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RESUMO

Introducdo: A cosmetovigilancia protege a salude publica mediante monitoramento e
prevencao de eventos adversos relacionados a produtos cosméticos. Objetivo: Descrever
a trajetoria de elaboracado da nova norma de cosmetovigilancia destinada as empresas
responsaveis pela regularizacdo de produtos cosméticos no Brasil. Método: Revisao
documental baseada em andlise sistematica de documentos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de abril/2018 a agosto/2024. Analisaram-se aspectos como
duracdo e etapas do processo regulatorio e participacdo de grupos de stakeholders.
Resultados: Identificaram-se 251 documentos, dos quais 77 (30,7%) foram incluidos,
representando o total de atividades regulatoérias executadas pela Anvisa. O processo
durou seis anos e quatro meses e foi concluido com a publicacdo da Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 894, de 27 de agosto de 2024. A nova norma contém 55 artigos em trés
capitulos, com o capitulo “Sistema de Cosmetovigilancia da Empresa” abrangendo 85,4%
dos artigos. As trés principais etapas foram: consulta publica da proposta de norma (26,7%
das atividades regulatorias), elaboracédo do instrumento regulatdrio (25,3%) e participacao
social (22,7%). A consulta pUblica e a participagdo social envolveram, respectivamente,
nove e oito grupos de stakeholders, enquanto a elaboragdo do instrumento regulatério
contou com trés grupos, destacando-se o engajamento do setor regulado. Conclusées:
0 estudo revelou um processo regulatorio relativamente extenso. Embora a analise de
impacto regulatorio e os mecanismos de participacéo social tenham prolongado o processo,
eles reforcaram a solidez e a legitimidade da norma publicada. A ampla participacao
dos stakeholders e a abrangéncia da nova norma sugerem um avanco significativo na
regulamentacédo da cosmetovigilancia no Brasil.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Analise de Impacto Regulatorio;
Cosmetovigilancia; Participacao Social; Vigilancia de Produtos Comercializados

ABSTRACT

Introduction: Cosmetovigilance protects public health by monitoring and preventing
adverse events related to cosmetic products. Objective: To describe the trajectory of the
development of the new cosmetovigilance regulation aimed at companies responsible for
the regularization of cosmetic products in Brazil. Method: Documental review based on
a systematic analysis of documents from the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa),
covering the period from April 2018 to August 2024. Aspects such as duration and stages
of the regulatory process and participation of stakeholder groups were analyzed. Results:
251 documents were identified, of which 77 (30.7%) were included, representing the total
regulatory activities executed by Anvisa. The process lasted six years and four months,
concluding with the publication of Collegiate Board Resolution No. 894, dated August
27, 2024. The new rulemaking contains 55 articles in three chapters, with the chapter
“Company Cosmetovigilance System” covering 85.4% of the articles. The three main stages
were: public consultation of the proposed rulemaking (26.7% of regulatory activities),
development of the regulatory instrument (25.3%), and social participation (22.7%). The
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public consultation and social participation involved nine and eight stakeholder groups, respectively, while the development of the
regulatory instrument involved three groups, with notable engagement from the regulated sector. Conclusions: This study revealed a
relatively lengthy regulatory process. Although the regulatory impact analysis and various social participation mechanisms prolonged
the process, they reinforced the robustness and legitimacy of the published rulemaking. The extensive stakeholder participation and
comprehensiveness of the new rulemaking suggest a significant advancement in cosmetovigilance regulation in Brazil.

KEYWORDS: Brazilian Health Regulatory Agency; Regulatory Impact Analysis; Cosmetovigilance; Social Participation; Product

Surveillance, Postmarketing

INTRODUCAO

A cosmetovigilancia € uma pratica regulatoria de protecdo da
salde publica que atua como um sistema de monitoramento, ava-
liacao e prevencao de eventos adversos relacionados ao uso de
produtos cosméticos'. Este sistema ndo apenas identifica poten-
ciais riscos a saide dos consumidores, mas também fornece dados
que subsidiam medidas regulatdrias das autoridades sanitarias',
orienta praticas da industria cosmética? e fortalece a confianca
dos consumidores no mercado de produtos cosméticos?.

Em um setor caracterizado por constantes inovacdes e lanca-
mentos de novos produtos, aumento do consumo e de novos
ingredientes ativos, simplificacdo da avaliagado regulatoria pré-
via para a maioria dos produtos antes de ser comercializados
e ocorréncia de eventos adversos que pressionam o sistema de
saude com atendimentos de emergéncia, autoridades sanitarias
de varios paises tém exigido que empresas ligadas a fabricacdo
e a importacdo de produtos cosméticos implementem acoes
de cosmetovigilancia'#>¢7,

Antes da implementacdo da nova norma, o cenario regulatério
no Brasil era regido pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 332, de 1° de dezembro de 2005, que determinava as empre-
sas fabricantes e importadoras de produtos cosméticos a implan-
tacdo de sistema de cosmetovigilancia®. Essa norma apresentava
uma série de lacunas, por exemplo: falta de diretrizes claras
sobre definicao de termos técnicos, como evento adverso grave
e cosmetovigilancia, requisitos minimos necessarios para a cria-
cdo e manutencao de um sistema de cosmetovigilancia e sobre
procedimentos de gestao dos eventos adversos graves, incluindo
prazo maximo para a notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)®.

A auséncia desses parametros técnicos na RDC n° 332/2005 tal-
vez seja um dos fatores que contribuiu para reduzida quantidade
de notificacdes de eventos adversos registrada pelas empresas
a Anvisa®. Esse cenario sublinhou a necessidade de uma atuali-
zacao regulatdria abrangente, culminando na criacdo da nova
norma, cujo proposito principal é fortalecer o sistema de cos-
metovigilancia nas empresas e instrumentalizar de forma mais
oportuna as acdes de vigilancia sanitaria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na direcao de garantir produtos
cosméticos seguros no Brasil.

0 objetivo deste estudo é descrever a trajetoria de elaboracdo
da nova norma de cosmetovigilancia destinada as empresas res-
ponsaveis pela regularizacdo de produtos cosméticos no Brasil.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

METODO

Desenho do estudo

Revisao documental, baseada em analise sistematica de docu-
mentos produzidos pela Anvisa, que compreendeu o periodo de
23 de abril de 2018 a 28 de agosto de 2024. A delimitacao do
recorte temporal do estudo, a definicao das palavras-chave e a
identificacao das fontes documentais relevantes foram orienta-
das pelo conhecimento tacito de um dos autores, adquirido por
meio de sua experiéncia profissional na Anvisa. O conhecimento
tacito é caracterizado como intuitivo, individualizado e acumu-
lado pela experiéncia, englobando crencas, atitudes, habilidades
e capacidades que um individuo utiliza para realizar atividades
em uma organizacao®. A pesquisa foi conduzida entre os meses
de agosto e setembro de 2024.

Local do estudo

A Anvisa foi selecionada como foco deste estudo devido ser a
principal autoridade regulatéria de produtos cosméticos no Bra-
sil, responsavel pela elaboracdo de normas, incluindo aquelas
que tratam de cosmetovigilancia. A Anvisa, também, mantém um
acervo extenso de documentos regulatorios, como relatorios téc-
nicos, pareceres e dados de vigilancia, que sao Uteis para uma
analise aprofundada do tema.

Definicdo de atividade regulatéria

Para efeito deste estudo, uma “atividade regulatéria” foi defi-
nida como a elaboracao de um documento especifico pela Anvisa,
objetivando dar seguimento ao processo regulatorio de revisao
da RDC n°® 332/2005. Esta abordagem se baseou na premissa de
que a elaboracao de cada documento formaliza e operaciona-
liza as decisdes e ajustes requeridos em cada etapa do processo
regulatorio, evidenciando o avanco e a participacdo de grupos
de stakeholders.

Critérios de inclusdo e exclusao

Os critérios de inclusao foram: i) documentos relevantes sobre a
revisao da RDC n°® 332/2005, incluindo: atos normativos, noticias,
relatorios, pareceres, oficios, memorandos, cartas e atas de reu-
nido; e ii) documentos gerados entre 23 de abril de 2018 e 28 de
agosto de 2024. Os critérios de exclusdao contemplaram docu-
mentos que: i) fazem parte de procedimentos administrativos
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rotineiros sem importancia para o estudo; ii) ndo tinham rela-
cao direta com o tema; iii) sem data de elaboracao/publicacao;
e iv) se mostraram redundantes ou semelhantes em termos de
conteldo e proposito, exceto quando apresentaram informacoes
novas e relevantes.

Coleta de dados

Trés fontes de informagdes foram utilizadas para a coleta dos
dados: i) Diario Oficial da Uniao; ii) Portal eletronico da Anvisa;
e iii) Sistema Eletronico de Informagdes da Anvisa (SEI/Anvisa)
(Quadro 1). A coleta de dados foi realizada em agosto de 2024.

O SEl/Anvisa é uma plataforma de gestdo de documentos e
processos administrativos eletronicos da Agéncia. Para este
estudo, foram analisados documentos do SEI/Anvisa contidos
em processos administrativos eletrénicos, os quais foram aber-
tos ou compartilhados com a geréncia responsavel pelas acoes
de cosmetovigilancia. Neste caso, a selecdo dos documen-
tos nao seguiu uma abordagem sistematizada, como o uso de
palavras-chave predefinidas.

Extracdo dos dados

A extracdo dos dados foi realizada de forma sistematica e
padronizada para garantir a consisténcia e confiabilidade das
informacoes coletadas. O processo iniciou-se com o desen-
volvimento de um instrumento de extracao, que consistiu em
uma planilha eletronica estruturada para o registro dos dados.
Nesta planilha, foram definidos campos especificos, incluindo
fonte do documento, tipo de documento, data de publicacao,
conteudo relevante e palavras-chave associadas. O processo de
extracao propriamente dito foi conduzido por um dos autores,
que realizou a leitura dos documentos, registrando informacoes
relevantes na planilha. De forma concomitante, aplicaram-se
os critérios de inclusao e exclusao para selecionar os documen-
tos incluidos no estudo.

Mota DM et al. Nova regulamentacao de cosmetovigilancia no Brasil

Apos a eliminacdo dos documentos duplicados, procedeu-se a
formacdo de um banco de dados Unico para posterior analise
na fase de sintese dos dados. Nesse banco, além da inclusao
da variavel “principais stakeholders”, criou-se a variavel “etapa
do processo regulatorio”, que categorizou cada documento.
As categorias predefinidas para essa ultima variavel foram base-
adas na Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021, que dispoe
sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da quali-
dade regulatodria na Anvisa'. As categorias foram:

« Planejamento regulatorio: inclui a identificacdo da necessi-
dade de regulamentacao e a definicao das prioridades regu-
latorias conforme a agenda regulatoria da Anvisa.

» Estudos e analises preliminares e revisao da literatura: coleta
e analise de informacdes e producdo de estudos, incluindo a
analise de impacto regulatorio, para embasar a decisao regu-
latéria, advindas de revisao de dados cientificos e discussoes
técnicas no ambito da Anvisa.

« Participacao social: inclusao de stakeholders externos por
meio de consultas, reuniées e outros eventos técnicos.

« Elaboracao do instrumento regulatorio: desenvolvimento da pro-
posta normativa com base nas etapas anteriores e posteriores,
considerando todas as contribuigoes e analises, inclusive juridica.

« Consulta publica da proposta de norma: disponibilizacdo da
proposta de norma ao publico para comentarios e sugestoes,
permitindo a participacao ampla da sociedade.

« Visitas técnicas: realizacdo de visitas a empresas para obter infor-
macdes praticas e diretas para ajustes na proposta da norma.

» Aprovacao final e publicacdo da norma: deliberacao final
e aprovacao da norma pelo 6rgdo competente dentro da
Anvisa, com consequente publicacdo no Diario Oficial da
Unido, concluindo o processo regulatorio.

Quadro 1. Estratégia de coleta de dados: fontes, tipos de documentos e estratégias de busca.

Fonte de dados | Tipo de documento Palavras-chave

Filtros de selecao

Endereco eletronico na internet

Diario Oficial da

ix Ato normativo Cosmetovigilancia
Uniao

Tipo de pesquisa: resultado exato
Onde pesquisar: tudo
Forma de pesquisa: ato a ato
Jornal: Secao 1 e 3 e Edicao
extra e suplementar

https://www.in.gov.br/leiturajornal

Noticia Cosmetovigilancia

Categoria: Salude e Vigilancia
Sanitaria

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
noticias-anvisa

Ato normativo,

Portal eletronico voto, relatorio e Cosmetovigilancia

Tipo,de ato: consulta pUblica
E um tema da agenda

https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

parecer, oficio,
ata de reunido,
memorando entre
outros

Eletronico de
Informacoes da
Anvisa

N&o se aplica

N&o se aplica

da Anvisa planilha de dados regulatoria: sim
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
Relatorio Nao se aplica Nao se aplica fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia/
agenda-regulatoria
. Relatorio, carta,
Sistema

Nao se aplica

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

SEl: Sistema Eletronico de Informagdes; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Sintese dos dados

Apds a extracao e categorizacao, procedeu-se a sintese dos dados
para uma analise da trajetoria regulatdria. Esse processo envol-
veu: 1. descricdo das atividades regulatdrias em ordem cronolo-
gica para mapear a evolucdo temporal do processo regulatorio,
identificando eventos-chave e periodos de intensa atividade;
2. analise dos conteldos dos documentos, enquadrando-os em
uma das etapas do processo regulatdrio predefinida; 3. mapea-
mento dos grupos de stakeholders envolvidos em cada etapa do
processo regulatorio; 4. elaboracdo de sintese narrativa com base
nas analises anteriores, descrevendo de forma coerente e abran-
gente a trajetoria da elaboracao da nova regulamentacao de cos-
metovigilancia, incluindo a quantificacdo dos dados em termos de
numero absoluto e porcentagem; e 5. validacdo da sintese final
pelos autores do estudo para garantir precisao, objetividade e
abrangéncia na representacao dos dados e informagdes coletados.

Consideracgoes éticas

Este estudo se baseou predominantemente em documentos de
acesso publico. O acesso a documentos especificos do SEI/Anvisa
foi devidamente autorizado pela geréncia responsavel pelas
acoes de cosmetovigilancia da Agéncia. Dado o carater publico e
nao sensivel dos dados em termos de informagdes pessoais, nao
foi necessaria a apreciacao do estudo por um Comité de Etica
em Pesquisa.

Os autores utilizaram as ferramentas de inteligéncia artificial
ChatGPT (https://chatgpt.com/) e Claude (https://claude.ai/
new) para melhorar a clareza, o estilo e a coeréncia do con-
teldo do estudo''2. E importante ressaltar que, apés o uso da

Documentos identificados (n = 251)
[Diario Oficial da Unido, n = 21;
portal da Anvisa, n = 25; SEI/Anvisa, n = 205)]
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ferramenta, os autores realizaram uma revisao criteriosa e edi-
taram o contetdo conforme necessario. Todas as analises, inter-
pretacoes e conclusoes foram desenvolvidas de forma indepen-
dente pelos autores, que assumem total responsabilidade pelo
conteldo integral do estudo.

RESULTADOS

Caracterizagdo dos documentos

Identificaram-se 251 documentos nas trés fontes de informacoes,
dos quais 77 (30,7%) foram incluidos no estudo, representando
o total de atividades regulatérias implementadas pela Anvisa
(Figura). Quinze tipos de documentos compuseram o estudo.
Os mais prevalentes incluiram: oficios (n = 21; 27,3%), relatorios
(n = 9; 11,7%), atos normativos (n = 8; 10,4%), cartas (n = 7;
9,1%), minutas de norma (n = 5; 6,5%) e noticias (n = 5; 6,5%).

Trajetoria da nova regulamentacdo de cosmetovigilancia

Atrajetoria da nova regulamentacédo de cosmetovigilancia come-
cou em 23 de abril de 2018, com a execucao da primeira ati-
vidade regulatoria, a producdo do documento “formulario de
iniciativa regulatoria”. Essa atividade, a época, cumpria o rito
do processo regulatorio no ambito interno da Anvisa e demons-
trava o interesse da area técnica na revisao da RDC n° 332/2005,
a normativa de cosmetovigilancia vigente. Os anos de 2024
(n = 42; 54,5%) e 2023 (n = 13; 16,9%) corresponderam aos dois
periodos de mais intensa atividade regulatéria, com a producao
de diversos documentos, enquanto em 2019 e 2022 houve a pro-
ducao de um documento em cada ano.

Documentos selecionados
(n = 235)

Documentos repetidos e excluidos (n = 16):
[Portal da Anvisa (n = 10) e SEI/Anvisa (n = 6)]

Documentos incluidos no estudo
(n=77)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.

Documentos excluidos, decorrentes das seguintes

razoes (n = 158):

- fazem parte de procedimentos administrativos
rotineiros = 117

« nao possuem relacao direta com o tema = 25

- sem data de elaboracdo/publicacao = 8

- mostraram-se redundantes ou muito semelhantes
em termos de conteuido e proposito = 8

SEl: Sistema Eletronico de Informagdes; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Figura. Fluxograma do processo de identificacao, selecao e inclusao dos documentos no estudo.
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O primeiro aviso publico da proposta de iniciativa regulato-
ria para revisao da norma vigente ocorreu com a inclusao do
tema de cosmetovigilancia na agenda regulatoria quadrienal
(2017-2020) da Anvisa, em setembro de 2018.

Em 28 de novembro, a Anvisa publicou o Despacho n°® 289, de 27
de novembro de 2018, que sinalizou a sociedade a abertura ofi-
cial de iniciativa regulatoria para a revisdo da RDC n°® 332/2005.
Precedendo e necessaria a publicacdo desse despacho, desta-
ca-se o trecho do voto lido pelo Diretor relator na reuniao da
Diretoria Colegiada da Anvisa, ocorrida em 20 de novembro de
2018. De acordo com esse documento,

[...] cabe destacar as diversas acdes que vém sendo realizadas
pelas areas de registro de produtos, incluindo cosméticos,
no sentido de simplificar seu controle pré-mercado mediante
a premissa de fortalecimento dos controles realizados no
pos-mercado. No entanto, nota-se que poucas acoes tém sido
realizadas para efetivamente fortalecer esse controle pos-
mercado, o que é objeto desse processo de regulamentacéo.

Na atualizacdo anual da agenda regulatoria (2017-2020), publi-
cada no Diario Oficial da Unidao em 23 de janeiro de 2019, ficou
mantida a revisao da RDC n° 332/2005, como um dos temas prio-
ritarios da Agéncia.

Em 2020 dois relatdrios foram finalizados e disponibilizados no
portal eletronico da Anvisa. O primeiro deles correspondeu ao
“Relatorio de Experiéncias Internacionais sobre Regulacdo de
Cosmetovigilancia” de junho de 2020. Esse documento apresen-
tou o cenario regulatorio internacional referente as agdes de
cosmetovigilancia no Canada, Estados Unidos, Unido Europeia e
Japao. Uma de suas consideracoes foi que

[...] apesar das diferencas na atuacdo de cada pais sobre
0 monitoramento poés-mercado [cosmetovigilancia], todos
compreendem a necessidade de deter as informacdes sobre
os produtos cosméticos que estao sendo comercializados em
seus mercados e sobre os respectivos fabricantes, assim como
também as informagdes relacionadas aos efeitos indesejaveis
e queixas técnicas que esses produtos possam causar.

A conclusdao do segundo relatorio, denominado de “Relatorio
de Definicdo e Analise do Problema Regulatério”, ocorreu em
novembro de 2020. De acordo com o documento, o problema
regulatorio a ser tratado pela Agéncia foi a “Inefetividade do
atual sistema de cosmetovigilancia [das empresas] no Brasil”.

Ambos os documentos fazem parte dos estudos preliminares e
revisdo da literatura e integraram o relatorio do estudo de ana-
lise de impacto regulatorio, que embasou a decisdao da Agéncia
na publicacao de um novo regulamento.

A Anvisa disponibilizou no seu portal eletrénico o “Formulario
e-participa” para coletar dados, informacdes e evidéncias de
stakeholders interessados na revisao da RDC n° 332/2005. Esse
formulario foi um dos mecanismos utilizados pela Anvisa para
incentivar a participacao social no processo de regulacao e ficou
disponivel entre 8 de setembro e 30 de novembro de 2020. Foram

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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recebidos 371 formularios preenchidos, principalmente, por con-
sumidores (n = 159; 42,8%), profissionais da saude (n = 79; 21,3%)
e empresas fabricantes ou importadoras (n = 73; 19,7%). As res-
postas dos consumidores, profissionais de servicos de beleza
(n = 24; 6,5%) e profissionais da salde destacaram a necessidade
de maior investimento em acgdes educativas e de comunicacao
relacionadas a cosmetovigilancia. As respostas dos profissionais
do SNVS (n = 36; 9,7%) e dos representantes das empresas indi-
caram a necessidade de detalhar diretrizes minimas no regula-
mento, como a definicdo de termos técnicos, responsabilidades,
orientacdes para tratamento de notificacoes, critérios para noti-
ficacdo a autoridade sanitaria, fluxo e prazos de notificacdo de
eventos adversos a produtos cosméticos.

Em 29 de novembro de 2021, a Agéncia publicou o Edital de
Chamamento n° 19, de 23 de novembro de 2021, anunciando a
coleta de contribuicées ao “Relatorio Preliminar de Analise de
Impacto Regulatorio” referente a revisdo da RDC n° 332/2005,
com prazo até 28 de janeiro de 2022. Na tentativa de aumentar o
engajamento de grupos de stakeholders nessa etapa do processo
regulatorio, a Anvisa divulgou a iniciativa em seu portal e enviou
oficios a entidades, como a Associacdo Brasileira da IndUstria
de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, a Sociedade Brasi-
leira de Dermatologia, a Associacao Brasileira de Cosmetologia,
a Associacao Nacional de Estética e Cosmetologia e aos orgéos de
vigilancia sanitaria dos estados e capitais.

De acordo com o documento “Relatério sobre a Tomada PUblica
de Subsidio”, publicado em marco de 2022, 19 participantes
opinaram sobre o “Relatorio Preliminar de Analise de Impacto
Regulatorio”, com predominancia dos representantes do setor
regulado (n = 6; 31,6%) e profissionais do SNVS (n = 4; 21,0%).
A falta de requisitos para implantacao de sistemas de cosmetovi-
gilancia nas empresas na RDC n° 332/2005 foi um dos principais
pontos destacados pelos respondentes.

Em julho de 2022, foi finalizado o “Relatério de Analise de
Impacto Regulatério sobre Cosmetovigilancia”. O documento
identificou como problema regulatorio a ser tratado a “Baixa
efetividade da RDC n° 332/2005 na estruturacao de sistemas de
cosmetovigilancia efetivos nas empresas do ramo de produtos
cosméticos”. A publicacdo de um novo regulamento, em subs-
tituicdo a RDC n° 332/2005, foi considerada a alternativa mais
adequada para o enfrentar o problema regulatério. Compunha
ainda essa alternativa, a elaboracao de um Manual de Inspecao
em Cosmetovigilancia destinado ao SNVS.

Apos a conclusdo da primeira versdao da minuta da RDC, em 26
de julho de 2023, uma série de atividades foram desencadeadas,
incluindo visitas técnicas a 12 empresas que se diferenciavam
quanto ao porte, aos tipos de produtos fabricados e as empresas
terceirizadas ou importadoras. As visitas, realizadas entre 30 de
agosto 2023 e 10 de maio de 2024, tinham como objetivo com-
preender a estrutura e operacao dos sistemas de cosmetovigilan-
cia implementados por essas empresas a fim de embasar ajustes
no texto da minuta da norma.
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Em 28 de novembro de 2023, a segunda versao da minuta da
RDC foi submetida a consulta publica, com um prazo de 120 dias
para o recebimento de comentarios e sugestdes, apds aprovacao
da Diretoria Colegiada da Anvisa em reuniao realizada em 22 de
novembro de 2023. Essa versao da norma continha 60 artigos,
distribuidos em trés capitulos, e um anexo. Ressalta-se que nessa
mesma reuniao colegiada foi aprovada a versao final do Relatorio
de Analise de Impacto Regulatério em Cosmetovigilancia, con-
forme previsto na Portaria n° 162/2021.

A Anvisa adotou diversas estratégias para aumentar o engaja-
mento de grupos de stakeholders, incluindo o envio de 16 ofi-
cios a diversas entidades, como o Conselho Federal de Medicina,
o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor e o Conselho
Federal de Quimica, a realizacdo de duas reunibes técnicas com
representantes do setor regulado, a producao de um webinar e a
publicacao de trés noticias no portal da Agéncia.

Durante o periodo da consulta publica, a Anvisa recebeu sete
cartas de entidades internacionais do setor regulado, provenien-
tes de sete paises, a maioria da América Latina, que expressaram
comentarios, especialmente, sobre trés aspectos do texto da
minuta: a) a notificacdo de todos os eventos adversos a Anvisa,
independentemente da gravidade; b) o prazo de sete dias para
a notificacao dos eventos adversos graves; e c) a implementacao
de acoes de comunicacao pela empresa, como a obrigacao de
produzir campanhas publicitarias ou educativas sobre a impor-
tancia de notificar eventos adversos para o consumidor.

A consulta publica resultou no recebimento de 66 formularios
validos, sendo 21 (31,8%) de pessoa fisica e 45 (68,2%) de pes-
soa juridica, totalizando 1.419 contribuicdes ao texto da norma.
As contribuicbes foram predominantemente do setor regulado
(n =36; 54,5%), seguidas por profissionais da satde (n = 13; 19,7%)
e cidadaos (n = 5; 7,6%). Prevaleceram as contribuicoes aceitas
(n =590; 41,6%) e aceitas parcialmente (n = 403; 28,4%). A titulo
ilustrativo, as trés contribuicdes aceitas ou aceitas parcialmente
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pela area técnica da Agéncia, que mais receberam sugestdes de
mudancas, foram: a) notificar eventos adversos graves a Anvisa;
b) prazo de 20 dias para notificacdo dos eventos adversos gra-
ves a Agéncia; e c) implementacdo de agbes de comunicacao,
quando identificadas situagdes de riscos a saude do consumidor.

Apds a incorporacdo de novas sugestdoes apresentadas pelas
areas técnicas de registro e fiscalizacdo de produtos cosméticos
da Anvisa na minuta da norma pos-consulta publica, o texto foi
encaminhado para analise juridica. O parecer juridico opinou
pela possibilidade de prosseguimento do processo, para delibe-
racao final da Diretoria Colegiada da Anvisa, com ressalvas sobre
os pontos destacados no parecer, que foram acatados pela area
técnica, em 8 de agosto de 2024.

ApOs seis anos e quatro meses de atividades, o processo regula-
torio foi concluido em 28 de agosto de 2024, com a publicacédo
da RDC n° 894, de 27 de agosto de 2024, cujo tema “revisao da
norma de cosmetovigilancia” constava na agenda regulatorio da
Anvisa para o biénio 2024-2025. Essa norma apresenta 55 arti-
gos distribuidos em trés capitulos. O capitulo dois, denominado
de “Sistema de Cosmetovigilancia da Empresa”, contém o maior
numero de artigos, totalizando 47 (85,4%) (Art. 3° ao Art. 49).
0 capitulo contempla detalhes sobre os requisitos minimos obri-
gatdrios para a implantacdo do Sistema de Cosmetovigilancia
nas empresas, gestao dos relatos de eventos adversos e outras
responsabilidades das empresas. A norma entrara em vigor em
28 de agosto de 2025.

Etapas do processo regulatéorio e engajamento dos grupos
de stakeholders

O processo de elaboracao da nova regulamentacao de cosmeto-
vigilancia envolveu sete etapas desenvolvidas entre abril de 2018
e agosto de 2024 (Quadro 2). A cada etapa, buscou-se o enga-
jamento de diversos grupos de stakeholders, muitos dos quais
contribuiram com comentarios e sugestdes. Duas atividades,

Quadro 2. Etapas do processo regulatorio e participacdo dos grupos de stakeholders na elaboracéo da nova regulamentacao de cosmetovigilancia.

Periodo Grupos de stakeholders
Etapa do processo regulatoério N° de atividades

(meses) N° Descricao
04/2018 a 12/2023 Planejamento regulatorio 7 2 Anvisa e sociedade
(68 meses)
06/2020 a 07/2023 Estudos e analises preliminares e Ar_1v1_sa, c_onsum1d9res, profissionais dejsaide,

s . 6 7 profissionais de servicos de beleza, setor regulado
(37 meses) revisao da literatura . .

(nacional), SNVS e sociedade
Anvisa, consumidores, governo profissionais de
?:3/2;23;)04/2024 Participacao social 17 8 saude, profissionais de servicos de beleza, setor
regulado (nacional), SNVS e sociedade
07/2023 a 08/2024 Elaboracao do instrumento 19 3 Anvisa, setor regulado (nacional) e setor regulado
(13 meses) regulatorio (internacional)
11/2023 a 05/2024 Consulta publica da proposta de Anvisa, consumidores, governo, outros profissionais,
(6 meses) norma 20 9 profissionais de salde, profissionais de servicos de
beleza, setor regulado (nacional), SNVS e sociedade

NS 2 U Visitas técnicas 3 3 Anvisa, setor regulado (nacional) e SNVS
(9 meses)
08/2924 Aprovagéo final e publicacéo da 3 4 Anvisa, setor regulado (nacional), SNVS e sociedade
(1 més) norma

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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classificadas, cada uma, em duas etapas especificas do processo
regulatorio, nao foram incluidas no nimero de atividades apre-
sentadas no Quadro 2.

As trés principais etapas do processo de elaboracao da nova regu-
lamentacao de cosmetovigilancia, com o maior nimero de ativida-
des executadas, foram: a consulta publica da proposta de norma
(n = 20; 26,7%), a elaboracdo do instrumento regulatério (n =19;
25,3%) e a participacao social (n = 17; 22,7%). Enquanto a consulta
publica e a participacéo social contaram, respectivamente, com a
colaboracao de nove e oito grupos de stakeholders, a elaboracao
do instrumento regulatdrio teve o engajamento de trés grupos.
Ressalta-se que, embora as manifestacoes do setor regulado inter-
nacional tenham sido recebidas durante o periodo da consulta
publica, elas ndo foram quantificadas nessa etapa do processo
regulatorio, pois chegaram por meio de cartas e ndo pelo preen-
chimento do formulario eletr6nico destinado a consulta publica.
Assim, essas contribuicoes foram contabilizadas como atividades
regulatorias na etapa de elaboracdo do instrumento regulatorio.
Esse procedimento também foi adotado para duas reunides reali-
zadas entre a area técnica da Anvisa e o setor regulado nacional.

E possivel observar que a etapa de planejamento regulatério foi
a mais longa de todo o processo regulatorio de elaboracao da
nova regulamentacao de cosmetovigilancia, com duracao de 68
meses. As atividades dessa etapa foram executadas de forma
pontual e ndo constante. A atividade regulatéria que explica
essa extensao de prazo foi a publicacao, em 18 de dezembro
de 2023, da Portaria n° 1.409, de 15 de dezembro de 2023, que
aprovou a agenda regulatoria da Anvisa para o biénio 2024-2025.
Nesse documento, foi mantido o tema “revisao da norma de cos-
metovigilancia”, sinalizando para a sociedade a continuacédo do
processo regulatorio de revisdo da RDC n° 332/2005.

DISCUSSAO

Atrajetéria da nova regulamentacao de cosmetovigilancia abran-
geu um periodo relativamente extenso. O processo englobou
multiplas etapas, desde a identificacdo inicial da necessidade
de revisao da RDC n° 332/2005, passando pela realizacao de um
estudo de analise de impacto regulatorio, consulta publica até
culminar na publicacao da nova norma.

Como o estudo se baseou na regulamentacdo de uma norma
especifica de cosmetovigilancia, a generalizacdo dos seus acha-
dos pode ser limitada a outros processos regulatorios da Anvisa.
0 estudo foi realizado no contexto regulatério brasileiro, especi-
ficamente focado na Anvisa. As particularidades do sistema regu-
latorio nacional podem limitar a aplicabilidade dos resultados a
contextos internacionais.

Outra limitacdo do estudo se refere a possivel dificuldade
de sua reprodutibilidade, uma vez que uma das fontes docu-
mentais utilizadas contém documentos com acesso restrito
em alguns casos. Embora o estudo tenha priorizado dados de
acesso publico, como documentos do Diario Oficial da Unido
e do Portal da Anvisa, o uso de informacdes internas do
SEl/Anvisa pode limitar o acesso de outros pesquisadores aos
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dados originais. Por outro lado, o detalhamento das fontes e
dos critérios de inclusdo descritos no artigo busca minimizar
esse impacto, permitindo uma avaliacdo critica e contextua-
lizacdo adequada dos resultados apresentados. Além disso,
a caréncia de artigos cientificos sobre processos regulatorios
em cosmetovigilancia limitou a comparagao dos achados deste
estudo com a literatura existente, evidenciando uma lacuna
que deve ser abordada por futuras pesquisas.

A revisao documental adotada neste estudo mostrou-se adequada
para descrever a trajetoria regulatéria da nova norma de cosmeto-
vigilancia, fornecendo uma visdo detalhada e contextualizada do
processo regulatoério. Documentos oficiais analisados permitiram
compreender o ambiente organizacional e fatores que influencia-
ram as decisdes regulatérias. De acordo com a literatura, a pes-
quisa documental é uma abordagem “nao reativa”, preservando
a integridade dos dados coletados e sendo amplamente utilizada
em estudos que buscam descrever e comparar fenémenos sociais,
identificando caracteristicas ou tendéncias' ™.

A elaboracdo de normas subsidiadas por estudos de analise de
impacto regulatorio pode justificar, em parte, o tempo consu-
mido para a finalizac&o de todo o processo regulatério. Conforme
as diretrizes da Comissao Europeia, o tempo médio estimado
para a conclusdo de um estudo de analise de impacto regula-
torio é de aproximadamente um ano'. Nos Estados Unidos, um
estudo que avaliou o tempo de realizacao de analises de impacto
regulatoério de normas revelou que o processo completo, desde
a concepcao inicial até a finalizagdo, levou em média 3,5 anos
(43 meses)™. No caso especifico da norma de cosmetovigilan-
cia, as atividades regulatorias relacionadas a analise de impacto
regulatorio que subsidiaram sua elaboracdo levaram pouco mais
de trés anos para serem concluidas. Esse prazo é compativel com
o tempo observado no contexto norte-americano.

Outro fator que pode ter contribuido para o prolongamento do
processo regulatorio foi a intensa atuacdo da Anvisa em res-
posta a pandemia de COVID-19, entre janeiro de 2020 e julho
de 2022". Para responder de forma rapida e eficaz a emergéncia
de salde publica, a Anvisa precisou priorizar essas acoes'®, o que
possivelmente impactou o andamento de outros processos regu-
latorios, incluindo a revisao da RDC n° 332/2005.

E importante destacar que longos prazos em processos regu-
latorios no campo da salde parecem ser comuns. Um estudo
sobre os atrasos na conclusao de 40 normas da Food and Drug
Administration (FDA) nos Estados Unidos revelou que o tempo
mediano para finalizacdo dessas normas foi de 7,3 anos®.
As normas economicamente significativas, que exigem analises
de custo-beneficio, apresentaram um tempo mediano maior
quando comparadas aquelas nao economicamente significa-
tivas (7,7 versus 5,3 anos). A fase de deliberacdo pré-norma
(inclui a analise de impacto regulatorio) foi a que mais contri-
buiu para o tempo total, seguida pela deliberacdo pos-revisao
do regulamento (inclui a consulta pUblica)®. Esses dados suge-
rem que o tempo consumido para a elaboracao da nova regu-
lamentacdo de cosmetovigilancia no Brasil estd alinhado com
padrdes internacionais.
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A diversidade de documentos produzidos ao longo do processo
regulatorio da nova regulamentacdo de cosmetovigilancia evi-
dencia as mdltiplas atividades regulatoérias que foram neces-
sarias para garantir o cumprimento dos requisitos legais e
técnicos, incluindo a participagao social, previstos na Portaria
n° 162/2021'. A predominancia de envio de oficios e a publi-
cacao de relatorios e atos normativos, por exemplo, ilustram o
esforco da Anvisa em manter uma relacao transparente e cola-
borativa com grupos de stakeholders, enquanto as minutas de
norma refletem a evolucao interna do processo regulatorio.

A consulta publica foi a etapa com o maior niUmero de grupos de
stakeholders envolvidos, seguida da participacao social. Esses
resultados refletem a importancia de processos consultivos amplos
e inclusivos, que, conforme argumentado na literatura, contri-
buem para a legitimidade processual e para a aceitacao da norma
regulatoria?®. Dados da literatura apontam que os stakeholders
estdo presentes de forma frequente e sistematica nos mecanismos
oficiais de participacao nos processos regulatorios da Anvisa?'. Isso
decorre do fato que dificilmente a Anvisa unilateralmente capta-
ria todas as nuancas e a complexidade dos temas em processos
regulatorios para aperfeicoar normas em revisao?.

O simples fato de realizar consultas ndao garante, por si so,
a aceitacdo imediata dos resultados regulatdrios?. A legitimidade
processual gerada por esses mecanismos garante a aceitacao entre
grupos que podem inicialmente ser contrarios a regulamentacao.
No contexto da nova regulamentacao de cosmetovigilancia, isso
pode ser observado na forma como os diferentes grupos de stake-
holders tiveram a oportunidade de participar de diversos tipos de
consultas, visitas técnicas e outras atividades regulatorias.

Apesar da forte participacdo nas etapas de consulta pUblica
e participacdo social, a elaboracao do instrumento regulaté-
rio contou com a colaboracdo de um numero mais restrito de
grupos de stakeholders, com o envolvimento concentrado do
setor regulado. Esse achado pode indicar que, enquanto a par-
ticipacdo ampla é essencial para a formulacao das diretrizes
gerais da norma, a etapa de consolidacado técnica do regula-
mento tende a depender mais do dialogo com grupos especi-
ficos diretamente impactados pelas mudancas. Neste estudo,
observou-se que o setor regulado participou diretamente de
quase todo o processo da nova regulamentacao de cosmeto-
vigilancia, a excecédo da etapa de planejamento regulatorio.

Quatro fatores explicam a predominancia do setor regulado nos
processos regulatorios’’. A capacidade de organizacdo do setor
confere uma vantagem comparativa sobre outros grupos de stake-
holders na obtencao de beneficios regulatoérios. Em segundo lugar,
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ders e a abrangéncia da nova norma sugerem um avanco signifi-
cativo na regulamentagao da cosmetovigilancia no Brasil.

E igualmente importante reconhecer que a elaboracao de normas
complexas e de grande relevancia para a salde publica, como a
nova regulamentacdo de cosmetovigilancia, requer tempo ade-
quado para garantir sua qualidade, eficacia e aceitacéo pelos gru-
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