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COSM ETOVIGILANCIA

E a atividade que consiste em

observar e analisar os eventuais
- eventos adversos dos cosméticos.
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EVENTO ADVERSO (EA)

Entendido como qualquer efeito

nao desejado, em humanos,
decorrente do uso de produtos
sob vigilancia sanitaria.
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EVENTOS ADVERSOS A COSMETICOS
OBSERVADOS

* Pinicacao, ard éncia, eritema
* Dermatite de contato alérgica
 Dermatite de contato causada por irritacao

e Dermatite de contato
fotoalérgica/fototoxicidade
e Ache cosm ética
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EVENTO ADVERSO GRAVE ¢ qualquer

evento que:

» Seja fatal
» Ameace a vida

» Seja Incapacitante permanente ou
significativamente

» Requeira ou prolongue a hospitalizacao
» Cause anomalia congénita
» Evento clinicamente significante*.

*quando Impede a atividade cotidiana do paciente
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FATORES QUE PODEM CONTRIBUIR PARA A
OCORRENCIA DE UM EVENTO ADVERSO

« falhas no desenvolvimento do produto (Ex: escolha

Inadequada das materias-primas, conservante inadequado
etc);

e produtos clandestinos e com substancias em desacordo
com a legislacao vigente;

* problemas de fabricacao/ controle de qualidade/ nao
cumprimento das BPF (Ex: contaminacao do produto);

 caracteristicas intrinsecas ao individuo (Ex: alergias).
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CUIDADO NEM TUDO E EVENTO ADVERSO A
COSMETICO!

Doencas de pele podem simular reacdes a cosmeéticos

ReacOes alérgicas a outros produtos podem ser
confundidas com reacOes a cosmeéticos (ex: reacoes a
medicamentos, reacoes a alimentos).

O uso inadequado de qualquer produto pode levar a
uma reacao adversa.
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IMPORTANCIA DA
IMPLANTA CAO DA
COSMETOVIGILANCIA

e Livre acesso aos produtos cosm  éticos
« Uso cada vez mais precoce

 Grande n° de produtos utilizados ao
mesmo tempo

 Responsabilidade com a protecao da
. salde da populacao
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CAMPO DE APLICA CAO DA
COSMETOVIGILANCIA

Monitorar a ocorréncia e avaliar os riscos
dos eventos adversos a cosm éticos;

Promover a notifica c¢ao dos eventos
adversos e construir um banco de dados;

Estabelecer a ¢6es de carater preventivo e

corretivo;
‘
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CAMPO DE APLICA CAO DA
COSMETOVIGILANCIA

Conduzir avalia ¢oes complementares
e/ou estudos relacionados ao uso seguro
de produtos cosm éticos;

ldentificar produtos cosm éticos e/ou
Ingredientes que podem apresentar
riscos a sa ude do consumidor.
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MAGNITUDE DO PROBLEMA

DADOS DA LITERATURA

2004, Di Giovanni et al.- Napoles, Italia

3528 pessoas- 24,4% declararam haver sofrido reacao
adversa decorrente da utilizacdo de cosm  éticos.

Em estudo realizado na Suécia, de 1989 a 1994, cons iderou-se
gue o numero de eventos adversos relacionados aous o de

cosm éticos notificados a autoridade sanitaria foi menor do
gue seria esperado.
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Comunidade Europeia

Comunicacao de Eventos Adversos a Cosm  éticos
PROFISSIONAIS DE SAUDE/
EMPRESAS FABRICANTES

DEVEM comunicar os eventos adversos graves as
Imediatamente as autoridades competentes
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RESOLUCAO 332/05

Obrigatoriedade de Implementacao pelas
empresas fabricantes / Importadoras
responsaveis do Mercosul de um sistema de
Cosmetovigilancia a partir de 31 de
dezembro de 2005.
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SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA
RDC 332/05

v Registro dos relatos de ocorréncias
de eventos adversos/avalia cao

v Registro das medidas adotadas

v Notifica cado a ANVISA
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SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA
NA ANVISA

NUVIG
* QT (Queixas T écnicas) — GGIMP

QT sao irregularidades identificadas em relacadoau m
produto ou ao seu fabricante

 EA (Eventos Adversos) — GGCOS

EA sao efeitos nao desejados em humanos,
decorrentes do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria
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PRIORIDADE DE INVESTIGACAO

Investiga cao Obrigatoria De Caso Isolado

1. OBITO

2. LESAO PERMANENTE

3. LESAO TEMPORARIA GRAVE

4. SINAL= Frequéncia elevada de notificacoes de EA
referentes ao mesmo produto
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SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGIL ANCIA SANIT ARIA

 Documentar, investigar e analisar 0s
relatos de eventos adversos;

e Assegurar a confidencialidade dos dados
de carater pessoal e profissional;

e Sistematizar as informa c¢0es dos relatos.
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FEX Ministério da Saide -F32S

@» NOTIVISA

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

Quem deve notificar?

 Empresas/ instituicoes cadastradas (hospitais,
VISA)
* Profissionais de saude

e Cidadao- por meio do formulario do Cidadao
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/for mularios/co
smetico.doc)
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FEA Ministério da Saude - 3§25 T

@» NOTIVISA

Sistema de Motificagdes em Vigilancia Sanitaria

Quando notificar?

Empresas privadas- situacoes que impliqguem em
risco a saude do consumidor

VISA/Hospitais- EA relevantes

Profissionais de saude- EA relevantes

o Cidadao- sempre gue se sentir lesado/ ou constatar
reacao diferente da prevista
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E AGORA?L..

CADE 05 MEUS COSMETICA
CABELOS?... FUNDO DE QUINTAL

H!...
sSUJou!...
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Notificacdes de eventos adversos recebidas pela Cosmetovigilancia - 2010

B Maquiagem
B Fralda descartavel 1% | B Produto para permanente
B Esmalte 1% capilar
1% 1% N° Notificacbes
recebidas: 136
B Depilatério (] Repelenteode insetos
1% 1%

0O Removedor de Esmalte
1%

@ Produto para o rosto
6%

O Alisante capilar
Ml Produto para higiene Bucal 47%

1%

0O Produto Infantil
4%

B Desodorante
Antitranspirante

1%
ONao identificado @ Produto para os cabelos,
7% exceto alisantes e tinturas
8%
B Produto para o corpo OBlogueador/Protetor solar

_ 4% OTintura Capilar 7%
6%
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SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGIL ANCIA SANIT ARIA

Constru cao e gerenciamento de um
banco de dados relacionados a produtos
cosm éticos, suas matérias -primas,
ocorréncia de eventos adversos e
seguran ¢a de uso.
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SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGIL ANCIA SANIT ARIA

ACOES REGULATORIAS

 Modificacao de informacoes da rotulagem (modo de
uso, inclusao de adverténcias)

 Publicacao de alertas e orientacoes para uso
racional

* Revisao dos ingredientes utilizados e suas
concentracoes de uso em cosm  éticos

* Retirada de lotes do mercado, suspensao do

A produto e cancelamento do registro
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Geréncia -Geral de Cosm éticos

Telefone: 61 3462 5891
Fax: 61 3462 5897
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