FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

TEMA 5.7. Regularizagcdo de ingredientes empregados em alisamento capilar
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020
UNIDADE RESPONSAVEL PELO TEMA

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCQOS)

RELACAO DO TEMA COM OS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DA ANVISA

K Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a Vigildncia Sanitdria
K Aprimorar o marco regulatério em VigilGncia Sanitdaria
X Otimizar as acodes de pré-mercado, com base na avaliagcdo do risco sanitdrio

K Aprimorar as acdes de cooperacdo e convergéncia regulatdria no dmbito internacional
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

DESCRICAO DO TEMA
|

Os adlisantes sdo produtos que alisam, relaxam, amaciam e reduzem o volume dos cabelos, de maneira mais ou menos
duradoura.

O mercado brasileiro referente ao uso de produtos alisantes demanda, hd algum tempo, a introducdo de ativos inovadores
que proporcionam resultados diferenciados em relacdo aos ativos cldssicos para os quais o conhecimento referente a aplicacdo e
d segurancga ja esta estabelecido.

Considerando a finalidade institucional da Anvisa de proteger a saude da populacdo, por intermédio do confrole sanitdrio da
producdo e da comercializacdo de produtos, faz-se necessdrio 0 uso de mecanismos pPard Mminimizar o risco associado ao uso de
produtos cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua estrutura quimica.

Nesse sentido, a Anvisa e os demais entes do Sistema Nacional de VigilGncia Sanitdria atuam na definicdo dos critérios para
regularizacdo dos produtos, bem como na fiscalizacdo dos mesmos e monitoramento de eventos adversos.

CONHECA MAIS SOBRE OS TEMAS ACESSANDO A BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE COSMETICOS.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16

FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

CRITERIOS PARA PRIORIZAGAO DO TEMA
- - -

e INTERESSE/RELEVANCIA: tema com participacdes nos Didlogos Setoriais, Consulta Dirigida e Consulta Interna do processo de
construcdo da AR 2017-2020

MOTIVACOES PARA TRATAMENTO DO TEMA NA AR 2017-2020
F S REE SR R e e .-

Foram situacdes que motivaram a inclusdo do tema na AR 2017-2020:

e Alisantes capilares possuem substéncias que, se utilizadas inadequadamente, podem causar danos como: irritacdo, quebra
dos fios e queda dos cabelos;

e Esses produtos, para serem registrados, necessitam de requisitos especificos para comprovacdo de seguranca e eficdcia;

e Constantemente surgem substéncias inovadoras para alisamento capilar, sendo necessdria a avaliacdo da Anvisa para
garantir o uso seguro;

MEDIDAS ADOTADAS ATE O MOMENTO
-

Até o momento, a fim de solucionar as questdes que motivaram a inclusdo do tema na AR 2017-2020, foram adotadas as seguintes
medidas:

e 1 processo de regulacdo estd em andamento;

Maiores detalhes sobre o processo regulatério relacionado ao tema sdo descritos a seguir.
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

PROCESSOS REGULATORIOS EM ANDAMENTO RELACIONADOS AO TEMA
- - - - - - - -

AVALIAGAO DE INGREDIENTES EAPREGADOS EM ALISAMENTO CAPILAR

NUMERO DO PROCESSO: 25351.391262/2015-76
RELATORIA: Alessandra Soares
STATUS DO PROCESSO: Em elabora¢&o de instrumento regulatério

RO O D A A 019

- 1°trim 2°trim 3°trim 4° trim ..
ATIVIDADES DO PROCESSO REGULATORIO (jan — mar) (abr —jun) (jul = set) (out — de?) Status da atividade

Elaborar o termo de abertura de processo regulatorio (TAP) CONCLUIDA
Analisar e definir o problema regulatério, identificar opgdes de atuacéo regulatoria, CONCLUIDA
comparar e avaliar o impacto das opc¢des regulatdrias *
Construir Relatério Preliminar da Andlise do Impacto Regulatério (AIR) e Realizar NACKSEIREIICA
Tomada Publica de Subsidios do Relatério Preliminar de AIR
Concluir Relatério de Andlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA
Elaborar instrumento regulatorio normativo e concluir a proposta para Consulta publica CONCLUIDA
Realizar Consulta Publica (CP) CONCLUIDA
Anallsa_r contribui¢cdes recebidas em CP e concluir proposta de instrumento regulatorio X X EM ANDAMENTO
normativo
Deliberagdo em DICOL — Conclusao do processo x _
* As atividades listadas contemplam as fases do processo de construgdo da AIR, mas podem variar de acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e repercussdo da matéria
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020
Acoes previstas para o ano:

e Elaboracdo da proposta de minuta do ato final

Publicacgoes relacionadas ao processo:

e Despacho de Iniciativa n® 106 de 13/11/2015
e Consulta Publica n® 323, de 21/03/2017
e Consulta Publica n® 325, de 21/03/2017

Principais noticias relacionadas ao processo:

e Anvisa convida para didlogo setorial sobre cosméticos (14/06/18)
e Assista ao Didlogo Setorial sobre cosméticos
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24284
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344031
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344033

