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

1.TITULO: ALERTA n°01/2024-DEVS/DVS/SESPA, de 19 de janeiro de 2024.

2.RESUMO:

A Secretaria de Estado de Saude Publica (SESPA), através do
Departamento Estatual de Vigilancia Sanitaria (DEVS) recomenda a necessidade de
atencdo dos usuarios/consumidores de produtos cosméticos durante as festividades
do Carnaval, periodo em que 0 emprego desses produtos se intensifica.

3.IDENTIFICACAO DO PRODUTO OU CASO:

Os principais produtos cosmeéticos envolvidos nos queixas técnicas e
eventos adversos relatados sdo variados, incluindo pomadas para modelador, trancar
e fixar cabelos, produtos para cuidado e limpeza dos cabelos e do couro cabeludo,
produtos para cuidado da pele, produtos de protecdo solar e autobronzeamento,
maquiagens e cola para cilios e unhas.

4.PROBLEMA:

No ano de 2023 houve um aumento expressivo nas notificacdes de queixas
técnicas e eventos adversos relacionados a produtos cosméticos. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) recebeu diversos relatos sobre casos de efeitos
indesejaveis supostamente ocasionados por produtos cosméticos que entraram em
contato com diversas areas do corpo, levantando a preocupacdo quanto a
possibilidade de riscos associados também ao uso excessivo ou a outros fatores de
risco, como 0 uso concomitante com outros cosméticos. As notificacbes dos casos
foram registrados nos sistemas de informacdes da Agéncia, como NOTIVISA,
Limesurvey e e-Notivisa, mas também no SINAN, do Ministério da Saude. Em outros
casos, a Agéncia tomou ciéncia por meio dos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais
e Municipais, hospitais da Rede Sentinela e por matérias jornalisticas veiculadas na
imprensa. Os eventos adversos mais comuns relatados abrangem dor leve,
lacrimejamento intenso, hiperemia ocular (vermelhid&do), coceira/prurido, irritacéo/
ardéncia nos olhos, reacdes alérgicas, inchaco ocular, ceratite, cegueira temporaria
(perda temporaria da visdo), e queimacdao ocular. Um namero significativo de casos foi
considerado grave, demandando, assim, a busca imediata por assisténcia médica. As
gueixas técnicas sao qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade em um produto,
tais como, produtos sem registro, alteracbes na consisténcia do produto,
descolamento do rotulo, presenca de corpo estranho, defeito na tampa.

4. RECOMENDACOES:
Para reduzir o risco de queixas técnicas e eventos adversos relacionados ao
uso de produtos cosméticos, o DEVS recomenda:
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a. Aos consumidores:

Leiam atentamente o rotulo do produto antes de usa-lo. Sigam as
orientacOes de aplicacdo fornecidas pelo fabricante para garantir uma utilizagéo
segura e eficaz.

N&o acrescentem outro produto ao cosmeético que ira utilizar, a menos que
esteja indicado no rotulo.

N&o adquiram ou usem produtos cosméticos ndo autorizados pela ANVISA.

Antes de aplicar um produto cosmeético de forma extensiva, facam um teste
na parte interna da dobra do braco, apligue uma pequena porcao para verificar a
reacdo da pele, esperando em média 20 minutos para observacdo. Se houver
vermelhiddo, coceira, pustulas ou semelhantes ndo utilize o produto. Isso ajuda a
identificar possiveis eventos adversos.

Evitem o uso excessivo de produtos cosméticos.

Usem produtos somente durante a data de validade indicada na
embalagem/rétulo pelo fabricante/importador.

N&o usem produtos que apresentam mudangas, por exemplo, na sua
coloracéo, 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 aplicacdo
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 de produto cosmético pomadas modelador, trancar e fixar
cabelos, lave os cabelos com cuidado, sempre lembrando de inclinar a cabeca para
tras, para que o produto ndo entre em contato com os olhos.

Guardem os produtos cosméticos em local seguro, longe do alcance de
criancas e animais.

N&o usem o produto se estiver com o couro cabeludo, a pele, os olhos ou
outra parte do corpo com alguma irritacao.

Evitem o contato do produto com os olhos. Se o produto entrar em contato
com os olhos, lave-os imediatamente com agua corrente por pelo menos 15 minutos.

Em caso de qualquer evento adverso decorrente do uso do produto
cosmeético, procure assisténcia médica, especialmente se a situagdo for grave, e
notifique a ANVISA por meio do endereco ou fazendo a leitura do QR Code de um
dos seguintes canais:
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Obs: O acesso ao sistema ¢ feito através do Login Unico do Governo
Federal (conta no gov.br). Qualquer pessoa com CPF pode comunicar
uma reclamagéo, seja em seu nome ou em nome de terceiros no e-
Notivisa. OrientacOes detalhadas, por meio do endereco ou fazendo a
leitura do QR Code: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/e-notivisa

E possivel, também, recorrer ao Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) ou outro servico equivalente das empresas fabricantes e/ou importadoras de
Cosméticos, instaladas no territdrio nacional, para comunicar qualquer um dos
eventos adversos.

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

N&o usem, ndo adquiram e nao comercializem produtos ndo autorizadas
pela ANVISA em nenhum cliente.

N&o acrescentem outro produto ao cosmeético que ira utilizar, a menos que
esteja indicado no rétulo, essa acao altera a férmula original do fabricante deixando de
garantir uma utilizacdo segura e eficaz no cliente.

Informar aos seus clientes que fizeram uso de produto cosmético pomadas
modelador, trancar e fixar cabelos sobre cuidados que devem ter em casa ao lavar os
cabelos, entre eles, inclinando a cabeca para tras, para que o produto ndo entre em
contato com os olhos, e caso ocorra podera acarretar eventos adversos.

N&o usem o produto se o cliente estiver com o couro cabeludo, a pele, os
olhos ou outra parte do corpo visivel com alguma irritagao.

Facam uso de Equipamento de Protecdo Individual (EPI), como luvas,
oculos, mascaras, entre outros, no manejo de produtos cosméticos, quando
recomendado.

Antes de aplicar qualquer produto, facam o teste de alergia. Isso ajuda a
identificar possiveis eventos adversos.

Usem e comercializem produtos somente durante a data de validade
indicada na embalagem/rétulo pelo fabricante/importador.

N&o usem e nem comercializem produtos que apresentam mudancas, por
exemplo, na sua coloracdo, odor e consisténcia/textura.

Em caso de qualquer evento adverso decorrente do uso do produto
cosmeético, procure assisténcia médica, especialmente se a situacdo for grave, e
notifique a ANVISA por meio do endereco ou fazendo a leitura do QR Code de um
dos seguintes canais:

Limesurvey: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR

e-Notivisa: https://enotivisa.anvisa.gov.br/login
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Obs: O acesso ao sistema ¢ feito através do Login Unico do Governo
Federal (conta no gov.br). Qualquer pessoa com CPF pode comunicar
uma reclamagéo, seja em seu nome ou em nome de terceiros no e-
Notivisa. OrientacOes detalhadas, por meio do endereco ou fazendo a
leitura do QR Code: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/e-notivisa

E possivel, também, recorrer ao Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) ou outro servico equivalente das empresas fabricantes e/ou importadoras de
Cosméticos, instaladas no territdrio nacional, para comunicar qualgquer um dos
eventos adversos.

c. Aos Profissionais de Saude da assisténcia:
Ao realizarem atendimento de pacientes com quaisquer efeitos indesejaveis
a saude supostamente relacionados com o uso de produtos cosméticos, notifiquem
por meio do endereco ou fazendo a leitura do QR Code de um dos seguintes canais:
Da ANVISA
Notivisa: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Do Ministério da Saude (MS):

SINAN (Sistema de Informacé&o de Agravos de Notificacao): E E
http://sinannet.saude.gov.br/sinan_net/ .

ATENCAO: Os casos devem ser registrados no SINAN, I,
utiizando a Ficha de Investigacdo de Intoxicacdo Exbégena. A E
notificacdo acionara as autoridades sanitarias responsaveis pela
vigilancia e investigacdo epidemiolégica e laboratorial dos casos humanos e
implementacdo das medidas adequadas de prevencdo e controle. E importante
verificar durante a investigacdo se o caso tem relacdo com a atividade laboral,

procedendo com esse registro na ficha de investigacdo, nos campos referentes a
essa informagao.

L i | B

d.As Vigilancias Sanitarias dos Centros Regionais de Salde (CRS) e dos
municipios:

Para as Vigilancias Sanitérias, recomenda-se a atencéo frente a possiveis
casos com sintomatologia e histérico compativeis com o eventos adversos. Diante da
identificacdo de casos inusitados aumento de casos e ocorréncia de surtos, deve-se
comunicar imediatamente a Vigilancia Sanitaria dos CRS ou do Nivel Central,
dependendo do local de ocorréncia, e o Centro de InformagBes Estratégicas em
Vigilancia em Saude (CIEVS) Local (municipal ou estadual).

Devem sensibilizar as equipes multiprofissionais para a deteccao,
comunicacao e notificacdo oportuna dos casos suspeitos para as demais redes que
desenvolvem atividades de vigilancia em saude no ambito municipal e estadual
(CIEVS, areas técnicas e afins).
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Utilizar os mesmos canais de notificacdo listados anteriormente, no item “c.
Aos Profissionais de Saude”.

Devem conhecer todos os detalhes referentes ao assunto, para assim,
poderem realizar orientacdes, quando necessario.
Os produtos ndo autorizados pela ANVISA ndo podem ser distribuidos,

comercializados ou expostos a venda em nenhum tipo de estabelecimento.

Entendam as ac¢des relacionadas pela ANVISA sobre por meio do endere(;o
ou fazendo a leitura do QR Code: [m]dr;

Os produtos cosmeéticos para trancar ou modelar cabelos =4
realizadas: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas

A fiscalizacdo sanitaria e o significado de cada medida: = ‘_
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2022/fiscalizacao-sanitaria-entenda-as-acoes-realizadas-pela-
anvisa

ATENCAO: Antes de qualquer acéo relacionada ao assunto, revise tudo em
busca de provaveis atualizacdes no portal oficial da ANVISA e pelo Departamento
Estadual de Vigilancia Sanitaria (DEVS/DVS/SESPA), persistindo quaisquer davidas,
entrem em contato.

5.COMO CONSULTAR PRODUTO COSMETICO AUTORIZADO JUNTO A ANVISA:
a.Produtos cosméticos diversos:

A verificacdo pode ser realizada no portal oficial da ANVISA, E
por meio do endereco ou fazendo a leitura do QR Code: Kzl
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ T

Na pagina, abaixo de “Produtos”, clicar em "Cosméticos",
seguida na proxima janela “Produtos Regularizados” e inserir 0s dados
solicitados do rotulo para obter informacdes sobre a autorizacéo do produto.

Cada produto cosmético possui um numero de processo ANVISA. que
funciona como uma espécie de identificacdo Unica, esta localizado no rétulo. Ao
utilizar esse numero, é possivel verificar, se o produto cosmético, em questdo, esta
devidamente autorizado.

Esse numero tem inicio com "25351"

E segue o formato "25351. XXXXXX/20XX-YY".
b.Produto cosméticos pomadas para modelador, trancar e fixar cabelos, é

recomendavel consultar:
-Lista de pomadas autorizadas:

Disponivel no portal oficial da ANVISA, por meio do
endereco ou fazendo a leitura do QR
Code: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas
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Essa consulta direta continua sendo parametro para verificagdo de
autorizacdo de comercializacdo e uso. Permite verificar se o cosmético pomada em
questdo estda devidamente autorizado pela ANVISA, proporcionando seguranca e
conformidade com as regulamentacfes sanitarias vigentes.

A lista de produtos autorizados é dindmica, deve sempre ser consultada

antes do uso ou compra, a lista é revisitada frequentemente, tanto para a inclusao de
novos produtos como citado, quanto para a exclusdo de pomadas que ndo mais
atendam aos requisitos para exposi¢ao ao uso pela populacéo.

E importante destacar que os produtos cosméticos, muitas vezes, podem ter
nomes parecidos ou, até mesmo, quase idénticos. Assim, 0s usuarios devem conferir:

-NUumero do seu processo de regularizacdo na Anvisa, que comega com
“25351.” e obrigatoriamente deve estar na rotulagem do produto, como ja informado;

-Nome do produto;

-Marca do produto;

-Empresa responsavel,

O numero do CNPJ da empresa titular do produto;

-Lista de Pomadas excluidas:

Disponivel no portal oficial da ANVISA, por meio do endereco
ou fazendo a leitura do QR Code: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorrequlado/regularizacao/cosmeticos/informes/pomada-excluidas

-Lista de produtos cancelados:

A ANVISA até o momento cancelou um total 3.007 pomadas, com base no
art. 8° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 814, de 01/09/2023, destas

1.266 notificacbes de pomadas foram listadas e canceladas na _El T
Resolucdo-RE 4.972, de 28/12/2023, disponivel por meio do endereco =
ou fazendo a leitura do QR Code: 1%
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/12/20
23&jornal=515&pagina=1034&totalArquivos=1158 S

Obs: Esses cancelamentos ja estavam planejados como parte das acdes
continuas da ANVISA ao longo do tempo e ndo estdo diretamente reIamonados ao0s
eventos mais recentes de irritacdo ocular, que estdo em investigagao.

683 pomadas capilares foram canceladas pala Resolucédo-RE
n° 3.484, de 14/09/2023, disponivel por meio do endereco ou fazendo
a leitura do QR Code: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-
n-3.484-de-14-de-setembro-de-2023-510072532

1.058 pomadas capilares foram canceladas pala Resolucao-
RE n° 4.290, de 09/11/2023, disponivel por meio do  endereco ou
fazendo a leitura do QR Code:
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/serviet/INPDFViewer?jornal=515&pa
gina=102&data=13/11/2023&captchafield=firstAccess
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6.INFORMACOES COMPLEMENTARES:

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)é
responsavel pela regulamentacéo, regulacdo e controle da fabricacdo dos produtos
farmoquimicos e de higiene e/ou embelezamento de uso veterinario; duavidas,
denuncias, solicitacdes de providéncias e outras manifestacdes sobre estes produtos
e seus estabelecimentos devem ser verificadas junto a Ouvidoria do MAPA.

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

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

O presente alerta serd atualizado sempre que necessario.

Secretaria de Estado de Saude Publica (SESPA), através do Departamento
Estatual de Vigilancia Sanitaria (DEVS) reforcam que os produtos cosméticos sao
seguros quando usados corretamente. Ao seguir as recomendacdes acima, é possivel
reduzir o risco de eventos adversos e aproveitar as festividades do Carnaval com
seguranca. A colaboracdo de todos é essencial para garantir a integridade do
mercado de cosméticos e a saude e bem-estar dos consumidores.
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br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia/arquivos/perguntas-e-
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4. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Perguntas e Respostas — RDC

818/ 23. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
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5.MS. Ministério da Saude. Nota Informativa n® 3/2023-CGCIEVS/DEMSP/SVSA/MS-
Comunicacgdo de risco sobre o aumento de casos de intoxicacdo exdgena apds uso
de pomada modeladora de cabelos. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/notas-tecnicas/nota-informativa-no-3-2023-
cgcievs-demsp-svsa-ms>. Acesso em: 19/01/2024.

6. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA alerta consumidores
sobre uso de cosméticos nas festas de final de ano. Disponivel em:
<https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-alerta-
consumidores-sobre-uso-de-cosmeticos-nas-festas-de-final-de-ano>. Acesso em:
19/01/2024.

7.ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Alerta GGMON N° 05/2023:
(COSMETOVIGILANCIA): ATENCAO REDOBRADA NO USO DE PRODUTOS
COSMETICOS DURANTE O PERIODO FESTIVO. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE R6VaZWsQDDzS&p p col id=column-

1&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE R6VaZWsQDDzS groupld=
33868& 101 INSTANCE R6VaZWsQDDzS urlTitle=alerta-ggmon-n-05-2023-
atencao-redobrada-no-uso-de-produtos-cosmeticos-durante-o-periodo-festivo-

& 101 INSTANCE R6VaZWsQDDzS struts action=%2Fasset publisher%2Fview c
ontent& 101 INSTANCE R6VaZWsQDDzS assetEntryld=6697845& 101 INSTANC
E R6VaZWsQDDzS type=content>. Acesso em: 19/01/2024.

8.ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Pomadas autorizadas.
Disponivel em: <http://tinyurl.com/hdn4z33n>. Acesso em: 19/01/2024.

9.ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA cancela novas pomadas
para fixar ou modelar cabelos. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-cancela-novas-pomadas-para-fixar-ou-
modelar-cabelos>. Acesso em: 19/01/2024.

10.ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Anvisa atualiza acdes de
fiscalizacdo para pomadas de trancar/modelar cabelos. Disponivel em:
<https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-acoes-
de-fiscalizacao-para-pomadas-de-trancar-modelar-cabelos>. Acesso em: 19/01/2024.

11.BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do-RE 4.972, de 28 de
dezembro de 2023, Diario Oficial da Unido: Secao 1, Brasilia, DF, 29/12/2023.
Disponivel<https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/12/202
3&jornal=515&pagina=1034&totalArquivos=1158>. Acesso em: 19/01/2024.

12.BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢édo-RE 4.290, de 09 de
setembro de 2023, Diario Oficial da Unido: Sec¢édo 1, Brasilia, DF, 13/11/2023.
Disponivel<https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/serviet/INPDFViewer?jornal=515&pagi
na=102&data=13/11/2023&captchafield=firstAccesss>. Acesso em: 19/01/2024.
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13.BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucdo-RE nec 3.484, de 14
de setembro de 2023, Diario Oficial da Unido: Secdo 1, Brasilia, DF, 15/09/2023.
Disponivel<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.484-de-14-de-
setembro-de-2023-510072532>. Acesso em: 19/01/2024.

14.BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC n° 814, de 01 de setembro de 2023, publicado no DOU
em: 08/09/2023, e retificada no DOU em: 11/09/2023,
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6652191/RDC 814 2023 COMP.pdf/9a

04df14-d5da-4efc-9c4f-e7893a937a28>. Acesso em: 19/01/2024.
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