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Anvisa publica regras para mudancas pés-registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

O novo procedimento simplificado abrange doze tipos de peticdes e entra em vigor no dia 2 de
janeiro de 2023. A medida visa reduzir a fila de analise de pés-registro de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Foi publicada nesta terca-feira (27/12) a Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC 772, de
26 de dezembro de 2022, que dispde sobre o procedimento simplificado para mudancas pés-
registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A iniciativa visa reduzir a quantidade de peticdes pds-registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes que aguardam manifestacdo da Agéncia. Estima-se que o impacto da
implementacao da nova medida reduza a fila em até 20%.

O procedimento simplificado de mudanca pds-registro é a simplificacdo do procedimento ordinario
dessa atividade, com deferimento automatico das peticdes previstas no art. 32 do novo
regulamento, cuja implementacado deve se dar somente apdés publicacdo no Didrio Oficial da Unido
(D.O.U.).

O relator da matéria, diretor Alex Campos, destacou em seu voto que o objetivo da nova resolucao
é trazer seguranca juridica as acdes da Anvisa e favorecer a otimizacao da andlise de peticdes de
menor risco sanitdrio. Assim, o acesso a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
regularizados no Brasil serd ampliado, tendo como principio a apresentacado de toda a
documentacao técnica e legal requerida nas regulamentacoes da Agéncia. Além disso, a proposicao
engloba aspectos relativos a confianca regulatéria e a simplificacao de procedimentos,
considerando mudancas pés-registro de menor risco. Outro aspecto importante é que a proposta
também trata do engajamento, da participacao e da responsabilizacao legal das empresas
detentoras dos registros no pais, estabelecendo as devidas penalidades em caso de
descumprimento da norma.

O art. 32 da nova RDC estabelece as peticdes pds-registro sujeitas ao procedimento simplificado, a
saber:

| - alteracao de rotulagem exclusivamente para adequacao a novas normas;

Il - cancelamento da tonalidade de produto registrado a pedido (c6digo de assunto n? 243);
Il - cancelamento de apresentacdo de produto registrado a pedido (cédigo de assunto n® 2105);
IV - cancelamento de registro do produto a pedido (cédigo de assunto n? 235);

V - desisténcia de peticao a pedido (cédigo de assunto n2 2721);

VI - inclusao de apresentacao de produto registrado (cédigo de assunto n? 2112);

VII - inclusao de fabricante (cédigo de assunto n? 2113);

VIl - modificacdo menor de férmula;

IX - mudanca de fabricante (cédigo de assunto n? 2114);

X - mudanca de nome de tonalidade (cédigo de assunto n® 295);

Xl - reducao do prazo de validade (cédigo de assunto n? 2115); e

Xll - substituicao de apresentacao de produto registrado (cédigo de assunto n2 2116).
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Ressalta-se que a peticao serd indeferida se constatada irregularidade, com retorno imediato as
condicdes anteriores ao peticionamento. Em acréscimo ao indeferimento, a empresa sera impedida
de utilizar o procedimento simplificado para qualquer registro de sua titularidade pelo prazo de um
ano.

Além do indeferimento, o registro pode ser cancelado se constatada irregularidade nas peticdes
previstas nos incisos I, VI, VIII, XI, XlIl do art. 32 da Resolucao.

Conheca a RDC 772/2022, que entra em vigor na préxima segunda-feira, dia 2 de janeiro,
acessando aqui.

Anvisa vence a Maratona de Defesa dos Direitos dos Usuarios de Servicos Publicos

Em sua 22 edicdao, a maratona marcou os cinco anos do Cédigo de Defesa do Usuario de
Servicos Publicos, a Lei 13.460/2017.

Em cerimOnia ocorrida na tarde deste segunda-feira (26/12), na Controladoria-Geral da Uniao
(CGU), a Ouvidoria da Anvisa recebeu o troféu de 12 Lugar na Maratona de Defesa dos Direitos dos
Usudrios de Servicos Publicos, categoria 4 (municipios com mais de 500 mil habitantes e ouvidorias
estaduais, federais e do DF).

O evento contou com a presenca dos seguintes representantes da Ouvidoria-Geral da Uniao (OGU):
Marcos Gerhardt Lindenmayer, diretor de Supervisao e Articulacao Institucional de Ouvidoria;
Cristiana Martinello da Costa, coordenadora-geral de Articulacao Institucional; e Fabio do Valle
Valgas da Silva, diretor de Recursos de Acesso a Informacao e Atendimento ao Cidadao.
Representaram a Anvisa o ouvidor substituto, Paulo César de Oliveira, e a chefe de Gabinete
substituta, Erica Ferreira Dobbin.

Promovida pela Rede Nacional de Ouvidorias da OGU/CGU, a maratona teve o objetivo de reforcar o
poder transformador dos cidadaos por meio das ouvidorias, bem como mobilizar as ouvidorias
publicas na interlocucao entre o Estado e a sociedade. Ressalta-se que esta 22 edicdao da maratona
marcou os cinco anos do Cédigo de Defesa do Usudrio de Servicos Publicos, a Lei 13.460/2017.

A acdo consistiu na publicacao de pecas divulgadas nas redes sociais dos érgdos cujas ouvidorias
participaram da competicdo, com utilizacao da hashtag “#essedireitoédetodos”. Além disso, as
ouvidorias disponibilizaram o seu link de acesso, com o objetivo de levar aos usudrios
conhecimento acerca dos seus direitos e do papel das ouvidorias. A iniciativa visou ainda enfatizar
a importancia da producao e da divulgacao da Carta de Servicos, que disponibiliza aos cidadaos
informacdes sobre os servicos prestados pelas instituicdes e orientacdes de acesso sobre os
compromissos de atendimento estabelecidos.

Dividida em quatro categorias (1 - municipios com populacdo de até 20 mil habitantes; 2 -
municipios com populacdo entre 20.001 e 100 mil habitantes; 3 - municipios com populacdo entre
100.001 e 500 mil habitantes e 4 - municipios com mais de 500 mil habitantes e ouvidorias
estaduais, federais e do DF), a maratona premiou as trés instituicbes de cada categoria que
reuniram mais visualizacdes nas publicacdes da campanha.

Além de ser camped em sua categoria, com 238.944 visualizacdes, a Anvisa foi também a
instituicao que mais teve visualizagbes entre todas as 173 que participaram da disputa. As
ouvidorias vencedoras receberdo, além de troféus e certificados, o reconhecimento publico feito
pela OGU/CGU em suas redes sociais e na pagina ouvidorias.gov.br, e pela Empresa Brasil de
Comunicacao (EBC), por meio de sua rede de difusao de noticias.

Ouvidorias vencedoras:

- Categoria 1: municipios com populacdo de até 20 mil habitantes:
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19 lugar - Prefeitura Municipal de Espirito Santo do Turvo (SP), com 10.406 visualizacbes;

29 lugar - Prefeitura Municipal de Araputanga (MT), com 2.445 visualizacdes;

32 lugar - Camara de Vereadores de Ipora do Oeste (SC), com 866 visualizacoes.

- Categoria 2: municipios com populacdo entre 20.001 e 100 mil habitantes:

12 lugar - Prefeitura Municipal de Campo Novo do Parecis (MT), com 80.615 visualizacdes;

29 lugar - Prefeitura Municipal de Nova Odessa (SP), com 9.534 visualizacles;

32 lugar - Camara Municipal de Embu-Guacu (SP), com 6.607 visualizacoes.

- Categoria 3: municipios com populacao entre 100.001 e 500 mil habitantes:

12 lugar - Ouvidoria Geral do Municipio de Vitéria da Conquista (BA), com 225.333 visualizacdes;
29 lugar - Camara Municipal de Itapevi (SP) com 14.699 visualizacdes;

32 lugar - Prefeitura Municipal de Varzea Grande (MT), com 1.351 visualizacdes.

- Categoria 4: municipios com mais de 500 mil habitantes e ouvidorias estaduais, federais e do DF:
19 lugar - Ouvidoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Anvisa, com 238.944 visualizacoes;
22 lugar - Colégio Pedro Il, com 110.821 visualizacées;

39 lugar - Ouvidoria-Geral do Tribunal de Justica de Pernambuco, com 76.147 visualizagdes.

Fonte: Anvisa, em 28.12.2022.
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