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1. APRESENTACAO

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria diferem entre si em razao de caracteristicas
técnicas, ou seja, os produtos sdao enquadrados em determinadas categorias como
medicamentos, dispositivos médicos (sindnimo: produtos para satide), alimentos, incluindo
suplementos alimentares, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (doravante
denominada de cosméticos), saneantes e agrotdxicos, segundo, por exemplo, alegacdes e
finalidade de uso pretendidas, composicao, local de aplicagao e mecanismo de a¢ao.

O enquadramento atende ao que estd previsto na legislacao sanitdria e, na maioria
dos casos, € facilmente definido. No entanto, é comum encontrar dificuldades no
enquadramento de determinados produtos, denominados de produtos fronteira — produtos
que ndo apresentam uma nitida separacao técnica entre duas ou mais categorias. Esse
termo é utilizado até que o enquadramento do produto seja decidido pela autoridade
reguladora. Os antissépticos de uso em humano podem ser considerados um exemplo de
produto fronteira.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem buscado melhorar sua
atuagao regulatdria no enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia, com a criacao, em
2015, do Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep).

Especificamente, em relacdo aos antissépticos de uso em humano, a Anvisa instituiu
um Grupo Trabalho (GT) interno, por meio da publicacdo da Portaria n° 566, de 21 de agosto
de 2020, para avancar na harmonizacao do enquadramento regulatério desses produtos
para fins de regularizacdo sanitdria na Agéncia. A criacao do GT foi deliberada pela Diretoria
Colegiada (Dicol) na Reunido Ordindria Publica n° 5/2020, realizada em 31 de marco de 2020,
ocorrida em decorréncia do voto n° 54/2020/SEI/DIRE3/ANVISA sobre o enquadramento de
produtos antissépticos associados a artefatos/suporte.

Uma das competéncias do GT, definida na Portaria n° 566/2020, é coletar subsidios
de atores afetados sobre o impacto da reclassificacdo sanitdria, que se fizer necessaria,
entre as categorias de produtos previstas em legislacdo sanitaria, dispositivos médicos,
medicamentos e cosméticos. Nesta direcao, a Consulta Dirigida, que se inicia, tem esse
objetivo e, também, de obter sugestbes de prazo de transicao para o setor regulado da
proposta de reclassificacdo dos antissépticos na Anvisa, se assim for a decisdo da Dicol.

Este documento, organizado em onze sec¢bes, tem por objetivo oferecer uma
contextualizagdo para um melhor entendimento e participacao da sociedade na Consulta
Dirigida.

Seja muito bem-vindo(a)!

' Esta portaria foi publicada em Boletim de Servico n° 43, de 24 de agosto de 2020, paginas 30-31.
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2. JUSTIFICATIVA

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos fronteira, sdo parte
de uma industria global com oportunidades de crescimento continuo vinculadas aos
avangos em tecnologia e inovagdes no setor sadde.

Muitos desses produtos, como os antissépticos de uso em humano, nem sempre
chegam aos consumidores de forma oportuna devido, por exemplo, a falta de clareza de
alguns processos regulatdrios exigidos pela Anvisa ou até mesmo a inexisténcia de regras
especificas e atualizadas que favorecam a seguranca juridica para a entrada desses produtos
no mercado nacional.

E importante que os fabricantes saibam o enquadramento correto dos seus produtos
em uma das categorias previstas na legislacao antes de iniciar o processo de regularizacao
na Anvisa, minimizando, assim, custos regulatdrios e tempo para langamento no mercado.

A harmonizacao do enquadramento de antissépticos de uso em humano na Anvisa
poderd reduzir a assimetria de informacdo entre as partes interessadas, ndo onerando
desnecessariamente as empresas e, por conseguinte, oportunizando o acesso da populacao
brasileira a produtos seguros, eficazes e de qualidade.

3. PROPOSITO

Este documento apresenta informacbes gerais para contextualizar a consulta
dirigida que visa avangar na harmoniza¢ao do enquadramento de antissépticos de uso em
humano na Anvisa.

A intencdo da Anvisa é que essa harmonizagdo, se finalizada, atenda a dois
importantes aspectos: (i) aproximacdo com a forma como os antissépticos de uso em
humano é regulamentada em algumas das principais agéncias reguladoras no mundo; e (ii)
definicdo de critérios Unicos e necessdrios para o (re)enquadramento desses produtos na
Anvisa.

4. PELE HUMANA: UMA BREVE INTRODUQAO

A pele humana é o principal érgao do corpo humano em que se faz uso dos
antissépticos. E composta por trés camadas principais: uma epiderme superficial (50-100
pm), uma derme média (~2 mm) e uma hipoderme mais interna (1-2 mm). Constitui a
primeira linha de defesa contra microorganismos invasores, ao mesmo tempo que oferece
protecdo contra impactos mecanicos e evita a perda excessiva de dgua do corpo (Jing et al.,
2020). E colonizada por uma ampla variedade de microrganismos que podem fornecer um
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mecanismo de protecao ao hospedeiro, competindo com micrdbios patégenos por
nutrientes ou estimulando o sistema de defesa da pele, mas também servir como fonte de
infeccdo (Jackson, 2005; Jing et al., 2020).

Os microrganismos que ndo causam doengas sao chamados de “microbiota normal
ou habitual”. A microbiota normal da pele é “transitdria” ou “residente” (Jackson, 2005).

A microbiota transitéria é adquirida por meio do contato com individuos ou
superficies contaminadas durante o curso das atividades didrias normais. Na maioria dos
casos, esses microrganismos nao fazem parte da microbiota normal dos individuos. Eles
vivem nas camadas superiores da pele e sdo mais facilmente removidos junto com particulas
de sujeira e dleo; no entanto, os microrganismos transitérios podem se tornarem parte da
microbiota residente de individuos. Eles sao os microrganismos com maior probabilidade de
causar infec¢bes associadas aos cuidados de satde (Jackson, 2005; DeMallie et al., 2018).

A microbiota residente da pele é composta por microrganismos que vivem nas
camadas mais profundas da pele e dentro dos foliculos pilosos, ndao podendo ser
completamente removidos, mesmo com lavagem e enxague vigorosos com sabdo e agua
limpa (DeMallie et al., 2018). Na maioria dos casos, a microbiota residente provavelmente
nao estd associada a infec¢des; no entanto, as maos ou unhas de profissionais de satude
podem ser colonizadas por microorganismos que causam infeccdo (por exemplo,
Staphylococcus aureus, bacilos gram-negativos ou leveduras), podendo ser transmitidos aos
pacientes (DeMallie et al., 2018).

5. ANTISSEPTICOS DE USO EM HUMANO: TIPOS DE PRODUTOS, DEFINICOES E
REGULARIZAGAO EM PAISES SELECIONADOS

Os antissépticos de uso em humano sao produtos ativos contra a microbiota
residente e transitdria da pele integra e de outros tecidos vivos, sendo capazes de reduzir o
nimero de micrébios por remo¢do mecanica, acdo quimica ou ambas (Jackson, 2005). Sdo
menos toxicos do que os desinfetantes (saneantes), os quais sdo utilizados em objetos e
superficies inanimados.

Os antissépticos de uso em humano sao classificados por grupos quimicos e cada
grupo tem suas caracteristicas quimicas, riscos em potencial e eficacia contra varios
microrganismos. Alguns dos tipos mais comuns podem ser verificados no Quadro 1.
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Quadro 1. Tipos comuns de antissépticos de uso em humano, segundo grupo quimico e

mecanismo de acao.

Grupo quimico

Exemplos

Mecanismo de acdo

Alcool

Alcool etilico
Alcool isopropilico

Desnaturacado de proteinas na membrana
plasmética

Compostos de cloro

Hipocloritos (por exemplo,
hipoclorito de sédio)

Didxido de cloro

Cloramina-t tri-hidratado

Halogenacgdo/oxidagdo de proteinas celulares

Compostos de iodo

lodo-povidona
(polivinilpirrolidona
iodo)

com

O iodo penetra facilmente através das
membranas celulares dos patdgenos, seguido
pelo ataque de proteinas vitais, nucleotideos e
acidos graxos da célula

Compostos de aménio

Cloreto de benzalcb6nio

Baixa tensdo superficial

antibacterianos

quaterndrio Cetrimida Inativa enzimas
Cloreto de metilbenzeténio Proteinas celulares degradadas
Cloreto de benzetdnio
Cloreto de cetalc6nio
Cloreto de cetilpiridinio
Cloreto de dofanio
Brometo de domifeno

Biguanidas Gluconato de clorexidina Interagao i6nica
Acetato de clorexidina Rompe a membrana celular

Corantes Violeta genciana Forma um aduto* covalente com a tiorredoxina

redutase 2, levando ao seu mau funcionamento
e subsequente morte celular

Perdxidos e
permanganatos

Peréxido de hidrogénio
Permanganato de potdssio
Perdxido de benzoila

Oxidagdo de radical livre de componentes
celulares essenciais

Derivados de fenol
halogenados

Clorocresol
Cloroxilenol
Clorofeno
Hexaclorofeno
Triclosan

Penetra na bicamada citoplasmatica

Nota: *Um aduto é o produto da adi¢do direta de duas ou mais moléculas diferentes, resultando em um tnico produto de reagdo contendo
todos os dtomos de todos os componentes iniciais. O resultado é considerado uma espécie molecular distinta (Disponivel em:
https://pt.wikipedia.org/wiki/Aduto . Acesso em: 3 jan 2021).

Fontes: Maley e Arbiser (2013); Sandle (2016); Jing et al. (2020)

E possivel encontrar na literatura técnico-cientifica diversas definices que podem

ser atribuidas aos antissépticos de uso em humano (Quadro 2).

Quadro 2. Defini¢bes atribuidas a antissépticos de uso em humano.

Definicao

Referéncia

Agentes antimicrobianos que matam, inibem ou reduzem o numero de
microrganismos na pele.

Jackson (2005)

Agentes anti-infecciosos de uso local na pele ou mucosa, o que os diferencia dos
desinfetantes [saneantes, no Brasil], que sdo usados em superficies inanimadas,

geralmente devido a sua toxicidade.

Gonzdlez et al. (2014)

Agente quimico utilizado no controle de microrganismos da pele ou outros tecidos

vivos, sem afetd-los significativamente.

Diomedi et al. (2017)



https://pt.wikipedia.org/wiki/Aduto
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Substancias quimicas que, aplicadas topicamente em pele intacta, mucosa ou Rio-Carbajo e Vidal-

feridas, reduzem (ou eliminam completamente) a populagdo de microrganismos Cortés (2019)
vivos nesses tecidos.

Substancia antimicrobiana que inativa microrganismos ou inibe seu crescimento WHO (2009)
em tecidos vivos.

Agentes quimicos que inibem o crescimento de microrganismos em tecidos vivos Espanha (2013)

de forma n3o seletiva, sem causar efeitos nocivos significativos [aos tecidos vivos]

e que sdo utilizados principalmente para reduzir o risco de infeccdo em pele

intacta, mucosas e feridas abertas, reduzindo a coloniza¢do em dreas acometidas.
Fonte: elaboragdo prépria.

Especificamente, as definicbes encontradas em materiais produzidos por dérgaos
reguladores parecem refletir a forma como os antissépticos de uso em humano sdo
regulamentados em uma ou mais categorias de produtos por essas autoridades sanitdrias.
O Quadro 3 apresenta caracteristicas da regularizacao dos antissépticos de uso em humano
em alguns paises.

Conforme o Quadro 3, na Unido Europeia ha uma categoria de produtos antissépticos
ndo identificados em outros paises mencionados neste documento, denominados de
Biocidas. Esses produtos sdao substancias quimicas ou suas misturas cuja finalidade é
destruir, reduzir ou neutralizar qualquer organismo prejudicial, ou impedir sua acao ou
exercer sobre ele um efeito de controle de outro tipo, por qualquer meio que nao seja uma
mera acdo fisica ou mecanica. Dividem-se em: (a) biocidas para “desinfeccdo’” humana e de
superficies de ambientes clinicos ou cirdrgicos; e (b) biocidas para a desinfeccdo de
superficies fora do ambiente clinico ou cirdrgico. Os antissépticos para uso em pele
integra/sauddvel compdem o primeiro grupo de biocidas (Junta de Andalucia, 2020).

Na Unido Europeia, a classificacdo dos antissépticos de uso em humano nao é
uniforme. Dependendo do uso pretendido, esses produtos podem ser regulamentados por
diferentes marcos legais, pois sao considerados produtos fronteira. Embora existam
diretrizes sobre a distincdo entre biocidas e outros tipos de produtos (por exemplo,
dispositivos médicos), a distincdo entre biocidas e medicamentos no que diz respeito a
classificacdo dos antissépticos usados para " desinfeccdo [antissepsia] da pele pré-
operatdria" permanece obscura (Redaccién médica, 2019).

Em uma primeira tentativa de esclarecer esta situacdo particular, a Agéncia Quimica
Europeia (ECHA) reconheceu que todos os produtos para a desinfec¢do [antissepsia] da pele
integra ou lesionada antes de um procedimento médico em um paciente (por exemplo,
desinfeccdo [antissepsia] antes da cirurgia e desinfeccdo [antissepsia] antes de injecdo)
serdo sempre considerados medicamentos (Redaccién médica, 2019).

Entre os estados membros da Unido Europeia, a Espanha € o Unico pais com posicao
escrita a favor dos biocidas em vez de medicamentos para os antissépticos destinados a uso
antes de um procedimento médico (cirurgia, injecdo) (Redacciéon médica, 2019).



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria | Anvisa

Quadro 3. Caracteristicas da regularizagdao dos antissépticos de uso em humano feita por autoridades reguladoras internacionais.

Caracteristicas

Autoridades reguladoras em satide (pais)

Health Sciences Authority — HSA
(Cingapura)

Health Canada
(Canadd)

Therapeutic Goods
Administration - TGA (Australia)

Food & Drug Administration - FDA
(Estados Unidos)

European Commission (Unido
Europeia)

Definicao

Produtos que sdo colocados em
contato com partes externas do
corpo humano ou com
membranas mucosas da cavidade
oral e nasal para matar
microrganismos, ou para inibir ou
prevenir o crescimento de
microrganismos, com o objetivo
principal de limitar ou prevenir
infeccbes

E considerado aquele que inativa,
reduz, previne ou interrompe o
crescimento de microrganismos com a
intengdo inerente de mitigar ou
prevenir doengas

E uma substancia usada na pele
para matar ou prevenir o
crescimento de microrganismos

N&o Identificada

N&o Identificada

Categoria  de
enquadramento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

(a) Medicamento (uso em pele ndo
integra, incluem feridas, cicatrizes,
queimaduras, infec¢des de pele); (b)
Biocida (uso em pele integra, em ao
campo cirdrgico pré-operatdrio e
antissepsia do local da inje¢do); e (c)
Cosmético (limpeza da pele)

Classificagao,

N&o Identificada

(1) Uso doméstico pessoal; (2) Uso
comercial pessoal; (3) Uso em
instalag6es alimentares profissionais;
(4) Uso profissional na area da saude;
e (5) antissépticos de primeiros
50COrros

N3o Identificada

Regra geral, ha pelo menos dois
grandes tipos de antissépticos: (1)
consumo doméstico — uso para
lavagem com 4gua e uso para
fric¢do sem 4gua; e (2) cuidados
de satde **

N3o Identificada

segundo  uso
pretendido
Tipo de

regularizagdo

N&o estdo sujeitos a aprovagao
da HSA para importagao,
fabricacdo e venda em Cingapura

Medicamentos isentos de prescri¢do
(over-the-counter medicines) *

Medicamentos isentos de
prescricdo (over-the-counter
medicines)

Medicamentos isentos de
prescricdo (over-the-counter
medicines)

N3o Identificada

Observacao

Antissépticos de uso em humano
ndo incluem produtos que
tenham como objetivo principal
uma fung¢do cosmética, como
limpeza e lavagem da pele e
maos.

O uso profissional na drea da satide
subdivide-se em: (i) esfregaco para
higienizag&o profissional das maos; (ii)
lavagem para higieniza¢do profissional
das méos; (iii) esfregago das m&os para
cirurgia; (iv) lavagem das méaos para
cirugia; e (v) preparagbes cutaneas pré-
operatdrias do paciente.

Antissépticos para a pele,
incluem compressas [inglés:
swabs] com dlcool que afirmam
desinfeccionar o local de
aplicagdo.

N&o se aplica

No contexto de cosméticos, o termo
normalmente se refere a "higiene
pessoal”, ou seja, produtos para
limpar e manter a pele em boas
condigGes, em um contexto de
produtos biocidas, o termo
"higiene" estd associado a
""desinfec¢do".

Referéncia

HSA (2020)

Health Canada (2009); Health Canada
(2016)

TGA (2020a); TGA (2020b).

FDA (2020); FDA (2017)

European Commission (s/data);
AEMPS (2011)

Fonte: elaborac&o prépria. Notas: *Os antissépticos de primeiros socorros sdo classificados como medicamentos isentos de prescri¢do se contiverem cloreto de benzalcénio (0,1 a 0,13%) ou cloreto de benzetdnio
(0,1 @ 0,2%); ** Os antissépticos para cuidados de salde sdo destinados a serem utilizados por profissionais de satide num ambiente hospitalar ou outras situagdes de cuidados de satde fora do hospital. Esses
produtos incluem uso em lavagens de mé&o dos profissionais de satde, fricgGes das m&os dos profissionais de satide, fricgdes das méos para cirurgias e preparag¢ées antissépticas da pele do paciente (preparagdes
para assepsia da pele do paciente pré-operatdrio e pré-inje¢do).
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A Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), agéncia reguladora
do Reino Unido, pode enquadrar os antissépticos para higienizacao das maos em uma das
trés categorias previstas em legislacao, dependendo, por exemplo, do uso pretendido e
composicdo dos produtos, conforme descrito a seguir (MHRA, 2020):

* Produtos usados principalmente para limpar e/ ou hidratar a pele, ao mesmo tempo
que proporcionam um efeito antimicrobiano secunddrio, como sabonete liquido ou
sabonete sdlido, sdo classificados como cosméticos;

* Produtos que afirmam principalmente matar germes, “desinfetar” ou higienizar ou
usar um ingrediente antimicrobiano ativo, como antissépticos para as maos usados
em hospitais, sdo classificados como biocidas; e

* Produtos especificamente usados em esfregacos cirlrgicos para uso em salas de
operacdo e produtos que prometem tratar [ prevenir a infeccdo associada a patégenos

especificamente nomeados sao classificados como medicamentos.

De acordo com a MHRA as toalhetes/compressas contendo antissépticos, como
clorexidina, iodo, cetrimida e similares sao enquadrados como medicamentos e, portanto,
necessitam de Autorizacdo para Introduc¢do no Mercado local (MHRA, 2016). Cabe ressaltar
que as toalhetes/compressas com alcool sdo aceitas como dispositivos médicos, classe de
risco | pela MHRA (MHRA, 2019; MHRA, 2016). No entanto, em uma enquete feita pela The
European Association for Medical Devices of Notified Bodies, em 2004, a maioria dos paises
da Unido Europeia (9/17 paises; 53,0%) discordaram do enquadramento dos
toalhetes/compressas com alcool como dispositivos médicos adotado pela MHRA (The
European..., 2005). Por exemplo, a Republica Tcheca argumenta que ndo hd nenhuma
diferenca entre o dlcool e outros antissépticos, pois todos sdo antissépticos bactericidas.
Apenas Bélgica, Finlandia e Noruega concordaram com a proposta de enquadramento feito
pela MHRA para aqueles produtos (The European..., 2005).

Na Mal3asia, os antissépticos de uso na pele humana e com a intencao de serem
utilizados com propdsitos médicos (ex.: pré | pds injecdo, limpeza de feridas, etc) sdo
enquadrados na categoria medicamentos. Nessa categoria estdo incluidas as compressas
[swabs] | toalhetes [wipes] contendo, por exemplo, alcool, clorexidina, iodo, cetrimida
(Malaysia, 2019).

Sao enquadrados como medicamentos quando o uso pretendido dos antissépticos
com artefatos visa administrar uma substancia medicinal, por exemplo, em uma ferida, com
o propdsito de controlar infeccbes. No entanto, serdo enquadrados como dispositivos
médicos se os artefatos (compressas, esponjas, esparadrapos, toalhetes, etc) tém a intencao
de fornecerem uma camada/ barreira protetora para a ferida, prevenirem a penetracdo
microbiana e criarem um ambiente de cicatrizacao, podendo incorporarem uma substancia
medicinal, como auxiliar/secundaria nessa acdo (Malaysia, 2019).
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6. ANTISSEPTICOS DE USO EM HUMANO REGULARIZADOS NO BRASIL

Na Anvisa, até entdo, os antissépticos de uso em humano sao regulamentados nas

seguintes categorias de produtos: dispositivos médicos, medicamentos e cosméticos. Esses

produtos devem atender primeiramente a definicao de cada uma das categorias prevista em

legislacdo sanitaria especifica (Figura 1).

Antissépticos de uso em
humano

Cosméticos

Sdo preparagdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, érgaos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de

Medicamentos

Produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagndstico.

(Lei n°5.991, 17 de dezembro
de 1973)

limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e
ou protegé-los ou manté-los em bom

estado.

(RDC n° 07, 10 de fevereiro de 2015)

Dispositivos médicos
(produto médico)

Produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado

a prevencao, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepgao e que
ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunoldgico ou metabdlico para realizar
sua principal fungdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcdes por tais mejos.

(RDC n° 185, 22 de outubro de 2001)

S3do variados os requisitos técnicos exigidos das empresas para regularizacao de seus
produtos em cada uma dessas categorias na Agéncia. Essa diversificacdo de requisitos
técnicos visa atender legislacdes especificas publicadas para cada categoria de produtos. O
Quadro 4 sumariza algumas das caracteristicas técnicas dos antissépticos de uso em humano

regularizados na Anvisa.

Quadro 4. Algumas caracteristicas técnicas dos antissépticos de uso em humano
regularizados na Anvisa, segundo a categoria de enquadramento.

Caracteristicas técnicas Cosmético Medicamento Dispositivo médico
Uso pretendido Limpeza, lavagem e | * Antissepsia * Antissepsia
primario/principal higienizagao

Antissepsia

Regides do  corpo
humano mais utilizados

Pele e anexos (unhas, | * Pele e anexos (unhas, | * Pele e anexos (unhas,
cabelos, etc)

cabelos, etc)

cabelos, etc)

local de aplicagao

Maos * Maos * Maos
Mucosa oral * Mucosa oral * Mucosa oral
» Cavidade pulpar
Condi¢do ou estado do integra + [ntegra ou lesionada + Integra oulesionada

Exemplos de uso em
especialidade/
procedimento médico

Odontologia (limpeza e | * Cirurgia
higienizacao

bucal | = Dermatologia
pessoal) * Odontologia
Dermatologia * Procedimentos
salide de baixo risco

* Cirurgia

* Dermatologia

* Odontologia

de | * Procedimentos de
saude de baixo risco
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* Procedimentos

consideradas
antissépticos de uso em
humano

consideradas
antissépticos de uso em
humano

invasivos
Substancia ativa * Variedade de | * Variedade de | * Variedade de
substancias ativas substancias ativas substancias ativas

consideradas
antissépticos de uso em
humano

toalhetes e similares)
associados com a
substancia ativa

Concentragdo limite da | * Sim * Sim, geralmente maior | ¢ Sim, geralmente maior
substancia ativa que que aquela prevista | que aquela prevista
compde o produto para a categoria de | para a categoria de
cosmético cosmético
Forma de apresentacdo |+ Variada (ex.: gel, | * Variada (ex.: solucdo, | * Variada (ex.: lenco
enxaguatdrio, talco/pé e | pasta e gel) umedecido,  solucdo,
lenco umedecido) spray e gel)
Artefatos (compressas, | * Sim * Sim * Sim

Exemplos de alegacdes

Bactericida equivalente

Antisséptico,

Antissepsia da pele

aceitas para o produto a “matar bactérias” bacteriostatico e
* Bacteriostdtica fungicida
* Antissepsia da pele * Antissepsia de pele
antes de
procedimentos
invasivos
Principal modalidade de |« Notificagdo  (produtos | ¢ Notificagdo * Notificacdo (produtos
regularizacdo do | que ndo se enquadram | (medicamentos de | de classe de risco |,
produto na categoria gel | baixo risco) maioria dos casos)
antisséptico para as |* Registro * Notificacdo (produtos
ma&os) (medicamentos  ndo | de classe derisco ll)
* Registro (produtos da | previstos na lista de |+ Registro (produtos de
categoria gel | medicamentos de baixo | classe de risco IV)
antisséptico para as | risco)
maos)

Fonte: elaboragdo prépria.

7. AGENTES INTERESSADOS NOS ANTISSEPTICOS DE USO EM HUMANO

Ha ao menos quatro agentes principais interessados nos antissépticos de uso em
humano no Brasil. O principal interessado é a populacdo. Os profissionais de saude
desempenham um papel importante na seguranca dos pacientes em uso de antissépticos. A
industria, incluindo fabricantes, importadores e distribuidores, e a Anvisa sao agentes
essenciais para ajudar a garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos antissépticos de uso
em humano no pais.

A populagdo usa antissépticos prevendo obter algum beneficio de saide. No entanto,
junto com esse beneficio, ha algum grau de risco potencial, uma vez que a seguranca e
qualidade desses produtos nunca podem ser absolutamente garantidas.

A populacdo tem controle limitado sobre os riscos e beneficios a que estd exposta,
devendo confiar em outras pessoas, como profissionais de salde e fabricantes de
antissépticos. E essa necessidade de confiar nos fabricantes que define as responsabilidades
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de drgaos governamentais, como a Anvisa, que ajudam a proteger a populacdo de riscos
indevidos a saide impostos por produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os profissionais de saiide desempenham um papel critico em relagcdo aos antissépticos
de uso em humano. Para fornecer a populagdo informacgdes sobre riscos e beneficios de um
antisséptico e para aprender como usa-lo, o profissional de salide deve confiar no fabricante.
Assim como a populacdo, os profissionais de saiide contam com a Anvisa para ajudar a
garantir a seguranga e a eficacia dos antissépticos comercializados no pais.

Os profissionais de saide também desempenham um papel significativo ao ajudar a
garantir a seguranca continua dos antissépticos para a populacdo. Frequentemente, eles sdao
os primeiros a tomar conhecimento de um evento adverso relacionado a um antisséptico; isso
os tornam a fonte de informac¢des mais importante sobre eventos adversos. Quando essas
informag¢bes chegam ao seu conhecimento, eles tém a responsabilidade de repassa-las aos
fabricantes e Jou a Anvisa. Fazendo isso em tempo habil, eles auxiliam a Agéncia a evitar novos
casos de eventos adversos relacionados aos antissépticos de uso em humano.

As responsabilidades sanitarias legais da industria de antissépticos de uso em humano
estdao definidas em atos normativos publicados pela Anvisa, os quais definem a forma de
regularizagdao e, por conseguinte, a comercializagdo no Brasil. Consistente com uma
abordagem regulatdria, que envolve maior confian¢a na industria, os atos normativos
colocam uma responsabilidade significativa sobre as empresas, no que tange a fazer tudo o
que puder para proteger a saude e a seguranga da populagao.

A Anvisa tem diversas responsabilidades que estdo definidas na Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que visam proteger a saude da popula¢do brasileira. Ao cumprir com essas
responsabilidades, a Anvisa, em cooperagao com outras entidades governamentais, ajuda a
garantir que a populacdo tenha acesso oportuno a antissépticos seguros, eficazes e de
qualidade; também ajuda a garantir a protecdao continua dos brasileiros, informando
oportunamente sobre quaisquer preocupa¢des com a seguranca desses produtos.

8. GRUPO DE TRABALHO

8.1 Competéncias

As competéncias do GT foram estabelecidas na Portaria n° 566/2020 e estdo descritas
a seguir.

* estabelecer critérios Unicos e necessdrios para avaliagao dos produtos antissépticos
pela Agéncia, visando o enquadramento regulatdrio em categorias de produtos
previstas na legislacdo sanitaria;
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* coletar subsidios juntos aos atores afetados sobre o impacto da reclassificacao
sanitdria que se fizer necessaria, por meio de consultas dirigidas, e outros mecanismos

de participagao social;

* estabelecer prazos de transicao para o setor regulado da reclassificacao dos produtos

antissépticos proposta; e

e apresentar proposta subsidiada sobre a tematica para deliberacao da Diretoria

Colegiada da Anvisa.

8.2 Composicao

O GT é formado pelas seguintes unidades organizacionais da Anvisa e seus

representantes, conforme foi definido na Portaria n° 566/2020 (Quadro 5).

Quadro 5. Composicao do Grupo de Trabalho.

Unidade organizacional

Nomes dos representantes

Titular

Suplente

Primeira Diretoria

Heiko Thereza Santana

Richardson Santos Araujo

Segunda Diretoria

Flavia Neves Rocha
Alves/Mayra Miyuki
Murakami*

Bernardo Luiz Moraes
Moreira/Luciana Cristina
Averbeck Pelles*

Terceira Diretoria

Nubia de Cassia Albuquerque
Figueiredo

Renata Faria Pereira
Hurtado/Jacqueline Condack
Barcelos**/Rodrigo José Viana
Ottoni*

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e
Boas Praticas Regulatdrias (GGREG)***

Gabrielle Cunha Barbosa
Cavalcanti e Cysne Troncoso

Daniel Marques Mota

Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED)

Rogério de Castro Barbosa

Neemias Silva de Andrade

Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS)

Alessandro Ferreira do
Nascimento

Gina Mara Coelho de Souza
Cardoso

Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Satude (GGTES)

Heiko Thereza Santana

N&o indicado

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

Ana Carolina Perdigdo Faleiros

Jaimara Azevedo Oliveira

Fonte: elaboragdo prépria.

Notas: *Nomeados pela Portaria n° 45, de 26 de janeiro de 2021, publicada no Boletim de Servigo n°06, de 1° de fevereiro de 2021, pagina 23;
**Nomeada pela Portaria n° 621, 1° de outubro de 2020, publicada no Boletim de Servico n° 49, de 5 de outubro de 2020, pagina 10; ***0O
Grupo de Trabalho é coordenado pela GGREG, unidade organizacional que coordena o Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a

Vigilancia Sanitaria (Comep).

8.3 Reuniodes técnicas

Em decorréncia da pandemia da Covid-19, as reunides técnicas do GT até o momento

foram realizadas de forma remota, utilizando a plataforma Teams Microsoft. As reunides

ocorreram por meio de discussdes iterativas a partir de apresentacdes feitas em Power Point

pela coordenacdo e representantes do GT.
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Conforme previsto na Portaria n° 566/2020, o GT tem 180 dias para finalizag¢do das suas
atividades e apresentacao de proposta para deliberacao em reunidao publica da Dicol. O

Quadro 6 apresenta um resumo das reunides técnicas do GT realizadas entre setembro e
novembro de 2020, totalizando cinco encontros.

Quadro 6. Reunides técnicas do Grupo de Trabalho, ocorridas entre setembro e novembro de
2020 (n =5).

Data da reuniao técnica Pauta planejada e ajustada

e Dar as boas-vindas aos representantes do GT;

e Apresentar um rapido panorama do trabalho do Comep;

e Apresentar proposta de operacionaliza¢do do GT;

e Conhecer as abordagens regulatdrias sobre antissépticos nas areas
técnicas - GGMED, GGTPS e GHCOS - da Anvisa; e

e Finalizar a 1* reunido técnica.

e Apresentar e discutir um diagndstico da regulagdo dos antissépticos no
Brasil;

e Apresentar e discutir um diagndstico da regulagdo dos antissépticos
em alguns paises;

e Abrir para proposicao de encaminhamentos para a préxima reunido; e

e Finalizar a 2° reunido técnica.

e Definir critérios “Unicos” para avaliagdo do enquadramento regulatdrio de
produtos antissépticos na Anvisa;

e Abrir para proposi¢cao de encaminhamentos para a préxima reunido; e

e Finalizar a 3° reunido técnica.

e Dar seguimento a defini¢do de critérios “Unicos” para avalia¢do do
enquadramento regulatdério de antissépticos na Anvisa (GHCOS e
GGTES);

11 de novembro e Tomar conhecimento das propostas de alteragdes no enquadramento
de antissépticos (GGTPS e GHCOS);

e Abrir para proposicao de encaminhamentos para a préxima reunido; e

e Finalizar a 4° reunido técnica.

e Tomar conhecimento da proposta de altera¢g6es no enquadramento de
antissépticos (GGMED);

e Dar seguimento a defini¢ao de critérios “Unicos” para avaliagdo do
enquadramento regulatdrio de antissépticos na Anvisa;

e Definir aspectos relacionados as etapas administrativas de
encaminhamento da demanda, como a aprovag¢ao da Consulta Dirigida,
visando o cumprimento das competéncias Il e Il do GT; e

e Finalizar a 5% reunido técnica.

11 de setembro

30 de setembro

14 de outubro

26 de novembro

Fonte: elaboragdo prépria.
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9. CONSULTA DIRIGIDA

A consulta dirigida € um dos mecanismos previstos no Cardapio de Participacao Social
da Anvisa que objetiva coletar contribui¢6es de agentes envolvidos e afetados em matéria
relacionada a atuagdo regulatdéria da Agéncia. Pode ser realizada em qualquer etapa do
processo regulatdrio. Apresenta questdes especificas ou perguntas abertas, de modo a
ampliar a identificacdo de evidéncias disponiveis ou validar informacdes produzidas
inicialmente. Cada consulta dirigida é realizada durante um periodo determinado e, no geral,
por meio de questiondrio especifico, podendo ser destinada ao publico em geral ou, a

depender do caso, a um publico especifico.

CONSULTA DIALOGO
GRUEODE DIRIGIDA SETORIAL

CARDAPIO DE
PARTICIPACAO

AUDIENCIA
PUBLICA

CONSULTA PARA
TOMADA PUBLICA CONSULTA REVISAO DE GUIAS CONSULTA
DE SUBSIDIO PUBLICA REGIONAL ICH

9.1 Objetivos

A consulta dirigida que busca contribuir para a harmonizacao do enquadramento de
antissépticos de uso em humano na Anvisa tem os seguintes objetivos:

e Envolver o cidad3ao e organizacdes na harmoniza¢ao de critérios técnicos para o
enquadramento de antissépticos de uso em humano e de aproximag¢ao na forma como
esses produtos sao regulamentados por outras agéncias reguladoras internacionais;

e Coletar evidéncias coloquiais? e cientificas que possam contribuir com a harmonizacao
do enquadramento de antissépticos de uso em humano na Agéncia;

e Identificar oportunidades para o aperfeicoamento na atuacdo regulatdria da Anvisa,
no que se refere a harmonizacdo do enquadramento de antissépticos de uso em
humano;

e Obter sugestbes de prazos de transicao para o setor regulado se adequar a
reclassificacdao dos antissépticos de uso em humano proposta pela Agéncia; e

2 A evidéncia coloquial tem sido descrita como a evidéncia informal que ajuda a fornecer contexto para outras formas de evidéncia. Apesar
dos desafios em torno da qualidade e dos possiveis vieses, o uso da evidéncia coloquial esta se tornando cada vez mais importante em
avaliagbes onde a literatura cientifica é escassa e também para capturar a experiéncia de todos os interessados nas discussées, incluindo a
de especialistas e pacientes.
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e Conhecer as posicOes de grupos de interesses para confirmar a pertinéncia das
propostas em consulta dirigida, realizar ajustes e incorporar medidas que reduzam os
impactos negativos e potencialize seus impactos positivos na sociedade.

Fica a Dica: Prepare suas contribuicdes antes de

envia-lascom:

* Evidéncias consistentes baseadas em
literatura técnico-cientificas

* Argumentagbes bem elaboradas

9.2 Publico-alvo

Apesar da natureza técnica do tema, que podera limitar a participacao, todos os
cidaddos e organizag6es sao bem-vindos para contribuir com a consulta dirigida. Convidamos,
especialmente, para fornecer contribuicbes os representantes dos segmentos do setor
produtivo, das universidades e das sociedades cientificas.

9.3 Como se dard a consulta dirigida

A consulta dirigida ocorrerd de maneira virtual por meio de questionario especifico
disponibilizado no portal da Anvisa.

Todo o conteido técnico submetido a consulta dirigida para recebimento de
contribuicdes consta no referido questionario. Este documento, conforme mencionado
anteriormente, tem o propdsito de contextualizar sobre a tematica, com vistas a melhorar a
qualificacdo da participacdao dos agentes interessados.

A consulta dirigida ficara disponivel por 30 (trinta) dias, entre 2 a 31 de margo de 2021.
Este tempo de duracao da consulta foi definido de acordo com a complexidade da matéria
em discussao, sendo suficiente para assegurar uma efetiva participacao da sociedade.

Terminada a etapa de obtencdo das contribui¢6es da sociedade, os participantes e a
sociedade em geral receberdo uma devolutiva, por meio de relatdrio, onde constarg, entre
outros pontos, a totalidade das propostas recebidas para cada parte do questiondrio
eletrénico.

Prevé-se que o relatdrio estara disponivel no portal da Anvisa apds 30 dias de
encerramento da consulta dirigida. O cumprimento desta etapa visa, sobretudo, dar
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legitimidade e transparéncia ao processo de harmonizacdo do enquadramento de
antissépticos de uso em humano na Anvisa.

9.4 Questionario eletrénico

O questiondrio eletrénico esta dividido em seis se¢bes. A primeira objetiva receber
contribuicdes sobre a proposta de definicdo de antissépticos de uso em humano a ser
adotada na Anvisa, que visa contemplar todas as categorias de produtos aceitas para
regulariza¢do sanitaria.

A segunda secdo aborda os critérios técnicos definidos pelo GT para serem utilizados
no (re)enquadramento de antissépticos de uso em humano.

A terceira secao proporciona aos participantes opinarem sobre a necessidade de
outros critérios que deverao ser utilizados no enquadramento de antissépticos de uso em
humano na Anvisa.

A quarta secdo apresenta propostas de cenarios hipotéticos de (re)enquadramento
dos antissépticos de uso humano para fins de regularizacao sanitdria na Anvisa, incluindo
levantamentos de possiveis impactos socioeconémicos para a populagao e o setor regulado,
entre outros agentes afetados. Prevé-se, ainda, que os participantes da consulta dirigida
proponham sugestdes de prazos de transicao para atender aos cendrios propostos, visando
a regularizacdo sanitdria pelas empresas de seus produtos. Para essa secao do questionario
consta, neste documento, um Anexo um Quadro contendo exemplos de impactos
socioecondmicos que poderao ajudar na elaboragao das respostas dos participantes para os
cendrios hipotéticos propostos, visando a regularizacdo sanitaria dos antissépticos de uso em
humano na Anvisa.

A quinta secao do questiondrio objetiva, especificamente, coletar subsidios dos
participantes da consulta dirigida quanto ao impacto socioeconémico (positivo e negativo)
sobre proposta de (re)enquadramento dos antissépticos associados a artefatos, como
lengos, toalhas, gazes, swab umedecidos/impregnados com 3alcool ou outras substancias
consideradas antissépticas, na categoria de medicamento. O (re)enquadramento desses
produtos como medicamento estaria relacionado a prevencao de infec¢ao no corpo humano,
como uso pretendido principal previsto pelo fabricante/importador. Como parte ainda, dessa
secdo, a ideia, também, é obter sugestdo de prazo de transicao, em meses, para o
(re)enquadramento desses produtos como medicamentos pelas empresas. Para essa parte do
guestionario, recomenda-se utilizar, também, o Anexo referido no paragrafo anterior deste documento.

A Ultima secdo do questiondrio apresenta uma pergunta de campo livre que visa
oferecer aos participantes a possibilidade de fazerem recomendacbes para o
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aperfeicoamento da atuacdo regulatdria da Anvisa no (re)enquadramento de antissépticos
de uso em humano.

9.5 Préximos passos ap6s a consulta dirigida

A Figura 2 apresenta uma linha do tempo que prevé as prdximas atividades
relacionadas a concretizacdo do processo de harmonizacao do enquadramento de
antissépticos de uso em humano na Anvisa, apds a finalizacdo da etapa de coleta de

contribui¢bes da consulta dirigida.

Elaboragdo do

Elaboragdo e Relatdrio Final para
publicacdo do apoiar a tomada de
relatério com decisdo da Diretoria
informagbes sobre a Colegiada da Anvisa
consulta dirigida. (Dicol).
Nova rodada de Publicacdo do
reunides técnicas do conteudo aprovado
GT para avaliar as pela Dicol no portal da
contribui¢bes da Anvisa, em formato
consulta dirigida. previamente definido.

Fonte: elaboragdo prépria.

Figura 2. Linha do tempo de atividades previstas, apds a consulta dirigida, do processo de
harmoniza¢ao do enquadramento de antissépticos de uso em humano na Anvisa.

10. CONSIDERAGOES FINAIS

Reforcamos que o conteddo deste documento visa, sobretudo, contextualizar os
participantes da consulta dirigida, a qual tem a finalidade de contribuir com a harmonizacao
do (re)enquadramento de antissépticos de uso em humano na Anvisa.

Pontos-chave:

e A Anvisa pretende avaliar a possibilidade de (re)enquadrar os produtos antissépticos de
uso em humano entre as categorias previstas atualmente em legislacdes sanitarias,
podendo resultar na migragao de produtos para uma ou mais categorias;

e A depender da decisdo final da Anvisa, os fabricantes e importadores de antissépticos de
uso em humano deverao cumprir os regulamentos previstos para cada uma das novas
categorias em prazos previamente estabelecidos;

e O (re)enquadramento dos antissépticos de uso em humano proposto pela Anvisa é um
esforco para um alinhamento mais préximo com a forma como outras agéncias
reguladoras internacionais regulamentam esses produtos; e
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e A Anvisa planeja adotar critérios técnicos uUnicos como tentativa de harmonizar o
(re)enquadramento de antissépticos de uso em humano para fins de regularizacdo
sanitaria e, por conseguinte, comercializagdao no Brasil.
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Anexo

Quadro. Exemplos de impactos socioeconémicos que poderdao ajudar na elaboracdo das
respostas dos participantes para os cendrios hipotéticos propostos, visando a regularizacao
sanitdria dos antissépticos de uso em humano na Anvisa.

ImpAa ct'o Questoes chave
econdmico
Funcionamento ¢ Que impacto (positivo ou negativo) o cendrio tem sobre a livre circulagdo de
do mercado | bens e servicos?
interno e

concorréncia

¢ O cendrio pode levar a redu¢do na escolha do consumidor, precos mais altos
devido a menos concorréncia, criagdo de barreiras para novos fornecedores
e prestadores de servicos, facilitacdo de comportamento anticompetitivo ou
surgimento de monopdlios, segmentacdo de mercado, etc.?

¢ O cendrio tem efeito nas relagbes entre hospitais e planos de satide quanto
a contabilizacdo de custos préprios ou como insumos utilizados na
prestacdo de servicos hospitalares e, portanto, passiveis ou ndo de
reembolso pelos convénios?

Competitividade | ¢ Qual é o impacto do cendrio na posi¢do competitiva global das empresas do
e comércio Brasil? Isso afeta a produtividade?

¢ Qual é o impacto do cendrio nas barreiras comerciais?
Custos * Impord custos adicionais de ajuste, conformidade ou transa¢do as empresas?
operacionais e | « Como o cendrio afeta o custo ou a disponibilidade de insumos essenciais
conducao dos (matérias-primas, maquindrios, mao de obra, energia, etc.)?
negocios | | » O cendrio implicara na retirada de certos produtos do mercado?
Pequenas € | o O cendrio implicard em uma regulamentacao mais restritiva para a conduta

Médias Empresas

do negdcio no pais?

* O cenario levard a novos negdcios ou ao fechamento de empresas no pais?

e Alguns produtos ou negdcios serdo tratados de maneira diferente de outros
em uma situa¢do comparavel?

Carga e O cendrio afeta a natureza das obrigacdes de informagdo impostas as
administrativa empresas (por exemplo, o tipo de dados exigidos, a frequéncia dos relatdrios,
sobre as a complexidade do processo de envio)?
empresas ¢ Qual é o impacto desses encargos sobre as pequenas e médias empresas em
particular?
Autoridades ¢ O cendrio tem consequéncias orcamentais para as autoridades publicas nos
publicas diferentes niveis de governo (nacional, estadual local), tanto de imediato
como a longo prazo?
* Acarreta carga administrativa governamental adicional?
Inovacao e | * O cenario estimula ou atrapalha a pesquisa e o desenvolvimento no pais?
pesquisa e Facilita a introducdo e disseminacdo de novos métodos de producao,

tecnologias e produtos?
* Afeta os direitos de propriedade intelectual (patentes e marcas registradas)?
* Promove ou limita a pesquisa académica ou industrial?
* Promove maior produtividade | eficiéncia de recursos?

Consumidores e
familias

* O cenadrio afeta os precos que os consumidores pagam?

* Tem impacto na capacidade dos consumidores de beneficiarem do mercado
interno?

eTem impacto na qualidade e disponibilidade dos bens | servicos que
compram, na escolha e confianca do consumidor?
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* Afeta a informagao e protecao do consumidor?
* Tem consequéncias significativas para a situagao financeira dos individuos /
familias, tanto de imediato como a longo prazo?

Regibes ou
setores
especificos

* O cendrio tem efeitos significativos em determinados setores? Quais?

* Terd um impacto especifico em certas regides, por exemplo em termos de
empregos criados ou perdidos?

e Existe um Unico estado brasileiro, regido ou setor que é afetado de forma
desproporcional (o chamado impacto “outlier”)?

Comércio
internacional

* O cendrio produz impactos em paises com os quais o Brasil tem acordos
comerciais preferenciais? Quais impactos e paises?

Impacto social

Questoes chave

Salde

¢ O cendrio afeta a saiide de individuos |/ populacdes, incluindo expectativa de
vida, mortalidade e morbidade?

e O cendrio aumenta ou diminui a probabilidade de riscos a saude
populacional?

e Afeta determinantes de salde relacionados ao estilo de vida, como dieta,
atividade fisica ou uso de tabaco, alcool ou drogas?

e Existem efeitos especificos sobre a saude de grupos de risco especificos
(determinados por idade, sexo, deficiéncia, grupo social, mobilidade, regiao,
etc.)?

Fonte: Adaptado de European Commission, 2014.




