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Ferramenta do VIGIPOS

Sistema Nacional de Notificacoes para a
Vigilancia Sanitaria




VIGIPOS

Portaria n® 1660 de 22 de julho de 2009 — .
Instituiu o Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria;

Antes disso a vigilancia sanitaria ja realizava
acoes de VIGIPOS, com base na legislacéo
sanitaria,

O termo VIGIPOS teve importancia para a
padronizacao de acoes e valorizacao do
trabalho;

O NOTIVISA como a ferramenta do VIGIPOS
fortaleceu o0 SNVS no trabalho nesta area.




VIGIPOS

o VIGIPOS: Vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas
téecnicas (QT) de produtos sob
vigilancia Sanitaria.
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VIGILANCIA SANITARIA

o Proteger e promover a saude da
populacao, garantindo a seguranca
sanitaria de produtos desde o
processo fabril ao produto no
mercado.




LEGISLACAO

Portaria MS n° 1660 de 22/07/2009

o Institui o Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte
integrante do Sistema Unico de Satde - SUS.

a O NOTIVISA é a ferramenta do VIGIPOS previsto na
Portaria n°® 1660 para receber as notificacoes de EA e
QT relacionadas aos produtos.




SNNVS - Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Nivel Eederal: o Estadual: 27 6rgaos

ANVISA + INCQS de VISA das |
(Instituto Nacional de Secretarias Estaduais
Controle e Qualidade de Saude e LACENS.
em Saude).

o Municipal: 5.543
municipios; VISA
Municipal

Lucchese, G. A vigilancia sanitaria no Sistema Unico de Sadde.



PRODUTOS COSMETICOS
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(ate 168 1ngredientes) e 06 produtos cosmeticos (85
ingredientes), respectivamente.

r PRODUTOS COSMETICOS

(Hamilton e Gannes, 2011)

= Em 2011, o setor de cosméticos no Brasil registrou um
faturamento de USS 43 bilhdes, o que assegurou ao Brasil a
terceira posicdo no ranking mundial do mercado de
cosméticos, liderado pelos Estados Unidos e seguido pelo

s Mulheres e homens usam diartamente, em média, 12 produtos
Japdo (ABIHPEC, 2012).

Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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EVENTOS ADVERSOS A
COSMETICOS OBSERVADOS

Pinicacao, ardéncia, eritema;

Dermatite de contato alergica;

Dermatite de contato causada por irritacao;
Dermatite de contato;
~otoalérgica/fototoxicidade;

Acne cosmeética;




" EVENTO ADVERSO GRAVE &

qualquer evento que:

o Seja fatal;
o Ameace avida;

o Seja Incapacitante de forma significativa ou
permanente;

o Requeira ou prolongue a hospitalizacao,
o Cause anomalia congeénita;

o Evento clinicamente significante*.
*quando impede a atividade cotidiana do paciente.




FATORES QUE PODEM CONTRIBUIR
PARA OCORRENCIA DE UM EVENTO

ADVERSO
ao Falhas no desenvolvimento do produto (Ex: escolha
Inadequada das materias-primas, conservante
Inadequado;

o Produtos clandestinos e com substancias em desacordo
com a legislacao vigente;

o Problemas de fabricacao/ controle de qualidade/ néao
cumprimento das BPF (Ex: contaminacao do produto);

a Caracteristicas intrinsecas ao individuo (Ex: alergias).




CUIDADO NEM TUDO E EVENTO
ADVERSO A COSMETICO!

a0 Doencas de pele podem simular reacoes a
cosmeéticos;

o ReacOes alérgicas a outros produtos podem ser
confundidas com reacbes a cosmeticos (ex:
reacoes a medicamentos, reacoes a alimentos);

o O uso Inadequado de qualguer produto pode
levar a uma reacao adversa.




IMPORTANCIA DA
IMPLANTACAO DA

,‘ .
AN |
COSMETOVIGILANCIA "\ ‘ ¢

l -™ .

a Livre acesso aos produtos cosmeticos;

o Uso cada vez mais precoce;

a Grande n° de produtos utilizados ao mesmo
tempo;

o Responsabilidade com a protecao da saude
da populacao.




' CAMPO DE APLICACAO DA
COSMETOVIGILANCIA

o Conduzir avaliacoes complementares e/ou
estudos relacionados ao uso seguro de
produtos cosmeéticos;

o Identificar  produtos  cosmeéticos  e/ou
Ingredientes que podem apresentar riscos a
saude do consumidor.




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.




SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA
RDC 332/05

o Registro dos relatos de ocorréncias de
eventos adversos/avaliacao;

a0 Registro das medidas adotadas;

o Notificacao a ANVISA.




PRIORIDADE DE INVESTIGACAO

Investigacao Obrigatoria De Caso Isolado

1.0BITO

2.LESAO PERMANENTE

3.LESAO TEMPORARIA GRAVE

4.SINAL = Frequéncia elevada de
notificacoes de EA referentes ao mesmo
produto



SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGILANCIA SANITARIA

o Documentar, investigar e analisar 0S
relatos de eventos adversos;

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

o Sistematizar as informacoes dos relatos.




SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGILANCIA SANITARIA

Construcao e gerenciamento de um banco de
dados relacionados a produtos cosmeticos,
suas matérias-primas, ocorréncia de eventos
adversos e seguranca de uso.




SISTEMA COSMETOVIGILANCIA NO
AMBITO DA VIGILANCIA SANITARIA

ACOES REGULATORIAS

o Modificacao de informacOes da rotulagem
(modo de uso, inclusao de adverténcias);

n Publicacao de alertas e orientacoes para uso
racional;

o Revisao dos ingredientes utilizados e suas
concentragcfes de uso em cosmeticos;

a0 Retirada de lotes do mercado, suspensao do
produto e cancelamento do registro.



45 NOTIVISA

Sistema de Nouf cagoes em Vigildnc a Sanitana

o Sistema Informatizado na plataforma web
para receber as notificacoes de EA e QT

relacionados com os produtos sob vigilancia
sanitaria.

WWWw.anvisa.gov.br
www.saude.pr.gov.br



http://www.anvisa.gov.br/
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Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria

Quem deve notificar?

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

« Cidadao- por meio do formulario do Cidadao
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/formularios/co

smetico.doc)

‘

;1; |— Agéncia Nacional
_I\T’ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

ANV ISA




NOTIVISA

Apresentacao

Bem-vindo ao Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n°
1.660, de 22 de Julho de 2009, do Ministério da Saude, para receber as notificacbes de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas aos seguintes produtos sob
vigilancia sanitaria:

Medicamentos

Vacinas e Imunoglobulinas;

Artigos Médico-Hospitalares;

Equipamentos Médico-Hospitalares;

Produtos para Diagnostico de uso In Vitro;

Uso de Sangue ou Componentes;

Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ou Perfume;
Saneantes;

Agrotoxicos.

O NOTIVISA é o sistema de informacdo que visa fortalecer a vigilancia pés-uso/ pos-
comercializagao, hoje conhecida como VIGIPOS, por meio do monitoramento de eventos
adversos (EA) e de gueixas técnicas (QT) associados aos produtos listados acima.
No ambito do VIGIPOS, sera considerado evento adverso aquele que causou dano a
saude. Se, até o momento da notificacao, o problema observado no produto ainda nao tiver
causado nenhum dano a salde, este devera ser notificado como gueixa técnica.



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
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@x NOTIVISA  ccosiem

Sistema de Motificacoes em Vigilancia Sanitaria

destagues

John=on & Johnson inicia recsll do produto Grampeador Cirdrgico

Adequacdo das solugdes parenterais 3o sistema fechado

Sequnda nota 3 sociedade sobre o medicamerto Arcoxiz® [etoricoxibe)

Alerts da Boston Scientific Corporation sobre 3 walidade do produto Sisterns Obtrygs
trasnsobturador médio-uretral

Alerta de recal! do produts Wallstert endoprdtese com sistema de liberagdo Unistep

Recalhimento do Equipo para Paclitaxel da Baxter

Esclareci mentos sobre 3 sequranca e eficacia do Acido Linoléico Conjugado [CLA]

Far macowvigildncia divulga irforme

Mais destaques links de interesse  fale conosco
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Arquivo  Editar w:- avoritos  Ferramentas  Ajuda

« I wwwi.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

@ Vigildncia Sanitdria - Secretaria da Sa... ¢ |{ | Sisterna de Motificacdes em Vigilanci..,

FEx Ministério da Saude

= . Agéncia Nacional AW &
—l' — de Vigilincia Sanitaria ~ Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria | 8¢ 214 ‘,E I SA
MW.I'.-EI'I\'ISE.QU'-'.br

- Institudonal  AnvisaDivulga Servigos  Areasde Atuagio  Legislagio —EE.‘&'E, ] l:;:fardo

Informe seus dados para acesso

e-Mail: |marc:iamarques Eszesa pr.gov br |

Senha: ||||-|||- |

Acessar

Esqueci minha senha
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Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

@  Notificar
Identificacao
ﬁ‘;@ Motificactes : - .
Pendentes 1 - Identificacdo do Notificador
Acompanhar 1.1. Mome completo:
@ Notificacao ||"-I'|E|rciE| Marques de Azevedo dos Santos |
'@ Gerenclar 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
Motificactes |marc:iamarques@sesa.pr.gmr.br | | | | |
m Importar 1.5. Categoria do notificador:
Notificagdo Visa Estadual |
&f] Exportacoes 2 - Produto Motivo da Notificacdo
Especificas
2.1, ) Medicamento
[P sair o ,
2.2, ') Vadna e Imunoglobulina
Manual 2.3. ' Pesquisa Clinica
2.4, ) Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Versao -
2.5, ) Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infus3o, ete.)
Dicionario de exportacdo — L
2.6, ' KtReagente para Diagnostico i wiro

2.7. @ Coemético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8. ' Uso de Sangue ou Componente
2.8, ) Saneantes

2.10. 0 Agrotdxico

Houve dano i saide? @ sm O NEo




NOTIVISA

EVENTO ADVERSO
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nstitudonal  Anwisa Divulga

Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,

B  Notificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.06.002528
@@ Motificaghes =1
Pendentas
| Dados do Evento | | ProdutoEmpresa | | Padente |
@ ﬁﬁmﬁ:‘g&ar | Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacbes | | Pendéndias |
2 Gerenciar 4 - Evento Adverso
Notificacoes 4,1, Descreva detalhadamente o Evento Adversao ; (%)
B Importar
Motificacdo
q Expnrl;au;ﬁes
Especificas

4,2, Evento Adverso (WHO-ART):

@ Sair | || Pesquisar |

4,3, Data da ocorrénda: ()

Manual

. 4.4, Local da ocorrénda do Evento Adverso: (%) 4,5, Endereco do local da ocorrénda do Evento Adverso:
Versao | .. Selecione ©.. El | |
Diciondrio de exportacio | |4.6. Pais: (%) 4.7. UF: (%) 4.8, Municipio: (*)

| BRASIL El | .. Selecione .. El | .. Selecione .. El

{*) Campo obrigatario

El | Salvar || Enviar |




CADASTRO DO EVENTO
ADVERSO

o O EA deve ser incluido utilizando-se o
dicionario WHO ART. Digite trés letras do
nome do evento e cligue em “consultar
WHO ART” - terminologia de Reacoes
Adversas da Organizacao Mundial da Saude
(World Health Organization - Adverse
Reaction Terminology).
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Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,

B  Notificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.06.002528
Motificacties ="
Pendentes
| DadosdoEvents | | Produto Empresa | | Padent= |
Acompanhar = P—
@ Notificacio | Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacbes | | Pendéndias |
2 Gerenciar 5 - Produto e Empresa
Notificagoes 5.1, Namero do registro na ANVISAMS; 5.2, CMP] da empresa fabricante ou importador:
Im ; || . . . || Pesquisar | | || Pesquisar
B b = Caso o produto seja Motificado na AMVISAMS (Res. 343/05)
Naotificacdo = e
nao haverd nimero de registro.,
Exportactes
N Especificas 6 - Dados do Produto

6.1, Mome comerdial do produto: (%)

I? Sair | || Pesguisar |
6.2, Categoria: (*)

Manual | .iSelecione::.. EI
. 6.3. Data de fabricaco:

— Ao []

Dicionario de exportacdo | |6.4. Nimero do lote: 6.5, Data de validade:

| | Ao [<]

6.6. Produto impartado?

2V 85m  MEo




7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razao sodal do fabricante: (%)

7.2, Endereco do fabricante:

7.3, Mumero do telefone/SAC do fabricante:

7.4, UF do fabricante: (*) 7.5, Municipio do fabricante: (%)

| ..o Selecione .. EI | ..o Selecione ::.EI

| Limpar dados da empresa e do produto |

{*) Campo obrigatdrio

(S ||
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B Naotificar

Maotificactes
Pendentes

@8 Novneacho
a]
G4

Gerenclar
Naotificactes

Importar
Motificacao

Exportagd
@ especinicas
[ sair

Manual
Versdo

Dicionario de exportacdo

de Vigildncia Sanitiria

L Agéncia Nacional
=
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NOTIVISA

Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,
Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Nimero da Notificacio: 2013.06.002528

| Dados do Evento || Produto Empresa || Paciente |
| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informagies | | Pendéncas |

8 - Informacies do paciente ou usuario

8. 1. Nome completo do paciente: () 8.2, Inidais: 8.3. Nome e iniciais
| || | |ignerades
8.4. Mome completo da m3e do paciente: 8.5. Iniciais da m3e: 8.6. Nome e inidiais da
| | mae ignorados
8.7. Endereco do paciente: 8.8. UF: (%)
| | ... Selecione .. EI
8.9. Municipio: {*) 8.10. Telefone do paciente:
| .. Selecione .. EI | |
8.11. Sexo: {*) 8.12. Raca/Cor:
) Masauline ) Feminino ) Ignorado | -1 Selecione . EI
8.13, Ocupacdo do paciente ou usurio: Cédigo para referéncia:

|| Pesguisar |

8.14. Data de nasdmento:

Dia_[~][Mes [] (A0 [+]

8.15. Idade na data da ocorréncia: [*) 8.16. Mamera do prontudrio:

| ||..::Selecione::.. EI |

8.17. Mimero do Cartdo SUS:

8.18. O evento levou ou prolongou a internacdo? ()

0 sim O Nge © Ignorado ) NEo se aplica

9 - Evolucdo do caso

9.1. Foi a 6bito? (%)
@ sm © Nge © Ignorade © NEo se aplica

9.2, Houve lesdo permanente? (*)

0 sim O Nge © Ignorado ) NEo se aplica

9.3. Houve lesdo tempaoréria? (%)

) sim © N0 O Ignorade ) NEo se aplica

(*) Campo obrigatéria

Salvar Ervviar
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Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,
B  nNotificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.06.002528

@E Notificagtes
Pendentes
| Dados do Evento | | Produto Empresa | | Padente |
Acompanhar = —
@ Notificacio J Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informagdes | | Pendéncias |
IE Gerenciar 10 - Antecedentes Pessoais
Notificagoes 10. 1. Utilizou algum tipo de medicamento (antinflamatorio, anticoncepconal, antibiotica) durante o periodo de uso do produto
suspeito?
ﬁ Importar B e @ s
Notificagao ' §im " Nao

- 10. 2. Utilizou outros produtos cosméticos, perfumes ou de higiene pessoal durante o periodo de utilizacio do produto
@ Exportactes suzpeito?

Fspecificas © sm © Nio
@ Sair 10.3. Realizou procedimentos médicos/estéticos durante o perindo de utilizacdo do produto suspeito (ex: depilacio, limpeza de
pele, peeling, eto)?
© sm O Nio
Manual 10.4. Ja apresentou reactes anteriores a outros produtos?
Verso O sm O NEo

10. 5. Possui antecedentes alérgicos?
Diciondrio de exportacdo

O sim ) NEo

10.6. Gestante?

) Sim ') Mo

{*) Campo obrigatdrio

[Safvar | vr |
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Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,
B  Motificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.06.002528

@E Notificagtes
Pendentes
| Dados do Evento | | Produto Empresa | | Paciente |
Acompanhar = P—
@ Notificacao | Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacdes | | Pendéndas
2 Gerenciar 11 - Dados Complementares
Notificacoes 11.1. Local de aplicacdo do produto:
Importar Outros Area Dos Olhos Axilas
ﬁ Motificacdo O O O
|| Barriga [|Bracos [ Cabelo
Exportagbes
@ Especificas [ Cllins [] Corpo Inteiro Exceto Mucosas [[]Costas
[] Coura Cabeludao []Coxas [ Cuticula
| ? Sair
[|Dentes [|Face [T Ghiteos
Marsal || Labios [ Mos [[|Mucosa Genital Externa
[ |Mucosa Oral [| Mariz []COmbros
Versdo .
[]Orelhas [] Orgdos Genitais Externos []Palpebras
Dicionario de exportacio D Pernas D Pés |:| Pescocn
[] Seios [] Sobrancelhas [ Tarax
[]Unhas




11.2. Freqgléndia:

) Menosdeumawveraodia ) Umawveraodia ) Duaswveresaodia ') Mais de duas vezes ao dia

11.3. Tempo de uso do produto até o aparecimento da reacdo:

|:|Minutu{5}| |:|Hnra{5] |:|Dia{5}| DIgnnradn

11.4 Qual foi o tempo de duracdo da reaco?

|:| Hora(s) |:| Dia(s) I:I Més(es) |:| Ano(s) [ Ignorado

11.5. Houve melhara na reacdo ocorrida apds a suspensdo do uso do produto? (%)

0 Sim ') Nao ' Ignorado

11.6. & reacdo reaparecey ao usar o produto novamente? (%)

0 Sim ) Mo ') MEo usou novamente

11.7. A pessoa ja apresentou reacdo a esse produto anteriormente? (*)

0 Sim ') MN&o ' Primeira vez que utiliza o produto

11.8. A reacdo atrapalhou os afazeres diarios (falta ao trabalho, impedimento de viagens, impacto impartante no aspecto do
individun)?

) sim D) MEo

11.9, Foi ao medico? (%)

— -

) sim D) MEo

11.10. Foram aplicados produtos, chas, medicamentos?

0 Sim ) NEo

11.11, Foram realizados exames complementares? [*)

) Sm ) MNao

(*) Campo obrigatério

EraETa
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Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,

= Matificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Niumero da Notificacdo: 2013.06.002528
@@ Motificagtes
Pendentes
| DadosdoEvento | | ProdutoEmpresa | | Padente |
Acompanhar = P
@ Notificacio | Antecedentes | | Dados Complementares | | OQutras Informacies | | Pendéncias
.@ Gerenciar Outras informacies importantes
Notificacdes 12.1. A utilizacdo do produto seguiu as instructes do fabricante? ()
m Impm‘tar__ ) 8im ) Mao
Motificacac 12.2. O produto apresenta alteractes (suspeita de desvio de qualidade)? (%)
E}-:pnrl:;:l - ) Sim ) Mao ) Ignorado
i E Especificas 12, 3. Local de aquisicio do produto: (%)
| .20 Selecione .. EI
I? Sair 12.4. Possui nota fiscal da compra do produto? (%)
D s5im 0 Nge O Ignorado
Manual 12. 5. Houve comunicacao a indastriafdistribuidor? (*)
- D s5im 0 Nge O Ignorado
Versao
12.6. Foram adotadas outras providéndas apos a identificacdo do problema?
Diciondrio de exportacdo ) sim ) Mo

12.7. Existem amostras integras para a coleta? (%)
0 sim O Mo

12.8. Existem rdtulos do produto para a coleta? (%)
) sim ) Mo

12,9, Observacoes:

({*) Campo obrigatdrio

Saivar | [ Envir




@ Vigildncia Sanitaria - Secretaria da 5a... || | Sistema de MNotificages em Vigilanci... | {1 NOTIVISA ==.. = | + I
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Formulario para notificacdo de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,

Motificar Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Nidmero da Notificacdo: 2013.06.002528
Notificagtes =
Pendentes
| Dados do Evento | | Produto Empresa | | Padente |

Acompanhar = e
Netificaciio | Antecedentes | | Dados Complementares | [ Outras Informacies | | Pendéncdias
- Pendéncias

Motificagbes Qs seguintes campos necessitam verificacio:

2 T & & o

Hgﬁﬁg:crﬁo Dados do evento:
Data da identificagdo: Campe obrigatdrio ndo preenchido.
. Descreva detalhadamente a Queixa Téonica/Evento Adverso: Campe obrigatdrio ndo preenchido.
Exportactes . . ]
Especificas Loca_l da ocorrénca dF: E\J’?I-ﬂtﬂ Eduerso: Cgmpo obrigatdrio ndo preenchido.
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
@ Sair Produto e empresa:
Categoria do produto: Campao cbrigatdrio ndo preenchido.
Mome comercial do produto: Campo obrigatério ndo preenchida.
Manual Meme ou razdo sodal do fabricante fimportador: Campo obrigatério ndo preenchide.
Versdo Paciente:

A . Foi a dbito?: Campo obrigatdrio ndo preenchidao.
Dicionrio de exportacso | | Houye les3o permanente?: Campo obrigatério ndo preenchido.
Houwve lesdo temporaria?: Campo obrigatdrio ndo preenchida.
Idade na data de ocorréncia: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Municipio do paciente: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Maome completo do paciente, Iniciais do nome do pacients,Nome e inidiais ignorados: Pelo menos um dos campos deve ser
informado.

O evento levou a internacdo?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Sexo do Padente: Campo obrigatdrio ndo preenchida.

IUF do paciente: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Unidade de medida da idade: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Dados complementares:

A pessoa jé apresentou reacdo a esse produto anteriormente?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

A reacdo reapareceu ao usar o produto novamente?: Campo obrigatério ndo preenchido.

Apds suspender o uso do produto a reacdo desapareceu ou melhorou?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Foi a0 médico?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Foram realizados exames complementares?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Qutras informagtes:

A utilizagdo do produto seguiu as instrugdes do fabricante?: Campe abrigatdrio ndo preenchido.

Existern amostras integras para coleta?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Existemn ratulos do produto para coleta?: Campe obrigatdrio ndo preenchido.

Houwe comunicagao a indastriafdistribuidor?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Local de aguisicdo do produto: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

O produto apresenta alteragbes (suspeita de desvio de qualidade)?: Campo obrigatdrio ndo preenchida.
Possui nota fiscal da compra do produto?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.




Evento Adverso

A empresa XXX esta fabricando cosméticos em casa e vendendo na internet, peco
gue investiguem a situacdo, ela nédo tem fabrica, nem Anvisa nem quimico
responsavel e nem autorizacao para fabricar esmaltes. Veja a LOJA VIRTUAL dela
http://xxxx.com. Comprei um esmalte dela e minha unha caiu. Tive que tomar anti
alérgicos por 10 dias.

Ao usar o produto de acordo com o modo de usar, o local de aplicacao (buco)
comecou a ficar irritado, com queimaduras que se espalharam para a regiao
proxima, inclusive queixo. A boca ficou deformada em funcédo das queimaduras e a
usuaria relata dificuldade de respirar.

Paciente apo0s aplicacao do produto no cabelo e sobrancelha, apresentou prurido,
bolhas com exsudato amarelado,hiperemia e edema leve no couro cabeludo e nas
palpebras.

Em 21/08/2012, médico de plantdo em hospital do municipio de Itajai/SC, relatou ao
CIT/SC que a paciente ARJ, 17 anos, residente do municipio de Navegantes, fez uso
do produto YYY no cabelo. Um (01) dia ap6s a aplicacdo do produto, a paciente
apresentou extenso edema, hiperemia e dor em todo o couro cabeludo e
face.Paciente continua em tratamento com melhora progressiva do quadro.




Notificacdes de eventos adversos recebidas pela Cosmetovigilancia - 2010

@ Maguiagem
B Fralda descartavel 1% ] B Produto para permanente
B Esmalte 1% psapilgaer
1% 1% N° Notificactes

recebidas: 136

O Depilatorio O Repelente de insetos
1% ; 1%

O Removedor de Esmalte
1%

@ Produto para o rosto
6%

O Alisante capilar

Ml Produto para higiene Bucal 47%

1%

O Produto Infantil
4%

B Desodorante

Antitranspirante
1%
O N&o identificado @ Produto para os cabelos,
1% exceto alisantes e tinturas
8%
M Produto para o corpo 0O Blogueador/Protetor solar

- 4% O Tintura Capilar 7%
| 6%

I
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== de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



NOTIVISA

QUEIXA TECNICA
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Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Cosmético, Produto de Higiene

B  notificar Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.05.001155
@@ Notificagties ="
Pendentes
J Dados da Queixa | | Produto Empresa | | Outras Informacdes | | Pendéndas |
@ Acompanhar
Ll v 3 - Tipo de Queixa Técnica
.@ Gerenclar 3.1. Selecione uma das opgies: (*)
Naotificagoes | ..:: Selecione .. [=]
Importar _ . s
= Notificacio 4 - Queixa Técnica
4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Téonica @ [*)
ﬁ Expnrl;an;ﬁes
Especificas

[ sair
" | 4,3, Data da identificacdo: (%)
Enua
Versao 4.4, Local da identificacdo da Queixa Técnica: 4,5, Endereco do local da identificacio da Queixa Teonica:
| .1 Selecione . EI | |
4,6, Pais: () 4,7, UF: (%) 4,8, Municipio: ()

| BRASIL EI | .5 Selecione ;.. EI | .5 Selecione ;.. EI

Dicionario de exportacio

{*) Campo obrigatdrio

IEI | Salvar || Enviar |




TIPO DE QUEIXAS TECNICAS

o Produto com suspeita de desvio da
gualidade;

o Produto com suspeita de estar sem registro

o Suspeita de empresa sem autorizacao de
funcionamento (AFE);

a0 Suspeita de produto falsificado,

o Suspeita de outras praticas irregulares.
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Formulario para notificacdo de QQueixa Técnica de Cosmético, Produto de Higiene

E| Naotificar Pessoal ou Perfume
MNimero da MNotificacdo: 2013.05.001155
@@ Motificactes =1
Pendentes
| DadosdaQueixa | | Produto Empresa | | Outras Informagiies | | Pendéncias |
@ Acompanhar
MNotificacao 5_p juto e E
.@ Gerenciar 5.1. Mdmero do registro na AMVISAMS: 5.2. CMP1 da empresa fabricante ou importador:
Motificactes || Pesquisar | | || Pesquisar
Caso o produto seja Motificado na ANVISAMS (Res. 343/05)
m I""Pﬂ"tar. nao havera numero de registro,
MNotificacdo
Exportach 6 - Dados do Produto
| m Especificas 6.1, Mome comerdial do produto:
| || Pesquisar |
@ Sair 6.2, Categoria:
[ ..:Selecione::.. [=]
Manual 6.3, Data de fabricacdo:
5.4, Mumero do lote: 6.5, Data de validade:

Dicionario de exportacio | |

6.6, Produto importado?
0 sim O NEo

7 - Dados do fabricante

7.1. Mome ou razdo socdal do fabricante:
7.2. Endereco do fabricante:
7.3, Mdmero do telefone/SAC do fabricante:

7.4, UF do fabricante: 7.5, Municdipio do fabricante:
| ... Selecione .. EI | ...: Selecione ::.EI

| Limpar dados da empresa e do produto |

(*) Campo obrigatdrio

Saivar | [ B
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Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Cosmético, Produto de Higiene

B  Notificar Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.05.001155
@@ Notificacties ="
Pendentes
| DadosdaQueixa | | ProdutoEmpresa | | OutrasInformagies | | Pendéncas |
@ Acompanhar
ol Outras informacdes importantes
.@ Gerenciar 12,1, A utiizacdo do produto seguiu as instrugtes do fabricante?
Notificactes @ sm O No
B Importar 12.3. Local de aguisicdo do produto:
Notificagdo | .. Selecione - >
ﬂ Expnrtar;ﬁes 12_4 Pnssuifrlma ﬁsmIE:a compra do produto?
Especificas 0 Sim ') Mo ) Ignorade
12.5. Houve comunicacao & indistria/distribuidor?
I? Sair O sm O Nago O Ignorado

12.6. Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
Manual O sm O Nao

Vers3o 12.7. Existem amostras integras para a coleta?

2 sm ) NEo

Didiondrio de exportacdo

12.3, Existem rdtulos do produto para a coleta?

O sm O Nao

12.9. Obhservacdes:

{*) Campo obrigatdrio

Salvar || Erviar
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Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Cosmético, Produto de Higiene
B  notificar Pessoal ou Perfume
Numero da Notificacdo: 2013.05.001155

@la Notificactes
Pendentes
| DadosdaQueixa | | ProdutoEmpresa | | Outras Informacies | | Pendéndas |
@ Acompanhar
Matificacao =
Hcaga Pendéncias
.Q Gerenciar Os seguintes campos necessitam verificacdo:
Motificagtes
Dados da gueica:
ﬁ Impﬂrtar__ Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Notificacao Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchida.
N Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchida,
@ Exportacoes
Especificas Motivo:
Seledone uma das opgdes: Campo com preenchimento incorreto.,
[ sair

Versdo

Diciondrio de exportacio




CAMPO HISTORICO

Data:
15/03/2012

Situacao:
Concluida

Conclusao da
investigacao:
Improvavel

Responsavel:
MARIO MONTEIRO
CHAVES

Instituicao:
AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA

Observacao:

A empresa encaminha resposta ao questionamento, formalizado
pelo expediente 0207969/12-1, onde refuta desvio de qualidade.

Da avalaliacdo procedida pela mesma, sem as amostras
reclamadas, além da revisao dos DHR, nao foi possivel determinar 3
causa raiz, considerando que os registros nao apontaram
problemas na producdo. A notificante ndo respondeu a solicitacdo
desta Unidade.




Queixa Técnica

Comprei um Gel Facial e corporal (gel secante para peles com imperfeicbes). Notei que estava
com uma consisténcia diferente quase aquosa (é um gel). Solicitei na farmacia a troca do
produto e fui prontamente atendida. O problema é que abrimos 3 embalagens e todas estavam
com a mesma caracteristica, mesmo sendo de lotes diferentes.Resolvi ficar com uma
embalagem e ligar no laboratério para pedir informacdes de alguma mudanca de formula. A
guestao toda é que o 0800 n&o atende, ndo tem e-mail para reclamacéo, o site informado na
embalagem estd em construcao e o importador e distribuidor ndo sabem dar informacéo.

O frasco nao encaixa de forma adequada no dispenser proprio. Observa-se que a rotulagem
nao traz informacdes sobre data de fabricacdo do produto e ndo ha lacre na tampa do bico
dosador.

Produto utilizado em escova progressiva nao possui registro na ANVISA/MS.

Compro o mesmo perfume ha muitos anos e observei uma grande diferenca na fragrancia deste
ultimo frasco que comprei. Ha maior teor de alcool e uma nota amadeirada que antes néo tinha,
pois a caracteristica desta colonia era floral e adocicada. Aguardei uma semana para reavaliar o
cheiro conforme orientada por telefone pela atendente do 0800 da empresa e mesmo assim o
perfume néo tem as caracteristicas do perfume que estou acostumada a usar.




ACOES DE VIGILANCIA
SANITARIA




VIGILANCIA SANITARIA
Rotina de Trabalho

Orientar as RS e municipios para a notificacao de EA
e QT no NOTIVISA;

Verificar se ha outros casos registrados envolvendo o
mesmo produto ou outros produtos da mesma
empresa. Retirar relatorio das notificacbes e

encaminhar para a VISA responsavel para

Investigacdes e acdes cabiveis; R
Coleta de dados e investigacao; |
Coleta para analise fiscal, se for o caso;

Alimentar o campo histérico do NOTIVISA.




ANALISE DE PRODUTOS

+ ANALISE FISCAL

= Amostra unica

= Triplicata

ey

B Proat ATENO!

~ 4
RESPONSA xm:fio‘;’?f:‘"“%»’s E DE SUA TOTAL
* f §100 EsTAoPmrEAMEN, g, VERIFIQUE SE ToDosos | 0
ATENCAO/ \ HCHADOS EM SUAS CAPSULY, o 5Poy, PROCQ\ 4 -
\CESS0 0F LACRAR 0 ENVELOpE 1 SUA TOTAL 1 . Wos sﬁsgm S 05 7 /'é'l;‘,w/

\DACE. 4705 0 FECKAMENTO, y£RFIQUE SE TODOS 05, [ Estiop, m”"ds 480
PERFETUMENTE ENCAIXADOS £M SUAS CAPSULAS: | —= s O Ay

/ ) S = MENTE g,
~J = C

o ~l'.bfﬂv'

= Inadequada

FISCAL EM TRIPLICATA




PROGRAMAS DE ANALISES DE
COSMETICOS

o Algumas Vigilancias Sanitarias realizam Programas
de Monitoramento de Cosmeéticos.

« VISA — Minas Gerais — Programa Estadual de Monitoramento de
Medicamentos e Cosmeéticos

= VISA — Rio de Janeiro — Programa de Monitoramento de Teor de
Chumbo em Batons

= VISA — Goias — Programa de Monitoramento de Cosmeéticos

o VISA Parana — monitoramento da rotulagem de
produtos.




o o 0o 0 o o0 O

ACOES DE VISA
COSMETOVIGILANCIA

nspecoes investigativas;

nfracao da empresa;

nterdicao cautelar ou Apreensao de produtos;
Cancelamento de registro (ANVISA);
Cancelamento de AFE (ANVISA);

Interdicao do estabelecimento;

Determinar e acompanhar o cumprimento e
encerramento da acao de campo.




FISCALIZACAO

COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL E PERFUMES

Pagina da ANVISA



EMPRESA | PRODUTO AGAO DE ~ MOTIVA(;AO RESOL,UC’AO
FISCALIZACAO ESPECIFICA

PONTO 9 SABONETE Suspenséo da fabricacao, | Pratica ilegal de Resolucéo - RE n°.
COSMETICOS INTIMO DYN divulgacéao, distribuicao, fabricacéo de produto 1559, de 29 de abril de
IND. E COM. MILK KNUT COMErcio e uso. sem registro/notificacéo 2013. D.0.U. n° 82, de
LTDA - ME 30/04/2013.
DEVINTEX CREME Suspenséo da Desvio de qualidade Resolucéo - RE n°.
COSMETICOS ALISANTE - distribuicdo, comércio e (teor de acido glicdlico 692, de 22 de fevereiro
LTDA. SALON LINE uso acima do valor de 2013. D.O.U. n° 38,

PROFESSIONAL especificado). de 26/02/2013

Lote 0076661,

data de validade
11/2014

FIOS E FORMA MASCARA Suspensdao da fabricacéo, | Prética ilegal de Resolucéo - RE n°. 24,
LTDA SELADORA distribuigdo, divulgacao, fabricacdo de produto de 04 de janeiro de
LISOTRAT, COmércio e uso e sem registro/notificagéo 2013. D.0.U.n° 4 de
ESCOVA recolhimento do e Empresa sem 07/01/2013. NOTICIA
PROGRESSIVA remanescente existente Autorizacao de DE DIVULGACAO
LISOTRAT, no mercado Funcionamento
SHAMPOO ANTI-
RESIDUO
LISOTRAT
SKILL FELINE CREME Apreensao e inutilizacao O produto néo teve seu Resolucéo - RE n°.
BROTHER'S COLORANTE registro revalidado pela 1.838, de 22 de maio
INDUSTRIAE PARA CABELOS ANVISA de 2013. D.O.U. n° 98,
COMERCIO de 23/05/2013.

LTDA.
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OBRIGADA'!

Marcia Marques de Azevedo dos Santos
Secretaria de Estado da Saude — SESA
Centro de Vigilancia Sanitaria

Divisao de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Fones: 3330-4543 [/ 3330-4595
marciamargues@sesa.pr.qgov.br
farmacovigilancia@sesa.pr.gov.br
tecnovigilancia@sesa.pr.gov.br
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