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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC N 894, DE 27 DE AGOSTO DE 2024

DispGe sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas
titulares da regularizacdo de produtos cosméticos junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Ver mais Detalhes

Nota: Esta Resolucdo entra em vigor em 12 (doze) meses apds a data de sua publicagéo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Il , e
15, incisos Ill, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno

aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 22 de agosto de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdao |
Objetivo e abrangéncia

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas titulares da regularizagéo de produtos cosméticos junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

§ 12 As Boas Praticas de Cosmetovigilancia abrangem um conjunto de requisitos e de atividades minimos necessarios para garantir a implantacao,
organizacao, funcionamento e manutencéo de Sistemas de Cosmetovigilancia a ser cumprido pelas empresas titulares da regularizacao de produtos
cosméticos.

§ 22 O termo "produto(s) cosmético(s)", nesta Resolugdo, abrange os produtos de higiene pessoal, cosmético(s) e perfume(s), ndo incluindo
produtos destinados ao uso nao humano.

Secao Il
Definicoes
Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Agdo corretiva: agdo planejada e implementada com o objetivo de eliminar a(s) causa(s) de uma ndo conformidade identificada(s) ou qualquer
outra situacgdo indesejada que possa comprometer a seguranga do consumidor no uso dos produtos cosméticos;

Il - Acdo de comunicagdo: conjunto de medidas adotado pela empresa com o propdsito de informar aos consumidores e ao publico em geral sobre a
seguranca dos produtos cosméticos que comercializam, quando forem identificados riscos a saude do consumidor. Essas medidas podem incluir
publicacdo de alertas de seguranca, campanhas publicitarias, divulgacao em redes sociais, comunicados a imprensa e informacdes nos canais de
comunicagao da empresa;

Ill - Agdo preventiva: acao proativa planejada e implementada que se destina a eliminar ou reduzir a probabilidade de ocorréncia de possiveis ndo
conformidades ou outras situagdes indesejadas que possam comprometer a seguranga do consumidor no uso dos produtos cosméticos;

IV - Alerta de seguranca: comunicacdo direcionada a profissionais, consumidores ou a comunidade em geral, destinada a informar a respeito de
risco de evento adverso grave iminente ou potencial relacionado ao uso ou a exposicao a um produto cosmético;

V - Andlise da causalidade: processo sistemdtico e criterioso que visa determinar a probabilidade de uma relacdo causal entre um produto
cosmético especifico e um ou mais eventos adversos relatados. Essa anélise é realizada de forma individualizada para cada relato e considera
diversos fatores, como temporalidade, plausibilidade biolégica e presenca de outros possiveis fatores contribuintes. O resultado dessa analise,
considerando todas as informagdes disponiveis no relato, pode resultar em uma conclusao geral para o caso em termos de niveis de probabilidade
da relacao causal;

VI - Arquivo Mestre do Sistema de Cosmetovigilancia: documento que descreve e especifica, de forma detalhada, todo o Sistema de
Cosmetovigilancia de uma empresa, como procedimentos, politicas, responsabilidades, fluxos de trabalho, recursos e requisitos regulatérios
aplicaveis;

VIl - Auditoria em Cosmetovigilancia: processo sistematico, disciplinado, independente e documentado baseado na anélise de evidéncias com o
objetivo de verificar o cumprimento das Boas Praticas de Cosmetovigilancia por uma empresa, com vistas a identificar oportunidades de melhoria;

VIII - Autoridade sanitéria: autoridade competente para o exercicio das atribuicbes de salde publica, com a prerrogativa de aplicar a legislacdo
sanitaria. Compreende como autoridades sanitdrias: Anvisa e entes/érgaos de vigilancia sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

IX - Banco de dados: conjunto estruturado de dados e informacgdes referentes aos relatos de eventos adversos relacionados a produtos cosméticos,
que sao avaliados, codificados e armazenados. Ele serve como um repositério de informagdes sobre eventos adversos, incluindo detalhes sobre o
produto cosmético envolvido, descricdo dos eventos adversos, dados do relator e outras informacgoes relevantes;

X - Causalidade: relacao entre o uso ou a exposicao a um produto cosmético e o subsequente surgimento de um evento adverso;

Xl - Comunicacdo: ato de informar, com agilidade e por meio de um canal de comunicacao oficial, a autoridade sanitaria sobre qualquer problema
relacionado a produtos cosméticos que, devido a sua gravidade, urgéncia ou potencial risco a salde publica, pode requerer a adogcao imediata de
acdes corretivas ou preventivas;

XIl - Consumidor: qualquer individuo que utiliza um produto cosmético ou que foi exposto a esse produto, de forma ocupacional ou ndo. O termo
"consumidor" abrange tanto os usuarios diretos dos produtos cosméticos, como também outras pessoas expostas aos produtos, como profissionais
de saude, esteticistas e individuos que podem ter contato indireto com o produto;

XlII - Cosmetovigilancia: compreende as atividades relacionadas a identificacdo, notificacao, avaliacado, investigacdo, monitoramento, comunicacao
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e prevencao de reacOes adversas decorrentes do uso em condi¢cdes normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos. A ineficacia de
produtos cosméticos, seu uso indevido, intoxicacao exdgena, exposicdo ocupacional e as queixas técnicas, que resultaram em danos a salde do
consumidor também sao eventos adversos de interesse da Cosmetovigilancia. A Cosmetovigilancia é o termo usado para designar a vigilancia e
monitoramento pds-comercializagao/pés-uso dos produtos cosméticos regularizados no pais;

XIV - Empresa Titular da Regularizagao de Produtos Cosméticos (ou Empresa): refere-se a pessoa juridica responsavel pela regularizagdo do produto
cosmético frente a autoridade sanitéria competente, sobre a qual recai a responsabilidade administrativa, civil e penal;

XV - Eficécia: capacidade de um produto cosmético de atingir os resultados esperados em termos de beneficios atribuidos ao produto na rotulagem;

XVI - Evento adverso: qualquer experiéncia indesejavel ou inesperada prejudicial a salude que se manifesta apds o uso ou exposi¢cdao a um produto
cosmético e que ndo tem necessariamente uma relagao de causa e efeito;

XVII - Evento adverso grave: um evento adverso é considerado grave quando resulta em um ou mais dos seguintes desfechos: a) morte: quando ha
suspeita de que o evento adverso tenha contribuido para o ébito do individuo; b) risco a vida: quando ha suspeita de que o evento adverso tenha
colocado o individuo em risco substancial de morte no momento do ocorrido; c) internacao (inicial ou prolongada): quando ha suspeita de que o
evento adverso tenha levado o individuo a internacdo ou prolongamento da internacdo; d) incapacidade ou dano permanente ou significativo:
quando ha suspeita de que o evento adverso resultou em uma interrupcdo substancial na capacidade do individuo de desempenhar fungdes
normais da vida diaria, resultando em uma mudanca significativa, persistente ou permanente na funcdo/estrutura do corpo do individuo, atividades
fisicas e/ou qualidade de vida; e) anomalia/defeito congénito: quando ha suspeita de que a exposicdo a um produto cosmético antes da concepgao
ou durante a gravidez possa ter resultado em um evento adverso no desenvolvimento ou salde da crianga; e f) outros eventos clinicamente
significativos: quando a condicao clinica resultante do evento adverso ndo se enquadra nos desfechos anteriores, mas representa uma ameaca a
salde do individuo, podendo necessitar de atendimento médico ou intervencdo cirdrgica;

XVIII - Evento adverso ndo grave: qualquer evento adverso que nao se enquadra como grave, mas que possui importancia para fins de
monitoramento e transparéncia, podendo incluir manifestacées como sinais e sintomas leves, desconfortos temporarios, reagdes adversas de baixa
intensidade, entre outras ocorréncias similares;

XIX - Exposigao ocupacional a produto cosmético: exposicdo a um produto cosmético que ocorre como resultado direto da atividade profissional
desde a sua manipulacao até a aplicacao;

XX - Gestdo de sinal de seguranca: conjunto de atividades sisteméaticas e continuas que envolve a identificacdo, validacdo, confirmacao, andlise,
priorizacao, avaliacdo, comunicacao e adocao de acles diante de um sinal de seguranca relacionado a produtos cosméticos;

XXI - Ineficacia: incapacidade de um produto cosmético de atingir os resultados esperados em termos de beneficios atribuidos ao produto na
rotulagem;

XXIl - Inspecdo em Cosmetovigilancia: acdo de fiscalizacao conduzida por autoridades sanitarias para verificar e avaliar o cumprimento das Boas
Praticas de Cosmetovigilancia estabelecidas nesta Resolucao pelas empresas. Esse tipo de inspecao sanitdria consiste em analise documental,
entrevistas, visitas as instalacdes da empresa, revisdes de bancos de dados entre outras atividades;

XXIIl - Instrugao de uso: conjunto de informacgdes fornecido pela empresa para orientar o consumidor sobre a finalidade prevista e o uso adequado
do produto cosmético, incluindo detalhes sobre adverténcias e precaugdes relevantes;

XXIV - Intoxicagdo exdgena: refere-se a efeitos nocivos a saude decorrentes da exposicao intencional ou nao intencional a produtos cosméticos,
como resultado do uso ndo previsivel desses produtos, incluindo ingestdo acidental, aplicacdo em areas inadequadas do corpo, uso simultaneo com
produtos ou substancias incompativeis e utilizacdo contraindicada a um estado de salde especifico;

XXV - Investigacao de eventos adversos: processo de coleta de informacdes precisas e abrangentes sobre eventos adversos graves e eventos
adversos nao graves de interesse, incluindo as circunstancias envolvidas, visando identificar de maneira conclusiva ou exploratéria as causas que
contribuiram para a ocorréncia dos eventos adversos em questao;

XXVI - Néo conformidade: refere-se ao ndo cumprimento de dispositivos previstos em legislagdo sanitéria;

XXVII - Notificacdo: ato de informar as autoridades sanitarias, por meio dos canais de notificacdo oficiais, qualquer suspeita de evento adverso
grave relacionado ao uso ou exposicao a um produto cosmético;

XXVIIl - Procedimento operacional padrao: documento escrito que contém informacdes detalhadas para garantir a uniformidade na execucéo de
uma atividade especifica de Cosmetovigilancia;

XXIX - Produto cosmético: engloba os produtos de interesse a Cosmetovigilancia, os quais sdo: produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
A definigdo de cada um destes produtos pode ser consultada em legislagao sanitéria especifica;

XXX - Queixa técnica: qualquer suspeita de alteracdo, irregularidade ou desvio relacionado a aspectos técnicos, de qualidade ou legais de um
produto cosmético ou empresa. Quando a queixa técnica resultar em danos a salde humana, ela é considerada um evento adverso de interesse
para a Cosmetovigilancia;

XXXI - Reacdo adversa: refere-se a uma reagao prejudicial a saide humana que ocorre como resultado do uso normal ou razoavelmente previsivel
de um produto cosmético;

XXXIl - Relacao beneficio-risco: avaliacdo dos efeitos benéficos de um produto cosmético em relacao aos riscos associados a sua utilizacdo. A
relacdo beneficio-risco considera os beneficios esperados ou desejados do produto cosmético, como melhoria estética, hidratacao, protecdo solar,
entre outros, em comparagao com os riscos potenciais que podem surgir com seu uso;

XXXIIl - Relato: refere-se a comunicacdo de qualquer evento adverso a salide humana relacionado ao uso ou exposi¢cdo a um produto cosmético a
empresa. Esse relato pode ser feito por consumidores, profissionais de salde ou outras partes interessadas;

XXXIV - Relator: pessoa que contata a empresa para relatar suspeitas de eventos adversos relacionados ao uso ou a exposigao a um produto
cosmético, podendo ser o consumidor ou terceiros;

XXXV - Sinal de seguranca: refere-se ao aparecimento de novas informacdes que podem modificar a avaliacdo de seguranca de um produto
cosmético ou exigir investigacao adicional. Um sinal geralmente surge a partir de uma mudanca inesperada de um nivel pré-existente de taxas de
relatos de eventos adversos relacionados ao produto. A validagdo de um sinal de seguranca identificado pode levar a tomada de medidas cabiveis,
como investigagdes aprofundadas, comunicacao as autoridades sanitarias e acOes corretivas e de comunicacao, visando proteger a saude dos
consumidores e a saude publica;

XXXVI - Sistema de Cosmetovigilancia: sistema adotado por uma empresa para cumprir com as obrigacdes legais em relacao a Cosmetovigilancia.
Esse Sistema é concebido para monitorar, investigar e avaliar a seguranca dos seus produtos cosméticos regularizados no pais, identificando e
registrando eventos adversos, bem como detectando qualquer alteracdo na relacdo beneficio-risco dos produtos. Ele abrange a coleta, andlise,
investigagao, avaliacdo, comunicagao e gestdo das informacdes sobre eventos adversos relacionados a produtos cosméticos, visando a seguranca
dos consumidores e a conformidade com as regulamentagdes aplicaveis;

XXXVII - Uso indevido: refere-se ao uso intencional de um produto cosmético em desacordo com a sua finalidade de uso e com as instrucdes e



adverténcias fornecidas pela empresa.
CAPITULO Il
DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA DA EMPRESA
Secao |
Das disposicoes gerais

Art. 32 A empresa deve dispor de um Sistema de Cosmetovigilancia que permita cumprir suas responsabilidades relativas a seguranga dos produtos
que comercializa e assegurar a adocdo de medidas oportunas, quando necessarias.

Paragrafo Unico. Os Sistemas de Cosmetovigilancia das empresas integram as atividades de Cosmetovigilancia realizadas, de maneira permanente
e continua, pelas autoridades sanitérias.

Art. 42 O Sistema de Cosmetovigilancia da empresa deve estar localizado em territério nacional.

Paragrafo Gnico. 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 externalizacdo nao comprometa a capacidade operacional de
identificar e monitorar problemas relacionados a seguranca de seus produtos cosméticos ocorridos em territério nacional, observado o disposto no
art. 18 desta Resolucgao.

Secao Il
Dos objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia
Art. 52 Sdo objetivos do Sistema de Cosmetovigilancia das empresas:
| - Cumprir com as obrigacdes legais relacionadas a Cosmetovigilancia;

Il - Prevenir danos a salde humana decorrentes de eventos adversos associados ao uso de produtos cosméticos regularizados nos termos previstos
em legislagdo sanitdria do pais, incluindo aqueles resultantes a exposi¢do ocupacional;

IIl - Promover o uso seguro e eficaz dos produtos cosméticos; e
IV - Contribuir para a protecdo dos consumidores e da saude publica.
Paragrafo Unico. A empresa deve adotar medidas adequadas para alcancgar os objetivos estabelecidos neste artigo.
Secao Il
Dos requisitos para implantacao, organizacao, funcionamento e manutencao do Sistema de Cosmetovigilancia

Art. 62 S3o requisitos minimos obrigatérios para a implantacao, organizacdo, funcionamento e manutengdo de um Sistema de Cosmetovigilancia em
uma empresa:

| - Dispor de formuldrio ou outro instrumento similar que permita a coleta de dados e informacdes sobre eventos adversos relacionados a produtos
cosméticos;

Il - Estabelecer e manter um banco de dados para registrar e armazenar os dados e informacdes de eventos adversos relacionados aos produtos
cosméticos;

Il - Implementar procedimentos para a gestao de sinais de seguranca;
IV - Designar e dispor de um profissional qualificado responséavel pelo Sistema de Cosmetovigilancia, bem como seu substituto, quando necessario;
V - Manter um arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia; e
VI - Implementar agdes de comunicagao.
Subsecao |
Do formulario ou outro instrumento similar para a coleta de dados e informacées sobre eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 72 A empresa deve dispor de formulario ou outro instrumento similar que permita a coleta de dados e informacdes sobre eventos adversos
relacionados aos seus produtos cosméticos.

§ 12 A empresa deve estabelecer e manter um canal de comunicagao direta e de facil acesso com os consumidores para receber e responder os
relatos de eventos adversos relacionados aos seus produtos cosméticos.

§ 29 Os dados de atendimento, previstos na alinea "c" do inciso Il do art. 13 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 752, de 19 de setembro
de 2022, devem contemplar o canal de comunicacdo mencionado no § 12 deste artigo.

Art. 82 O formuldrio ou outro instrumento similar de coleta de dados e informacdes de eventos adversos a produtos cosméticos deve conter, no
minimo, os seguintes dados:

| - Identificagao do consumidor (nome ou iniciais; sexo; idade ou data de nascimento);

Il - Descrigao do(s) evento(s) adverso(s) (sinais e sintomas que motivaram o relato, incluindo a data de inicio [aproximada] dos sinais e sintomas e
se o(s) evento(s) adverso(s) resultou em atendimento médico/odontolégico);

Il - Identificacao do produto cosmético suspeito (nome comercial, nUmero de regularizacdo do produto na Anvisa, prazo de validade e nimero do
lote);

IV - Data de uso [aproximada] do produto cosmético suspeito;

V - Identificacdo da empresa titular da regularizagdo do produto cosmético (nome e CNP)); e

VI - Identificacao do relator (nome e dados de contatos: e-mail e/ou telefone).

§ 12 Os dados e informacdes coletados devem ser tratados com sigilo e confidencialidade pela empresa.

§ 22 A divulgacao de dados pessoais coletadas nos relatos de eventos adversos pela empresa somente deve ser feita com o consentimento
expresso deles, respeitando a legislagdo de protegcao de dados vigente.

Subsecao Il
Do banco de dados para registro e armazenamento dos dados e informacoes de eventos adversos

Art. 92 A empresa deve possuir um banco de dados para o registro e armazenamento dos relatos de eventos adversos relacionados aos seus
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produtos, incluindo seu uso para a revisao da relacdo beneficio-risco dos produtos.

§ 12 O banco de dados deve ser estruturado de forma a garantir a integridade, confidencialidade e disponibilidade das informacdes, em
conformidade com a legislacao de protecdo de dados vigente.

§ 22 Os relatos de que trata o caput deste artigo devem ser rastredveis e mantidas em segurancga sob responsabilidade da empresa por, no minimo,
5 (cinco) anos (contando a partir da data de recebimento do relato pela empresa), mesmo apés cancelamento e/ou vencimento da autorizagdo de
regularizacdo do produto no pais.

Art. 10. A empresa deve implementar procedimentos e controles para garantir a correta manutencdo, atualizacdo e integridade dos dados e
informacdes armazenados no banco de dados, incluindo a revisdo periédica dos dados, a identificacdo de informacdes inconsistentes ou
incompletas e a adogcdo de medidas para corrigir ou atualizar os dados e informacgdes.

Subsecao Il
Dos procedimentos para a gestao de sinais de segurancga
Art. 11. A empresa deve dispor de procedimentos documentados para a gestao de sinais de seguranca.

§ 12 Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem descrever de forma clara e precisa todos os passos desde a identificacdo do
possivel sinal de seguranca até, quando necessério, sua comunicacao as autoridades sanitarias competentes.

§ 22 A empresa deve estabelecer um processo formal de revisdo e atualizagdo periddica dos procedimentos de gestdo de sinais de seguranca,
garantindo que eles estejam alinhados com as melhores praticas em Cosmetovigilancia e em conformidade com as mudancas nas regulamentacoes
vigentes.

Art. 12. Nos casos em que os sinais de seguranca impliguem em situacdes de riscos a salde do consumidor, a empresa deve tomar medidas rapidas
e eficazes para reduzir e mitigar os riscos, mesmo antes da conclusao de andlises mais aprofundadas.

Art. 13. A comunicacado dos sinais de seguranga por parte da empresa as autoridades sanitarias deve ser proporcional a gravidade e ao potencial
risco do sinal identificado, e ndo ultrapassar 15 (quinze) dias Uteis.

Art. 14. A empresa deve adotar medidas para monitorar a efetividade das agées tomadas em resposta aos sinais de seguranga, a fim de avaliar a
sua adequacado e realizar eventuais ajustes quando necessario.

Art. 15. A empresa deve manter registros de todas as acdes relacionadas a gestao de sinais de seguranca, incluindo as medidas adotadas, as datas
de implementacao e os resultados obtidos para fins de inspecdes sanitarias e auditorias por até 5 (cinco) anos.

Art. 16. A empresa deve estabelecer um sistema de monitoramento continuo dos sinais de seguranca, incluindo a anélise regular de dados e
informagdes provenientes dos relatos de eventos adversos.

Subsecao IV
Do profissional responsavel pela Cosmetovigilancia

Art. 17. A empresa deve proporcionar os meios adequados para que o profissional responsavel pela Cosmetovigilancia desempenhe suas funcdes
para o desenvolvimento das atividades de Cosmetovigilancia.

Art. 18. O profissional responsavel pela Cosmetovigilancia de cada empresa deve:

| - Ser responsavel pelo Sistema de Cosmetovigilancia; e

Il - Residir em territério nacional e estar disponivel sempre que necessario.

Art. 19. O profissional responséavel pela Cosmetovigilancia de cada empresa deve possuir autoridade e autonomia suficientes para:

| - Implementar alteracbes no Sistema de Cosmetovigilancia, visando promover, manter e aprimorar o cumprimento dos requisitos regulatérios;

Il - Responder, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, podendo ser prorrogado por igual periodo mediante solicitacao e justificativa, a qualquer
pedido de informacdo das autoridades sanitarias sobre seguranca de produtos cosméticos de responsabilidade da empresa;

Il - Notificar ou garantir a notificacdo de eventos adversos graves de produtos cosméticos comercializados nacionalmente (fabricados localmente ou
importados) a autoridade sanitéria; e

IV - Colaborar com as autoridades sanitarias na investigagao e avaliacdo de problemas de seguranca de produtos cosméticos.
Art. 20. O profissional responsavel pela Cosmetovigilancia deve possuir formacdo adequada a funcao (nivel técnico ou superior).

§ 19 A empresa deve designar um substituto oficial para o profissional responsdvel pela Cosmetovigilancia em casos de auséncia ou
indisponibilidade.

§ 22 O profissional substituto deve possuir qualificagdes semelhantes e disponibilidade para assumir as responsabilidades temporariamente.

Art. 21. As equipes envolvidas nas atividades de Cosmetovigilancia devem receber treinamento adequado para o desempenho correto de suas
funcoes e responsabilidades.

Paragrafo Unico. Os registros dos treinamentos devem ser mantidos pela empresa, para fins de inspecdes sanitarias e auditorias por até 5 (cinco)
anos.

Subsecao V
Do arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia

Art. 22. A empresa deve possuir um documento que descreva e especifique, de forma detalhada, todo o Sistema de Cosmetovigilancia, contendo
informacdes quanto a sua estrutura organizacional, interfaces, processos e procedimentos de trabalho, responsabilidades e atividades relacionadas
ao gerenciamento de risco, incluindo sua operacionalizacao e avaliacdo de desempenho e registros de inspecdes sanitarias e auditorias.

Art. 23. A empresa deve realizar revisdes regulares do arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia, a fim de garantir que as informacgdes
estejam atualizadas e refletindo fielmente o estado atual do Sistema.

Paragrafo Unico. As revisbes de que trata o caput deste artigo devem ser documentadas, incluindo a data da revisdo, as alteracdes feitas (se
houver) e a justificativa para as mudangas.

Art. 24. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter um procedimento de gerenciamento para lidar com situacbes de crises,
emergéncias ou problemas graves relacionados a seguranca dos produtos cosméticos.

Art. 25. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter um plano de treinamento para os funcionarios envolvidos em atividades de
Cosmetovigilancia, incluindo os colaboradores de empresas parceiras e terceirizadas.



Paragrafo Unico. O plano de treinamento deve abordar os aspectos técnicos e legais da Cosmetovigilancia, bem como as responsabilidades
individuais em relacao ao Sistema.

Art. 26. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve conter uma descricdo detalhada dos procedimentos de comunicacdo com as
autoridades sanitarias, incluindo os prazos e formatos de envio de informacdes requeridas.

Art. 27. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve fazer referéncia ao documento que aborda a protecdo de dados e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos eventos adversos.

Art. 28. O arquivo mestre do Sistema de Cosmetovigilancia deve ser mantido em local seguro e de facil acesso para os funcionarios envolvidos nas
atividades de Cosmetovigilancia e estar disponivel para as inspecdes sanitarias e auditorias.

Subsecao VI
Da implementacao das acoes de comunicacao

Art. 29. A empresa deve implementar acdes de comunicacao para informar aos consumidores e ao publico em geral sobre a seguranca dos produtos
cosméticos que comercializam, sempre que forem identificadas situacdes de riscos a salde do consumidor.

§ 12 As acOes de comunicacdo devem abranger a conscientizacdo da importancia de relatar eventos adversos para a empresa.

§ 22 A empresa deve monitorar a efetividade das agdes de comunicacao por meio de indicadores de desempenho especificos, incluindo o niimero de
relatos recebido e o volume de produtos colocados no mercado e suas tendéncias.

§ 32 A empresa deve manter registros de todas as acdes de comunicacao realizadas, incluindo a data, o conteldo divulgado, os canais utilizados e
os resultados alcancados, para fins de inspecdes sanitarias e auditorias por até 5 (cinco) anos.

§ 42 Em situacOes de crise ou emergéncia, a empresa deve adotar medidas para garantir uma comunicacdo agil e precisa com os consumidores,
incluindo a divulgacao de alertas de seguranca e recomendacdes de uso seguro dos produtos até que o problema seja devidamente esclarecido.

Art. 30. O canal de comunicacdao da empresa, mencionado no § 12 do Art. 79, pode ser designado para receber e responder as duvidas e
preocupacdes dos consumidores sobre os riscos e eventos adversos graves relacionados a seus produtos cosméticos.

Art. 31. A empresa pode promover adicionalmente, a seu critério, campanhas educativas sobre a importancia da Cosmetovigilancia e a necessidade
de relatar eventos adversos por parte dos consumidores.

Secdao IV
Da gestdo dos relatos de eventos adversos a produtos cosméticos

Art. 32. A empresa deve registrar em seu banco de dados os relatos dos casos individuais de eventos adversos relacionados ao uso ou a exposigao
a produtos cosméticos, ainda que ndo confirmados, referentes a:

| - Reacao adversa;

Il - Ineficécia total ou parcial;

Il - InteracOes entre produtos cosméticos e outros produtos;
IV - Intoxicagdo exdgena;

V - Uso indevido;

VI - Queixa técnica; e

VIl - Outras situacOes relevantes para a Cosmetovigilancia.

Art. 33. A empresa deve notificar a autoridade sanitdria, todos os eventos adversos graves relacionados ao uso ou a exposicdo a produtos
cosméticos ocorridos em territério nacional, relatados de forma espontanea ou solicitada.

§ 12 A notificacdo de eventos adversos graves deve ser realizada a autoridade sanitaria no prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos, contados a
partir da data de conhecimento do evento.

§ 22 O nao cumprimento do prazo estabelecido no § 12 ndo exime a empresa da obrigacdo de enviar posteriormente a notificacdo a autoridade
sanitaria.

Art. 34. Para que a notificacdo do(s) evento(s) adverso(s) grave(s) seja considerada valida e reportavel a autoridade sanitaria, deve conter o
maximo de informacgdes possiveis, incluindo, no minimo, os seguintes dados:

| - Identificagao do consumidor (nome ou iniciais, sexo, idade ou data de nascimento);

Il - Descricao do(s) evento(s) adverso(s);

1l - Identificacdo do produto cosmético suspeito (nome do produto e nimero de regularizacao); e

IV - Intervalo de tempo, podendo ser aproximado, entre o uso do produto cosmético suspeito e o inicio dos sinais e sintomas.

§ 12 A auséncia de qualquer uma dessas informacdes para os eventos adversos graves torna o relato inicial incompleto, exigindo que a empresa
faca busca ativa dos dados faltantes.

§ 29 As informacg0es recebidas posteriormente a notificacdo inicial do caso devem ser fornecidas dentro do prazo maximo estabelecido no § 12 do
Art. 33.

Art. 35. Em casos excepcionais, nos quais a notificacdo de eventos adversos graves envolva circunstancias que resultem em dados faltantes ou nao
recuperdveis a submissao da notificacdo a autoridade sanitaria ndo sera invalidada.

Paragrafo Unico. Nos casos tratados no caput, a empresa deve fornecer o maximo de detalhes disponiveis sobre o produto, o evento adverso e
quaisquer outras informacodes relevantes que possam facilitar a avaliagao pela autoridade sanitaria.

Art. 36. A empresa deve manter registros atualizados das agdes tomadas em resposta aos relatos de eventos adversos graves, incluindo as agdes
corretivas e preventivas implementadas.

Paragrafo Unico. Os registros devem estar disponiveis para as autoridades sanitdrias, quando solicitado, por até 5 (cinco) anos.

Art. 37. E facultado as empresas notificar a autoridade sanitaria os eventos adversos ndo graves relacionados ao uso ou a exposicdo a produtos
cosmeéticos.

§ 12 As empresas devem manter registros internos de eventos adversos nao graves relacionados aos seus produtos por um periodo minimo de 5
(cinco) anos a partir da data de conhecimento do evento.



§ 22 A empresa deve manter os eventos adversos ndo graves no seu banco de dados devendo estar disponiveis para andlise e monitoramento
continuos.

§ 32 A empresa deve fornecer acesso aos registros internos de eventos adversos ndo graves as autoridades sanitarias, quando solicitado.

Art. 38. A empresa deve seguir as regras dispostas na legislacao de protecao de dados vigente para assegurar a confidencialidade, sigilo e
privacidade das pessoas envolvidas nos relatos de eventos adversos.

Subsecao |
Da andlise de causalidade dos eventos adversos graves a produtos cosméticos

Art. 39. A andlise de causalidade dos relatos de eventos adversos graves a produtos cosméticos feitos a empresa deve considerar o maximo de
informagdes possiveis, contemplando, no minimo, os seguintes critérios:

| - Temporalidade, podendo ser aproximada, entre o uso do produto cosmético e o inicio do evento adverso;
Il - Caracteristicas individuais do consumidor, como idade, sexo, histérico médico e condicdes de salde;

Il - Caracteristicas dos eventos adversos relatados; e

IV - Caracteristicas do produto cosmético, incluindo ingredientes, formulagdo e modo de uso.

§ 12 Qualquer alteracdo na saude ocorrida nos primeiros 30 (trinta) dias ap6s o uso ou exposicdo a um produto cosmético deve ser considerada uma
consequéncia suspeita do uso ou exposicao ao produto.

§ 22 Os eventos adversos ocorridos apés 30 (trinta) dias nao excluem automaticamente uma possivel relacao causal.
Art. 40. A andlise de causalidade pode resultar em uma das seguintes conclusées:

| - Muito provavel, quando h& uma alta probabilidade de que o produto cosmético seja a causa do evento adverso, com base em evidéncias e
informacoes disponiveis;

Il - Provavel, quando had uma probabilidade razoavel de que o produto cosmético esteja relacionado ao evento adverso, mas outros fatores também
podem estar envolvidos;

11l - Nao claramente atribuivel, quando nao for possivel estabelecer uma relacdo causal devido a falta de informacdes ou evidéncias suficientes;
IV - Improvavel, quando ndo ha evidéncias que sustentem uma relagao causal entre o produto cosmético e o evento adverso; e

V - Excludente, quando for comprovado, com base em evidéncias e informacdes disponiveis, que o produto cosmético ndo tem relacdo com o
evento adverso.

§ 12 Apds o recebimento do relato de evento adverso grave a um produto cosmético, a empresa deve realizar a andlise de causalidade de forma
diligente e oportuna.

§ 22 Durante o periodo de andlise de causalidade, a empresa deve adotar as medidas necessarias para garantir a seguranca dos consumidores,
incluindo, quando aplicdvel, a suspensao tempordria da comercializacdo do produto cosmético em questao.

§ 32 A relagao causal estabelecida pode ser revisada periodicamente com base em novas evidéncias ou informagdes disponiveis.

Art. 41. Todas as andlises de causalidade dos relatos de eventos adversos graves devem ser devidamente documentadas e fundamentadas,
incluindo as evidéncias e informacoes utilizadas na conclusdo das analises.

Pardgrafo Unico. 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.

Secao V
De outras responsabilidades da empresa

Art. 42. A empresa deve ter procedimentos operacionais padrdo escritos contemplando todas as atividades de Cosmetovigilancia, abrangendo o
fluxo de captacao de caso individual de eventos adversos graves, sua analise e investigacdo, notificacdo a autoridade sanitaria, adogéo de agdes
preventivas, corretivas e de comunicacao, até a conclusao e arquivamento do caso.

§ 19 Os procedimentos operacionais padrdao devem ser atualizados de acordo com as informacdes técnico-cientificas e legislacao vigente, e um
arquivo histérico com suas atualizacdes deve ser mantido.

§ 29 Os procedimentos operacionais padrdo devem ser revisados e aprovados conforme os processos de gestdao da qualidade definidos pela
empresa, garantindo que o profissional responsavel de Cosmetovigilancia possa assegurar sua implementacao.

§ 32 Os procedimentos operacionais padrao devem integrar o processo de qualificagdo e treinamento dos profissionais diretamente envolvidos no
Sistema de Cosmetovigilancia.

Art. 43. A empresa deve apresentar toda e qualquer informacdo sobre Cosmetovigilancia dentro do prazo definido pela autoridade sanitéria.

§ 12 Caso a empresa nao possa apresentar a informacdo dentro do prazo estabelecido, um pedido de prorrogacdo de prazo acompanhado de
justificativa deve ser apresentado em tempo habil.

§ 22 Dados parciais podem ser encaminhados, dentro do prazo estabelecido pela autoridade sanitaria, mediante justificativa e um plano para a
entrega da totalidade da informagao demandada.

Art. 44. A empresa deve realizar uma avaliacdo da relacdo beneficio-risco dos seus produtos cosméticos regularizados na Anvisa que apresentarem
potenciais riscos a salde do consumidor.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a avaliacdo da relagdo beneficio-risco identificar novas informacdes que possam influenciar negativamente a

avaliacao global da relagao beneficio-risco do produto cosmético, a empresa deve comunicar esses achados a autoridade sanitaria em até 15
(quinze) dias Uteis.

Art. 45. A empresa deve garantir um sistema de arquivamento fisico e/ou digital que permita a devida preservacao de toda a documentacgao relativa
as responsabilidades e atividades da Cosmetovigilancia.

Art. 46. A empresa pode transferir a execucao de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia descritas nesta Resolucdo para terceiros.
§ 12 O responsavel pela Cosmetovigilancia e seu substituto ndo podem ser terceirizados.

§ 22 Nos casos de terceirizacdo de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, a empresa contratante é solidariamente responsavel pelas
obrigacdes legais e sanitarias relativas aos seus produtos.



§ 32 A empresa contratante deve proporcionar os meios adequados para garantir que a empresa terceirizada cumpra com todas as exigéncias
sanitérias previstas nesta Resolugdo.

§ 42 Nos casos de terceirizagdo de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, deve existir uma documentacao contratual clara e descritiva
definindo as responsabilidades e atribuicbes especificas dos envolvidos em cada requisito e atividade de Cosmetovigilancia, sendo vedada a
subcontratacao.

§ 52 A execucgdo dos requisitos e atividades de Cosmetovigilancia entre empresas do mesmo grupo, para efeitos desta Resolugdo, ndo é considerada
terceirizacao.

§ 6° A relacdo entre empresas do mesmo grupo de que trata o § 52 deste artigo deve constar em documentos ou procedimentos relacionados a
Cosmetovigilancia das empresas envolvidas.

§ 7° Nos casos de terceirizacao de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia, deve-se evitar a duplicidade de submissdes de notificacdo de casos
individuais a autoridade sanitéria.

§ 82 As empresas devem estabelecer no contrato de terceirizacdo a continuidade de requisitos e atividades de Cosmetovigilancia em caso de
interrupgdo dos servicos terceirizados.

§ 92 O contrato de terceirizagdo de que trata este artigo deve prever a possibilidade de inspegdes em Cosmetovigilancia nas instalagdes dos
terceiros contratados, a critério das autoridades sanitérias.

Art. 47. A empresa deve realizar, preferencialmente, 1 (uma) auditoria no Sistema de Cosmetovigilancia por ano, ndo excedendo o prazo de 2 (dois)
anos para sua realizacdo, mantendo o registro dessa atividade em seu poder, por até 5 (cinco) anos, como forma de comprovar que todas as
atividades sdo realizadas em conformidade com esta Resolugao.

§ 1° O resultado de cada auditoria deve ser registrado em um relatério para fins de comprovacao junto as autoridades sanitarias.

§ 2° Devem ser estabelecidas acdes corretivas para cada uma das deficiéncias observadas com documentacdo do acompanhamento de sua
implementacgao.

Art. 48. As empresas tém autonomia para empregar tecnologias de inteligéncia artificial na identificacdo, analise, investigacdao e monitoramento de
eventos adversos graves relacionados aos produtos cosméticos e em outras atividades de Cosmetovigilancia.

§ 12 O uso de tecnologias de inteligéncia artificial deve pautar-se pela transparéncia, ética e estar em conformidade com as legislacdes vigentes.

§ 22 As empresas que optarem por adotar tecnologias de inteligéncia artificial nas Boas Praticas de Cosmetovigilancia devem manter documentagdo
atualizada, incluindo descrigéo dos algoritmos utilizados, métodos de validagdo dos modelos de inteligéncia artificial e resultados obtidos.

§ 32 A autoridade sanitaria reserva-se o direito de inspecionar os processos de inteligéncia artificial aplicados no ambito dos Sistemas de
Cosmetovigilancia das empresas.

Art. 49. A empresa deve realizar monitoramento continuo para identificar possiveis problemas recorrentes em seus produtos cosméticos para fins
de implementar, quando necessarias, agdes corretivas e preventivas adequadas.

CAPITULO 1l
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A empresa estd sujeita a inspecdes em Cosmetovigilancia conduzidas pelas autoridades sanitarias, anunciadas ou ndo, para avaliar o
cumprimento desta Resolucdo.

Paragrafo Unico. A empresa deve fornecer toda a documentacao e informacdes solicitadas pelas autoridades sanitarias, disponibilizar seu pessoal
para entrevistas e conceder acesso ao seu banco de dados, a fim de permitir a verificagdo do cumprimento das exigéncias legais.

Art. 51. A Anvisa e as demais autoridades sanitarias devem adotar medidas ou procedimentos para casos ndo previstos nesta Resolugcao, no ambito
de suas competéncias e mediante pactuagdo de responsabilidades.

Art. 52. Esta Resolucao incorpora, de forma mais detalhada, ao ordenamento juridico nacional a Resolucdgo GMC MERCOSUL n°. 19/05 e suas
atualizacoes.

Art. 53. O descumprimento das disposicdes desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sujeito as responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 54. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 332, de 12 de dezembro de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n® 231,
de 2 de dezembro de 2005, Secdo 1, pag. 65.

Art. 55. Esta Resolucao entra em vigor em 12 (doze) meses apds a data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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