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Sistema de Cosmetovigilancia

O que é o Sistema
de Cosmetovigilancia?

E 0 sistema adotado pela empresa responsavel por —
regularizar produto cosmetico frente a autoridade \

sanitaria competente com o objetivo de monitorar
e vigiar a pos-comercializacao e o pos-uso do
produto regulado. E aplicavel aos produtos de
higiene pessoal, cosmeético(s) e perfume(s).

A empresa estara sujeita a inspecoes em
Cosmetovigilancia conduzidas pelas autoridades sanitarias,
anunciadas ou nao, para avaliar o cumprimento da RDC n°® 894/2024.

Localizacao
@ O Sistema de Cosmetovigilancia deve estar localizado
em territorio nacional.

E permitido & empresa que requisitos e atividades do Sistema de Cosmetovigilancia
sejam desenvolvidos em outros paises por empresas do mesmo grupo empresarial
OU por terceiros contratados, desde que essa externalizacadc nao comprometa a
capacidade operacional de identificar e monitorar problemas relacionados a
seguranca de seus produtos cosmeticos ocorridos em territorio nacional.

=] Quais sao as responsabilidades?

Apresentacao de Informacoes

A empresa deve apresentar toda e qualquer informacao sobre
Cosmetovigilancia dentro do prazo definido pela autoridade sanitaria.

Realizacao de auditoria

A empresa deve realizar, preferencialmente, 1 (uma) auditoria no Sistema
de Cosmetovigilancia por ano, nao excedendo o prazo de 2 (dois) anos
para sua realizacao, mantendo o registro dessa atividade em seu poder,
por ate 5 (cinco) anos, como forma de comprovar gue todas as atividades
Sao realizadas em conformidade com a RDC. O resultado de cada auditoria
deve ser registrado em um relatorio para fins de comprovacao junto as
autoridades sanitarias.

Avaliacao Beneficio X Risco

A empresa deve realizar uma avaliacao da relacao beneficio-risco dos seus
produtos cosmeticos regularizados na Anvisa que apresentarem potenciais
riSCOs a saude do consumidor.

Nos casos em gque a avaliacao da relacao beneficio-risco identificar novas
informacoes que possam influenciar negativamente a avaliacao global da

relacao beneficio-risco do produto cosmetico, a empresa deve comunicar
esses achados a autoridade sanitaria em ateé 15 (quinze) dias uteis.

Coleta e Armazenamento de Dados

A empresa deve dispor de formulario ou outro instrumento similar que permita
a coleta de dados e informacoes sobre eventos adversos relacionados aos seus
produtos cosmeticos.

O banco de dados deve ser estruturado de forma a garantir a integridade,
confidencialidade e disponibilidade das informacoes, em conformidade
com a leqgislacao de protecao de dados vigente.

Monitoramento de Eventos

A empresa deve dispor de mecanismos para identificacao, analise,
nvestigacao e monitoramento de eventos adversos graves relacionados
aos produtos cosmeticos.

E permitido o emprego de tecnologias de inteligéncia artificial, desde que

respeitados os requisitos da RDC n°® 894/2024 para o uso deste recurso.

Implementacao das Acoes de Comunicacao

— A empresa deve implementar acoes de comunicacao
para informar aos consumidores e ao publico em geral sobre

a seguranca dos produtos cosmeticos que comercializam, @

sempre que forem identificadas situacdes de riscos a saude

do consumidor. 4 \

— Em situacoes de crise ou emergéncia, a empresa deve

adotar medidas para garantir uma comunicacao agil e precisa

com 0s consumidores, incluindo a divulgacao de alertas de ‘
seguranca e recomendacoes de uso seguro dos produtos ate

gue o problema seja devidamente esclarecido. \/

Relatos de Eventos Adversos a Produtos Cosmeéticos

— A empresa deve reqgistrar em seu banco de dados o0s relatos dos casos
ndividuais de eventos adversos relacionados ad UsO OU a exXposicao
a produtos cosmeéticos, ainda que nao confirmados, referentes a:

Interacoes entre produtos

Reacao adversa Ineficacia total ou parcial o
cosmeticos e outros produtos

Intoxicacao exogena Uso indevido Queixa tecnica

Outras situacoes relevantes para a Cosmetovigilancia

— A empresa deve notificar a autoridade sanitaria, todos os eventos
adversos graves relacionados ao UsSO OU a exXposicao a produtos cosmeticos
ocorridos em territorio nacional, relatados de forma espontanea ou solicitada,
observados 0s prazos e requisitos estabelecidos pela norma.

—  E facultado as empresas notificar & autoridade sanitaria os eventos
adversos nNao graves relacionados ao UsO OU a exposicao a produtos
cosmeticos.

Analise de Causalidade

—  ApOs o recebimento do relato de evento adverso grave a um produto
cosmetico, a empresa deve realizar a analise de causalidade de forma
diligente e oportuna - que pode resultar em uma das seguintes conclusoes:

Muito provavel

Alta probabilidade de que o produto cosmeético seja a causa
‘ do evento adverso, com base em evidéncias e informacoes
disponiveis.

Provavel

Probabilidade razoavel de que o produto cosmetico esteja
‘> relacionado ao evento adverso, mas outros fatores também

podem estar envolvidos.

Nao claramente atribuivel
D Ouando nao for possivel estabelecer uma relacao causal

devido a falta de informacdes ou evidéncias suficientes.

Improvavel
Ouando nao ha evidéncias que sustentem uma relacao causal
entre o produto cosmetico e o evento adverso.

Excludente
Quando for comprovado, com base em evidéncias e

Q informacoes disponiveis, que o produto cosmetico nao tem
relacao com o evento adverso.

— Durante o periodo de analise de causalidade, a empresa deve adotar as
medidas necessarias para garantir a seguranca dos consumidores, incluindo,
quando aplicavel, a suspensao temporaria da comercializacao do produto
cosmetico em questao.

— Os resultados das analises de causalidade dos relatos de eventos
adversos graves devem ser devidamente registrados e incluidos no banco
de dados da empresa, de forma a garantir a transparéncia e a acessibilidade
das informacdes pelas autoridades sanitarias.

T Terceirizacao
G?E%?D A empresa pode transferir a execucao de requisitos e atividades

de Cosmetovigilancia descritas na RDC n° 894/2024 para terceiros,
desde que respeitados os requisitos estabelecidos pela norma.

A RDC n°® 894/2024 entra em vigor em 12 (doze) meses apos a data de sua
publicacao (28 de agosto de 2024). O descumprimento de suas disposicoes
constitui infracao sanitaria nos termos da Lei n® 6.437/, de 20 de agosto de
1977, sujeito as responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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