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MISSAO DA ANVISA

Proteger e promover a saude da populacao
garantindo a seguranca sanitaria de produtos
e servicos e participando da construcao de seu

aCesso.

Lein® 9.782, de 26 de janeiro de 1999
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VALORES DA ANVISA

 Conhecimento como fonte da acao
* Transparéncia
* Cooperacao

* Responsabilizacao
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SISTEMA DE VIGILANCIA SANITARIA
NO BRASIL

3 Esferas de Governo:

- Federal

- Estadual

- Municipal

(Lei n°8080/90 — SUS)

En
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ASPECTOS GERAIS DAS
EMPRESAS

 Autorizacao de Funcionamento
 Licenca junto a VISA Local

 Boas Praticas de Fabricacao
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ASPECTOS GERAIS DOS PRODUTOS
COSMETICOS

e Regulamentacao Sanitaria
Legislacao Geral e Especifica

 Definicao de Cosmeéticos
Caracteristicas/abrangéncia

 Classificacao

* Seguranca e Eficacia
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REGULARIZACAO DE COSMETICOS
NA ANVISA

* Requisitos Técnicos Especificos,

 Normas de Rotulagem Obrigatoria e
Especifica.

e Nomenclatura INCI
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DEFINICAO DE COSMETICOS

CARACTERISTICAS
FINALIDADE AREA DE APLICACAQ/USO
 Limpar * Pele
e Perfumar * Sistema capilar
* Alterar aparéncia * Labios
* Corrigir odores corporais * Mucosa da cavidade oral

* Proteger/manter bom estado °* Dentes
e Unhas

* Orgaos genitais externos
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CLASSIFICACAO DE PRODUTOS
COSMETICOS

Categoria:

1. Produtos de Higiene Pessoal
2. Perfumes
3. Cosméticos

4. Produtos Infantis

Dec 79094/77 — Arts. 49 e 50
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OOOOOOOOOOOOO

CLASSIFICACAO DE COSMETICOS

Risco Sanitario:

» Produtos de Grau 1

» Produtos de Grau 2
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NAO SAO COSMETICOS

Produtos utilizados em procedimentos invasivos,
tais como:

- Botox, Metacrilatos, Silicones, etc.

- Tintas para tatuagem/maquiagem
definitiva

* Regularizados na area de Medicamentos, ou de
Produtos para a Saude (Correlatos), da Anvisa
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REGULARIZACAO DE PRODUTOS
NA ANVISA

NOTIFICACAQO (Grau 1)

Notificacao Totalmente On Line
Rastreabilidade do produto - codigo de barra
Controle Sanitario — Monitoramento e Inspecao

Maior responsabilidade das empresas

RDC 343/20035

Agéncia Nacional
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REGULARIZACAO DE PRODUTOS
NA ANVISA

REGISTRO (Grau 2)

> Analise prévia, antes da comercializacao
» Publicacao em D.O.U. (30 dias)
» Comprovacao prévia de Seguranca e Eficacia

RDC 211/05
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REQUISITOS ESPECIFICOS PARA
OS PRODUTOS

> Atender a definicio de cosméticos
> Requisitos Técnicos
» Formula do produto

> Dados do produto acabado:

v" Fisico, Quimico e Microbiologico
v' Estabilidade

Agéncia Nacional
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REQUISITOS ESPECIFICOS PARA
OS PRODUTOS

LISTAS DE SUBSTANCIAS:

Lista de Corantes
Lista de Conservantes
Lista de Uso Restrito
Lista de Filtro Solar

V. V V VYV V

Lista de Uso Proibido

|
= Agéncia Nacional
wli[, de Vigilancia Sanitéria www.anvisa.gov.br



& Ministério da Saide

lllllllllllll

GUIA PARA AVALIACAO DE
SEGURANCA DE COSMETICOS

» Carater orientativo
> Sugestao de critérios para
avaliacao de seguranca de

produtos cosméticos.

» Nocao do risco cosmético

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Guia para

Avaliacao de

Seguranca
de Produtos

Cosméticos
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GUIA DE ESTABILIDADE DE
PRODUTOS COSMETICOS

'”'l I
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» Abordagem racional de *

produtos cosméticos

»> Enfatiza a importancia desse
estudo do inicio da fase de
desenvolvimento do produto
até o término do prazo

Qualidade

4
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GUIA DE CONTROLE DE QUALIDADE
DE PRODUTOS COSMETICOS

» Instrumento de referéncia
para o controle de qualidade
de produtos cosmeticos

» Contribuir para o
desenvolvimento da
industria cosmeética

» Produtos com qualidade e
seguranca
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MONITORAMENTO DE PRODUTOS

Procedimentos:

* Coleta de produtos para analise fiscal
e Laboratorio oficial
* Rotulagem

e Analises — pH, controle microbiologico, etc.
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MONITORAMENTO DE PRODUTOS

Emissao de laudo

Quando insatisfatorio:

* Visa Local: interdicao cautelar do lote,
pericia, contra-prova

* Interdicao cautelar: ambito nacional
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VIGIPOS - NOTIVISA

COSMETOVIGILANCIA

 Obrigatoriedade a partir de dezembro de 2005
e ANVISA: Sistema informatizado- NOTIVISA

 Eventos e Queixas Adversas Técnicas
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DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

Referéncias Legais

= RDC 211/05 —Definicao, Classificacao, Requisitos
Técnicos Especificos e Rotulagem.

= RDC 343/0S — Procedimento para Notificacao de
Produtos Cosmeticos

= RDC 215/05 — Lista Restritiva

= RDC 47/06 — Lista de Filtros UV

|
= Agéncia Nacional
1T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

AAAAAA



?5‘-) Ministério da Saude

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

Referéncias Legais

= RDC 162/01 — Lista de Conservantes

= Resolucao 79/00 (Anexo III) — Lista de Corantes
= RDC 48/06 — Lista de Substancias Proibidas

= Resolucao 481/99 — Parametros Microbiologicos

= RDC 237/02 — Protetores Solares
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DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

Referéncias Legais

AAAAAA

RDC 38/01 — Produtos Infantis
Pareceres da Camara Técnica de Cosméticos

RDC 250/04 — Revalidacao de Registro

RDC 204/05 — Procedimentos de Peticoes
Lei 6.360/76 e Decreto 79.094/77
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Requisitos Técnicos: RDC 211/05, Anexo 111

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | 3 ANVISA

1. Formula Componentes especificados
quali- X X por suas denominacoes INCI e
quantitativa as quantidades expressas em

% (p/p).

2. Func¢ao dos Citar a funcao de cada
ingredientes X X componente na formula.
da formula

3. Bibliografia/ Inscricio em Compéndios e
referéncia dos X X Resolucoes
ingredientes
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Requisitos Técnicos: RDC 211/05, Anexo I1I

Requisitos
Obrigatorios

Manter na
empresa

Apresentar a
ANVISA

Observacoes

4 Especificacoes
organolépticas e
fisico-quimicas
das matérias
primas

5 Especificacoes
microbiologicas
de matérias-
primas

Quando aplicavel.

L
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Requisitos Técnicos: RDC 211/05, Anexo 111

Requisitos
Obrigatorios

Manter na
empresa

Apresentar a
ANVISA

Observacoes

6 Especificacoes
organolépticas e
fisico-quimicas do
produto acabado

X

X

7 Especificacoes
microbiologicas
do produto
acabado

Quando aplicavel,
conforme legislacao
vigente (Res. 481/99)

8. Processo de
Fabricacao

Segundo BPF

L
o
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Requisitos Téecnicos: RDC 211/05, Anexo 111

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | g ANVISA
9 Especificacoes
técnicas do X
material de
embalagem
10. Dados de X X Metodologia e conclusoes
estabilidade completo resumo que garantem o prazo de
validade declarado
11. Sistema de Informacao para
codificacao de X interpretar o sistema de
lote codificacao

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Requisitos Técnicos: RDC 211/05, Anexo III

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | 4 ANVISA
12. Projeto de Arte Informacoes de dados e
de Etiqueta/ X X adverténcias referentes
rotulagem ao produto conforme
legislacao vigente
13. Dados Sempre que a natureza
comprobatorios X do beneficio justifique e
de eficacia sempre que conste da
rotulagem
14. Dados de
seguranca de uso X
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Requisitos Técnicos: RDC 211/05, Anexo III

Requisitos Manter na | Apresentar a Observacoes

Obrigatorios empresa | ANVISA

15. Finalidade do Quando nao implicito no
produto X X nome

16. Certificado de X X Conforme legislacao
Venda Livre original copia vigente
consularizado autenticada

1'7. Autorizacao de Conforme legislacao
empresa (AFE) X vigente

18. Formula do X X Caso nao conste do CVL
prod.Importado | original copia
(consularizada) autenticada

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Termo de Responsabilidade

Termo de Responsabilidade

A empresa, EMPRESA DE TESTE LTDA., devidamente autorizada pelo Ministério da Sadde {Agéncia Macional de
Vigildncia Sanitaria sob nlmero 2,99999-9, neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Leqgal, declara que o produto DESODORANTE ANTITRANSPIRAMTE ROLL OMN BRASIL atende aos regulamentos e outros
dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais pardmetros técnicos relativos as boas
préticas de fabricacdo e controle pertinentes 3 categoria do produto.

A empresa declara, ainda, que dispde de dados comprobatérios que atestam a eficicia e a seguranca de sua finalidade
proposta, e que este ndo constitui risco & sadde quando utilizado em conformidade com as instrucdes de uso e demais medidas
constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

Qs abaixo-assinados assumem perante esse orgdo, que a inobservancia do estabelecido na Resolucdo Ne 79, de 28 de
julho de 2000 e suas atualizagdes, constitui infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data H Representante Legal H Responsavel Técnico

1T
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CONSIDERACOES SOBRE ROTULOS

e Cosmetico nao pode ter indicacido ou mencoes
terapéuticas

e Nao pode induzir o consumidor a erro, iludir ou
ludibriar.

e O Fabricante/Importador (detentor do registro) ¢
responsavel pela idoneidade/ veracidade das
informacoes
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NORMAS DE ROTULAGEM OBRIGATORIA

Res. n° 211/2005 — Anexo IV

ITEM EMBALAGEM
Primaria | Secundaria

Nome do produto (composi¢ao por grupo a que X X
pertence ¢ marca)

Numero de Registro/Resolucao (Res. 343/05) X

Lote ou Partida X

Prazo de Validade (Més/ano ou equivalente) X

Conteudo X

': Agéncia Nacional
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NORMAS DE ROTULAGEM OBRIGATORIA

Res. n° 211/2005 — Anexo IV

ITEM EMBALAGEM
Primaria | Secundaria

Nome do produto (composi¢ao por grupo a que X X
pertence ¢ marca)

Numero de Registro/Resolucao (Res. 343/05) X

Lote ou Partida X

Prazo de Validade (Més/ano ou equivalente) X

Conteudo X

': Agéncia Nacional
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NORMAS DE ROTULAGEM OBRIGATORIA
Res. n° 211/2005 — Anexo IV

ITEM EMBALAGEM

Primaria Secundaria

Pais de Origem X
Identificacao do Fabricante/Importador/Titular: X
nome, endereco, CNPJ (CGC)
Modo de Uso (se for o caso) X X
Adverténcias/Restricoes de uso X X
Rotulagem Especifica (Res. 211/05 Anexo V, Decreto X
79094/77, Res 215/05, Pareceres da CATEC)
Composicao/Ingredientes (em Nomenclatura INCI X
Oficial)
—! L Agéncia Nacional
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ROTULAGEM OBRIGATORIA

Observacoes:

1- Quando nao existir embalagem secundaria toda a informacgao
requerida deve figurar na embalagem primaria.

2- O Modo de Uso pode figurar no Folheto de Instrucdes. Neste
caso devera indicar na embalagem primaria: - “Ver folheto anexo®.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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ROTULAGEM OBRIGATORIA

Observacoes:

3- Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de
adverténcias e restricoes de uso, as mesmas poderdao figurar no
Folheto de Instrugdes. Neste caso devera indicar na embalagem
primaria: - “Ver folheto anexo®.

4- Quando consideradas necessarias € pertinentes, deverdo ser
acrescidas outras adverténcias ou restrigoes do produto.

Agéncia Nacional
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PARECERES DA CAMARA TECNICA DE
COSMETICOS - CATEC
COM INDICACOES DE ROTULAGEM

v’ Parecer n° 02/01: Céanfora

v' Parecer n° 05/01: Termo hipoalergénico

v' Parecer n° 07/01: Alfahidroxiacidos

v’ Parecer n° 05/02: Clareamento de Pélos

v' Parecer n° 10/02: Hipersensibilidade dentinaria

v’ Parecer n° 01/04: Higiene Intima
v’ Parecer n° 07/05: Uréia
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Alicerces da Qualidade e Seguranca dos Produtos
- Responsabilidade das Empresas -

e Conhecimento e Cumprimento da Legislacao.
* Empresa e Produtos Regularizados.

 Garantia do Cumprimento das BPF e do
Controle de Qualidade.

* Sistema de Cosmetovigilancia (RDC 332/2005)

 Auto-inspecoes.
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Alicerces do Controle Sanitario
- Responsabilidade do Governo -

A Regulamentacao Sanitaria
* A Regularizacao das Empresas e dos Produtos
A Inspecao para verificacao das BPF e Controle

* O Monitoramento dos produtos no Mercado
(Verificacao de Conformidades)

e VIGIPOS
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cosmeticos@anvisa.gov.br
Telefone: 61-3462.5891
Fax: 61-3462.5897

Pela atencao, obrigada!

Josineire Melo Costa Sallum
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