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Relatorio da Consulta
Dirigida: harmonizacao do
(re)Jenquadramento de
antissépticos de usoem
humano

Abril de 2021

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



e Esta Consulta Dirigida é
parte das atividades
desenvolvidas no
ambito do Grupo de
Trabalho interno criado
pela Anvisa, por meio
da publicacao da
Portaria n° 566, de 21 de
agosto de 2020.
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-~ Dados gerais da Consulta Dirigida

OBJETIVO: contribuir para a harmonizacao do (re)enquadramento de
antissepticos de uso em humano para fins de regularizacao sanitaria na Anvisa.

PUBLICO-ALVO: destinada a todos os cidadaos e organizacdes, especialmente,

representantes dos segmentos do setor produtivo, das universidades e das
sociedades cientificas.

COLETA DE DADOS: Questionario eletronico composto por seis secoes e
disponibilizado no portal da Anvisa.

PRAZO: 2 a 31 de marco de 2021, totalizando 30 dias.
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Resultados da Consulta Dirigida

Dos 165 acessos registrados no
sistema de coleta de dados, 25
(15%9%) questionarios eletronicos
apresentaram contribuicoes a
Consulta Dirigida.

= Questionanos finalizados com contnbuigoes

» Quetionarios nao finalizados ou sem contribuigtes
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e Nossos agradecimentos a
todos os participantes que
colaboraram como
encaminhamento de

contribuicoe

Dirigida. ~
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Os resultados apresentados contemplam os
questionarios eletronicos finalizados com
contribuicoes (n = 25)

e Atencao:
1) todos os comentarios e sugestoes (contribuicoes) apresentados pelos participantes na
Consulta Dirigida podem ser conferidos em planilha de Excel - instrumento que integra
este Relatdrio. As contribuicoes estao sendo analisadas e serao utilizadas como
Importantes insumos para fundamentar os produtos finais do Grupo de Trabalho.

Ii) neste Relatorio buscou-se manter textualmente as contribuicoes apresentadas pelos
participantes, incluindo erros de portugues.

Ii1) varios comentarios e sugestoes de diferentes participantes apresentaram a mesma
ideia ou se mostraram textualmente semelhantes.

IV) em alguns casos, as contribuicoes apresentadas pelos participantes nao estavam
diretamente relacionadas ao assunto abordado em cada secao do questionario

eletronico. A : A s :
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - 6


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5010318/Lista+de+contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CD_Antiss%C3%A9pticos_final_sem+identifica%C3%A7%C3%A3o.xlsx/62d3886a-176e-414e-b3fb-387fbdd3d95a

Perfil dos participantes (n = 25)

Participantes identificados como
"Representante de empresa ou
iNnstituicao do setor regulado pela
Anvisa" registraram o maior
numero de contribuicoes a
Consulta Dirigida (n =15; 60,0%).

= Representante de empresa ou Instituigao do setor regulado pela Anvisa

= Profissional que desempenha atividades relacionadas a temas de atuagao da Anvisa

= Entidade representativa de empresas ou Instituigoes do setor regulado pela Anvisa
Profissional da saude
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Unidade da Federacao dos
participantes (n = 25)

Sio Paulo [ 15

Goias 3 ~ :

I O Estado de Sao Paulo foi a

Minas Gerais [N 2 Unidade da Federacdo com o
Parana [ 2 Mmaior numero de participantes

Distrito Federal [l 1 (N'=15; 60,0%).

Rio de Janeiro [ 1
Rio Grande do Sul [ 1

0 2 4 6 8 10 12 14 16
N® de participantes
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Data de envio dos questionarios
eletronicos (n = 25)

12 11 O envio dos questionarios
eletronicos fol distribuido ao
longo do prazo definido para
a Consulta Dirigida. O pico
de envio ocorreu no dia 31 de
marco (n = 11; 44,,0%).

N° de guestionario
)

6
2
2 1 1 1 1 1 1 -
- |
2 3 17 19 29 26 29 30
Dias (marco)
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1° Secao do
questionario
eletronico: Proposta
de definicao de
antissépticos de uso
em humano
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Definicao de antissépticos de uso
em humano (nh = 25)

14

. Dez (40,0%) participantes
concordaram com a proposta

10 de definicdo apresentada pela

8 Anvisa.

LV

4 3

Concordaram com a Apresentaram Nao se manifestaram
proposta de definicdo comentarios e sugestoes
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=~  Definicao de antissépticos de uso em
™~ humano: comentarios e sugestoes (h = 3)

 "A definicao nao traz informacao sobre a forma de apresentacao (forma
farmaceéutica) do antisséptico."

e "O termo proteger é muito amplo. Nao ha definicao se a protecao sera pelo
dano: bioldgico, fisico ou quimico. Na parte de Notas, sentimos falta da

mucosa ocular, que pode ser tratada com antissépticos."

e "Sugiro incluir o vestuario em uso."
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- Definicao de antissépticos de uso em
= humano: nova redacao (n = 3)

e "Sao produtos liquidos formadores de filme ou nao, colocados..."

e "Sao produtos colocados em contato com partes externas do corpo humano para inativar,
reduzir ou inibir o crescimento de microrganismos, objetivando prevenir e controlar infeccgoes.
Notas: 1. Para fins desta definicao, as partes externas do corpo incluem: pele, sistema capilar,
unhas, labios, 6rgaos genitais externos, mucosa ocular, dentes e mucosa da cavidade oral. 2.
Para fins desta definicao, os microrganismos sao definidos como bactérias, fungos e virus."

e "S30 produtos colocados em contato com partes externas do corpo humano, inclusive o
vestuario em uso para inativar, reduzir ou inibir o crescimento de microrganismos, objetivando
proteger essas estruturas ou prevenir e controlar infeccoes. Notas: 1. Para fins desta definicao,
as partes externas do corpo incluem: pele, vestuario em uso, sistema capilar, unhas, labios,
orgaos genitais externos, dentes e mucosa da cavidade oral. 2. Para fins desta definicao, os
microrganismos sao definidos como bactérias, fungos e virus. "
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2° Secao do questionario
eletronico: propostas de
critérios técnicos de
(re)Jenquadramento de
antissépticos de uso em
humano
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Opiniao sobre os critérios técnicos de
(re)Jenquadramento (h = 25)

Alegagao primariaprincipal do produto. | S WS
Uso pretendido primario/principal do produto _ 2
Destinacao principal de uso do produto _ 2
Condigao ou estado do local de aplicagao do produto _ 2
Governanga requiaroria RS 2

0 5 10 15 20 25

mConcordo wmNeutro »=Discordo Nao se manifestou

Em valores absolutos, a opiniao "Discordo” dos participantes
predominou entre quatro dos cinco critérios técnicos de
(re)engquadramento de antissepticos de uso em humano.
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=L Comentarios e sugestoes sobre os critérios
a4 técnicos de (re)enquadramento (n = 25)

Alegagao primariaprincial do prodeto A G

Condigao ou estado do local de aplicagao do produto _ 17
Goveranga reguiatoria |G s
0 b 10 15 20 25 30
mApresentaram comentarios e sugestoes = Sem sugestoes Nao se manifestaram

Em valores absolutos, o envio de comentarios e sugestoes feitos pelos
participantes predominou entre quatro dos cinco critérios técnicos de
(re)engquadramento de antissepticos de uso em humano.
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3° Secao do
questionario eletronico:
propostas de novos
critérios técnicos de
(re)enquadramento de
antissépticos de usoem
humano
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E NI} Proposta de novos critérios técnicos de

= (re)enquadramento (nh = 25)

14

12 Doze (48,0%) participantes
contribuiram com inclusao de uma

10 proposta de novo critério técnico de

8 (re)enquadramento de antissépticos

de uso em humano.
b
4

o
3
2
. 1
Insercao deum  Insercao deum  Insercao deum  Insercdao deum  Insercao de um
primeiro criterio  segundo critéeio  terceiro criteio  quarto criterio guinto criterio
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4° Secao do
questionario eletronico:
cenarios hipotéticos de
(re)Jenguadramento dos
antissépticos de uso
humano para fins de
regularizacao sanitaria
na Anvisa
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Exploragao de cenarios contendo possiveis categorias de enquadramento dos antissépticos
de uso em humano a serem regularizadas na Anvisa (n = 25)

(1) Modelo: Status quo Brasil: Disposiivo medico, Medicamento ou Cosmeéfico n
Impactos socioecondmicos POSITIVOS 20
MNao se manifestaram o
Impactos socioecondmicos NEGATIVOS 18
MNao se manifestaram 7

> © s . : : .

(2] Modelo hipotefico: Prospecgéo — Brasil: Medicamento e Cosmeético n
TOtaI de comenta rlos Impactos socioecondmicos POSITIVOS 18
~ Mao se manifestaram i
e sugeStoes Impactos socioecondmicos NEGATIVOS 15
MNao se manifestaram 10
apresentados nesta Prazo de transicdo, EM MESES 18
Mao se manifestaram 7

[
pa rte aq u e So m poe a (3 Modelo hipotefico: Canada, Cingapura e Estados Unidos: Medicamento n
Impactos socioecondmicos POSITIVOS 20
4" secao do :

Mao se manifestaram

~ 3l | ' omicos NEGATIVOS 19
questionario E
Frazo de transicdo, EM MESES 19

~ O
eletronlco, em Mo se manifestaram b
va Io res a bso I u tos (4) Modelo hipotéfico: Unido Europeia: Biocida ou outro nome® (crniagio de uma nova

categona de produtfo na Agénaa) Cosmetico ou Medicamento n

Impactos socioecondmicos POSITIVOS 16
MNao se manifestaram 9
Impactos socioecondmicos NEGATIVOS 17
MNao se manifestaram 8
FPrazo de transicdo, EM MESES 16
Mo se manifestaram [
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Exploracao de cenarios contendo possiveis categorias
de enquadramento dos antissepticos de usoem
humano a serem regularizadas na Anvisa

e O 1° Modelo Status guo Brasil de enguadramento de antissépticos de uso em

humano foi o que apresentou mais comentarios e sugestoes (contribuicoes)
favoraveis a existéncia de impactos socioecondmicos positivos.

e Das 20 contribuicoes feitas para o 3° Modelo Canada, Cingapura e Estados
Jnidos, 16 (80,0%) mencionaram gue nao haveria impacto positivo nesse cenario

nipotético, enquanto para o 4° Modelo esse percentual ficou em 81,2% (13 de 16
contribuicoes).

e Um dos principais impactos socioecondmicos negativos do 2° Modelo
Prospeccao Brasil referido foi: "...as dificuldades que as empresas de produtos para
a saude enfrentarao para se adequarem as hormas de medicamentos.”
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Exploracao de cenarios contendo possiveis categorias
de enquadramento dos antissepticos de usoem
humano a serem regularizadas na Anvisa

e Em relacao aos impactos socioecondmicos negativos do 3° Modelo citacoes
como as referidas abaixo foram observadas:

‘..realizar um (re)enguadramento para a categoria de medicamentos seria um cenario devastador para o
setor HPPC [higiene pessoal e produtos cosmeéticos]..."

"..0Os impactos socioecondomicos NEGATIVOS para a populacao e setor regulado sao muitos, e se devem
principalmente as dificuldades que as empresas de produtos para a saude e de cosméticos enfrentarao
para se adequarem as hormas de medicamentos.”

e Quanto ao 4° Modelo, um dos principais impactos socioecondmicos negativos
referido foi "...A criacao de uma nova categoria sanitaria impactara drasticamente
no atual marco regulatdrio criando novas complexidades para a regularizacao de
produtos antissépticos.”
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Valores absolutos

50 a7
45
40
35 .
30
25
20
16 45 16
15 13 432
10 ) -
5 2
14501 11 0o 11 I
EI | I .
3 12 24 60 Total

= 2° Modelo: Prospecao Brasil
4°* Modelo: Uniao Europeia

Meses

= 3" Modelo: Canada, Cingapura e Estados Unidos
Total

Exploracao de cenarios contendo possiveis categorias
de enquadramento dos antlsseptlcos de usoem
humano a serem regularizadas na Anvisa

Os prazos de transicao
sugeridos variaram de 3
(2° Modelo) a 72 meses
(2°, 3° e 4° Modelos). Das
contribuicoes que
apresentaram propostas
de prazos de transicao
nos trés cenarios (n = 47),
31 (66,09%) sugeriram 60
meses para atender as
possiveis mudancas
regulatdrias.
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10

Exploracao de cenarios contendo possiveis categorias
de enquadramento dos antissepticos de usoem
humano a serem regularizadas na Anvisa

A maioria dos participantes (68,0%) votaram pela
Mmanutencao do modelo de regularizacao
sanitaria atualmente vigente na Anvisa (Status
guo Brasil) com previsao de enguadramento de
antissépticos de uso em humano em trés
categorias (cosmeético, medicamento e produto
para a saude).

3 3

1 1

1* Modelo: Status 2° Modelo: 3 Modelo: Canada, 4° Modelo: Uniao Nao se
qu o Brasil Prospeccao Brasil Cingapura e Estados Europeia man ifestaram
Unidos
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Comentarios gerais sobre a 4°secao, inclusive
podendo propor um outro modelo hipotético de
(re)enquadramento dos antissépticos (n = 8)

e Exemplos de trechos das contribuicdes apresentadas nessa parte do questionario:

"Criar uma outra atividade denominada como biocida (conforme modelo do cenario 4) nao é necessaria,
pois a atividade cosmeética, produtos para saude e medicamento sao suficientes para suprir as categorias
de antissépticos humanos, respeitando os critérios técnicos definidos para cada uma.”

'O critério e o enquadramento nao podem ser embasados somente em uma alegacao, Ha necessidade de
complementar os critérios sugeridos: alegacao principal do produto x uso pretendido x destinacao x
condicao do local de aplicacao x composicao e concentracoes de substancias x enquadramento
regulatorio.”

"Sugestdo é que seja mantido o modelo atual (regularizacdo como medicamento, dispositivo médico e/ou
cosmético), atrelado a critérios claros, e garantindo que sejam respeitados e comprovados os requisitos de
qualidade, seguranca e eficacia, premissa basica de qualquer produto sujeito a vigilancia sanitaria, através
de documentacao aplicavel a cada categoria."
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5° Secao do questionario
eletronico: enquadramento dos
antissépticos de uso em humano
associados a artefatos, como
lencos, toalhas, gazes
umedecidos/impregnados com
alcool ou outras substancias
consideradas antissépticas, na
Anvisa na categoria
Medicamento
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Total de comentarios e sugestoes apresentados
_N-'/ nesta parte que compoe a 5° secao do
questionario eletréonico, em valores absolutos

=~

Enguadramento dos antissepticos de uso em humano associadosa artefatos,
como lengos, toalhas, gazes, swab umedecidosimpregnados com alcool ou

outras substanciasconsderadas anfissepticas, na Anvisa na categoria !
Medicamento (n = 25)
mpactos socioeconomicos POSITIVOS 17
Wao se manifestaram 8
mpactos socioeconomicos NEGATIVOS 18
Ao se manifestaram 7
Prazo de transicao, EM MESES 17
Ao se manifestaram 3
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Enquadramento dos antissépticos de uso em humano
associados a artefatos, como lencos, toalhas, gazes
umedecidos/impregnados com alcool ou outras substancias
antissépticas, pela Anvisa na categoria Medicamento

e Das 17 contribuicoes feitas pelos participantes, 15 (88,2%) mencionaram gue nao
haveria impacto positivo nessa proposta de (re)engquadramento de tais produtos na
categoria Medicamento.

e Em relacao aos impactos socioecondmicos hegativos da proposta de
(re)enquadramento citacoes como as referidas abaixo foram observadas:

"Como as industrias de cosméticos nao possuem autorizacao para fabricar medicamentos, ocorreria
uma ruptura da cadeia logistica atual, visto a enorme complexidade dos requisitos e investimentos
necessarios para uma empresa atender os regulamentos de medicamentos."

"Os IMPACTOS SOCIOECONOMICOS NEGATIVOS para a populacdo e o setor regulado sdo muitos, e se
devem principalmente as dificuldades que as empresas de produtos para a saude e de cosméticos
enfrentarao para se adeguarem as hormas de medicamentos."
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N Enquadramento dos antissépticos de uso em humano associados a
) artefatos, como lencos, toalhas, gazes umedecidos/impregnados
i com alcool ou outras substancias antissépticas, pela Anvisa na
categoria Medicamento

' e Os prazos de transicao sugeridos
variaram de 12 a 60 meses. Das

contribuicoes que apresentaram
oropostas de prazos de transicao (n =
17), 15 (88,2%) sugeriram 60 meses
para atender as possiveis mudancas
regulatorias.
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Comentarios gerais sobre a 5°secao (n =14)

e Exemplos de trechos das contribuicoes apresentadas nessa parte do questionario:

"Entendemos que antissépticos de uso em humanos associados a artefatos sao passiveis de seguir 0s
mesmos critérios técnicos sugeridos para outras formas de produtos, devendo manter o modelo do status
quo.”

‘Independentemente de haver base técnica para o enquadramento destes produtos fronteira como
medicamentos, o histdorico de regularizacao deste tipo de produto como dispositivo médico demonstra
gue nao ha preocupacao quanto a garantia da sua seguranca e eficacia, e que o arcabouco regulatério
existente para dispositivos médicos é suficiente e pertinente para a sua regularizacao.

"O mesmo produto nao deveria ter sua categoria regulatdria alterada em funcao de estar associado ou nao

a um artefato, pois sua finalidade nao muda em funcao deles. O uso do artefato muda somente a forma de
uso do produto (direta ou indiretamente) sobre a superficie corporal (pele ou mucosa).
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6° Secao do questionario
eletronico: recomendacao para
a melhoria da atuacao
regulatoria da Anvisa no
(re)enquadramento de
antissépticos de uso em
humano a ser comercializados
no Brasi
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= NIy Recomendacao para a melhoria da atuacao regulatoria da
B M Anvisa no (re)Jenquadramento de antissepticos de uso em
I humano a ser comercializados no Brasil (n = 23)

e Exemplos de trechos das recomendacoes apresentadas nessa secao do
guestionario:

"Caso seja realizada qualquer alteracao na classificacao dos produtos antissépticos deve ser realizada
reunioes com as areas envolvidas para promover amplo debate, alem de se realizar a etapa de consulta
publica considerando os altos impactos que um possivel (re)Jenguadramento acarretaria.”

'‘Como mencionado e justificado anteriormente, a nossa recomendacao € que antissépticos de uso
humano para uso profissional, de uso hospitalar e em qualquer instituicao de assisténcia a saude sejam
Medicamentos."

"Recomendamos que haja um olhar diferenciado para a regularizacao de produtos antissépticos quando
combinados com artefatos e/ou fornecidos como componentes secundarios em conjuntos/ bandejas de
procedimentos meédicos (principalmente aqueles destinados a uso antes da realizacao de procedimentos
invasivos, incluindo preparo da pele para aplicacao de injecao, insercao de cateteres ou preparo pré-
operatdrio) casos em que deveria ser mantido o caminho de regularizacao como dispositivo médico."

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - 32



= NIy Recomendacao para a melhoria da atuacao regulatoria da
B M Anvisa no (re)Jenquadramento de antissepticos de uso em
I humano a ser comercializados no Brasil (n = 23)

e Exemplos de trechos das recomendacoes apresentadas nessa secao do
guestionario:

'O reenquadramento se escolhido, deveria ser implementado apds o cenario atual, pandemia da doenca
do Coronavirus (Covid-19). A manutencao a consulta dirigida, proporciona um conhecimento e a
participacao dos agentes envolvidos e afetados, enriquecendo os fundamentos a serem atualizados ou
aperfeicoados por essa Agéncia reguladora.”

"Realmente necessario uma maior clareza nas legislacoes sanitarias que tratam do assunto. O setor
regulado sofre com dificuldades no engquadramento e regularizacao dos produtos.”

"Temos que pensar que no Brasil, a medicina e a odontologia sao profissoes totalmente separadas (ao
contrario dos EUA e Europa). Entao a regulamentacao internacional muitas vezes atende os produtos da
odontologia |4 fora como medicamentos ou cosmeéticos, porque |d a Odontologia € uma especialidade da
Medicina."
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Terceira Diretoria
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias
Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Coordenacao do Grupo de Trabalho




