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1. OBJETIVO

Este manual tem como objetivo orientar e padronizar as agbes de Boas Praticas de
Cosmetovigilancia da empresa Belliz Company, em conformidade com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 894/2024 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Esta
regulamentacdo compreende as atividades relacionadas a identificagéo, notificagdo, avaliagao,
investigacdo, monitoramento, comunicacdo e prevengao de reagdes adversas decorrentes do
uso em condigdes normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos. A ineficacia
de produtos cosméticos, seu uso indevido, intoxicagdo exdgena, exposi¢gdo ocupacional e as
queixas técnicas, que resultaram em danos a saude do consumidor também sao eventos
adversos de interesse da Cosmetovigilancia. A Cosmetovigilancia é o termo usado para designar
a vigilancia e monitoramento poés-comercializagdo/pds-uso dos produtos cosméticos
regularizados no pais.

1.1. Abrangéncia

Este manual se aplica a todos os produtos cosméticos comercializados pela empresa Belliz
Company no Brasil, incluindo produtos de cuidados faciais, cuidados corporais, cuidados
capilares e demais produtos de cuidados pessoais de acordo com a RDC 894/2024, que permite
a avaliagao continua do beneficio-risco de um produto cosmético em relagéo a sua populagéo-
alvo e ao longo do seu ciclo de vida.

Os produtos cosméticos sado preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas de
uso externo nas diversas partes do corpo, como pele, unhas, cabelos, labios, ou nos dentes e
mucosas da cavidade oral, com a finalidade exclusiva ou principal de limpa-los, perfuma-los,
alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom
estado.

Os produtos de higiene pessoal descartaveis que compreendem as escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal, também séo
objetos de interesse da Cosmetovigilancia.

1.2. Responsabilidades

Fica definido a partir desse manual que o responsavel por cosmetovilancia apontado para as
tratativas abordadas nesse manual é o Coordenador de Qualidade, tendo como seu substituo o
analista de assuntos regulatérios. As responsabilidades especificas de cada fun¢éo envolvida
no processo estdo detalhadas neste manual.

2. DEFINIGOES

2.1. Evento Adverso

A RDC 894/2024 define um evento adverso como qualquer reacao inesperada ou nao desejada
que ocorra apos o uso de um produto cosmético. Essa definicdo abrange uma ampla gama de
manifestacdes, desde reacdes leves e transitérias até eventos graves que podem colocar em
risco a saude do consumidor.
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Caracteristicas Principais de um Evento Adverso:

Inesperado: O evento adverso ndao € uma reagao esperada ou conhecida do produto
cosmeético, com base em sua formulagao e histérico de uso.

Nao Desejado: O evento adverso € uma reagdo indesejavel que ocorre apds o uso do
produto cosmético, causando desconforto, irritacdo, lesdo ou outro efeito negativo.
Relagdo Temporal: O evento adverso ocorre apés o uso do produto cosmético,
sugerindo uma possivel relagdo causal entre o produto e a reagao.

Uso indevido: Refere-se ao uso intencional de um produto cosmético em desacordo
com a sua finalidade de uso e com as instrucdes e adverténcias fornecidas pela
empresa.

2.2. Tipos de evento Adverso

Os eventos adversos podem ser classificados em diferentes categorias, de acordo com sua
gravidade, natureza e manifestagao:

Eventos Adversos Graves: Sao reagdes que podem causar morte, risco de vida,
incapacidade persistente ou significativa, anomalia congénita ou exigir hospitalizagao
podendo ser também eventos clinicamente significativos, quando a situagao clinica
resultante do evento adverso representa uma ameaga a saude do individuo, podendo
necessitar de atendimento médico ou intervencao cirdrgica.

Eventos Adversos Nao Graves: Qualquer evento adverso que ndo se enquadra como
grave, mas que possui importancia para fins de monitoramento e transparéncia, podendo
incluir manifestagbes como sinais e sintomas leves e transitérias que nao representam
risco a saude do consumidor, como irritacao leve, vermelhidao passageira ou coceira.

Tipos de reagoes:

Reagoes Imediatas: Ocorrem logo apds o uso do produto cosmético, como reacgdes
alérgicas, irritagdo ou ardéncia.

Reagbes Tardias: Ocorrem apds um periodo de uso continuo do produto cosmético,
como dermatite de contato, hiperpigmentagéo ou fotossensibilidade.

Reagbes Locais: Afetam apenas a area de aplicagdo do produto cosmético, como
irritacdo, vermelhidao ou coceira.

Reagbes Sistémicas: Afetam outras partes do corpo além da area de aplicagao do
produto cosmético, como reagdes alérgicas generalizadas, urticaria ou angioedema.

Exemplos de Eventos Adversos:

Irritagdo: Vermelhiddo, ardéncia, coceira ou descamacdo na area de aplicagdo do
produto cosmético.

Alergia: Reacao alérgica na pele, como erup¢des cutneas, urticaria ou angioedema.
Dermatite de Contato: Inflamagdo da pele causada pelo contato com o produto
cosmeético.

Hiperpigmentagao: Escurecimento da pele na area de aplicagdo do produto cosmético.
Fotossensibilidade: Reacdo da pele a exposi¢cdo solar apdés o uso do produto
cosmético.

Queimadura Quimica: Lesdo na pele causada por produtos cosméticos com
ingredientes irritantes ou corrosivos.
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23.

Infecgdo: Infecgéo na pele causada por produtos cosméticos contaminados ou por falta
de higiene na aplicacao.

Problemas Oculares: Irritagdo, vermelhidao, lacrimejamento ou visao turva apés o uso
de produtos cosmeéticos préoximos aos olhos.

Problemas Respiratérios: Irritacdo das vias respiratorias, tosse ou falta de ar apos a
inalacado de produtos cosméticos em aerossol ou po.

Queixa Técnica

Reclamagao sobre a qualidade, segurancga ou eficacia de um produto cosmético. A queixa técnica
desempenha um papel fundamental na garantia da qualidade e seguranga dos produtos
cosmeéticos, pois permite que as empresas e autoridades sanitarias identifiquem e corrijam
problemas que possam comprometer a saude dos consumidores. Ao registrar uma queixa
técnica, o consumidor contribui para a melhoria continua dos produtos cosméticos e para a
protecdo da saude publica.

2.3.1.

2.3.2.

Abrangéncia da Queixa Técnica

Alteragdes: Refere-se a qualquer modificagdo nas caracteristicas fisicas, quimicas,
microbiolégicas e sensoriais do produto, como mudanga de cor, odor, textura ou
aparéncia.

Irregularidades: Abrange desde desvios nos processos de fabricagdo e controle de
qualidade até falhas na rotulagem, embalagem ou armazenamento do produto.
Desvios: Inclui qualquer ndo conformidade com as normas técnicas, regulamentos
sanitérios ou legisla¢des aplicaveis aos produtos cosméticos.

Aspectos Técnicos: Refere-se a problemas relacionados a formulagdo, desempenho,
eficacia ou seguranga do produto, como instabilidade, irritabilidade, reagdes adversas ou
falta de eficacia.

Qualidade: Abrange desde defeitos de fabricagdo, como embalagens danificadas ou
produtos contaminados, até problemas relacionados a qualidade dos ingredientes ou
matérias-primas.

Aspectos Legais: Inclui qualquer ndo conformidade com as exigéncias legais, como
rotulagem incompleta, informacdes falsas ou enganosas, ou produtos n&o regularizados.

Diferenga entre Queixa Técnica e Evento Adverso:

E crucial distinguir queixa técnica de evento adverso, embora possam estar interligados:

2.4.

Queixa Técnica: Foca em problemas relacionados a qualidade, seguranga ou
conformidade do produto em si, independentemente de ter causado ou n&o danos a
saude do consumidor.

Evento Adverso: Refere-se a uma reagéo inesperada ou ndo desejada que ocorre apos
o uso do produto cosmeético, afetando a saude do consumidor.

Sinal de Seguranga
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Sinais de seguranca sao informacgdes sobre eventos adversos ou potenciais riscos relacionados
ao uso de produtos cosméticos. Eles podem surgir de diversas fontes, como relatos de
consumidores, estudos cientificos, testes laboratoriais e inspecdes sanitarias. A RDC 894/2024
exige que as empresas titulares de produtos cosméticos realizem uma gestao completa desses
sinais, desde a identificacado e validagao até a comunicacao as autoridades competentes e ao

publico.

A identificagdo de sinais de seguranga envolve a coleta e anadlise de dados de diversas fontes,

como:

Relatos de consumidores: queixas sobre reagdes alérgicas, irritagdes, problemas
capilares ou outros efeitos adversos apos o0 uso de cosméticos.

Estudos cientificos: pesquisas sobre ingredientes especificos, formulacées ou
potenciais riscos associados ao uso de cosméticos.

Testes laboratoriais: analises de produtos para identificar a presenga de substéncias
nocivas, contaminantes ou outros problemas de qualidade.

Inspegcdes sanitarias: fiscalizacdo de empresas e produtos para verificar o
cumprimento das normas e identificar possiveis irregularidades.

Apés a coleta, os sinais de seguranga devem ser classificados de acordo com sua gravidade e
potencial de risco. Uma vez que seja identificado um sinal de seguranga seguir com o
procedimento considerando:

2.5.

Investigagao: aprofundar a analise do sinal para determinar sua causa, gravidade e
potencial de risco.

Notificagdo: comunicar o sinal de seguranga as autoridades sanitarias, como a Anvisa,
nos prazos estabelecidos pela RDC 894/2024.

Acgoes corretivas: implementar medidas para mitigar ou eliminar o risco identificado,
como reformular o produto, alterar o rétulo ou suspender a comercializagao.
Comunicagao: informar os consumidores e o publico em geral sobre o sinal de
seguranca e as medidas tomadas, de forma clara e transparente.

Outros Termos Relevantes

e Acao corretiva: agdo planejada e implementada com o objetivo de eliminar a(s)
causa(s) de uma nao conformidade

e Acao preventiva: acado proativa planejada e implementada que se destina a eliminar
ou reduzir a probabilidade de ocorréncia de possiveis ndo conformidades ou outras
situacdes indesejadas que possam comprometer a seguranga do consumidor no uso
dos produtos cosméticos.

e Acdo de comunicagdo: conjunto de medidas com o propésito de informar aos
consumidores e ao publico geral sobre a segurangca dos produtos cosméticos
comercializados, quando forem identificados riscos a saude do consumidor. Essas
medidas podem incluir publicagéo de alertas de seguranc¢a, campanhas publicitarias,
divulgacéo em redes sociais, comunicados a imprensa e informagdes nos canais de
comunicagao da empresa;

e Autoridade Sanitaria: Anvisa e 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e
municipais.
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Causalidade: relagcdo entre 0 uso ou a exposi¢gdo a um produto cosmético e o
subsequente surgimento de um evento adverso;

Empresa titular da regularizagao de produtos cosméticos: Empresa responsavel
pela regularizacdo do produto cosmético na Anvisa, sob a qual recai a
responsabilidade administrativa, civil e penal;

Exposicdo ocupacional: exposicdo a um produto cosmético que ocorre como
resultado direto da atividade profissional, desde a sua manipulagao até a aplicagéo;
Intoxicagao exégena: refere-se a efeitos nocivos a saude decorrentes da exposicao
intencional ou nao intencional a produtos cosméticos, como resultado do uso néo
previsivel desses produtos, incluindo as circunstancias envolvidas, visando
identificar de maneira conclusiva ou exploratéria as causas que contribuiram para a
ocorréncia dos eventos adversos em questao;

3. SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA

3.1. Coleta de Notificagcoes

Canais de comunicacgao: A empresa Belliz Company disponibiliza os seguintes
canais para receber notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas:

3.1.1. SAC Belliz Company:

Atendimento de Segunda a sexta-feira, das 8:00 as 17:00 horas

Telefone: 0800-770-3200
E-mail: sac@bellizcompany.com.br

3.1.2. SAC E-commerce Ricca & Vertix:

Atendimento de Segunda a sexta-feira, das 9:00 as 16:00 horas

Telefone: (11) 91527-6825
E-mail: ecommerceb2b@bellizcompany.com.br
Site: Fale Conosco

3.1.3. Atendimento ao consumidor SAC

Com base nos principios da RDC 894/2024 e nas melhores praticas de atendimento ao
consumidor, realizamos uma abordagem eficaz para o SAC no primeiro contato com o
consumidor:

3.1.3.1.

Acolhimento e Empatia:

O atendente do SAC deve receber o consumidor de forma cordial e acolhedora,
demonstrando empatia e compreensao pela sua situagao.

E importante que o consumidor se sinta & vontade para relatar o seu problema ou
queixa sem constrangimento ou julgamento.
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3.1.3.2. Identificagdo do Tipo de Contato:

O atendente deve identificar rapidamente se o contato do consumidor se refere a
um evento adverso (reagao inesperada ou ndo desejada apos o uso do produto) ou
a uma queixa técnica (problema relacionado a qualidade, seguranca ou
conformidade do produto).

Quando esses casos sao identificados devemos seguir as instrugdes presentes no
procedimento PRO-QUA-044-XX_ATENDIMENTO SAC COSMETOVIGILANCIA
Essa distingdo é fundamental para direcionar o atendimento e coletar as
informacgdes relevantes de forma adequada.

Orientar a suspensdo imediata do uso do produto e colher os dados para
recolhimento do produto para analise.

3.1.3.3. Coleta de Informagoes Relevantes:

As informagdes abaixo devem ser coletadas e registradas no FOR-QUA-025-
XX_FORMULARIO-DE-SERVICO-DE-ATENDIMENTO-AO-CONSUMIDOR-SAC-

COSMETOVIGILANCIA.

Evento Adverso:

Dados do consumidor :nome, contato (e-mail e telefone), idade/data de
nascimento, sexo, histérico de saude etc.

Descricao detalhada do evento adverso: natureza da reagao, data e hora do
ocorrido, duracéo dos sintomas etc.

Informagoes sobre o produto cosmético: nome, marca, lote, data de validade,
local de compra, forma de uso etc.

Data de uso (aproximada): data do uso aproximado do produto suspeito de causar
a reagao adversa.

Outras informagdes relevantes: uso de outros produtos cosméticos,
medicamentos, condicdes de armazenamento, forma de uso.

Queixa Técnica:

Dados do consumidor: nome, contato (e-mail e telefone), idade, sexo, histérico de
saude etc.

Descricao detalhada da queixa técnica: problema observado, como alteragao na
cor, odor, textura, embalagem etc.

Informagoes sobre o produto cosmético: nome, marca, lote, data de validade,
local de compra etc.

Outras informacgoes relevantes: condicbes de armazenamento, forma de uso etc.

3.1.3.4. Registro Detalhado

Todas as informagdes coletadas devem ser registradas de forma clara, precisa e completa, de
acordo com 0 PRO-QUA-044-XX_ATENDIMENTO SAC COSMETOVIGILANCIA.

¢ Informagoes Adicionais: O registro deve incluir informagdes adicionais, como a data e
hora do atendimento, o0 nome do atendente, o nimero de protocolo do atendimento e
outras observacoes relevantes.
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3.1.3.5.

3.1.3.6.

Confidencialidade: E fundamental garantir a confidencialidade dos dados do
consumidor, em conformidade com a Lei Geral de Protegcédo de Dados (LGPD) de acordo
com as politicas internas da Belliz e a politica POL-TI-001-XX POLITICA-GERAL-DE-
INFORMACAO-LGPD.

Acompanhamento

Contato Posterior: O atendente deve informar ao consumidor que o caso sera
investigado e que a empresa podera entrar em contato posteriormente para obter mais
informacgdes ou fornecer um retorno sobre o caso.

Prazos: Informar os prazos para retorno ao consumidor de acordo com a orientagédo da
Garantia da Qualidade da Belliz.

Canais de Comunicagdo: O atendente deve informar ao consumidor os canais de
comunicagao da empresa para que ele possa acompanhar o andamento do caso ou
fornece novas informacgdes, se necessario.

Agradecimento e Disponibilidade:

O atendente deve agradecer ao consumidor por relatar o evento adverso ou queixa
técnica, enfatizando a importancia da sua colaboragao para a seguranca dos produtos
cosmeéticos.

O atendente deve informar ao consumidor que ele sera contatado pelo nosso sistema
de Cosmetovigilancia para que possamos entender melhor o evento relatado, verificar
um melhor horario para o contato da Planitox com o consumidor.

E fundamental que o atendente se coloque & disposi¢do para fornecer mais informagdes ou
esclarecer duvidas que possam surgir ao longo do processo.

3.1.3.7.

3.1.3.8.

Apods o

Envio das informagoes

Envio de Ficha para Planitox: Ao finalizar o atendimento com o consumidor deve
selecionar a Flag para envio da ficha de contato do consumidor para a Planitox, contendo
as informagdes colhidas no passo anterior e anexar laudo médico e imagens para que
auxilie no processo de triagem da Planitox.

Envio da Ficha para a Garantia da Qualidade Belliz: Ao finalizar o atendimento ao
consumidor deve enviar a ficha de atendimento anexando laudo médico e imagens para
que a garantia da qualidade possa iniciar o acompanhamento do caso e as tratativas de
investigacao.

Banco de Dados atendimento

registro da ficha, todas as ligagcbes devem ser arquivadas no banco de dados e o seu

registro deve ser mantido por 5 anos (cinco anos) a partir da data de recebimento deste relato
pela empresa, mesmo apds cancelamento e/ou vencimento da autorizagéo de regularizagdo do
produto no pais.
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Internamente as informagdes sdo salvas junto com a ficha de Cosmetovigilancia, fotos do caso
e as fichas de atendimento separados por ano na pasta de Cosmetovigilancia da qualidade.

Documentos > Qualidade > 2. COSMETOVIGILANCIA > Formulérios SAC

T Nome ~ Modificado Modificado por ~ Tamanhodo ... ~ Configuracéo... ~ Rétulo

2024 13 de agosto Vanessa Silva de Brito 13 itens

N
~2025 Hé alguns segundos Vanessa Silva de Brito 0 itens

Toda a rotina de segurangca e backup das pastas internas estao detalhadas no PRO-TI-006-
XX _ROTINAS-DE-BACKUP-CLOUD-E-FITAS.

3.2. Atendimento Especializado

Apés o recebimento da ficha de evento adverso a Planitox devera analisar as informagdes, fotos
e laudos anexos a ficha de atendimento e iniciar a tentativa de contato com o consumidor, caso
o contato nao seja realizado devera ser registrado os dias e os horarios da tentativa de contato.

3.2.1. Classificagao da gravidade

A Planitox deve realizar a classificagdo da gravidade atendendo os critérios da RDC 894/2024,
considerando sua gravidade e o potencial risco a saude do consumidor, os casos mais graves
devem ser priorizados para notificagdo a ANVISA

Entrevista com o consumidor: Obtencéo de informagdes adicionais sobre o evento adverso ou
queixa técnica, como a forma de uso do produto, a frequéncia de aplicagao e outros detalhes
relevantes.

e Revisao do historico do consumidor: Analise do histérico de saude do consumidor,
incluindo alergias, condigbes preexistentes e uso de outros produtos cosméticos ou
medicamentos.

3.2.2. Avaliagao da Relagao Causal

e Analise da Relagiao Temporal: E importante verificar se o evento adverso ocorreu apés
0 uso do produto cosmético, sugerindo uma possivel relagdo causal.

e Condigoes individuais do consumidor: Como idade, sexo, histérico médico e
condi¢des de saude;

e Caracteristicas dos eventos adversos relatados;

e Caracteristicas do produto cosmético: incluindo ingredientes, formulagdo e modo de
uso de acordo com o banco de dados de produto.

e Exclusdo de Outras Causas: A equipe de Cosmetovigilancia deve considerar outras
possiveis causas para o evento adverso ou queixa técnica, como alergias, condi¢des de
saude preexistentes, uso de outros produtos ou fatores ambientais.
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3.2.2.1. Classificagao da Relagao Causal

Com base na analise das informagbes e nos resultados da investigagdo, a equipe de
Cosmetovigilancia deve classificar a relagdo causal entre o evento adverso ou queixa técnica e
o produto cosmeético, utilizando critérios como:

¢ Muito provavel: Quando ha evidéncias claras de que o produto cosmético causou o
evento adverso ou queixa técnica, considerando as evidéncias apresentadas e
informagdes disponiveis.

e Provavel: Quando ha uma probabilidade razoavel de que o produto cosmético esteja
relacionado ao evento adverso, mas outros fatores também podem estar envolvidos;

¢ Nao claramente atribuivel: Quando nao for possivel estabelecer uma relagéo causal
devido a falta de informacgdes ou evidéncias suficientes;

¢ Improvavel: Quando ndo ha evidéncias que sustentem uma relagdo causal entre o
produto cosmético e o evento adverso.

e Excludente: Quando for comprovado, com base em evidéncias e informagdes
disponiveis. Que o produto cosmético nao tem relagdo com o evento adverso.

Apoés o atendimento especializado, as informagdes devem ser atualizadas de acordo com o0 PRO-
QUA-044-XX_ATENDIMENTO SAC COSMETOVIGILANCIA e encaminhadas para a Belliz
para analise e tratativa do caso.

4. GARANTIA DA QUALIDADE

A qualidade da Belliz deve receber 100% dos casos no qual esse manual aborda para que seja
realizada a anadlise de risco e a implementacdo de medidas corretivas de acordo com os
procedimentos PRO-QUA-046-XX GESTAO-DE-REACAO-ADVERSA, PRO-QUA-047-
XX_GESTAO-DE-SINAL-DE-SEGURANCA, PRO-QUA-048-XX_ANALISE-DE-CAUSALIDADE-
E-TOMADA-DE-DECISOES, PRO-QUA-049-XX_AVALIACAO-E-CLASSIFICACAO-DE-
EVENTOS-ADVERSQOS, caso o evento seja considerado GRAVE a garantia de qualidade é
responsavel por notificar imediatamente o gestor de Cosmetovigilancia que devera realizar as
notificagdes conforme PRO-QUA-050-XX_ENVIO-DE-NOTIFICACOES-DE-EVENTOS-
ADVERSOS-GRAVES-VIA-NOTIVISA seguindo o fluxo de comunicagéo estabelecido pela IT-
QUA-017-XX_FLUXO-DE COMUNICACAO-COSMETOVIGILANCIA.

4.1. Recebimento do formulario de atendimento de Cosmetovigilancia

Apods o recebimento do formulario o mesmo deve ser arquivado na pasta do ano e més de
referéncia na pasta de RELATORIOS DE COSMETOVIGILANCIA é o caso deve ser transcrito
para FER-QUA-14-XX_BASE DE DADOS-COSMETOVIGILANCIA.

4.1.1. Avaliagao Inicial
e Triagem: Ao receber uma notificagao de evento adverso ou queixa técnica, a garantia
da qualidade deve realizar uma triagem inicial para classificar o caso quanto a sua
gravidade e potencial risco a saude do consumidor.
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e Anidlise da Informagao: A garantia da qualidade deve analisar cuidadosamente as
informagdes fornecidas pelo consumidor, incluindo os dados demograficos, a descri¢ao
do evento adverso ou queixa técnica, as informagdes sobre o produto cosmético
envolvido e outros fatores relevantes.

e Determinacdao da Necessidade de Investigagdo: Com base na avaliagdo inicial, a
garantia da qualidade deve determinar se o caso requer uma investigacdo mais
aprofundada. Casos de eventos adversos graves ou queixas técnicas que possam
indicar um risco a saude publica exigem investigagao imediata.

e Andlise de risco: Com base nos resultados da investigacao, é realizada uma analise de
risco para avaliar a probabilidade de recorréncia do evento adverso e a necessidade de
medidas corretivas.

e Analise de dados de mercado: Verificagdo de outras notificagdes de eventos adversos
e queixas técnicas relacionadas ao mesmo produto ou a produtos similares

4.1.2. Avaliagao do produto

Em caso de suspeita de desvio de qualidade no produto a garantia deve ser: A investigagao de
produtos deve ser realizada de forma rapida e eficiente, para garantir a seguranca dos
consumidores.

Enviar ao laboratério parceiro as amostras do lote correspondente para analises:

e Fisico-quimica
e Microbioldgica

Solicitar dossié de produgdo do produto para analise e identificagdo de possiveis desvios
durante o processo produtivo do lote;

e Analisar a rotulagem e as informagdes do produto para identificar possiveis erros ou
omissdes.
¢ Notificar P&D para analise técnica do produto.

4.1.3. Identificagdo de um desvio de produto

Esses desvios podem comprometer a segurancga e a eficacia dos produtos, representando riscos
para a saude dos consumidores.

O que sao desvios de qualidade?

Desvios de qualidade abrangem qualquer ndo conformidade em relagdo as especificagbes
estabelecidas para um produto cosmético, incluindo:

o Alteragbes nas caracteristicas fisicas: Mudangas na cor, odor, textura ou aparéncia do
produto.

e Separagédo de fases, precipitagao ou formagao de grumos.

e Contaminagdo: Presenca de microrganismos, substancias quimicas ou particulas
estranhas no produto.

Problemas de embalagem:

e Vazamentos, rachaduras ou outros danos na embalagem.
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¢ Rotulagem inadequada ou ilegivel.
Nao conformidade com a formulagao:

e Variagbes nas concentragdes dos ingredientes.
e Substituicdo de ingredientes.

Caso um desvio de qualidade que comprometa a seguranga ou eficacia do produto seja
identificado a garantia da qualidade deve seguir com RECALL do produto de acordo com o
procedimento PRO-QUA-029-XX RECOLHIMENTO-DE-PRODUTOS-BELLIZ.

4.1.4. Alteragao de formula

Caso o desvio de qualidade possa comprometer a integridade da férmula, performance do
produto e/ou da saude do consumidor as informagbes da investigacdo serdo encaminhadas ao
P&D para que ele faga as devidas corre¢des de formulagéo de produto, realizando novos testes
de segurancga e eficacia.

4.1.5. Problema com o individuo

Quando o evento adverso foi relacionado ao uso conjunto de um outro produto e/ou por um
problema de saude ja presente do consumidor, por liberalidade da Belliz Company seguiremos
com o ressarcimento do produto de acordo com a nossa Politica de Reembolso. Seguindo os
procedimentos de SAC PRO-QUA-041 XX-REEMBOLSO-DE-CONSUMIDOR.

4.1.6. Problema ao uso indevido do produto

Quando o evento adverso foi relacionado ao uso indevido do produto nao previsto nas instrugdes
de uso por parte do consumidor, por liberalidade da Belliz Company seguiremos com o
ressarcimento do produto de acordo com a nossa Politica de Reembolso.

4.1.7. Desvio de embalagem

Quando a informacao for referente a um desvio de embalagem de produto a qualidade deve
seguir o procedimento de tratamento de ndo conformidade, entendendo se € um desvio de lote
de embalagem ou um problema de design de embalagem.

5. FORUM DE COSMETOVIGILANCIA

Trimestralmente os integrantes do comité de Cosmetovigilancia devem compor o férum para
tratar dos casos recebidos nos ultimos periodos e analisar os potenciais sinais de alerta.

Devem integrar o forum de Cosmetovigilancia, uma pessoa responsavel pela qualidade, o
responsavel por Assuntos Regulatérios, o Responsavel Técnico, um responsavel por
desenvolvimento de produtos, um responsavel por Suprimentos.
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5.1. Identificagcao do Sinal de Alerta

Identificar a recorréncia: notificagbes de eventos adversos, reclamagdes de
consumidores, estudos cientificos etc.

Avaliar a relevancia e a gravidade do sinal de alerta: considerando a frequéncia, a
intensidade e a natureza dos eventos relatados.

Classificar o sinal de alerta: como prioritario ou nao prioritario, com base na avaliagao
de risco.

Sempre que um caso de reagao ou queixa técnica for relevante ou possa expor o consumidor a
algum risco de saude esse caso deve ser identificado e acompanhado através PRO-QUA-047-

XX_GESTAO-DE-SINAL-DE-SEGURANCA e registrado no FER-QUA-012-XX
MAPEAMENTO-DE-SINAIS-DE-SEGURANCA.

5.1.1. Investigagao Preliminar

Reunir informacgdes adicionais sobre o produto cosmético: incluindo formulagéo,
processo de fabricagao, rotulagem e histérico de seguranga.

Realizar uma analise preliminar da relagdo causal entre o produto e o possivel risco:
considerando a plausibilidade biolégica e a sequéncia temporal dos eventos.

Consultar especialistas internos ou externos: se necessario, para auxiliar na
investigacao.

5.1.2. Avaliagao de Risco

Realizar uma avaliagéo de risco detalhada: considerando a probabilidade de ocorréncia
e a gravidade das consequéncias do possivel risco.

Utilizar métodos padronizados de avaliagao de risco: como a analise de falhas e efeitos
(FMEA)

Documentar a avaliagdo de risco: incluindo as premissas, os dados utilizados e as
conclusdes obtidas.

5.1.3. Agoes Imediatas

Implementar agbes imediatas: para mitigar o possivel risco, como a suspensao da
comercializagédo do produto ou a emissdo de um alerta de seguranga aos consumidores.
Comunicar o sinal de alerta e as agdes tomadas a Anvisa: conforme os prazos e
requisitos da RDC 894/2024.

Manter registros detalhados: das ag¢des tomadas e dos resultados obtidos, conforme
procedimento de PRO-QUA-009-XX TRATAMENTO-DE-NAO-CONFORMIDADE-
BELLIZ.

5.1.4. Investigagao Detalhada

Realizar uma investigagéo detalhada da causa raiz do possivel risco, utilizando métodos
cientificos e estatisticos.

Coletar amostras do produto para analise laboratorial, se necessario.

Realizar estudos clinicos ou epidemioldgicos: se necessario, para confirmar a relagéo
causal entre o produto e o possivel risco.
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Acodes Corretivas e Preventivas

e Implementar agbes corretivas: para eliminar a causa raiz do possivel risco e evitar a
recorréncia de eventos adversos.

e Implementar agbes preventivas: para evitar a ocorréncia de outros possiveis riscos,
como a revisao da formulagao do produto ou a melhoria do processo de fabricagao.

e Monitorar a eficacia das acbes corretivas e preventivas: realizando analises de
tendéncias e auditorias de qualidade.

5.1.5. Comunicacgao:
e Comunicar: os resultados da investigagdo e as agbes tomadas aos consumidores,
profissionais de salude e outras partes interessadas, de forma clara e transparente.
e Atualizar as informagdes de seguran¢a do produto: como a rotulagem e o folheto
informativo.
e Manter a Anvisa informada: sobre o andamento da investigagdo e as medidas
adotadas.

5.1.6. Documentacao:

Documentar: todas as etapas do procedimento, incluindo a identificagéo, investigagao,
avaliagdo de risco, agbes imediatas, investigacdo detalhada, ac¢des corretivas e
preventivas, comunicagdo e monitoramento.

Pontos Importantes:

e Atratativa de sinais de alerta deve ser realizada de forma rapida e eficiente, para garantir
a segurancga dos consumidores.

e A comunicagdo com a Anvisa e outras partes interessadas deve ser transparente e
oportuna.

e Adocumentagao de todas as etapas do procedimento é essencial para a rastreabilidade
e a melhoria continua do sistema de Cosmetovigilancia.

6. FORNECEDORES

6.1. Fornecedores Internacionais

A Belliz Company é responsavel pelo registro dos produtos cosméticos e de higiene pessoal
fabricados no exterior, tem em sua responsabilidade toda a acao de investigagéo e tratativa com
o fornecedor nos casos em que se aplicam a Cosmetovigilancia.

6.2. Fornecedores Nacionais

A Belliz Company é responsavel pelo atendimento do consumidor, e no repasse de informagdes
de Cosmetovigilancia para o fornecedor detentor do registro do produto em territério nacional, a
Beliz deve seguir o  FOR-QUA-024-XX FORMULARIO-COSMETOVIGILANCIA-
COMUNICACAO-FORNECEDOR, mantendo a integridade dos dados do consumidor e
acompanhando as devidas acbes a serem realizadas pelo fornecedor de acordo com o
procedimento PRO-QUA-009-XX TRATAMENTO-DE-NAO-CONFORMIDADE-BELLIZ, cada
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fornecedor nacional tem o seu procedimento especifico de acordo com a necessidade do
fornecedor.

7. TREINAMENTO

A Belliz Company dispbe de um portal de treinamentos onde obrigatoriamente todos os
colaboradores tém o treinamento basico de Cosmetovigilancia.

Toda a equipe que tem maior integracdo com as etapas aqui descritas nesse manual tem
obrigatoriamente o treinamento avangado de Cosmetovigilncia e atualizagbes sempre que
necessarias para garantir a correta execugao dos procedimentos relativos a RDC 894/2024.

Toda a equipe deve seguir o calendario de treinamentos para os produtos de langamento e
reciclagem de ferramentas e itens de acordo com a determinagéo anual de treinamentos.

Os treinamentos de Cosmetovigilancia serdo anualmente reforcados durante o treinamento de
Boas Praticas de Armazenagem.

8. AUDITORIA DO SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA

A auditoria do sistema de Cosmetovigilancia deve ser realizada pelo menos uma vez ao ano,
sendo as partes auditadas

e Belliz Company (estrutura propria de cosmetovigilancia);
e Pluris (atendimento ao consumidor e registro de relatos);
e Planitox (analise técnica, classificacao e relatérios de casos).

Responsabilidades:

e Responsavel Técnico (RT) da Belliz:

1. Garantir que as auditorias sejam realizadas.

2. Aprovar plano anual de auditorias.

3. Tomar decisdes corretivas com base nos relatérios.
e Equipe de Garantia da Qualidade / Auditor Lider
1. Planejar e conduzir auditorias.

2. Elaborar relatérios.

3. Acompanhar implementacao de agdes corretivas.

o Areas auditadas (Belliz, Pluris, Planitox)
Disponibilizar informagdes e registros solicitados.
2. Implementar agbes corretivas/preventivas.

—_

9. DISPOSIGOES FINAIS
e Revisdo: Este manual sera revisado periodicamente para garantir sua atualizagcéo e
adequacao as novas regulamentagdes e as necessidades da empresa.
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e Contato: Em caso de duvidas ou necessidade de informagdes adicionais, entre em
contato com a area de Garantia da Qualidade

Observagoes:

e Este manual € um documento interno da empresa Belliz Company e deve ser utilizado
como referéncia para as atividades de Cosmetovigilancia.
e Efundamental que todos os colaboradores envolvidos no processo de Cosmetovigilancia
leiam e compreendam este manual.
e Em caso de duvidas, consulte a area de Garantia da Qualidade.

10. REFERENCIAS

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) 894/2024 da Anvisa.

Este manual foi elaborado com base na RDC 894/2024 e nas melhores praticas de
Cosmetovigilancia. Ele deve ser adaptado a realidade de cada empresa, incluindo informagdes

especificas sobre seus produtos, processos e estrutura organizacional.

11. CONTROLE E RASTREABILIDADE

Identificacao Responsavel Local Protecao |Retengao Disposicao
PRO-QUA-044- Procedimentos de
XX_ATENDIMENTO_SAC_COSMETOV Vanessa Brito Qualidade | Portal SIG| Backup - -
IGILANCIA Belliz
e o= Formuirios g
CONSUMIDOR-SAC- Vanessa Brito Qualidade | I?ortal SIG| Backup - -
COSMETOVIGILANCIA Belliz

POLITICAS
POL-TI-001-XX_POLITICA-GERAL-DE- Flavio Pinheiro CORPORATIVAS Backu ) )
INFORMACAO-LGPD BELLIZ | Portal SIG P
Belliz
PRO-TI-006-XX_ROTINAS-DE- Flavio Pinheiro PROCEDIMENTOS DE Backu ) )
BACKUP-CLOUD-E-FITAS Tl | Portal SIG Belliz P
PRO-QUA-046-XX_GESTAO-DE Procedimentos de
REA(;AO-ADVERS_A Vanessa Brito Qualidade | F’ortal SIG| Backup - -
Belliz
PRO-QUA-047-XX_GESTAO-DE Procedimentos de
SINAL-DE-SEGURTANQA Vanessa Brito Qualidade | I.Dortal SIG| Backup - -
Belliz
PRO-QUA-048-XX_ANALISE-DE- Procedimentos de
CAUSALIDADE-E-TOMADA-DE- Vanessa Brito Qualidade | Portal SIG| Backup - -
DECISOES Belliz
PRO-QUA-049-XX_AVALIACAO-E- Procedimentos de
CLASSIFICACAO-DE-EVENTOS- Vanessa Brito Qualidade | Portal SIG| Backup - -

ADVERSOS

Belliz
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PRO-QUA-050-XX_ENVIO-DE- Procedimentos de

NOTIFICACOES-DE-EVENTOS- Vanessa Brito Qualidade | Portal SIG| Backup - -

ADVERSOS-GRAVES-VIA-NOTIVISA Belliz

IT-QUA-017-XX_FLUXO-DE Instrucdo de Trabalho

COMUNICAGAO- Vanessa Brito | — Qualidade | Portal | Backup - -

COSMETOVIGILANCIA SIG Belliz

FER-QUA-14-XX_BASE DE DADOS FERRAMENTAS DA

COSMETOVIGILANCIA Vanessa Brito | QUALIDADE l. Portal | Backup - -

SIG Belliz

PRO-QUA-029-XX_RECOLHIMENTO Procedimentos de

DE-PRODUTOS-BELLIZ Vanessa Brito Qualidade | I?ortal SIG| Backup - -
Belliz

PRO-QUA-041_XX-REEMBOLSO-DE Procedimentos de

CONSUMIDOR Vanessa Brito Qualidade | I.Dortal SIG| Backup - -
Belliz

FER-QUA-012-XX_ MAPEAMENTO FERRAMENTAS DA

DE-SINAIS-DE-SE_GURANQA Vanessa Brito | QUALIDADE I. Portal | Backup - -

SIG Belliz

PRO-QUA-009-XX_TRATAMENTO-DE Procedimentos de

NAO-CONFORMIDADE-BELLI(Z Vanessa Brito Qualidade | I.Dortal SIG| Backup - -
Belliz

FOR-QUA-024-XX_FORMULARIO- Formularios de

COSMETOVIGILANCIA- Vanessa Brito Qualidade | Portal SIG| Backup - -

COMUNICACAO-FORNECEDOR Belliz

12. CONTROLE DE REVISOES

Controle de Revisoes

Revisao Data

Principais Alteragoes

Elaborado por

Aprovado por

01 20/08/2025

PRIMEIRA PUBLICAGAO

Vanessa Brito
Coord. Qualidade

Deborah Gomes
Responsavel Técnica
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