GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO ESTADUAL DE VIGILANCIA

1.TITULO:
ALERTA n° 01/2023-DEVS/DVS/SESPA, atualizado em 18 de setembro de 2023.

2.ASSUNTO:

Recomendagbes aos consumidores, aos profissionais de saldes de beleza, de
barbearias, do comércio em geral, aos profissionais de saude e as Vigilancias
Sanitarias Municipais sobre as a¢cdes com o produto cosmético pomada para modelar,
trancar ou fixar os cabelos e divulgacdo ao setor regulado fabricante das condicbes
temporarias para a regularizacdo, comercializacéo e uso do produto.

3.PROBLEMA:

Em fevereiro deste ano, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
recebeu informacdes sobre relatos de casos de efeitos indesejaveis supostamente
ocasionados por produtos cosméticos para modelar, trancar ou fixar os cabelos. Alguns
desses casos foram registrados em sistemas de informacdes da Agéncia, como as
NotificacBes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Em outros casos, a Agéncia tomou
ciéncia por meio dos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria locais, hospitais da Rede Sentinela
e por matérias jornalisticas veiculadas na imprensa.

Os produtos para modelar, trancar ou fixar os cabelos regularmente entram em
contato com o couro cabeludo, mas também podem entrar em contato com outras areas
do corpo. A aplicacdo involuntaria de pequenas quantidades nos olhos pode ocasionar
efeitos indesejaveis, como, reacdo alérgica, dor leve e vermelhiddo, cegueira
temporaria (perda temporaria da visdo), forte ardéncia nos olhos, lacrimejamento
intenso, coceira/prurido, inchaco ocular e dor de cabeca. Um dos casos, segundo
diagndstico médico, o paciente apresentou lesédo grave nos olhos.

Com base nas evidéncias levantadas na ANVISA, concluiu-se que:

e Adultos e criancas que fizeram uso de produtos para modelar, trancar ou fixar os

cabelos de diferentes marcas comerciais foram os consumidores acometidos pelos

efeitos indesejaveis nos olhos.

e Um maior numero de casos foi registrado no sexo feminino. Os casos sao
moradores dos estados do Rio de Janeiro, Bahia, Minas Gerais, Maranhé&o,
Pernambuco, S&o Paulo e Parana.

e Em certos casos, observou-se que os efeitos indesejaveis ocorreram apds contatos
com agua de piscina, mar e chuva.

e Algumas das evidéncias revelaram cegueira temporaria que € classificada como
efeito indesejavel grave, é uma reacdo adversa inesperada e prejudicial a saude
humana que leva a incapacidade funcional temporaria ou permanente, invalidez,
hospitalizagdo, anomalias congénitas, risco imediato a vida ou morte.

e Ha relatos de demora na recuperacdo da visdo de consumidores, em decorréncia
dos efeitos indesejaveis, com prazos informados de mais de uma semana e de 15
dias.

Com o crescente niumero de relatos de casos de eventos adversos graves
notificados a Agéncia, como o fato ocorreu no periodo proximo ao Carnaval, quando o
uso de penteados tende a aumentar, a ANVISA publicou alertas orientando sobre o uso
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desses produtos e resolugdes suspendendo produtos irregulares que nao deveriam
conter CETEARETH-20 ou, se contiverem esta substancia, deveriam estar em
concentracdo abaixo de 20%, para que ndo ocorressem novos surtos de intoxicacao
ocular.

4.ACAO:

Dia 15/ 09/ 2023, entrou em vigor a RESOLUQAO DA DIRETORIA COLEGIADA
- RDC N° 814, que trata das condi¢des temporérias para regularizacdo, comercializacao
e uso de pomadas capilares. Com a publicacdo da norma, a ANVISA inaugura uma nova
etapa regulatéria relacionada a crise sanitaria das pomadas para trancar, modelar e fixar
cabelos, que trard mais seguranca ao processo de regularizacdo, suspenso desde
fevereiro, de novas pomadas capilares, ao mesmo tempo em que possibilitard a
continuacdo das investigacbes para esclarecimento da chamada causa raiz do
problema.

A nova resolucdo esta estruturada em trés eixos: controle pré-mercado; novos
requisitos técnicos especificos e adverténcias e modo de uso obrigatérios.

As pomadas capilares presentes na lista de pomadas autorizadas, bem como os
demais produtos que ndo foram objeto de cancelamentos, permanecem no Sistema de
Automacdo de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes —
SGAS. Vale observar que eventuais alteracbes podem ser realizadas pelo respectivo
sistema.

Importante observar que o artigo 10 da RDC N° 814 expressa a temporariedade
da norma, uma vez que foi elaborada com base nos dados e informacdes das
investigacOes realizadas até o momento e que as investigacdes em andamento estdo
relacionadas aos produtos que causaram eventos adversos notificados a Anvisa.

A RDC N° 814 revogou a Resolugéo - RE 2.185, de 16 de junho de 2023, publicada
no Diario Oficial da Unido n° 114, de 19 de junho de 2023, Secdo 1, pag. 137, e o
Despacho da Diretoria Colegiada n® 59, de 19 de junho de 2023, publicado no Diario
Oficial da Unido n° 114-B, Edicéo Extra, de 19 de junho de 2023, Sec¢do 1, pag. 1..

a. Listade pomadas autorizadas:

Disponivel no portal da ANVISA, por meio do  endereco: ,‘,‘.}9;’.:,!:@')
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas- ""“' gt
autorizadas ou fazendo a leitura do QR Code:

'F

@f!éa'.'li‘.%.
a.1l. Como consultar as pomadas capilares autorizadas:

A lista de pomadas autorizadas continua sendo parametro para verificacdo de
autorizacdo de comercializacdo e uso. Os registros deferidos serdo, portanto,
imediatamente incluidos na referida lista apos a publicagdo no Diario Oficial da Unido
(DOU). As alteragOes poés-registro desses produtos, ja registrados, devem ser feitas por
meio do sistema Solicita.

A lista de produtos autorizados é dinamica, de acordo com o avancar das
investigacdes, e deve sempre ser consultada antes do uso ou compra, a lista é
revisitada frequentemente, tanto para a inclusdo de novos produtos como citado, quanto
para a exclusdo de pomadas que ndo mais atendam aos requisitos para exposi¢ao ao
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uso pela populacéo.
Também é importante destacar que 0s produtos cosmeéticos, muitas vezes,

podem ter nomes parecidos ou, até mesmo, quase idénticos. Assim, 0s usuarios devem

conferir:

e Numero do seu processo de regularizagdo na Anvisa, que comega com “25351.” e

obrigatoriamente deve estar na rotulagem do produto;

Nome do produto;

Marca do produto;

Empresa responsavel,

O namero do CNPJ da empresa titular do produto;

b. Lista de Pomadas excluidas:

Disponivel no portal da ANVISA, por meio do endereco: @Q‘:—;Tf
https://www.gov.br/anvisa/pt- '.f.:t.,s""}-'g'ld,-@.
br/setorrequlado/reqularizacao/cosmeticos/informes/pomada-excluidas ou ":l_‘._",',."‘* (o
fazendo a leitura do QR Code: ;ﬁ-_ﬁ,ﬁt‘i

Em caso de duvidas, os consumidores podem consultar a Anvisa:
° Por telefone: o numero 0800 642 9782 esta disponivel de segunda a sexta-feira,
das 7h30 as 19h30, exceto feriados.
° Pessoalmente, pelo Servico de Informacéo ao Cidaddo da ANVISA, de segunda a
sexta-feira, das 8h as 18h, no Trecho 5 do Setor de Industria e Abastecimento (SIA) -
Area Especial 57 - Brasilia - DF.
° Pelo web chat, por meio do endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/webchat
° Pelo formulario  eletrbnico  do Fale  Conosco, por meio do
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico

c. Lista de produtos cancelados:

Para reduzir os riscos a saude decorrentes do uso desses produtos, o art. 8° da
nova resolucéo define que a ANVISA ir4 cancelar alguns produtos. A primeira medida foi
a publicacdo da RESOLUCAO-RE ne 3.484, de 14 de setembro de 2023, publicado no
DOU em: 15/09/2023, que determinou o cancelamento de 683 pomadas capilares. Os
produtos cancelados jA ndo estavam presentes na lista de pomadas autorizadas,
publicada no portal da Anvisa.

5.RECOMENDACOES:

S&o sugeridas recomendacfes para a protecdo da saude dos consumidores e
profissionais que manejam produtos cosmeéticos, aos profissionais de saude atendimento
de pacientes com quaisquer efeitos indesejaveis a saude supostamente relacionados
com o uso do produto e as Vigilancias Sanitarias.

a. Aos consumidores:
° N&o usem ou adquiram produtos das marcas nao autorizadas pela ANVISA.
° Usem produtos somente durante a data de validade indicada na embalagem/rétulo

pelo fabricante/importador.
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° Nao usem produtos que apresentam mudancas, por exemplo, na sua coloracao,
odor e consisténcia/textura.

° Lavem as maos, sempre que fizerem uso de produtos cosméticos. Este importante
cuidado pode reduzir riscos de problemas de saude grave, com aplicagdo involuntaria
em outras partes do corpo, a exemplo, dos olhos, caso ocorra, proceder imediatamente
a lavagem com agua em abundancia. Esta acdo pode minimizar a toxicidade local do
produto.

° Se fez uso recente, lave os cabelos com cuidado, sempre lembrando de inclinar a
cabeca para tras, para que o produto ndo entre em contato com os olhos.

° Mesmo exemplares adquiridos anteriormente e existentes nas residéncias nao
devem ser utilizados neste momento.

° Em caso de qualquer efeito indesejado, procure imediatamente o servico de saude
mais proximo de vocé.

e Em caso de efeito indesejado, notifique a ocorréncias indesejaveis a
ANVISA, por meio do enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR ou fazendo a
leitura do QR Code:

b. Aos profissionais de saldes de beleza/ barbearias e comércio em geral:

° N&o usem ou adquiram produtos das marcas ndo autorizadas pela ANVISA em
nenhum cliente.

° O manuseio do produto também pode trazer risco aos aplicadores.

° N&o comercializem esses produtos enquanto a medida estiver em vigor.

° N&o existe determinacédo de recolhimento de todos os produtos no momento, mas
o produto deve ficar separado e ndo deve ser exposto ao Consumo ou uso.

° Informar aos seus clientes sobre cuidados que devem ter durante o uso do produto
cosmético para modelar, trancar os cabelos, principalmente, com a aplicacao
involuntaria nos olhos, que podera acarretar efeitos indesejaveis graves, como cegueira
temporaria.

° Sempre que necessario, fazer uso de Equipamento de Protecdo Individual (EPI),
como luvas, 6culos, mascaras, entre outros, no manejo de produtos cosméticos.

e Ao realizar atendimento de clientes com quaisquer efeitos indesejaveis a saude
supostamente relacionados com o uso de produtos para trancar, modelar

os cabelos ou de outros produtos cosméticos, notifique o caso & ANVISA @V'&:f@

por meio do enderego: &%’;ﬁ"
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR ou fazendo a « .J‘_w
leitura do QR Code: (ORE2=,

c. Aos Profissionais de Saude:

° Ao realizar atendimento de pacientes com quaisquer efeitos indesejéveis a sal]de
supostamente relacionados com o uso de produtos para trancar, modelar "

0s cabelos ou de outros produtos cosmeéticos, notifique o caso a ANVISA, -"*-'-.,,',.l;gzg
por meio do endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou

fazendo a leitura do QR Code: -i.r-.-n- -
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d.As Vigilancias Sanitérias:

e  Os produtos interditados ndo podem ser distribuidos, comercializados ou expostos
para a venda em nenhum tipo de estabelecimento.

e As Vigilancias Sanitarias devem adotar as medidas necessarias para que esses
produtos ndo circulem.

Entenda as ac¢les de fiscalizacdo da Anvisa e o significado de cada 0
medida  realizada pela ANVISA, por meio do endereco: sg-ly .!;..
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/fiscalizacao- f'j" gﬁ
sanitaria-entenda-as-acoes-realizadas-pela-anvisa ou fazendo a leitura do (®)i€g.3
QR Code:

ATENCAO: Antes de qualquer acdo relacionada ao assunto, revise tudo em
busca de provaveis atualizacdes no site da ANVISA e pelo Departamento Estadual de
Vigilancia Sanitadria (DEVS/DVS/SESPA), mesmo assim se continuar quaisquer
davidas, entre em contato.

6.DIVULGACAO:
a. Setor regulado fabricante:

Atentar para as novas condicdes estabelecidas nha RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 814 para a regularizagdo, comercializacdo e uso de produtos
destinados a fixar e/ou modelar os cabelos, a seguir alguns detalhes da norma:

O controle pré-mercado (art. 2°) determina o registro sanitario como forma de
regularizacdo para as pomadas. Ou seja, a partir de agora, a regularizacdo de novos
produtos cosméticos destinados a fixar e/ou modelar cabelos, sem enxague, sera feita
mediante registro, desde que a forma fisica declarada seja “pomada” e/ou contenha o
termo “pomada”.

J& o estabelecimento de novos requisitos técnicos para regularizacao (art. 4°) estao
focados na responsabilidade das empresas em garantir a seguranca do produto. As
empresas terdo de apresentar licenca sanitaria; rotulagem com explicacdo detalhada,
incluindo quantidade ideal do produto a ser aplicado; formulacdo com concentracao
inferior a 20% de &lcoois etoxilados; avaliacdo de seguranca cutanea e ocular; e
declaracdo ou avaliacdo que ateste a seguranca do produto.

Sobre as adverténcias e modo de uso, tratados no art. 13° da resolucgéo, foi
definido um aprimoramento da comunicacdo do produto com o consumidor ou
profissional, a fim de garantir a utilizagdo correta do produto e evitar o risco de
acidentes.

O artigo 7° estabeleceu prazo de 180 dias, a contar da data de alteracdo no SGAS,
para as empresas esgotarem 0s eventuais rotulos que ndo atendam as novas regras
definidas no inciso Il do artigo 5° da norma.

7.ANEXOS:
RESOLUCAO-RE ne° 3.484, de 14 de setembro de 2023, publicado no
DOU em: 15/09/2023, por meio do endereco:

B 2G : https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.484-de-14-de-
@.'iﬁﬁﬂ&- setembro-de-2023-510072532 ou fazendo a leitura do QR Code:
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e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 814, de 01 de
setembro de 2023, publicado no DOU em: 08/09/2023, e retificada no DOU
1{, em: 11/09/2023, por meio do enderego:
3 'l 7%  http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6652191/RDC 814 2023 CO
MP.|odf/9a04df14-d5da—4efc-9c4f-e7893a937a28 ou fazendo a leitura do QR Code:

Erditone

8.INFORMACOES COMPLEMENTARES:

e A ajuda de todos é essencial para monitoramento da qualidade dos produtos
utilizados no pais. Notifigue a ANVISA qualquer efeito indesejavel que possa ser
relacionado ao uso desses produtos ou de outros cosméticos;

e O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

e E permitida a reproducéo parcial ou total deste documento, desde que citada a fonte e
gue nao seja para venda ou qualquer fim comercial. A responsabilidade pelos direitos
autorais de textos desta Nota Técnica € do Departamento Estadual de Vigilancia
Sanitaria - DEVS/ DVS/ SESPA.

Documento assinado eletronicamente Documento assinado elgtronicamente
MILTON GOMES DOS SANTOS CYRIS DE NAZARE PEREIRA
Chefe da DIVPD/DEVS/DVS/SESPA Chefe da DIVSEV/DEVS/DVS/SESPA
Port. n° 182, de 08/02/2022 Port. n° 0281, de 17/03/2023
Matricula n® 104000/1 Matricula n® 5957579/2

Documento assinado eletronicamente

IDALECE DO NASCIMENTO LOBO
Diretor do Departamento Estadual de Vigilancia Sanitaria/DVS/SESPA
Portaria n° 0893 de 20 de setembro de 2023-DOE, 21/09/2023
Matricula n® 8401772/1

Documento assinado eletronicamente
LILIANE FERRAZ FERREIRA
Diretora da Diretoria de Vigilancia em Saude/SESPA
Portaria n° 0891 de 20 de setembro de 2023-DOE, 21/09/2023

Matricula n® 5955689/4
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