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Participe da construcdao da nova norma de Cosmetovigilancia

Norma que dispoe sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia recebe contribuicées por
120 dias.

AAnvisa abre as portas para a participacdo ativa da sociedade na consulta publica que visa
aprimorar a norma sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia nas empresas (Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC 332/2005).

A proposta é incorporar novas abordagens e tecnologias para tornar o sistema de
Cosmetovigilancia nas empresas ainda mais eficiente. A participacao da sociedade nesse processo
é fundamental para assegurar que todas as perspectivas e experiéncias sejam consideradas.

Clique aqui para conhecer a proposta da Consulta Publica 1.220/2023.

O que é Cosmetovigilancia?

E o termo usado para designar a vigilancia pés-comercializacdo dos produtos cosméticos
regularizados no pais. A Agéncia monitora e avalia os cosméticos disponiveis no mercado, e essa
atividade engloba desde a prevencao de efeitos indesejaveis até a falta de eficicia desses
produtos.

Como participar da Consulta Publica?

A proposta de norma ja esté disponivel para contribuicées até o dia 2 de abril de 2024. Para
participar, conheca a proposta e clique neste formuldrio para enviar as suas contribuicdes.

A Consulta Publica nao é votacao, referendo ou enquete. O objetivo principal é recolher avaliactes
criticas e fundamentadas, dos diversos segmentos da sociedade, sobre a proposta que esta em
discussao.

Préximos passos

Apds o encerramento da consulta publica, a Anvisa ird revisar todas as contribuicdes recebidas,
considerando cada ponto de vista. A transparéncia é fundamental e os resultados serdo divulgados
posteriormente.

Participe agora e ajude a construir um ambiente mais seguro para o uso de produtos cosméticos!
Sua voz é essencial para a construcdo de normas que impactam diretamente a sua saude e bem-
estar.

Saiba mais

A decisao de lancar esta consulta publica foi tomada durante a 182 Reuniao Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em 24 de novembro deste ano. Este é um marco
significativo, representando um passo crucial em direcdo a atualizacdo das diretrizes vigentes que
regem os sistemas de Cosmetovigilancia nas empresas.

A proposta foi fundamentada em uma extensa Analise de Impacto Regulatério, com foco na reviséo
da RDC 332/2005. Essa norma, atualmente em vigor, estabelece a obrigatoriedade das empresas
fabricantes e/ou importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, instaladas
no territério nacional, de implementarem um sistema de Cosmetovigilancia.

Para saber mais, acesse a pagina de Cosmetovigilancia.

Publicada consulta publica sobre dispositivos eletrénicos para fumar, que incluem todos
os tipos de cigarros eletronicos
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https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513190
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/712554?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2023/arquivos-relatorios-de-air-2023-2/relatorio_air_cosmetovigilancia_versao_final_26julho23-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia
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Texto ficara disponivel para contribuicoes por 60 dias, a partir de 12/12. Qualquer
pessoa interessada pode participar.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou na sexta-feira (12/12), por unanimidade, a Consulta Publica
(CP) 1.222/2023 sobre os dispositivos eletronicos para fumar (DEFs). A CP foi publicada no Diario
Oficial da Unido desta terca-feira (5/12).

O texto propde a manutencao da proibicdo dos dispositivos eletronicos para fumar, o que inclui
todos os tipos de cigarros eletrénicos. A proposta de ato normativo prevé ainda a proibicdo da
publicidade e da divulgacdo, por meio eletrénico ou por meio impresso, ou qualguer outra forma de
comunicacao ao publico, consumidor ou nao desses produtos.

O prazo de contribuicdo da Consulta Publica comeca a contar na préxima terca-feira (12/12) e vai
até o dia 9/2/2024. Qualquer pessoa interessada podera enviar contribuicdes ou comentdarios sobre
a proposta de regulamento, dentro desse prazo de 60 dias.

A participacao na consulta publica deve ser feita pelo formulario eletrénico especifico que estara
disponivel no portal da Agéncia, a partir de 12/12.

Ao fim do periodo de sugestdes, a Anvisa ird avaliar as contribuicdes e divulgar o relatério da CP no
seu portal.

Consulta publica sobre dispositivos eletronicos para fumar

¢ Quem pode participar: qualquer pessoa interessada no tema.

e Prazo de contribuicdo: de 12/12/2023 a 9/2/2024.

e Como participar: leia as orientacdes aqui, abra o formulario, preencha os campos de
identificacao e envie suas contribuicdes.

Consulta publica

e O que é: principal instrumento de participacdo social utilizado pela Anvisa.
e Objetivo: recolher contribuicées dos interessados sobre as propostas de atos normativos.
* Finalidade: subsidiar a tomada de decisées da Agéncia sobre determinado ato normativo.

O que sao os DEFs?

Os dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs) envolvem diferentes equipamentos e tecnologias,
constituidos, em sua maioria, por um equipamento com bateria recarregdavel e refis para utilizacao,
sendo conhecidos por diferentes nomes como cigarros eletrénicos, e-cigarette, tabaco nao
aquecido, pods, entre outros.

Desde 2003, quando surgiram os primeiros DEFs, os produtos passaram por diferentes mudancas
que incluem produtos descartaveis, produtos de uso Unico, produtos recarregdaveis, refis abertos ou
fechados, entre outras variacdes.

Em 2009, todos os tipos de dispositivos eletrénicos para fumar foram proibidos pela Anvisa,
conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 46, de 28 de agosto daquele ano. A proibicao
inclui a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de quaisquer dispositivos eletronicos para
fumar.

Historico do processo na Anvisa

e O tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2017-2020 e migrado para a Agenda Regulatéria
2021-2023. A Agenda Regulatéria é o documento que aponta os temas que serdo discutidos
pela Anvisa em um determinado periodo.

e Em 4 de junho de 2019, foi aberto o processo regulatério para a discussao dos DEFs.
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https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
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e Em 18 junho de 2019, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu realizar duas audiéncias
publicas, a fim de promover amplo debate e coleta de subsidios cientificos atualizados
sobre os potenciais riscos a salde e a possibilidade de reducao de riscos associados aos
DEFs.

e A primeira audiéncia publica aconteceu no dia 8 de agosto de 2019, em Brasilia, e a
segunda foi realizada no dia 27 de agosto, na cidade do Rio de Janeiro.

e Em setembro de 2019, diante de relatos de eventos adversos com usuarios de DEFs,
especialmente nos EUA, a Anvisa emitiu um alerta sobre esses produtos.

e Em 2020, foram realizadas revisdes sistematicas e pareceres independentes.

e Durante o ano de 2021, foram feitas consultas dirigidas ao setor regulado, ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a pesquisadores da area.

e Em 11 de abril de 2022, foi aberto o periodo de recebimento de contribuicdes para a
Tomada Publica de Subsidios (TPS), como parte da Analise de Impacto Regulatério (AIR)
sobre o tema. Naquele momento, o Relatdério Parcial de AIR foi divulgado para que pudesse
ser conhecido pela sociedade.

Mais informacdes podem ser obtidas aqui.

Fonte: Anvisa, em 05.12.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

