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• Gel para Antissepsia das Mãos: Produtos de Higiene Pessoal ou Medicamentos.

✓ Produtos de Higiene Pessoal (vários ativos e concentrações): Registrados -
Documentação Analisada pela Anvisa.

✓ Medicamentos (apenas com álcool etílico a 70%(m/m), que equivale a 70°INPM):
Notificados - Documentação não Analisada pela Anvisa.

✓ Produtos de Higiene Pessoal e Medicamentos com álcool etílico 70°INPM podiam ser
fabricados sem registro ou notificação, seguindo a RDC 350/2020, alterada pela RDC
422/2020 (normas temporárias), de 20 de março de 2020 até 21 de maio de 2022.

• Produtos de Higiene Pessoal e Medicamentos não podem ter indicação para superfícies
inanimadas, pois produtos com essa indicação são saneantes.

ENQUADRAMENTO E FORMA DE REGULARIZAÇÃO DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS



REQUISITOS PARA REGISTRO DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS

• RDC 7/2015 - Requisitos Técnicos para regularização

• RDC 630/2022 – Parâmetros Microbiológicos

• Listas de Substâncias (negativa, restritivas e positivas – corante e conservante)

• RDC 691/2022 – Requisitos para álcool etílico hidratado e do álcool etílico anidro

• RDC 42/2010 - Preparação alcoólica para fricção antisséptica das mãos para uso em serviços
de saúde do País

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas



• possui na rotulagem um número com 17 dígitos que se inicia com “25351”, que se refere
ao número de processo de registro.

• número de Autorização de Funcionamento da empresa – AFE (começa com 2 ou 4).

• outros itens descritos na RDC 7/2015.

ROTULAGEM DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS REGISTRADO



• Adequação da Rotulagem à RDC 691/2022(não se aplica a produtos de uso 
exclusivo em serviços de saúde)

✓ Obrigatório no Painel Principal:

➢ Nome comercial completo
➢ Destinação: “Gel antisséptico para mãos”
➢ Graduação alcoólica em “°INPM”
➢ Indicação quantitativa (ex.: “500g”)
➢ "Antes de usar leia as instruções do rótulo.”

ROTULAGEM DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS REGISTRADO – Destinação Comercial e/ou 
Institucional(para empresas ou instituições, públicas ou privadas) com álcool



• Adequação da Rotulagem à RDC 691/2022(não se aplica a 
produtos de uso exclusivo em serviços de saúde)

• Exemplos:
➢ "ATENÇÃO: Manter fora do alcance de crianças e animais

domésticos." (Em destaque), localizada logo acima do
símbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997 figura
2

➢ “PERIGO: produto inflamável" , localizada logo acima do
símbolo de inflamável, de acordo com a NBR-5991/97
figura 3

ROTULAGEM DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS REGISTRADO – Destinação Comercial e/ou 
Institucional(para empresas ou instituições, públicas ou privadas) com álcool



• Adequação da Rotulagem à RDC 691/2022(não se aplica a produtos de uso 
exclusivo em serviços de saúde):

• Exemplos:
➢ "NÃO INGERIR - CONTÉM DESNATURANTE“
➢ "O produto contem como desnaturante o ___________(Nome em Negrito e em 

caixa alta)___________“
➢ data de fabricação

ROTULAGEM DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS REGISTRADO – Destinação Comercial e/ou 
Institucional(para empresas ou instituições, públicas ou privadas) com álcool



• Adequação da Rotulagem à RDC 691/2022(não se aplica a produtos de uso 
exclusivo em serviços de saúde)

➢ "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A 
VENDA DIRETA AO PÚBLICO"

ROTULAGEM DE GEL ANTISSÉPTICO PARA MÃOS REGISTRADO – Destinação Institucional(para 
empresas ou instituições, públicas ou privadas) com álcool



• Cosméticos (produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes) Registrados:

✓ Verificar se o produto possui na rotulagem um número com 17 dígitos que se inicia com
“25351”. Colocar o número no campo “Número de Processo” no link:

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

✓ Atenção: esse número também é obrigatório em produtos cosméticos notificados e
muitas empresas estão notificando indevidamente gel antisséptico para mãos para ter
esse número e parecer que o produto está corretamente regularizado.

VERIFICAÇÃO DA REGULARIDADE



VERIFICAÇÃO DA REGULARIDADE



VERIFICAÇÃO DA REGULARIDADE



VERIFICAÇÃO DA REGULARIDADE



• A Resolução - RDC nº 641, de 2022, foi revogada dia 22/05/2022, considerando a
vigência da Portaria nº 913, publicada em 22/04/2022

• A fabricação desses produtos somente pôde ser realizada até 21/05/2022

• Comercialização e Doação de Produtos até 16/11/2022

PRODUTOS FABRICADOS DE ACORDO COM A RDC 350/2020(alterada pela RDC 422/2020) ou 
RDC 641/2022



• A partir do dia 17/11/2022 (quinta-feira), a forma líquida de preparações à base álcool
etílico na fração ou percentual de 70% (p/p) não poderá ser exposta à venda no varejo
(venda livre) ou doada, retornando a ser de uso exclusivo para a Assistência à Saúde ou a
empresas ou instituições, públicas ou privadas

• A partir de 22/05/2022, a fabricação de preparações à base álcool etílico na fração ou
percentual de 70% (p/p) na aerossol fica restrita para produtos cuja liberação ocorra
na forma de espuma com indicação quantitativa máxima de 500 mL

• Estoque de material de embalagem e rótulos não poderão mais ser utilizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/saneantes/fim-
da-espin

PRODUTOS FABRICADOS DE ACORDO COM A RDC 350/2020(alterada pela RDC 422/2020) ou 
RDC 641/2022



FAIXA DE ACEITAÇÃO PARA TEOR DE ATIVO

• Aceitável variação de 10% em relação ao teor de 70%(m/m), ou seja, de 63°INPM a
77°INPM para produtos sem indicação para serviços de saúde

• Aceitável variação de 2,5% em relação ao teor de 70%(m/m), ou seja, de 68,25°INPM a
71,75°INPM para produtos com indicação para serviços de saúde na forma gel ou
espuma.
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