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TOPICOS QUE SERAO ABORDADQOS

* Orientacdes para compra de gel antisséptico para maos.
 Cosmeéticos da categoria gel antisséptico para maos:

v Orientacbes para as empresas fabricantes e importadoras sobre requisitos para
registro: principais motivos de exigéncia e como apresentar a documentacao
adequada para evitar essas exigéncias.

v’ Orientacdes para as empresas fabricantes sobre os requisitos para a fabricacdo de
cosméticos seguindo a RDC 350/2020 (norma temporaria que permite a fabricacao

de alguns antissépticos sem autorizacao prévia da Anvisa).
.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



<t

H_/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Prevencao da COVID-19:

v’ Presenca de Sujidades Visiveis
Lavagem das maos com agua e sabonete

v Auséncia de Sujidades Visiveis
Lavagem das maos com agua e sabonete OU
Uso de preparacao antisséptica a base de alcool — concentracao ideal entre 60% a 80%.
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h’—_/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Gel para Antissepsia das Maos: Cosméticos ou Medicamentos.

v’ Cosméticos (varios ativos e concentracdes): Registrados - Documentacdo Analisada pela
Anvisa.

v’ Medicamentos (apenas com alcool etilico a 70%(m/m), que equivale a 70°INPM):
Notificados - Documentacao nao Analisada pela Anvisa.

v' Cosméticos e Medicamentos com alcool etilico 70°INPM podem ser fabricados sem
registro ou notificagao, seguindo a RDC 350/2020 (norma temporaria).

 Cosmeéticos e Medicamentos: nao podem ter indicacao para superficies inanimadas, pois

produtos com essa indicacao sao saneantes.
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H_/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

Rotulagem:

* Cosmeéticos Registrados: possui na rotulagem um numero com 17 digitos que se inicia
com “25351”, que se refere ao numero de processo de registro.

e Medicamento Notificado: possui a frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO
SIMPLIFICADA RDC Ne....... de 2006. AFE n®........covvvevnnrennn.. (AFE se inicia pelo numero 1).

* Cosméticos e Saneantes seguindo a RDC 350/2020: validade maxima de 180 dias e
descricao “70°INPM”.
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H_/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Cosméticos Registrados:

v’ Verificar se o produto possui na rotulagem um nimero com 17 digitos que se inicia com
“25351”. Colocar o numero no campo “Numero de Processo” no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/

v’ Atencdo: esse numero também é obrigatorio em produtos cosméticos notificados e
muitas empresas estao notificando indevidamente gel antisséptico para maos para ter
esse numero e parecer que o produto esta corretamente regularizado.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-


https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/

% PARA MAQS — TELAS DA CONSULTA

Consultas / Cosméticos - Produtos Registrad

Critérios para Consulta

nnnnnnnnnn

gel antisséptico para mdos

Nimero do Processo Periodo de Vencimento do Registro




ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS — TELA DE CONSULTA

Consultas / C ticos - Produtos Registrados / Cosmeéticos - Produtos Registrados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Registrados

Nome do Produto Process o Nome da Empresa Detentora do Registro - CNP) Situacao Numero  Vencimento
do Produt do
Regist
[l E RA MA LABORA O INDUSTRIAL MACE 238680
PPPPPP DA-929289
O E RA MAQ! (0] USTRI COME ET 23 2/
DA - 9.445/
O E RA MA LABORATORIO EAN D RA
] Gel Antisséptico para Maos 25351.188652/2020-60 + BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E ATIVO 285040015  26/03/2030
HandClean DNA Pharma REPRESENTACOES EIRELI - 21.566.221/0001-00
] Gel Antisséptico para Maos Hiper 25351.215528/2020-84 + BRIEFING AGEMNCIA DE PUBLICIDADE E ATIVO 285040021 13/04/2030
Clean DNA Pharma REPRESENTACOES EIRELI - 21.566.221/0001-00
(] Gel Antisséptico para Mdos Limpa & 25351.188680/2020-87 + BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E ATIVO 285040024  15/04/2030
Hidrata DNA Pharma REPRESENTACOES EIRELI - 21.566.221/0001-00
[l NUTRIENCE GEL ANTISSEPTICO 25351.739167/2009-88 CONFORTO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS INATIVO 240430014  25/01/2015
ARA MAOS
~«— ANVISA
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ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS — TELA DE CONSULTA

Detalhes do Produto

Mo E COSMETICOS LTDA

Situacdo do Produto ATIVO

N®  Apresentacio Registro ~ Tonalidade

Peticties

Menhum registra encontrado
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N_/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Medicamentos Notificados:

v/ Na rotulagem, possui a frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC
°...... de 2006. AFE nC........covvvvvunrnnnn.. (AFE se inicia pelo numero 1).

v’ Verificar se o produto esta notificado no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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_\/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

 Cosmeéticos e Medicamentos com alcool etilico 70°INPM podem ser fabricados sem
registro ou notificacao, seguindo a RDC 350/2020:

v Validade maxima de 180 dias.

v’ Dados da empresa: Razdo social, endereco, CNPJ, nimero de autorizacdo de
funcionamento da empresa (7 digitos: medicamentos comeca com 1 e cosméticos com
2 ou 4): https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

v Pode haver a descricdo “RDC 350/2020” na rotulagem em substituicio ao niUmero com
17 digitos que se inicia com “25351”. Porém a descriciao “RDC 350/2020” nao é
obrigatdria na rotulagem us = o L0 MY


https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
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_\—/ ORIENTACOES PARA COMPRA DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

 Cosmeéticos com alcool etilico 70°INPM podem ser fabricados sem registro ou
notificacdo, seguindo a RDC 350/2020:

v’ E obrigatério no painel principal:

» Nome comercial completo.

> as descrlgoes “70°INPM”, "Antes de usar leia as instrucoes do rotulo.”, “antisséptico para
maos” (se gel, incluir a palavra “gel”) e indicacao quantitativa (ex.: “500g”).

» Os produtos podem estar em qualquer forma fisica (liquido, gel, lenco umedecido com
liquido, espuma, aerossol).
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* O Conselho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra a Propriedade
Intelectual (CNCP), a Anvisa e o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) alertam que o consumidor nao deve adquirir produtos como
alcool gel de fornecedores que nao sejam supermercados, mercados e farmacias,
atentando para a presenca do selo do Inmetro e a marca do Sistema Brasileiro de
Avaliacao de Conformidade (Sbac).

A compra desses produtos de fornecedores nao autorizados coloca o consumidor,
sua familia e seus vizinhos em risco. Se nao conseguir comprar alcool gel de
revendedores autorizados, substitua o uso desse produto pela higienizacao das
maos com agua e sabao. Lavar as maos é tao eficiente na prevencao da Covid-19

- bl
guanto usar alcool gel. R AN ks



REQUISITOS PARA REGISTRO DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

 RDC 7/2015 - Requisitos Técnicos para regularizacao

« RDC 46/2002 - Regulamento Técnico para alcool etilico hidratado, em todas as
graduacoes, e alcool etilico anidro comercializados por atacadistas e varejistas

 RES 481/1999 — Parametros Microbioldgicos
 Listas de Substancias (negativa, restritivas e positivas — corante e conservante)

e NOTA TECNICA N2 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA



REQUISITOS PARA REGISTRO DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

« A CCOSM/GHCOS pretende revisar a NOTA TECNICA N2 01/2019 -
GHCOS/DIRE3/ANVISA até o final de julho de 2020 para inclusdo de novo conteudo,
porém nao ha previsao para alteracao dos requisitos ja presentes.

« ARDC 46/2002 estda em revisao. Ja passou por consulta publica.
* A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a criacao de um grupo para discussao sobre

antissépticos que hoje estao enquadrados em diferentes categorias sanitarias com
diferentes requisitos.



SUJEITOS A REGISTRO — RDC 7/2015 — ANEXO VIII (REDACAO DADA PELA RDC 237/2018)

orm * Forma fisica diferente de gel ( liquida,
ndicag aerossol, lenco umedecido com liquido,
Produtos com alcool acima de 54°GL nao espuma, aerossol, etc.)
podem estar na forma liquida (exceto * Gel ndo indicado para maos
fabricados de acordo com a RDC 350/2020) * Produtos com alcool acima de 54°GL podem

estar em forma diferentes da liquida
== ANVISA
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PRODUTOS DE COSMETICOS SUJEITOS A REGISTRO NOTIFICADOS COMO COSMETICOS ISENTOS DE REGISTRO

* Gel Antisséptico para Maos

1 Erro: notificacdo de gel antisséptico, gel higienizador ou alcool em gel para maos

v Gel antisséptico para maos deve ser registrado. Produtos comercializados ou
doados seguindo a RDC 350/2020 ndo devem ser notificados ou registrados.

v Gel higienizador ou alcool gel sem alegacdo de antissepsia devem ter sua
rotulagem e/ou formulacdo adequada e devem ser registrados. Isso por que
podem induzir o consumidor a pensar que o produto é antisséptico e nao ha
utilidade para um produto de limpeza das maos a base de alcool sem acao
antisséptica cujo modo de uso nao contemple enxague.

=, ANVISA
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—N—/ MOTIVOS DE INDEFERIMENTOS — REDUZIDOS DEVIDO A PANDEMIA
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 Produto deve ser regularizado como isento de registro (exemplo: liquido
antisséptico para maos)

* PeticOes secundarias enviadas antes do deferimento do registro

* Pedido da peticao secundaria nao esta coerente com o assunto da peticao.
(exemplo: empresa pede inclusdao de acondicionamento para incluir
embalagem que ja possui com outro volume)
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Féormula do Produto

JErro: auséncia de desnaturante em produto com férmula contendo alcool etilico
ou isopropilico.

v De acordo com a RDC 46/2002 (art. 2° - incisos | e Il), produtos com alcool etilico
devem ter desnaturante na formulacao. Além disso, essa norma também define
como alcool desnaturado o alcool adicionado de uma ou mais substancias
identificadas de sabor ou odor repugnante a fim de impedir seu uso em bebidas,
alimentos e produtos farmacéuticos e nao possuir efeito toxicologico que possa
causar agravo a saude. Considerando que o risco associado ao uso do alcool
isopropilico é semelhante ao do alcool etilico, a RDC 46/2002 também é cobrada

para produtos com esse alcool. .. ANVISA
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Formula do Produto

JErro: indicacao de desnaturante em produto com férmula contendo alcool etilico
ou isopropilico sem a comprovacao de que a substancia atende a definicao de
desnaturante da RDC 46/2002 na concentracado utilizada no produto.

v'N3o basta que a substancia tenha a funcdo desnaturante prevista no Cosing ou em
literatura do fabricante da matéria-prima. Deve ser apresentada literatura
cientifica (artigo ou livro) ou referéncia adotada por outras autoridades
reguladoras para comprovar a funcao na concentracao proposta. Desnaturantes
para 0S quais a apresentacao de comprovacao da funcao nao é necessaria:
Benzoato de Denatdnio; Dietil Ftalato - minimo 1%; Alcool Isopropilico - minimo
5%:; Glicerina: minimo 5%. :' L ANVISA
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Formula do Produto

EIErro formula do produto indica que determinado ingrediente é utilizado puro,
entretanto ha indicios de que o ingrediente esta diluido. Isso ocorre muito com a
declaracao de alcool. As empresas indicam uma quantidade para “alcohol”, mas na
verdade indicam a quantidade de alcool 96°GL na formula.

v' As misturas devem ser declaradas separadamente. No caso do objetivo final da
empresa ser fabricar um alcool 70°INPM, a empresa deve declarar 70g de alcool
na formulacao e a quantidade de agua proveniente da matéria-prima alcool 96°GL
separadamente (somada a quantidade de agua adicionada ao produto), pois a
guantidade de alcool 96°GL de cada lote pode ser diferente dependendo do teor
de alcool do lote da matéria-prima, porém o teor de alcool puro deve ser
garantido no produto final. :|]: ANVISA



PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

» EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

JErro: produto sem indicacdo de teor do ativo no campo "Especificacdes técnicas
organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado".

 E importante que a empresa garanta uma variacdo no ingrediente ativo que ndo
comprometa a atividade antisséptica do produto. Considerando que a formula
deve ser declarada em massa (g/100g), é importante ter a variacdo do teor
também em massa (g/100g). Considerando que a variacao no teor de cada ativo é
um fator que impacta diretamente na eficacia e seguranca do produto, a empresa
deve justificar de que forma garante a eficacia e seguranca do produto com a
variacao acima de 10% em relacao ao teor declarado no formulario de peticao.



PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

» EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

JErro: produto sem indicacdo de teor do ativo no campo "Especificacdes técnicas
organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado".

 Quando se trata de gel antisséptico para maos com concentracdo de 70%(m/m)
indicado para servicos de saude, a faixa de variacao aceita € de 2,5% em relacao
ao teor declarado no formulario de peticao, ou seja, de 68,25% a 71,75%,
considerando que o minimo exigido nestes produtos pela RDC 42/2010 é de 70% e

gue ja ha uma norma de saneante que prevé essa variacao mais estreita (RDC
59/2010).

]
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

» EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

JErro: produto com formula contendo alcool etilico ou isopropilico com indicacao
de teor de alcool no campo "EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-
qguimicas do produto acabado” em desacordo com o informado na rotulagem e na
formula.

* A concentracao de alcool na formula e na rotulagem deve ser declaradas em
massa (g/100g, que corresponde a %(m/m) ou °INPM). O declarado na rotulagem
deve ser o mesmo valor declarado na formula e deve ser o centro da faixa
declarada no campo "Especificacoes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do
produto acabado®.

I
=, ANVISA
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» EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

e Observa-se que ha muita confusdo de unidades. E importante destacar que
°GL=%v/v e °INPM=%m/m. Caso a empresa faca qualquer declaracdo em °GL, é
importante informar a densidade do produto para que seja possivel verificar se a
conversao de °INPM=%m/m em °GL=%v/v foi feita corretamente.

* Conversao de °INPM em °GL:

Densidade Volume Alcool

ooooooooooooooooooo
0000000

99999999
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

» EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

JErro: produto com formula contendo alcool etilico ou isopropilico sem indicacao
da faixa de viscosidade no campo "Especificacdes técnicas organolépticas e fisico-
guimicas do produto acabado" ou com indicacao de viscosidade em desacordo
com a RDC 322/2002.

 De acordo com a RDC 322/2002, para formulacdes que apresentem valores
superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por peso), a
viscosidade dinamica na temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius) devera
ser maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP
(quatro mil centipoise) para valores inferiores a 68% p/p (sessenta e oito porcento,

pPeso por peso). =L ANVISA
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* EspecificacOes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

dErro: indicacdo de valores pontuais como referéncia.

v" As informac&es indicadas neste campo s3o utilizadas como referéncia em analises
laboratoriais de produtos recolhidos do mercado. Assim, é recomendado a
indicacao de faixas.

v Além disso, essas faixas devem ser garantidas pela empresa durante todo o prazo
de validade do produto, assim € recomendado que as faixas de liberacao do
produto sejam mais estreitas.

= K
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* Especificacdes Microbioldgicas do Produto Acabado

J Erro: indicacdo de especificacdo microbioldgica com nomenclatura diferentes da
RDC 481/1999 ou apenas indicacdo “nao aplicavel”.

v Deve ser enviada a especificacdo microbioldgica do produto acabado
considerando os parametros estabelecidos na Resolucdo 481/99 ou justificativa
técnica para a nao necessidade da realizacao dessa analise.

]
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Problemas nas Apresentacoes

EIErro caixa de papelao indicada como embalagem secundaria, porém nao foi
enviada arte final para essa embalagem.

v’ Devem ser enviadas artes para todas as embalagens primarias e secundarias
enviadas.

v’ Devem ser informadas as apresentacdes que serdo expostas ao consumidor,
portanto caixas utilizadas apenas para transporte nao devem ser informadas como
embalagem secundaria do produto.

v’ Caso o produto n3o tenha embalagem secundaria, deve informar “PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA” no campo “Embalagem Secundaria”.

=L ANVISA
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Problemas nas Apresentacoes

» Erro: validade indicada no campo “Periodo de Validade do Produto” estd diferente
da validade suportada pelo estudo de estabilidade do produto.

v Na conclus3o do estudo de estabilidade deve estar indicada a validade suportada
pelo estudo realizado e a mesma validade deve estar indicada no campo “Periodo
de Validade do Produto” .

=L ANVISA
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* Rotulagem

JdErro: produto com formula contendo alcool etilico ou isopropilico com a
destinacao “comercial” ou “institucional (venda para empresas como industrias e
restaurantes)” com a rotulagem em desacordo com a RDC 46/2002.

v A empresa deve adequar a arte de rotulagem do produto ao exposto na
Resolucdao RDC n946/2002. A arte deve conter todos os simbolos e frases de
seguranca assim como na forma e local da arte que a RDC e seus anexos

determinam. Com a RDC 46/2002 em maos, a empresa deve adequar a arte ao
exposto na norma.

=L ANVISA
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* Rotulagem de Antissépticos

RDC 7/2015; NOTA TECNICA N2 01/2019 -
GHCOS/DIRE3/ANVISA (“Inflamavel”, “Manter o
e "PERIGO: PRODUTO produto longe de fonte. de calor ou chama”, .”Manter
fora do alcance de criancas” e "Uso exclusivo em
servicos de saude".). E permitido embalagens
maiores que 500g. E obrigatdrio o atendimento da
RDC 42/2010 para indicar para servicos de saude.

RDC 7/2015 ; RDC 46/2002 (art. 2°, inciso lll)
E permitido embalagens maiores que 500g desde que
cologue na rotulagem a fras
EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA
A VENDA DIRETA AO PUBLICO”*

*deve ser apresentada declaracao assinada pelo representante legal e pelo responsavel técnico afirmando que
o produto nao sera disponibilizado para venda em comércio varejista nem atacadista para a embalagem com
conteldo acima de 500g e que essas embalagens terao lacre de inviolabilidade. =L ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Rotulagem de Antissépticos

Unica Rotulagem para Uso Unica Rotulagem para Uso Comercial e
Comerc ial e Institucional Institucional (indicagao para

(indicagao para servigo de empresas como industrias e
saude) — restaurantes) -
Teor de alcool acima de 54°GL Teor de alcool acima de 54°GL

RDC 7/2015; RDC 46/2002 RDC 7/2015; RDC 46/2002 RDC 7/2015 ; RDC 46/2002 (art. 2°,

(art. 2°, inciso |); (art. 2°, inciso I) inciso | e 111). NOTA TECNICA N2 01/2019
NOTA TECNICA N2 01/2019 - E obrigatdrio o atendimento - GHCOS/DIRE3/ANVISA (inclusdo da
RDC 7/2015 GHCOS/DIRE3/ANVISA da RDC 42/2010 para indicar frase “Nao utilizar em servicos de
(inclusao da frase “Nao para servicos de saude. Nao é saude.” se nao atender a RDC
utilizar em servicos de saude.” permitido embalagens maiores 42/2010.). Ndo é permitido embalagens
se nao atender a RDC que 500g. maiores que 500g.
42/2010.)
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Rotulagem de Antissépticos

RDC 7/2015
NOTA TECNICA N2 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA (“Inflaméavel”, “Manter o
produto longe de fonte de calor ou chama” e “Manter fora do alcance de criangas”;

inclusdo da frase “Nao utilizar em servicos de saude.” se ndo atender a RDC
42/2010.)

I
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 46/2002
v’ Obrigatdrio no Painel Principal:

» Nome comercial completo

» graduacao alcodlica em “YINPM”

» "Antes de usar leia as instrucoes do rotulo.”
» “Gel antisséptico para maos”

» Indicacdo quantitativa (ex.: “500g”)

.- ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 46/2002

v "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE*

v "O produto contem como desnaturante o (Nome em Negrito e em
caixa alta) “

v' "Manter afastado do fogo e do calor."

v' "N3o perfurar a tampa.”

v "N3o derramar sobre o fogo."

v' "Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente."

v' "Em caso de ingestdo, ndo provocar vOmito e consultar imediatamente o Centro
de Intoxicacdes ou Servico de Saude mais proximo.”

v' Recomendacdes para armazenamento da embalagem




PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 46/2002

v/ "ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais
domeésticos." (Em destaque), localizada logo acima do
simbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997 figura
2

R

v' “PERIGO: produto inflamavel" , localizada logo acima do
simbolo de inflamavel, de acordo com a NBR-5991/97
figura 3

INFLAMAVEL#

=L ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 46/2002

v' nimero de telefone para atendimento ao consumidor

v nimero de telefone do Centro de Intoxicacdes

v' modo de usar

v |lote, validade e data de fabricagdo

v' nome do responsavel técnico e o nimero do registro no seu Conselho
profissional

v’ razdo social, endereco do fabricante e CNPJ do fabricante (detentor do registro)

.- ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Rotulagem

1 Erro: indicacdo para superficie fisica
v' Cosméticos devem ser indicados apenas para o corpo humano. A Unica excecdo é o
aromatizador de ambientes. Esses produtos sao saneantes.

1 Erro: presenca dos termos “sanitizante” e “assepsia” na rotulagem
v' N3o sdo termos aceitos para cosméticos. Cosméticos sdo para antissepsia.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Rotulagem

JErro: apresentacdo de dizeres de rotulagem.

v’ Deve ser apresentado o projeto de arte de rotulagem, ou seja, a arte final que ser3
apresentada para o consumidor com todos os dizeres, cores, leiaute e figuras.

JErro: apresentacado de projeto de arte de rotulagem com dizeres ilegiveis,
incompleta ou de outro produto

v’ Deve ser apresentado o projeto de arte de rotulagem completo com todos os
dizeres legiveis.

= K
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* Rotulagem

 Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com a auséncia de dizeres
obrigatorios, principalmente sem indicacao de lote, validade e numero de
processo; apresentacao de rotulagem de produtos com alcool 70°INPM sem data
de fabricacao.

v’ Todos os dizeres indicados no anexo V da RDC 7/2015 devem estar presentes.

v A data de fabricacdo é obrigatoria em produtos que devem ter todos os dizeres
obrigatdrios pela RDC 46/2002.

v'Para indicar a data de fabricacdo, lote, validade e nuimero de processo na
rotulagem, é aceita a descricio “data de fabricacdo/lote/validade/nimero de
processo (via impressao)” no projeto de arte de rotulagem.

—:= ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

Rotulagem

JErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando a presenca de
ingrediente que nao consta na formulacao. As vezes se trata de uma divergéncia
entre a composicao indicada na rotulagem e a formula peticionada. Em outros
casos, a formulacao esta idéntica, mas contém dizeres atribuindo beneficios a
determinado ingrediente que nao esta na formula peticionada.

v’ Todos os ingredientes mencionados na rotulagem devem estar na formula
peticionada. Caso o dizer de rotulagem se refira a fragrancia utilizada, isso deve
estar claro na rotulagem.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Rotulagem

JErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com beneficios que ndo foram
comprovados.

v’ Devem ser apresentadas comprovacdes de eficidcia sempre que a natureza do
beneficio do produto justifique. Os beneficios devem ser suportados por meio da
formula peticionada, por literatura cientifica ou por meio de testes de eficacia. A
forma de comprovacao aceita, depende do beneficio alegado.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Rotulagem

dErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com beneficios que ndo foram
comprovados. Muito comum solicitacao de registro em apresentacao de teste de
eficacia antisséptica.

v  Exemplos de beneficios que devem ser comprovados por meio de testes:

» antisséptico

» mata 99,9% das bactérias

A expressao "Mata 99,99% das XXXX" deve ser seguida por asterisco (*) e em

qualquer parte da arte deve ser inserido o asterisco seguido dos nomes dos

microrganismos para os quais foi comprovada a eficacia antisséptica do produto.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Rotulagem
JErro: produtos indicados para servicos de saude ndo apresentam o teste de

eficacia de acordo com a RDC 42/2010 (suspensdo ou in vivo). Produtos com o
apelo mata 99,9% das bactérias nao apresentam teste de eficacia com

metodologia que permita comprovar este apelo.
v O teste de eficacia pelo método de halo de inibicdo ndo é adequado para
comprovar eficacia de produto indicado para servico de saude ou para comprovar

o apelo “mata 99,9% das bactérias”.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

e Rotulagem

JdErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com atributo de seguranca
qgue nao foi comprovado.

v’ Devem ser apresentadas comprovacdes de seguranca especificas quando se
expresse no rotulo algum atributo de seguranca.

v' Exemplos de atributos de seguranca passiveis de comprovacao:

dermatologicamente testado

produto para pele sensivel

oftalmologicamente testado

hipoalergénico

clinicamente testado

ndao comedogénico/acnegénico =L ANVISA
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

Rotulagem

JdErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com atributo de seguranca
gue nao foi comprovado.

v’ Utilizar o Guia para avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos como
referéncia para essas comprovacoes:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/106351/107910/Guia+para+Avalia%C3%A
7%C3%A30+de+Seguran%C3%A7a+de+Produtos+Cosm%C3%A9ticos/ab0c660d-
3a8c-4698-8533-096501cldc7c
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Dados de Estabilidade
JdErro: estudo n3do indica o prazo de validade suportado pelo produto ou ndo indica

as condicdes a que foram submetidas as amostras (minimo temperatura e tempo
de estudo)

v’ Deve ser informado no minimo a metodologia e conclusdes que garantem o prazo
de validade declarado. O tempo de estudo e as temperaturas a que foram
submetidas as amostras fazem parte da metodologia.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



%PRNCPAS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

Dados de Estabilidade

EI Erro: estudo realizado em condicoes diferentes das preconizadas no Guia de
Avaliacao de Estabilidade de Produto Cosmético sem explicacdes relativas a
metodologia utilizada. Geralmente envolve a realizacao de estudo em tempo

menor do que 90 dias.
v Nestes casos, faz-se necessario o envio de literatura técnico-cientifica do método

empregado, além de racional detalhado demonstrando que a metodologia
utilizada é adequada para garantir o prazo de validade atribuido ao produto.
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 Termo de Responsabilidade

dErro: termo de responsabilidade sem assinatura.

v O termo de responsabilidade deve estar assinado pelo responsavel técnico e
representante legal da empresa detentora da regularizacao.

v’ S30 aceitas assinaturas feitas em documentos fisicos com posterior digitalizacdo e
assinaturas digitais (com ou sem certificacao). Entretanto, recomendamos que as
empresas adotem a assinatura digital com certificacao, pois futuramente
provavelmente se tornara obrigatoria.

v’ Se for identificado que a empresa recortou uma assinatura digitalizada e colou no
documento, nao sera aceito, pois a pessoa responsavel pela assinatura

provavelmente nao leu o documento.
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PRINCIPAIS MOTIVOS DE EXIGENCIA EM REGISTROS DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

 Qutros:

* Erro: empresa detentora da regularizacao sem autorizacao de funcionamento de

empresa para fabricar (produtos nacionais) ou importar (produtos importados)
produtos de higiene.

* Erro: nome do produto sem a marca.
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REQUISITOS PARA A FABRICACAO DE COSMETICOS SEGUINDO A RDC 350/2020

* Vdlida para fabricacdo de cosméticos antissépticos com 70%(m/m) de alcool etilico
(formulacgdes oficinais e nao oficinais)

* Os produtos podem estar em qualquer forma fisica (incluindo a liquida)

* Validade dos produtos deve ser de no maximo 180 dias contados a partir da data de sua
fabricacao

* Podem ser fabricados apenas durante a vigéncia da RDC 350/2020 e comercializados
até o fim de suas validades (marco de 2021). No momento, nao ha previsao de extensao

da vigéncia dessa RDC.
.= ANVISA
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REQUISITOS PARA A FABRICACAO DE COSMETICOS SEGUINDO A RDC 350/2020

* Nao é obrigatodria a inclusao de desnaturante nesses produtos

* E recomendado a comercializacdo da forma liquida em embalagens de até 1L

Nao ha limite de conteudo para produtos comercializados em formas diferentes da
liquida

A rotulagem deve seguir as normas aplicaveis a cosméticos (principais: RDC 7/2015,
RDC 46/2002 e NOTA TECNICA N2 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA). Entretanto, ndo é
obrigatorio numero de processo e dizeres relacionados ao desnaturante (caso nao haja
desnaturante na formulacao).



REQUISITOS PARA A FABRICACAO DE COSMETICOS SEGUINDO A RDC 350/2020

* Nao é obrigatodria a inclusao de desnaturante nesses produtos

* E recomendado a comercializacdo da forma liquida em embalagens de até 1L

Nao ha limite de conteudo para produtos comercializados em formas diferentes da
liquida

A rotulagem deve seguir as normas aplicaveis a cosméticos (principais: RDC 7/2015,
RDC 46/2002 e NOTA TECNICA N2 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA). Entretanto, ndo é
obrigatorio numero de processo e dizeres relacionados ao desnaturante (caso nao haja
desnaturante na formulacao).



REQUISITOS PARA A FABRICACAO DE COSMETICOS SEGUINDO A RDC 350/2020

* Aceitdvel variacdo de 10% em relacdo ao teor de 70%(m/m), ou seja, de 63°INPM a
77°INPM para produtos sem indicacao para servicos de saude

* Aceitavel variacdo de 2,5% em relacdo ao teor de 70%(m/m), ou seja, de 68,25°INPM a
71,75°INPM para produtos com indicacao para servicos de saude.



EXPORTACAO DE PRODUTOS ANTISSEPTICOS

* A Lei n? 13.993, de 23 de abril de 2020, nao é regulamentada pela Anvisa quanto aos
procedimentos para proibicao de exportacao de produtos meédicos, hospitalares e de
higiene essenciais ao combate a epidemia de coronavirus no Brasil. De acordo com a
Noticia Siscomex Exportacdo n. 008/2020, a Secretaria Comércio Exterior - Secex/ME passa
a requerer a obtencao de Licenca especial de exportacao de produtos para combate do
Covid-19 (E00115), a ser solicitada no médulo LPCO do Portal Unico de Comércio Exterior,
para conclusao da exportacao, como medida excepcional para combate a pandemia no
pais. As NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul) dos produtos afetados pela medida sao
listadas na Portaria Secex n. 16, de 18/03/2020 e suas atualizacdes. A partir desta norma, a
NCM 3808.94.29 (Alcool gel) passa a requerer licenca de exportacdo da SECEX no Portal
Unico de Comércio Exterior, estando sujeita 8 anuéncia de exportacdo do Departamento de
Operagdes de Comércio Exterior - DECEX, e ndao da Anvisa. 2L ANVISA
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AJUSTES DE VALIDADE DE PROCESSOS — RDC 312/2019

 Considerando o grande numero de cosmeéticos regularizados, estamos enfrentando
dificuldades para elaboracao de uma lista com a nova validade de todos os processos de
cosméticos validos, assim é possivel que esta lista nao seja publicada.

e Verificamos que ainda ha uma quantidade consideravel de processos com a validade
errada (ganharam 5 anos indevidamente ou ainda nao ganharam). Estamos trabalhando
para ajustar essas validades.

* As empresas que ja identificarem erros na validade de seus processos, devem enviar
solicitacao de correcao das validades por meio do “Formulario Eletronico do Fale
Conosco”.

* Protocolos de revalidacao de registro de cosméticos devem ser realizados apenas em

2024.
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Contato
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050

Duvidas:

Denuncias:
Formulario Eletronico da Ouvidoria
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