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Os produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfumaria, estdo presentes
diariamente em nossas vidas desde o momento em que acordamos, escovamos 0s

dentes e tomamos banho, até a hora de dormir.

De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — RDC/ANVISA n? 752/2022, os produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes sao definidos como:

[...] preparagdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, Iabios, 6érgaos genitais externos,
dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou

manté-los em bom estado (ANVISA, 2022).

Além dos produtos que associamos diretamente a cosméticos (produtos para
cabelo, maquiagens, perfumes, cremes), também estdo na categoria de produtos
cosméticos e de higiene pessoal diversos outros, como, por exemplo, fraldas geriatricas
e infantis, fios e fitas dentais, coletores menstruais, repentes de insetos de uso tépico,
protetores solares, absorventes intimos, escovas de dentes, cremes dentais e hastes

flexiveis (ANVISA, s.d.a).
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Os produtos cosméticos possuem ingredientes com perfil toxicoldgico conhecido
e compativel com o uso. Atendendo ao preconizado na legislacdo vigente, o titular da

regularizacdo do produto deve:

| — possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a
seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos

respectivos dizeres de rotulagem [...];

Il — garantir que o produto ndo constitui risco a saude quando
utilizado em conformidade com as instru¢des de uso e demais
medidas constantes da embalagem de venda do produto

durante o seu periodo de validade [...] (ANVISA, 2022).

Portanto, quando utilizados conforme as instrucdes de uso comunicadas na
rotulagem, os produtos cosméticos apresentam baixo risco a saude, pois
eventos/reacdes adversas sdo, em geral, pouco comuns, de leve intensidade e

reversiveis para estes tipos de produtos.

Ainda assim, podem ocorrer efeitos decorrentes da sensibilidade individual a

ingredientes ou efeitos decorrentes de desvios de qualidade do produto.

Neste contexto, o monitoramento e investigacdo de eventos/reacdes adversas
causados pelo uso de produtos cosméticos auxilia em medidas preventivas ou corretivas

quando pertinentes, bem como na devida assisténcia ao consumidor (ANVISA, s.d.b).

Assim, nasce a Cosmetovigilancia.

Definicao de Cosmetovigilancia
A Cosmetovigilancia consiste na captacdo, na avaliacdo e no monitoramento
de relatos de eventos adversos ou efeitos indesejaveis relacionados a saude que possam

ter sido causados por produtos cosméticos, além de produtos que apresentem
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problemas de fabricacdo ou irregularidades. Portanto, as a¢cdes de Cosmetovigilancia ou
Vigilancia de Cosméticos consistem no monitoramento dos cosméticos ja
disponibilizados no mercado para uso, com o objetivo de aumentar a seguranca para os

consumidores (ANVISA, s.d.b).

A Cosmetovigilancia engloba um sistema que permite que sejam aplicadas as
acdes corretivas necessdrias de maneira rdpida, no caso de reacdes indesejaveis que

possam estar relacionadas a utilizacdo de um produto cosmético (ANVISA, 2020).

A RDC n? 332/2005 da ANVISA dispde sobre o Sistema de Cosmetovigilancia e
determina a implementacdo deste sistema pelas empresas fabricantes e importadoras
de produtos de higiene, cosméticos e perfumes, para avaliacdo dos relatos recebidos de
consumidores (ANVISA, 2005), tendo essas empresas a oportunidade de corrigir desvio
de qualidade que venha a ser verificado, além de facilitar a comunicagcdo com o
consumidor. A norma determina ainda que, se a partir dos resultados da avaliacdo da
reclamacdo do consumidor forem identificadas situacdes de risco para a saude da

populacdo, a empresa deverd notificar a ANVISA (ANVISA, 2005).

Notificagbes
As reclamacgbes envolvendo cosméticos devem ser relatadas a ANVISA para

serem analisadas.

O site da ANVISA (www.gov.br/anvisa) dispde atualmente de um sistema de
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, o Notivisa (Sistema de Notificaces
em Vigilancia Sanitaria). Esse servico esta pronto para receber notificacdes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados a qualquer produto ou servico sob

vigilancia sanitaria (ANVISA, s.d.c).
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Todas as notificacdes sobre problemas envolvendo cosméticos sdo submetidas a
andlise da ANVISA e compdem o seu banco de dados, sendo garantido o sigilo da
identificacdo da pessoa que realizou a reclamacao. Esse processo permite a identificacao
de possiveis riscos relacionados ao uso de produtos cosméticos, auxiliando assim na

garantia da disponibilizacdo de produtos de qualidade no mercado (ANVISA, s.d.a).

E importante salientar que qualquer pessoa pode realizar a notificacdo, assim

que houver uma suspeita de reacao adversa ou queixa (ANVISA, s.d.c).

O envio de notificacdes no Sistema Notivisa relativas a ocorréncias indesejaveis
durante o uso de produtos de higiene, perfumes, cosméticos, saneantes e alimentos
pode ser realizado através do  seguinte link  (ANVISA, s.d.d):

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR.

Ao realizar a notificacdo, diversas informagdes precisam ser registradas no

Sistema Notivisa como, por exemplo (ANVISA, s.d.e):
a) ldentificacdo do usudrio do produto;
b) Nome comercial do produto e numero do lote;
c) Caracteristicas do produto utilizado (validade, aspecto, integridade);
d) Forma de uso;
e) Relato da queixa (sinais, sintomas, intensidade, local da reacdo);
f) Outros produtos de uso concomitante (outros cosméticos);

g) Condi¢bes concomitantes ao uso do produto (depilacdo, exposicao ao sol,

procedimentos estéticos);
h) Uso de medicamentos;

i) Doengas concomitantes;
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j) Antecedentes alérgicos.

Papel do Farmacéutico

O farmacéutico, como profissional de saude, pode e deve colaborar ativamente
na deteccdo de reacbOes adversas causadas por produtos cosméticos por meio da

Cosmetovigilancia, sendo importante:

e Incentivar a comunicacao pelos usudrios em rela¢do a ocorréncias apds o
uso de cosméticos, problemas relacionados a qualidade ou efeitos
indesejaveis;

e Verificar o cumprimento da legislacdo (com atengdo a situacdes como
proibicdo de substancias e exigéncias relativas a rotulagem);

e Identificar o risco envolvido no uso e consumo dos produtos;

e Avaliar a probabilidade de a ocorréncia relatada ter efetivamente
ocorrido e estar relacionada ao uso do produto, tendo como base
critérios bem definidos e documentados;

e Prestar assisténcia ao consumidor quando existe elevada probabilidade

de ocorréncia indesejavel relacionada ao uso do produto (ANVISA, 2006).

Caso observe um evento adverso decorrente do uso de um produto, o primeiro
passo é orientar o consumidor a suspender o uso imediatamente e contatar um servico
de saude. Também é recomendado que o consumidor relate sua experiéncia para a
ANVISA, para que esta Agéncia possa monitorar as possiveis causas e atuar para que os

erros sejam corrigidos (ANVISA, s.d.a).

Além disso, é importante que o consumidor entre em contato com o fabricante,
através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), disponivel no rétulo do

produto (ANVISA, s.d.a).
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