. Análise subjetiva de vantagens e desvantagens para empresas, 

consumidores e Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) das alternativas 

comparadas. 

Alternativas Vantagens (agente afetado) Desvantagens (agente afetado) 

Alternativa 1: 

manutenção da RDC 

nº 332/2005 

• Estabelece, de forma obrigatória, a 

implantação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas 

(empresas, consumidores e SNVS). 

• Insegurança jurídica 

(empresas e SNVS). 

• Não contribui para o alcance 

do objetivo geral e dos 

objetivos específicos 

(empresas, consumidores e 

SNVS). 
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Alternativa 2: 

manutenção da RDC 

nº 332/2005 e 

publicação de 

orientações técnicas 

em formato, por 

exemplo, de Nota 

Técnica 

• Mantém, de forma obrigatória, a 

implantação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas 

(empresas, consumidores e SNVS). 

• Contribui para o alcance do objetivo 

geral e para o alcance de um dos 

objetivos específicos (empresas, 

consumidores e SNVS). 

• Insegurança jurídica 

(empresas e SNVS). 

• Custos de familiarização das 

orientações técnicas não 

obrigatórias (empresas, em 

especial, pequenas e 

microempresas).  

Alternativa 3: 

publicação de novo 

regulamento e do 

Manual de Inspeção 

em 

Cosmetovigilância, 

com possibilidade de 

elaboração de outros 

manuais 

• Aprimoramento do marco regulatório 

sobre Cosmetovigilância no país, 

alinhado a padrões e práticas 

internacionais (empresas, 

consumidores e SNVS). 

• Mantém, de forma obrigatória, a 

implantação de sistemas de 

Cosmetovigilância nas empresas 

(empresas, consumidores e SNVS). 

• Segurança jurídica, dando mais 

transparência a requisitos 

estruturantes mínimos para 

implementação de sistemas de 

Cosmetovigilância entre outros 

aspectos, como a definição de termos 

técnicos (empresas e SNVS). 

• Fortalece ainda mais a 

responsabilidade das empresas pela 

segurança dos seus produtos 

cosméticos e dos consumidores 

(empresas, consumidores e SNVS). 

• Contribui, de forma plena, para o 

alcance do objetivo geral e dos 

objetivos específicos (empresas, 

consumidores e SNVS). 

• Contempla, de forma mais plena, os 

anseios da consulta feita aos agentes 

afetados, por meio do e-participa* (não 

se aplica). 

• Teve a melhor aceitação pelos agentes 

afetados que participaram da Tomada 

Pública de Subsídios do Relatório 

Preliminar de AIR* (não se aplica). 

• Harmonização da atuação técnica dos 

profissionais de vigilância sanitária 

durante as inspeções nas empresas 

(empresas e SNVS). 

• Custos de familiarização das 

regras obrigatórias do novo 

regulamento (empresas, em 

especial, pequenas e 

microempresas).  

 

Nota: *Avaliação no que tange a proposta de novo regulamento, ou seja, a alternativa regulatória sem a alternativa não 
regulatória. AIR – Análise de Impacto Regulatório. 
Fonte: elaboração própria, 2022. 
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7.1 Análise de benefícios e custos das alternativas 
 

Foi considerado que os benefícios das alternativas são muito próximos, 

especialmente aqueles relacionados com o aspecto normativo em si (manutenção da 

RDC nº 332/2005 e publicação de novo regulamento). Não cabendo, portanto, uma 

quantificação e/ou monetização dos benefícios58.  

 

Ressalta-se, no entanto, que a publicação de novo regulamento somada ao 

Manual de Inspeção em Cosmetovigilância, com possibilidade de elaboração de 

outros manuais (Alternativa 3) apresenta um benefício direto adicional ao 

disponibilizar mais informações e orientações, para além dos requisitos 

estruturantes de um sistema de Cosmetovigilância, para as empresas e o SNVS. Tal 

benefício promove melhorias de eficiência59 ao contribuir com a redução da 

assimetria de informações no mercado de produtos cosméticos. 

 

Os custos das alternativas considerados foram: a) custos financeiros diretos; 

b) custos de conformidade; e c) custos de Administração Pública.  

 

Em relação aos custos financeiros diretos, as alternativas não trazem 

previsão de taxas administrativas e nem a necessidade de licenças sanitárias. Assim, 

não há produção de custos financeiros diretos adicionais significativos para as 

empresas. 

 

 Quanto aos custos de conformidade, assumiu-se que os custos relacionados 

com os requisitos estruturantes, que estão mais detalhados nas alternativas 2 

(orientações técnicas) e 3 (novo regulamento), estão postos, pois é esperado que as 

empresas já possuam seus sistemas de Cosmetovigilância implantados desde 31 de 

dezembro de 2005, conforme previsão legal. Desta forma, regra geral, não haverá 

novos custos de conformidade para as empresas. Ademais, entende-se que o prazo 

proposto para notificação de eventos adversos graves de 20 dias à Anvisa, o qual 

está alinhado a práticas internacionais, não se traduz em custos adicionais 

significativos para as empresas. 
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No que diz respeito aos custos de Administração Pública, sabe-se que cabe à 

Administração Pública a fiscalização do cumprimento dos dispositivos legais. 

Considerando o disposto no Item 6.7 do Anexo I da RDC nº 48, de 25 de outubro de 

201360, a verificação da conformidade do sistema de Cosmetovigilância já faz parte 

das inspeções de rotina conduzidas por profissionais do SNVS. Portanto, haverá 

apenas a necessidade de atualizar o conteúdo dos treinamentos regulares 

destinados aos inspetores do SNVS, não produzindo custos adicionais significativos 

para à Administração Pública. 

 

Desta forma, igual que os benefícios, os custos das alternativas comparadas 

não foram quantificados e/ou monetizados pelas razões referidas acima58. 

 

Uma limitação desses pressupostos que foram assumidos para fins desta AIR 

é que na prática os valores futuros dos itens de custos e benefícios das alternativas 

comparadas são incertos58, inclusive, podendo variar sob a perspectiva de diferentes 

agentes afetados. A incerteza pode surgir por falta de conhecimento científico, falta 

de previsão perfeita para prognosticar preços futuros, inovação tecnológica do setor 

de produtos cosméticos ou respostas comportamentais de consumidores e 

produtores a ações regulatórias58. Por exemplo, pode haver incerteza sobre o 

impacto das alternativas na prevenção de eventos adversos a produtos cosméticos 

e, por conseguinte, na taxa de morbimortalidade relacionada a esses agravos no país. 

A incerteza é agravada ainda mais, pois os efeitos se estenderiam durante um longo 

período no futuro58. 

 

7.2 Análise Multicritério 

Dado que os benefícios e os custos das alternativas comparadas não foram 

quantificados e/ou monetizados, fez-se uso do método de “Análise Multicritério”, 

conforme adaptação da proposta defendida por Meléndez Gutiérrez (2018)61. De 

acordo com o escopo do referido método, as seguintes etapas foram aplicadas: 

a) Estabelecer os objetivos a serem avaliados: o objetivo da Análise Multicritério é 

encontrar a alternativa que melhor atenda aos objetivos estabelecidos para esta AIR, 
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os quais foram definidos no tópico “5.3 Definição dos objetivos regulatórios” deste 

documento. 

 
b) Identificar e selecionar as alternativas que atingem os objetivos definidos: as 

alternativas são a) manutenção da RDC nº 332/2005 (Alternativa 1); b) manutenção da 

RDC nº 332/2005 e publicação de orientações técnicas em formato, por exemplo, de 

Nota Técnica (Alternativa 2); e c) publicação de novo regulamento e do Manual de 

Inspeção em Cosmetovigilância (Alternativa 3). 

 
c) Identificar critérios de avaliação para comparar as alternativas: os critérios de 

avaliação funcionam como a métrica necessária para ponderar o cumprimento dos 

objetivos, portanto, devem ser mensuráveis, pelo menos em termos qualitativos. 

Nesta direção, os seguintes critérios foram selecionados para comparação das 

alternativas:  

1. Capacidade de promover uma implementação mais efetiva do sistema de 

Cosmetovigilância pelas empresas. 

2. Capacidade de viabilizar a atuação das vigilâncias sanitárias. 

3. Potencialidade em dar maior compreensão e clareza quanto aos requisitos 

do sistema de Cosmetovigilância. 

4. Potencialidade em dar maior segurança jurídica, tanto às empresas quanto 

ao SNVS. 

5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspeções em 

Cosmetovigilância junto as empresas. 

6. Impactos em termos econômicos, sociais e ambientais da regulação para 

os agentes afetados (empresas, consumidores e Anvisa). 

 
Os critérios foram definidos a partir de evidências técnico-científicas 

identificadas na literatura e nos processos de participação social realizados durante 

esta AIR. 

 
d) Ponderar os critérios de avaliação: um peso foi atribuído a cada critério, 

objetivando refletir sua importância relativa na decisão final, conforme o Quadro 10. 
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Quadro 10. Critérios de avaliação das alternativas com suas respectivas ponderações. 

Critério Ponderação 

1. Capacidade de promover uma implementação mais efetiva do sistema de 

Cosmetovigilância pelas empresas. 

0,30 

2. Capacidade de viabilizar a atuação das vigilâncias sanitárias. 0,20 

3. Potencialidade em dar maior compreensão e clareza quanto aos requisitos do 

sistema de Cosmetovigilância. 

0,10 

4. Potencialidade em dar mais segurança jurídica, tanto às empresas quanto ao 

SNVS. 

0,10 

5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspeções em Cosmetovigilância 

junto as empresas. 

0,10 

6. Impactos em termos econômicos, sociais e ambientais da regulação para os 

agentes afetados (empresas, consumidores e Anvisa). 

0,20 

Total 1,00 
Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

Aqui estão algumas justificativas para a adoção dos pesos, feita de forma 

qualitativa com base em julgamentos e opiniões subjetivas do analista, para cada 

critério mencionado no Quadro 10: 

1. Capacidade de promover uma implementação mais efetiva do sistema de 

Cosmetovigilância pelas empresas (Peso 0,30): 

   - Esse critério recebeu um peso mais elevado porque o objetivo principal é garantir 

uma implementação efetiva do sistema de Cosmetovigilância pelas empresas. Ao 

promover a adesão e a eficácia do sistema, é possível melhorar a segurança dos 

produtos cosméticos e proteger a saúde dos consumidores. 

2. Capacidade de viabilizar a atuação das vigilâncias sanitárias (Peso 0,20): 

   - Esse critério recebeu um peso significativo, uma vez que é fundamental garantir 

que as vigilâncias sanitárias possam atuar de forma eficiente e eficaz na fiscalização 

e monitoramento dos sistemas de Cosmetovigilância. Isso contribui para o 

cumprimento das responsabilidades regulatórias e a garantia da segurança dos 

produtos cosméticos no mercado. 

3. Potencialidade em dar maior compreensão e clareza quanto aos requisitos do 

sistema de Cosmetovigilância (Peso 0,10): 
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   - Embora seja importante fornecer clareza e compreensão dos requisitos do 

sistema de Cosmetovigilância, esse critério recebeu um peso relativamente menor 

em comparação com outros. Ainda assim, a clareza e a compreensão são essenciais 

para garantir uma implementação adequada e uma conformidade regulatória efetiva. 

4. Potencialidade em dar mais segurança jurídica, tanto às empresas quanto ao SNVS 

(Peso 0,10): 

   - Esse critério também recebeu um peso menor, mas é importante considerar a 

segurança jurídica tanto para as empresas quanto para o SNVS. A clareza e a 

estabilidade regulatória proporcionam um ambiente seguro para as empresas e 

facilitam a atuação regulatória do SNVS. 

5. Potencialidade em produzir mais qualidade nas inspeções em Cosmetovigilância 

junto às empresas (Peso 0,10): 

   - Embora a qualidade nas inspeções em Cosmetovigilância seja relevante, esse 

critério recebeu um peso menor em relação aos outros. No entanto, inspeções de 

qualidade são importantes para avaliar o cumprimento dos requisitos regulatórios e 

identificar áreas de melhoria para garantir a segurança dos produtos cosméticos. 

6. Impactos em termos econômicos, sociais e ambientais da regulação para os 

agentes afetados (Peso 0,20): 

   - Esse critério recebeu um peso considerável, pois os impactos econômicos, 

sociais e ambientais da regulação são relevantes para todos os agentes afetados, 

incluindo empresas, consumidores e Anvisa. Avaliar esses impactos ajuda a tomar 

decisões regulatórias mais informadas e equilibradas. 

Essas justificativas para os pesos atribuídos a cada critério levaram em 

consideração a importância relativa de cada um para alcançar os objetivos da 

regulação de Cosmetovigilância, promover a segurança dos produtos cosméticos e 

garantir a eficácia da atuação regulatória. É importante lembrar que esses pesos 
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podem ser ajustados de acordo com as necessidades e prioridades específicas do 

contexto regulatório. 

e) Qualificar e avaliar o desempenho de cada alternativa de acordo com os critérios 

de avaliação: A avaliação individual do desempenho das alternativas é muitas vezes 

numérica, mas também pode ser expressa em termos qualitativos. Neste caso, foi 

utilizada uma escala de sete pontos em relação ao cenário base (Alternativa 1). 

Assim, para um impacto positivo foi atribuída uma classificação positiva de 1-3 pontos 

dependendo da magnitude do benefício relativo (pequeno, moderado e grande 

benefício, respectivamente), e vice-versa para a magnitude do custo correspondente, 

conforme o Quadro 11. 

Quadro 11. Valorização dos impactos (benefícios e custos) das alternativas. 

+3 +2 +1 0 -1 -2 -3 

Alto 
benefício 
(impacto 
positivo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Moderado 
benefício 
(impacto 
positivo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Baixo 
benefício 
(impacto 
positivo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Não 
apresenta 
mudança 

substancial 
com 

relação ao 
cenário 

base 

Baixo custo 
(impacto 
negativo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Moderado 
custo 

(impacto 
negativo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Alto custo 
(impacto 
negativo) 

com 
relação ao 

cenário 
base 

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 

O Quadro 12 apresenta a matriz de avaliação qualitativa das alternativas com 

a aplicação da valorização dos impactos, conforme o Quadro 11. 

 

Quadro 12. Matriz de avaliação qualitativa das alternativas. 

Critério 

Alternativa 1: 
manutenção da 

RDC nº 332/2005 
(Cenário base) 

Alternativa 2: 
manutenção da RDC nº 

332/2005 e publicação de 
orientações técnicas em 
formato, por exemplo, de 

Nota Técnica 

Alternativa 3: 
publicação de novo 
regulamento e do 

Manual de Inspeção 
em Cosmetovigilância 

1. Capacidade de 
promover uma 
implementação mais 
efetiva do sistema de 
Cosmetovigilância 
pelas empresas. 

0 2 3 

2. Capacidade de 
viabilizar a atuação 

0 1 3 



 

  
  

 

70 Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Anvisa  

das vigilâncias 
sanitárias. 

3. Potencialidade em 
dar maior 
compreensão e 
clareza quanto aos 
requisitos do sistema 
de Cosmetovigilância. 

0 3 3 

4. Potencialidade em 
dar mais segurança 
jurídica, tanto às 
empresas quanto ao 
SNVS 

0 1 3 

5. Potencialidade em 
produzir mais 
qualidade nas 
inspeções em 
Cosmetovigilância 
junto as empresas. 

0 1 3 

6. Impactos em 
termos econômicos, 
sociais e ambientais 
da regulação para os 
agentes afetados 
(empresas, 
consumidores e 
Anvisa). 

0 -1 -1 

Fonte: elaboração própria, 2022. 

 
f) Combinar as ponderações e qualificações de cada alternativa: nesta última etapa 

foi obtida uma pontuação final para cada alternativa, conforme demonstrado no 

Quadro 13.  

 

Quadro 13. Resultados da matriz de avaliação qualitativa ponderada das alternativas. 

Critério Ponderação 

Alternativa 1: 
manutenção da 

RDC nº 
332/2005 

(Cenário base) 

Alternativa 2: 
manutenção da 

RDC nº 332/2005 e 
publicação de 
orientações 
técnicas em 
formato, por 

exemplo, de Nota 
Técnica 

Alternativa 3: 
publicação de novo 
regulamento e do 

Manual de Inspeção 
em 

Cosmetovigilância 

1. Capacidade de 
promover uma 
implementação mais 
efetiva do sistema 
de 
Cosmetovigilância 
pelas empresas. 

0,30 
0,0 

(0,30 x 0,0)  
0,60 

(0,30 x 2) 
0,90 

(0,30 x 3) 

2. Capacidade de 
viabilizar a atuação 

0,20 
0,0 

(0,20 x 0,0) 
0,20 

(0,20 x 1) 
0,60 

(0,20 x 3) 
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das vigilâncias 
sanitárias. 

3. Potencialidade em 
dar maior 
compreensão e 
clareza quanto aos 
requisitos do 
sistema de 
Cosmetovigilância. 

0,10 
0,0 

(0,10 x 0,0) 
0,30 

(0,10 x 3) 
0,30 

(0,10 x 3) 

4. Potencialidade em 
dar mais segurança 
jurídica, tanto às 
empresas quanto ao 
SNVS 

0,10 
0,0 

(0,10 x 0,0) 
0,10 

(0,10 x 1) 
0,30 

(0,10 x 3) 

5. Potencialidade em 
produzir mais 
qualidade nas 
inspeções em 
Cosmetovigilância 
junto as empresas. 

0,10 
0,0 

(0,10 x 0,0) 
0,10 

(0,10 x 1) 
0,30 

(0,10 x 3) 

6. Impactos em 
termos econômicos, 
sociais e ambientais 
da regulação para 
os agentes afetados 
(empresas, 
consumidores e 
Anvisa). 

0,20 
0,0 

(0,20 x 0,0) 
-0,20 

(0,20 x -1) 
-0,20 

(0,20 x -1) 

Resultado 1,0 0,0 1,1 2,2 
Fonte: elaboração própria, 2022. 

 
Como uma limitação da Análise Multicritério, não se procedeu com a 

realização de uma análise de sensibilidade sobre o resultado final obtido para testar 

a robustez do ranking das alternativas comparadas62.  

 

Reforça-se que devido a restrições de tempo e recursos disponíveis para esta 

análise, optou-se por não realizar a análise de sensibilidade nesta AIR. Embora a 

análise de sensibilidade possa fornecer informações adicionais sobre a estabilidade 

dos resultados, é importante ressaltar que as avaliações realizadas no âmbito desta 

AIR foram baseadas em critérios cuidadosamente selecionados e ponderados em 

consulta com especialistas no tema.  

 

Embora a análise de sensibilidade não tenha sido conduzida, acredita-se que 

os resultados obtidos ainda sejam úteis para o processo decisório, uma vez que a 
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Análise Multicritério proporcionou uma análise abrangente e ponderada das 

alternativas consideradas. 

7.3 Alternativa recomendada 
 

 Diante de toda a discussão técnico-científica conduzida neste Relatório, 

mediante a metodologia de AIR, recomenda-se que a alternativa mais adequada para 

tratar o problema regulatório e suas causas raízes, no contexto avaliado e 

considerando as competências regimentais da Anvisa, é a Alternativa 3 “Publicação 

de novo regulamento e do Manual de Inspeção em Cosmetovigilância, com 

possibilidade de elaboração de outros manuais”. Esta alternativa obteve a maior 

pontuação (n = 2,2) no método de Análise Multicritério (Quadro 13); contempla, de 

forma mais plena, os anseios da consulta feita aos agentes afetados, por meio do E-

Participa; e teve a melhor aceitação pelos agentes afetados que participaram da 

Tomada Pública de Subsídios do Relatório Preliminar de AIR. 

 

Ademais, conforme referido em seção anterior, a Alternativa 3 prevê para as 

pequenas e microempresas a subcontratação de prestadores de serviços para o 

cumprimento das obrigações legais sobre Cosmetovigilância. Tais dispositivos visam 

contribuir com a redução de custos entre outras dificuldades, que porventura, essas 

empresas poderão enfrentar na implantação, organização, funcionamento e 

manutenção de seus sistemas de Cosmetovigilância. 

 

Reforça-se ainda que enquanto o custo marginal privado de registrar, 

notificar, investigar e avaliar eventos adversos de produtos cosméticos exceder o 

benefício marginal privado, não haverá incentivos suficientes para as empresas 

implantarem, de forma plena, sistemas de Cosmetovigilância na ausência de 

regulamentação. Nessa circunstância, a adoção da Alternativa 3 faz-se necessária e 

urgente para garantir que os requisitos estruturantes para implantação, organização, 

funcionamento e manutenção de sistemas de Cosmetovigilância efetivos sejam 

atendidos. 
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7.3.1 Identificação e definição de impactos negativos, riscos e efeitos da alternativa 

recomendada 

 

A implementação de um sistema de Cosmetovigilância pode levar a uma maior 

atenção regulatória por parte das autoridades que compõem o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS). Se as empresas não conseguirem cumprir os requisitos 

exigidos, elas poderão enfrentar multas e sanções, além de uma maior supervisão 

por parte dos agentes do SNVS. Isso pode gerar custos de conformidade, sendo, 

assim, considerado, como um dos possíveis impactos negativos, em especial, para 

as empresas de menor porte. 

 

Outros dois possíveis impactos negativos com a implantação de sistema de 

Cosmetovigilância mais transparente e efetivo são:  

 

i) Responsabilidade legal: com um sistema de Cosmetovigilância mais 

robusto, as empresas podem se tornar mais cientes dos eventos adversos 

e terão a obrigação, de forma mais objetiva, de relatar e investigar esses 

casos adequadamente. Isso pode levar a um aumento no número de 

processos legais por parte dos consumidores que sofreram danos 

causados por produtos cosméticos. Além disso, se a empresa não agir 

prontamente ou de maneira adequada para mitigar os riscos identificados, 

ela pode enfrentar ações judiciais e danos à sua reputação; e 

 

ii) Reputação da marca: casos de eventos adversos a produtos cosméticos 

podem ter um impacto significativo na reputação da marca. Mesmo com um 

sistema de Cosmetovigilância em vigor, alguns eventos adversos podem 

ocorrer e se tornar públicas, levando a uma perda de confiança dos 

consumidores. Isso pode resultar em uma redução nas vendas e em uma 

diminuição do valor da marca no mercado. 

 

É importante ressaltar que, apesar dos possíveis impactos negativos, a 

implementação de um sistema de Cosmetovigilância traz benefícios notáveis para as 



 

  
  

 

74 Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Anvisa  

empresas. Ao detectar precocemente problemas de segurança, aprimorar a 

qualidade de seus produtos e construir uma reputação confiável junto aos 

consumidores, as empresas fortalecem sua posição no mercado. Além disso, os 

benefícios significativos para a saúde dos consumidores e a saúde pública do Brasil 

são inegáveis. Através da identificação precoce de potenciais riscos à saúde, 

garante-se a proteção e bem-estar dos consumidores, demonstrando o 

compromisso proativo com a saúde pública do país. 

 

A identificação e definição dos efeitos e riscos decorrentes da alternativa 

recomendada são: 

 

1. Efeitos e Riscos na Implementação das Boas Práticas de Cosmetovigilância, 

por meio da publicação de um novo regulamento: 

   - Efeito: Melhoria da qualidade e segurança dos produtos cosméticos. 

   - Risco: Possíveis desafios e custos associados à 

implementação/aperfeiçoamento das novas práticas em Cosmetovigilância. No 

entanto, é válido ressaltar que esses riscos já foram mitigados em grande parte, uma 

vez que é esperado que as empresas tenham instalado seus sistemas de 

Cosmetovigilância desde dezembro de 2005. 

   - Risco: Potenciais obstáculos na adaptação e compreensão das empresas 

em relação aos requisitos estabelecidos, resultando em atrasos na conformidade ou 

não conformidades. 

 

2. Efeitos e Riscos na elaboração de Manual de Inspeções em 

Cosmetovigilância: 

   - Efeito: Aumento da efetividade na fiscalização e monitoramento das 

empresas em relação aos sistemas de Cosmetovigilância. 

   - Risco: Possíveis desafios logísticos e operacionais na execução de 

inspeções e monitoramento por parte dos agentes do SNVS. 

   - Risco: Variação na capacidade de recursos e pessoal para realizar as 

atividades de fiscalização e monitoramento, impactando a frequência e a abrangência 

das inspeções. 
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3. Efeitos e Riscos na Transparência e Comunicação: 

   - Efeito: Melhoria na transparência e na comunicação entre empresas, 

consumidores e autoridades regulatórias. 

   - Risco: Desafios na comunicação e entendimento mútuo entre as partes 

envolvidas, podendo resultar em informações incompletas ou conflituosas. 

   - Risco: Possíveis impactos na imagem e reputação das empresas devido a 

ações corretivas, recolhimentos de produtos ou divulgação de eventos adversos 

relacionados aos produtos cosméticos. 

 

4. Efeitos e Riscos na Competitividade do Setor: 

   - Efeito: Estímulo à competitividade por meio da garantia da qualidade e 

segurança dos produtos cosméticos. 

   - Risco: Possíveis impactos econômicos para as empresas, especialmente 

para aquelas de menor porte, devido a custos adicionais associados à implementação 

das boas práticas e às atividades de monitoramento. 

   - Risco: Possíveis desafios na conformidade com as novas exigências 

regulatórias, resultando em perda de mercado ou desvantagem competitiva em 

relação a empresas que já estão em conformidade. 

 

8. ESTRATÉGIA DE IMPLEMENTAÇÃO, MONITORAMENTO E AVALIAÇÃO DA 

ALTERNATIVA RECOMENDADA 

 

A alternativa recomendada será implementada por meio da elaboração, 

aprovação e publicação de:  

 

• uma Resolução de Diretoria Colegiada (RDC), ato que expressa decisão 

colegiada para edição de normas sobre matérias de competência da 

Anvisa, com previsão de sanções em caso de descumprimento; e 

• um Manual de Inspeção em Cosmetovigilância, documento que busca 

fornecer orientações a um determinado público, sem impor obrigações 

ou criar requisitos obrigatórios.  
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A RDC publicada revogará expressamente a RDC nº 332/2005, que estabelece 

como obrigatório a implantação de sistema de Cosmetovigilância pelas empresas 

fabricantes e/ou importadoras de produtos cosméticos. Enquanto o Manual será o 

primeiro documento orientativo sobre a temática Cosmetovigilância dirigido aos 

entes do SNVS. 

 

Abaixo estão algumas estratégias de implementação, monitoramento e 

avaliação para a alternativa recomendada, em especial relacionadas com a 

publicação do novo regulamento, juntamente com a definição de indicadores para 

cada uma delas: 

 

• Estratégias de Implementação: 

   - Estabelecer um cronograma claro para a elaboração e publicação do novo 

regulamento e do Manual de Inspeção em Cosmetovigilância. 

   - Designar uma equipe responsável pela redação, revisão e aprovação dos 

documentos, garantindo a participação de especialistas e partes interessadas 

relevantes. 

   - Realizar consultas públicas para coletar feedback e contribuições sobre 

o conteúdo proposto. 

   - Assegurar a conformidade do novo regulamento e do manual com as 

diretrizes nacionais e internacionais de Cosmetovigilância. 

 

   Indicadores: 

   - Tempo médio para elaboração e publicação do novo regulamento e do 

Manual de Inspeção em Cosmetovigilância. 

   - Taxa de participação e contribuição das partes interessadas nas 

consultas públicas e tomadas de subsídios. 

   - Número de revisões e aprovações necessárias antes da publicação final 

dos documentos. 
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• Estratégias de Monitoramento: 

   - Estabelecer um plano de monitoramento que inclua ações específicas, 

responsabilidades e prazos para a implementação das novas práticas de 

Cosmetovigilância a serem cumpridas pelas empresas. 

   - Realizar auditorias periódicas e inspeções para verificar a conformidade 

das empresas fabricantes e/ou importadoras com as diretrizes e requisitos do novo 

regulamento. 

   - Coletar dados sobre o número amostral de empresas que implementaram 

as mudanças regulatórias sinalizadas na nova RDC e identificar possíveis obstáculos 

à sua implementação. 

 

   Indicadores: 

   - Taxa de conformidade das empresas com as diretrizes e requisitos do 

novo regulamento. 

   - Número de auditorias e inspeções realizadas e resultados obtidos. 

   - Taxa de resolução de não conformidades identificadas durante as 

auditorias e inspeções. 

 

• Estratégias de Avaliação: 

   - Realizar avaliações regulares para verificar o impacto das medidas 

implementadas na qualidade e segurança dos produtos cosméticos, na efetividade do 

sistema de Cosmetovigilância e na proteção da saúde dos consumidores. 

   - Coletar e analisar dados sobre eventos adversos e de outras fontes de 

informação relevantes para identificar tendências, desafios e áreas de melhoria. 

   - Realizar pesquisas de satisfação e feedback das partes interessadas para 

avaliar a percepção da eficácia e adequação das medidas implementadas. 

 

   Indicadores: 

   - Número de eventos adversos relatados e análise de sua gravidade e 

frequência. 

   - Taxa de resolução de eventos adversos graves 
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   - Resultados de pesquisas de satisfação e feedback das partes 

interessadas sobre a eficácia e adequação das medidas implementadas. 

 

Essas estratégias de implementação, monitoramento e avaliação, 

juntamente com os indicadores propostos, são essenciais para garantir o 

acompanhamento e aprimoramento contínuos do novo regulamento, do Manual de 

Inspeção em Cosmetovigilância e das medidas implementadas. Eles fornecem uma 

base sólida para avaliar o impacto das ações regulatórias, identificar áreas de 

melhoria e garantir a conformidade com as diretrizes estabelecidas. 
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