Webinar

Fabricacdo de Alcool em Gel
ﬁ W . Topico: Regularizacao de Produtos de Higiene
' ' Pessoal da Categoria Gel Antisséptico para Maos

webinar

seminarios virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenagao de Cosméticos - CCOSM
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagio e Pesquisa - GGCIP Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e

Saneantes - GHCOS

I
o
23/06/2022 =il géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ENQUADRAMENTO E FORMA DE REGULARIZACAO DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

* Gel para Antissepsia das Maos: Produtos de Higiene Pessoal ou Medicamentos.

v’ Produtos de Higiene Pessoal (varios ativos e concentracdes): Registrados -
Documentacao 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 Produtos de Higiene Pessoal e Medicamentos com alcool etilico 70°INPM podiam ser
fabricados sem registro ou notificagdo, seguindo a RDC 350/2020, alterada pela RDC
422/2020 (normas temporarias), de 20 de marco de 2020 até 21 de maio de 2022.

* Produtos de Higiene Pessoal e Medicamentos nao podem ter indicacao para superficies
. . . . . ~ ~ =
inanimadas, pois produtos com essa indica¢do sdo saneantes. S~ ANVISA
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REQUISITOS PARA REGISTRO DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS

 RDC 7/2015 - Requisitos Técnicos para regularizacao

 RDC 630/2022 — Parametros Microbiolégicos

 Listas de Substancias (negativa, restritivas e positivas — corante e conservante)
 RDC 691/2022 — Requisitos para alcool etilico hidratado e do alcool etilico anidro

« RDC 42/2010 - Preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das maos para uso em servicos
de saude do Pais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas
.= ANVISA
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ROTULAGEM DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS REGISTRADO

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

* numero de Autorizacao de Funcionamento da empresa — AFE (comeca com 2 ou 4).

* outros itens descritos na RDC 7/2015.
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ROTULAGEM DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAQS REGISTRADO — Destinacdo Comercial e/ou
Institucional(para empresas ou instituicdes, publicas ou privadas) com alcool

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 691/2022(nao se aplica a produtos de uso
exclusivo em servicos de saude)

v" Obrigatdrio no Painel Principal:

» Nome comercial completo

» Destinacao: “Gel antisséptico para maos”
» Graduacao alcodlica em “’INPM”

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

» "Antes de usar leia as instrucoes do roétulo.”
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ROTULAGEM DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS REGISTRADO — Destinacdo Comercial e/ou
Institucional(para empresas ou instituicdes, publicas ou privadas) com alcool

R

* Adequacao da Rotulagem a RDC 691/2022(n3do se aplica a
produtos de uso exclusivo em servicos de saude)

* Exemplos:
> "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

» “PERIGO: produto inflamavel" , localizada logo acima do
simbolo de inflamavel, de acordo com a NBR-5991/97  mramivers.
figura 3 =L ANVISA
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ROTULAGEM DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAQOS REGISTRADO — Destinacdo Comercial e/ou
Institucional(para empresas ou instituicoes, publicas ou privadas) com alcool

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 691/2022(nao se aplica a produtos de uso
exclusivo em servicos de saude):

* Exemplos:
> "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE“

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

» data de fabricagao
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ROTULAGEM DE GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS REGISTRADO — Destinacdo Institucional(para
empresas ou instituicoes, publicas ou privadas) com alcool

* Adequacdo da Rotulagem a RDC 691/2022(nao se aplica a produtos de uso
exclusivo em servicos de saude)

> "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO"
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H_/ VERIFICACAO DA REGULARIDADE

* Cosmeéticos (produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes) 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 nimero 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

=
-



\$§\ Ll

Consultas / Cosméticos - Produtos Registrad

Critérios para Consulta
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gel antisséptico para mdos

Nimero do Processo Periodo de Vencimento do Registro




VERIFICACAO DA REGULARIDADE

Consultas / Cosmeticos - Produtos Registrados / Cosméticos - Produtes Registrados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Registrados

Nome do Produto Processo Nome da Empresa Detentora do Registro - CNP) Situacao Numero  Vencimento
do Produto do
Registro
[l GEL ANTISSEPTICO PARA MAOS 25351.258981/2013-41 LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR ATIVO 238680106 17/06/2029
PANVEL LTDA - 92.928.951/0001-43
[0 GEL ANTISSEPTICO PARA MAQS PRO 25351.172918/2016-23 VIDAL LIFE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS ATIVO 235370037  26/12/2026
HIGY LTDA - 04.529.445/0001-14
O GEL ANTISSEPTICO PARA MAODS 25351.334554/2015-51 LABORATORIO SKLEAN DO BRASIL LTDA - ATIVO 215110302 07/03/2026
STARK MAHOGANY 62.635.66%/0001-07
] 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
PARA MAOS LTDA - 01.167.687/0001-17
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VERIFICACAO DA REGULARIDADE

Detalhes do Produto

Mo E COSMETICOS LTDA

Situacdo do Produto ATIVO

N®  Apresentacio Registro ~ Tonalidade

Menhum registra encontrado



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

A Resolucdo - RDC n? 641, de 2022, foi revogada dia 22/05/2022, considerando a
vigéncia da Portaria n? 913, publicada em 22/04/2022

* A fabricacdo desses produtos somente pode ser realizada até 21/05/2022

e Comercializacdo e Doacdo de Produtos até 16/11/2022



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

e A partir do dia 17/11/2022 (quinta-feira), a forma liquida de preparacdes a base dlcool
etilico na fracao ou percentual de 70% (p/p) ndo podera ser exposta a venda no varejo
(venda livre) ou doada, retornando a ser de uso exclusivo para a Assisténcia a Saude ou a
empresas ou instituicoes, publicas ou privadas

e A partir de 22/05/2022, a fabricacdo de preparacdes a base alcool etilico na fracdo ou
percentual de 70% (p/p) na aerossol fica restrita para produtos cuja liberacdo ocorra
na forma de espuma com indicacao quantitativa maxima de 500 mL

* Estoque de material de embalagem e rotulos nao poderao mais ser utilizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfreqguentes/saneantes/fim-
da-espin =L ANVISA
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FAIXA DE ACEITACAO PARA TEOR DE ATIVO

* Aceitavel 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 variacao 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 na forma gel ou
espuma.



Contato
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050

Duvidas:

Formulario Eletronico do Fale Conosco

Denuncias:
Formulario Eletronico da Ouvidoria
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