NOTA TECNICA n° 01, de 09 de margo de 2022

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria | Anvisa

Estabelece orientacbes técnicas referentes ao
(re)enquadramento de antissépticos de uso em humano
sob competéncia regulatéria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

1, OBJETIVO

O objetivo desta Nota Técnica € disponibilizar orientacdes técnicas para
fundamentar o processo regulatério de (re)enquadramento de antissipticos de uso em
humano para fins de regularizacdo sanitaria na Anvisa. A definicdo das orientacdes
técnicas foi proveniente das atividades desenvolvidas no ambito do Grupo de Trabalho
(GT) instituido pela Portaria n® 566/ANVISA, de 21 de agosto de 2020%, que contou com
um momento de participagao da sociedade.

A Nota Técnica foi aprovada em Reunido Ordinaria Publica (ROP) n° 04/2022 da
Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), ocorrida em 09 de margo de 2022.

2. ABRANGENCIA E PUBLICO-ALVO

As orientacOes técnicas contemplam definicGes legais de medicamento, produto
para a saude (sindnimo: produto médico ou dispositivo médico) e produto de higiene,
bem como a definigdo de “antisséptico de uso em humano” e de outros termos técnicos
relacionados ao contexto. Abrangem, também, critérios técnicos especificos para o
(re)enquadramento de antissépticos de uso em humano a serem utilizados pela Anvisa.
Incluem, ainda, discussao sobre a manutencdao do modelo atual de regulacdo de
antissépticos de uso em humano na Anvisa, que prevé a regularizacdo sanitaria em trés
categorias de produtos — medicamento, produto para a salde e produto de higiene.

As empresas responsaveis pela fabricagcdo e importacao de antissipticos de uso
em humano a serem comercializados no Brasil sdo o principal publico-alvo desta Nota
Técnica. O documento, ainda, tem como publico-alvo: gestores e profissionais da
assisténcia a saude em geral, além daqueles que atuam no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

3. PRODUTOS FRONTEIRA

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria diferem entre si em razao de
caracteristicas técnicas, resultando no enquadramento em determinadas categorias
como medicamentos, produtos para a salde, alimentos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes entre outros. Essas caracteristicas técnicas compreendem, entre
outras, alegacoes terapéuticas ou nao, uso principal pretendido, composicao quimica,
estado do local de aplicagao e mecanismo de acao dos produtos.

4 A Portaria foi publicada em Boletim de Servico n° 43, de 24 de agosto de 2020, paginas 30-31.
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O enquadramento atende ao que esta previsto na legislacdo sanitaria e, na
maioria dos casos, é facilmente definido. No entanto, i comum encontrar dificuldades
no enquadramento de determinados produtos, denominados de produtos fronteira. Esse
termo técnico é utilizado até que o enquadramento do produto em uma das categorias
previstas em legislacdo sanitaria seja decidido pela autoridade reguladora.

Os produtos fronteira podem ser definidos como produtos que compartilham
caracteristicas técnicas, de forma simultanea, de categorias referidas anteriormente,
tornando dificil seu enquadramento a luz da legislacdo. Esses produtos, a exemplo dos
antissépticos de uso em humano, tém desafiado os conceitos e as divisdes tradicionais
de produtos previstos no ordenamento juridico de vigilancia sanitaria, no tocante as
competéncias da Anvisa.

A delimitacdo da fronteira regulamentar entre produtos para a saude e
medicamentos &, talvez, aquela que representa maior dificuldade, uma vez que existem
cada vez mais produtos que combinam as potencialidades destas duas tecnologias
regularizadas na Anvisa.

4, CONTEXTUALIZAGCAO

A Anvisa tem buscado melhorar sua atuacdo regulatdria no (re)enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, com a criacdo, em 2015, do Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep).

O Comep é uma instancia representada por diferentes unidades organizacionais
da Agincia, de carater consultivo, cuja atribuicao é subsidiar decisdes da Dicol
relacionadas ao (re)enquadramento e sujeicao ou nao de produtos a regularizacao
sanitaria pela Anvisa.

A Anvisa, por meio da Portaria n® 566/ANVISA/2020, instituiu um GT com a
finalidade principal de definir critérios Unicos de enquadramento regulatério de
produtos antissipticos de uso em humano para fins de regularizacao sanitaria na
Agincia.

A criacao do GT objetivou atender a deliberacao da Dicol adotada por ocasiao do
voto n® 54/2020/SEI/DIRE3/ANVISA sobre o enquadramento de produtos antissipticos
associados a artefatos/suporte. Essa deliberacdo se deu na Reuniao Ordinaria Publica
n° 5/2020 realizada em 31 de margo de 2020.

Na Portaria n® 566/ANVISA/2020 ficou estabelecido 180 dias Uteis para o
cumprimento das competéncias do GT. Este prazo foi prorrogado por mais 60 dias Uteis,
com a publicacao da Portaria n® 246, de 10 de maio de 20215, findando as atividades do
GT em torno do dia 9 de agosto de 2021.

O GT contou com a participacao de representantes das seguintes unidades
organizacionais da Anvisa:

5 A Portaria foi publicada em Boletim de Servigo n° 20, de 10 de maio de 2021, pagina 11.
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Primeira Diretoria (DIRE1);

Segunda Diretoria (DIRE2);

Terceira Diretoria (DIRE3);

Gerincia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG),
responsavel pela coordenacao do GT;

Gerincia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED);

e Gerincia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)

e Gerincia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS); e

e Gerincia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

Diante do contexto desafiador que requer um adequado (re)enquadramento de
antissipticos de uso em humano, garantindo alto nivel de protecao da salde dapopulagao
brasileira e, a0 mesmo tempo, melhorando a livre circulacdo desses produtos no
mercado sem impor ao detentor do produto um 6nus regulatdrio adicional desnecessario,
esta Nota Técnica apresenta orientagOes técnicas oriundas das atividades do GT.
Essas atividades foram desenvolvidas no periodo de setembro de 2020 (primeira reuniao
técnica virtual) a julho de 2021 (conclusao do Relatdrio Técnico).

5. ORIENTACOES TECNICAS

As orientacOes técnicas sobre (re)enquadramento de antissépticos de uso em
humano estao descritas a seguir. Foram aprovadas em Reunido Ordinaria Publica n°
04/2022 da Dicol, ocorrida em 09 de marco de 2022, e sao compostas pelos seguintes
subprodutos oriundos do GT instituido pela Portaria n® 566/ANVISA/2020.

Primeiro subproduto: glossario

O glossario traz definicoes de termos que subsidiardo as analises de
(re)enquadramento dos antissipticos de uso em humano conduzidas na Anvisa (Quadro
1). Sempre que necessario o glossario sera revisado e atualizado.

Quadro 1. Termos técnicos de interesse para as analises de (re)enquadramento de
antissipticos de uso em humano conduzidas na Anvisa.

Termo ticnico Definiciio® Referiincia

Alegagao E qualquer declaracdo, representacdo, desenho ou Nota Ticnica
terapiutica informagdo expressa ou implicita feita para um produto em | n© 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
relagdo as suas indicagdes, beneficios ou agdes destinadas
a:

» prevenir, diagnosticar, monitorar, aliviar, tratar uma

doenga; ou

 diagnosticar, monitorar, tratar ou reparar uma lesdo ou

deficiincia; ou

 investigar, substituir, alterar partes da anatomia humana

ou de um processo ou estado fisioldgico ou patoldgico;
ou

As definicOes apresentadas neste documento ndo substituem as publicadas nas versGes certificadas das normas e suas
atualizagGes.
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« dar suporte ou sustentar a vida; ou

- influenciar, controlar ou apoiar a concepgao; ou

« fornecer informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo
doacles de 6rgaos e tecidos.

Notas:

1. Ndo sdo consideradas alegacOes terapiuticas, beneficios
secundarios de prevencdo de doencas decorrentes da funcado
cosmitica do produto para fins de enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial, os produtos
fronteira.

2. Nao sao consideradas alegacdes terapiuticas, as
alegacdes de propriedade funcional ou de saude, conforme
definido nas Resolugbes Anvisa n° 18 e 19, de 1999, bem como
outras alegacGes aprovadas pela Anvisa para uso em rotulos
de alimentos, de acordo com os regulamentos ticnicos em
vigor.

3. A alegagdo terapiutica deve ser avaliada em conjunto com
os demais critirios ticnicos de enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, especialmente, aqueles
denominados de produtos fronteira.

Antissiptico Sédo produtos, que contém ingrediente(s) ativo(s), colocados Grupo de Trabalho
de uso em em contato com partes superficiais do corpo humano (pele, (Portaria n° 566/2020)
humano sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos) ou
com os dentes e as mucosas da cavidade oral, cuja fungao
primaria/principal € reduzir o risco da presenca de
microrganismos, como bactirias, virus e fungos.
Critirio Parametro que serve de base para avaliar o enquadramento Nota Ticnica
de produtos fronteira na Anvisa. no 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
Funcdo [acdo] | Acdo do produto no corpo humano que é necessaria e Nota Ticnica

primaria
[principal]

suficiente para alcancgar o efeito pretendido e declarado. As
seguintes consideragOes podem ser feitas para identificar a
acao primaria: (i) a acao deve ser relevante, ou seja, deve
contribuir para o desempenho do produto de acordo com a
sua indicacdo de uso pretendida; e (ii) deve ser necessaria
para alcancar o efeito pretendido e declarado.

n® 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA

Funcdo [acao]
secundaria

Acao do produto no corpo humano que completa [auxilia] a
fungdo primaria no intuito de otimizar seu desempenho, mas

Nota Ticnica
n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA

[auxiliar] gue ndo é necessaria para alcangar o efeito pretendido e
declarado.
Mecanismo Meio pelo qual um produto atinge o efeito pretendido no Nota Ticnica

[meio] de agao

corpo humano. A Anvisa considera ao menos cinco tipos de
mecanismos de acdo: farmacoldgico, imunoldgico,
metabodlico, quimico e fisico.

n® 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA

Medicamento

Produto farmaciutico, tecnicamente obtido ou elaborado,

Lein© 5.991, de 17 de dezembro

com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de de 1973
diagnostico.
Meio E entendido como uma interacdo entre a substancia em Nota Ticnica
[mecanismo de | questdo ou seus metabdlitos ativos e um constituinte do corpo | n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
acao] humano, geralmente indicado como um receptor, resultando

farmacoldgico

em uma resposta direta ou um bloqueio/inibicao da resposta
a outro agente.

Notas:
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1. Esta definicao aplica-se, principalmente, as substancias
estruturalmente especificas, que exercem seus efeitos
biolégicos pela interacdo seletiva com um receptor
localizado em determinado constituinte-alvo.

2. Os constituintes do corpo humano incluem qualquer uma
de suas partes ou um organismo ou outros patdgenos, como
bactirias, fungos ou virus.

3. Para fins de enquadramento de produtos fronteira, essa
definicdo aplica-se, tambim, as substancias com atividade
antimicrobiana.

4, A relacdo dose-resposta pode ser um parametro
indicativo de uma acdo farmacoldgica.

Meio E entendido como uma acdo de substdncia ou seus Nota Ticnica
[mecanismo de | metabdlitos no corpo humano que ocorre pela estimulagdo | n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
acao] e/ou mobilizagdo de cilulas e/ou por produtos envolvidos em

imunoldgico | uma reagdo imunoldgica especifica.

Meio E entendido como uma acdo de substdncia ou seus Nota Ticnica
[mecanismo de | metabdlitos que envolve uma alteracdo direcionada, incluindo | n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
acao] a interrupcdo, inicio ou alteracdo da taxa, extensdo ou

metabdlico natureza de um processo bioquimico fisioldgico ou patoldgico,
participando no, e disponivel para, a fungao do corpo humano.

Nota:

1. O fato de um produto ser metabolizado ndo implica que
alcance sua principal agdo pretendida por meios
metabdlicos.

Meio Envolve a interacdo de uma substancia com outras Nota Ticnica
[mecanismo] | substancias presentes no corpo humano, resultando na | n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
de acao transformacdo das substéncias quimicas iniciais (os
quimico reagentes) em diferentes compostos quimicos (os produtos

da reagdo). Essa acdo ndo inclui a interacdo seletiva entre a
substdncia e um receptor localizado em determinado
constituinte-alvo, como ocorre com o meio de acdo
farmacoldgico.

Nota:

1. Normalmente o mecanismo de agdo quimico direcionara o
enquadramento do produto para a categoria de
medicamento, quando envolver a discussd@o ticnica entre
medicamento e dispositivo midico.

Meio Envolve a interagdo fisica entre um produto e um constituinte Nota Ticnica
[mecanismo] | do corpo humano, resultando em mudancas nas condigdes | n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA
de acdo fisico | ambientais  (espessura, porosidade, flexibilidade,
solubilidade devido a temperatura, osmolaridade, tensao
superficial, viscosidade, resistincia mecanica, polaridade,
resistincia ao cisalhamento, etc.) sem o propdsito de
produzir novos compostos quimicos.

Notas:

1. Normalmente o mecanismo de agdo fisico direcionara o
enquadramento do produto para a categoria de dispositivo
midico, quando envolver a discussdo técnica entre
medicamento e dispositivo midico.




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria | Anvisa

2. Os constituintes do corpo humano incluem qualquer uma
de suas partes ou um organismo ou outros patégenos, como
bactirias, fungos ou virus.

Produtos de
Higiene
Pessoal,

Cosmiticos e

Perfumes

Sdo preparacdes constituidas por substancias naturais ou
sintiticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-
los, alterar sua aparincia e ou corrigir odores corporais € ou
protegé-los ou manté-los em bom estado@.

Produtos de higiene: produtos para uso externo,
antissipticos ou ndo, destinados ao asseio ou a desinfeccdo
corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatdrios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear,
estipticos e outros®,

RDC n° 07, de 10 de fevereiro
de 2015@

Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1973®)

Produtos
fronteira

Sdo produtos dificeis de distinguir como medicamento,
dispositivo midico, cosmitico, alimento entre outras
categorias, em fungdo de suas caracteristicas ticnicas que
incluem composicdo, local de aplicacdo/uso, apresentagao e
mecanismo de agdo. Esses produtos sdao chamados de
produtos fronteira até que seu enquadramento seja decidido
pela Anvisa, resultando na designacdo de uma via regulatdria
especifica.

Nota:

1. Embora os produtos fronteira podem ter alguns dos
atributos de duas ou mais categorias de produtos regulados,
nao sao produtos combinados. Um produto combinado i um
produto que compreende dois ou mais componentes que
estdo regulados como produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
a exemplo de medicamento / dispositivo midico, ouvacina
/dispositivo midico, que se combinam fisica, quimicamente ou
de outro modo, produzindo como uma

entidade Unica.

Nota Ticnica
n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA

Produto
midico
(sinbnimo:
produto para a
salde ou
dispositivo
midico)

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo midica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que
nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico
para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios.

RDC n© 185, de 22 de outubro
de 2001

Produto
midico de uso
Unico

Qualquer produto midico destinado a ser usado naprevengao,
diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepcao, utilizavel
somente uma vez, segundo
especificado pelo fabricante.

RDC n© 185, de 22 de outubro
de 2001

Substancia

Qualquer elemento quimico ou seus compostos que se
destina a ser usado na fabricacdo de um produto sujeito a
vigilancia sanitaria, podendo produzir um efeito de interesse
a protegdo da salide humana.

Nota Ticnica
n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA

A definicao de “Antisséptico de uso em humano”, Unico termo técnico elaborado
pelo GT, buscou estar em conformidade com as definicOes legais de medicamento,
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produto para a saude e produto de higiene previstas no ordenamento juridico de
vigilancia sanitaria, no tocante as competéncias da Anvisa. Essa condicao contribui para
nao restringir o enquadramento dos antissipticos de uso em humano em uma ou outra
categoria, conforme foi observado em alguns paises como Canada, Cingapura e Estados
Unidos. Nesses paises, os antissépticos de uso em humano sao enquadrados apenas
como medicamentos.

A definicao de “Antissiptico de uso em humano”, em que pese as particularidades
de cada ordenamento juridico de vigilancia sanitaria, considerou outras definicoes
identificadas na literatura técnica-cientifica, como aquelas estabelecidas pelas
agincias reguladoras internacionais do Canada (Health Canada) e da Cingapura (Health
Sciences Authority — HSA) e pela Organizacao Mundial da Saude, bem como buscou
atender, em parte, as contribuigdes da sociedade oriundas da Consulta Dirigida.

Segundo subproduto: critérios técnicos especificos

Os antissipticos de uso em humano apresentam caracteristicas muito
semelhantes que dificultam sua distincao entre as categorias legais previstas para
enquadramento, as quais sao: medicamento, produto para a salde e produto de higiene.
Visando contribuir com essa distingdo, oito critérios técnicos foram consensuados e
estabelecidos com base na Nota Técnica n° 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA para contribuir
com o processo de decisdo sobre (re)enquadramento de antissépticos de uso em
humano. Para cada um dos critérios técnicos foram estabelecidos, de forma
exemplificativa e ndo exaustiva, parametros de referincia que poderdo orientar o
Comep na elaboracdo de hipdtese de enquadramento do produto, bem como as areas
técnicas quando das suas avaliagbes sobre a regulamentacao desses produtos. Esses
critérios podem ser revisados e atualizados, quando necessario.

Os critérios técnicos podem ser relevantes para proporcionar um carater mais
uniforme no enquadramento dos antissépticos de uso em humano, mas nao impdem
que eles sejam determinantes do (re)enquadramento em um caso concreto. Nesta
direcao, a Anvisa avaliard as circunstancias individuais e Unicas de cada caso para
determinar o (re)enquadramento em uma das categorias de produtos prevista no
ordenamento juridico de vigilancia sanitaria, no tocante as competéncias da Agéncia.

Nem sempre todos os critérios serdo necessarios para decidir sobre a categoria
em que o produto devera ser enquadrado. Em alguns casos, um Unico critério ou
evidincia pode ser determinante para o (re)enquadramento do produto para fins de
regularizagdo sanitaria na Anvisa. Em outros, critérios ou evidéncias combinadas
poderao ser chaves para essa tomada de decisao.

1. Alegacao terapéutica do produto feita pela empresa.

Se por um lado, a alegacao terapéutica de um produto possibilita considerar a
hipdtese de enquadra-lo como medicamento ou produto para a saude, por outro lado,
os antissipticos para serem enquadrados como produto de higiene nao devem
apresentar alegacoes terapéuticas.
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E possivel atribuir propriedades antissipticas aos produtos de higiene sem que
se concedam qualidades de prevencao ou tratamento frente a infecgoes, inflamagoes
ou outras doencas, desde que comprovadas tais propriedades.

2. Uso pretendido principal do produto previsto pelo fabricante/importador devidamente
fundamentado por dados clinico-cientificos.

O uso pretendido principal dos antissééticos de uso em humano enquadrados
como produtos de higiene é reduzir o risco da presenca de microrganismos em
condicoes cotidianas que visam a limpeza, higienizacao e antissepsia das partes
superficiais do corpo humano ou dos dentes e das mucosas da cavidade oral. Ressalta-
se que embora a finalidade de limpeza, higienizacao e antissepsia contribua para a
conservacgao e melhoria da salde, em nenhum caso servem para prevenir ou tratar ou
controlar enfermidades ja que estas sdao fungdes proprias dos medicamentos ou
produtos para a saude.

O uso pretendido principal dos antissépticos enquadrados como medicamentos
ou produtos para a salde € reduzir o risco da presenga de microrganismos em
condigOes especificas de protecdao da salde que visam prioritariamente tratar ou
prevenir ou controlar a ocorrincia de doencgas infecciosas.

No que se refere a antissépticos de uso em humano que requerem
dispositivos/artefatos para sua aplicacdo nas pessoas, esses acessorios sao
considerados como partes do proprio antisséptico.

Serdao enquadrados como medicamentos quando o uso pretendido dos
antissipticos com dispositivos/artefatos (compressas, esponjas, esparadrapos,
toalhetes, etc) visa administrar um ingrediente ativo medicinal, por exemplo, em uma
ferida, com o propdsito de tratar, prevenir ou controlar infecgdes. No entanto, serdao
enquadrados como produtos para a saude se os dispositivos/artefatos tém a fungdo
primaria/principal de fornecerem uma camada/barreira protetora para a ferida,
prevenirem a penetracao microbiana e/ ou criarem um ambiente de cicatrizacao,
podendo incorporar um ingrediente ativo medicinal, como auxiliar (funcao secundaria)
nessa agao fisica. Podem tambim ser enquadrados como produtos de higiene, caso nao
possuem finalidade médica.

3. Conformidade com a definicao prevista no conjunto de atos normativos.

A definicao legal de cada produto sujeito a vigilancia sanitaria constitui principal
referincia para minimizar problemas no (re)enquadramento dos antissipticos de uso
em humano para fins de regularizacdo sanitaria na Anvisa.

Assim, um produto antisséptico de uso em humano para adquirir a condicao de
medicamento, produto para a salde ou produto de higiene deve, primeiramente, estar
em conformidade com a definicao legal prevista em ordenamento juridico de vigilancia
sanitaria para uma dessas categorias. Ademais, é recomendavel atenda a definicao de
“Antisséptico de uso em humano” apresentada nesta Nota Técnica.
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O conjunto das caracteristicas previstas nas definicoes legais dessas categorias
de produtos ajuda a delimitar o reconhecimento delas como medicamento, produto para
a saude ou produto de higiene.

4. Mecanismo de acao do produto pelo qual é alcancado o principal efeito pretendido no
corpo humano.

Este critério é utilizado para delimitar a fronteira de antissiptico de uso em
humano que envolve duvidas quanto ao seu enquadramento como produto para a saude
ou medicamento.

Os mecanismos de acao farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico sao proprios
dos medicamentos. A definicao legal atual de “produto médico [produto para a saude]”
exclui explicitamente produtos que realizam seu efeito exclusivamente por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano.

Se for identificado que o efeito predominante do antissiptico de uso em humano
¢ alcancado por meios quimicos, o produto normalmente serd enquadrado e
regulamentado mais apropriadamente como medicamento.

5. Historico de produtos similares regularizados no mercado nacional e internacional.

Casos precedentes ou decisdes anteriores de enquadramentos de antissipticos
de uso em humano adotados pela Anvisa devem ser observados, bem como abertos
para reconsideragdo em situacoes de alteracdes de decisdes regulatdrias e de avangos
no conhecimento técnico-cientifico.

As propostas de enquadramento de antissépticos de uso em humano de outras
autoridades reguladoras internacionais podem ser consideradas nas decisdes adotadas
pela Anvisa. Essas propostas de enquadramento devem ser ponderadas por diferencas
nas definicbes legais das categorias de produtos previstas no ordenamento juridico de
vigilancia sanitaria nacional, bem como por diferencas em outros aspectos técnico-
regulatorios adotados no pais.

A Anvisa pode consultar as decisdes de enquadramento de autoridades
reguladoras internacionais como ferramenta para auxiliar na interpretacao e aplicacao
das definicOes legais previstas no ordenamento juridico de vigilancia sanitaria do Brasil.
Embora a Anvisa busque alinhar, em nivel internacional, suas decisdes de
enquadramento, quando viavel, um antissiptico de uso em humano a ser regularizado no
pais precisa atender as definicdes legais previstas no ordenamento juridico de
vigilancia sanitaria nacional.

6. Composigao do produto, incluindo a concentragao de suas substancias.

A composicdo é um elemento determinante direto da capacidade do antisséptico
de uso em humano influenciar, em maior ou menor grau, o risco da presenca de
microrganismos nas partes superficiais do corpo humano ou dos dentes e da mucosa
da cavidade oral.
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Antissépticos de uso em humano que possuem composicoes semelhantes em
concentracoes diferentes podem ser enquadrados em categorias distintas. Nesta
direcdo, embora a composicao do antissiptico de uso em humano por si s6 nao
determine necessariamente seu enquadramento em determinada categoria, a presenca
de um ingrediente ativo ou sua concentracao, podera inviabilizar a sua classificacao
como produto de higiene, uma vez que ha restricOes sobre esses pontos devidamente
expressos em legislacao sanitaria.

Com base no ordenamento juridico de vigilancia sanitaria nacional, até o
momento, nao ha restricbes para regularizacdo de antissépticos de uso em humano
como medicamento no que diz respeito a concentracao do ingrediente ativo. Contudo,
deve haver comprovagao por meio de evidéncias cientificas que o produto é seguro e
eficaz em termos de formulagao, posologia, modo de uso, forma farmaciutica, via de
administracao e destinacao de uso principal.

As substancias com caracteristicas antissépticas usadas exclusivamente como
conservantes nao devem ser consideradas, como elemento decisério para o
enquadramento do antissiptico de uso em humano. Essas sustancias, que compdem o0s
excipientes do produto, ndo apresentam atividades antissépticas significativas e sao,
por exemplo, usadas para estabilizar/manter as propriedades fisico-quimicas da
composicao do produto.

1. Condicao ou estado do local de aplicagao do produto.

Os antissipticos de uso em humano a serem utilizados em partes superficiais do
corpo lesionadas (ex.: feridas, queimaduras, pequenos cortes ou aranhdes, infeccdes
de pele) e integras (incluem produtos a serem aplicados antes de uma lesao como
aqueles destinados ao campo cirurgico pré--operatdrio e aqueles destinados a aplicacao
no local da injecao) poderao ser enquadrados como medicamento ou produto para a
saude. Tais condigbes tambim se aplicam, inclusive aos antissépticos utilizados na
cavidade oral.

Poderao ser enquadrados na categoria de produto de higiene, os antissipticos
de uso em humano destinados a serem utilizados exclusivamente em partes
superficiais do corpo integras, que nao estejam lesionadas antes ou apds a aplicacao
do produto. Essas condicoes também se aplicam aos antissépticos utilizados na
cavidade oral. Assim, o uso em partes do corpo que estao integras e que nao estejam
lesionadas diminuem o risco envolvido, possibilitando o enquadramento do antisséptico
de uso em humano como produto para higiene.

8. Destinacao de uso do produto (ex.: profissional de satide ou outras destinagoes).

Os antissipticos de uso em humano a serem utilizados por profissionais de
salde no desempenho de suas atividades em assisténcia a saude poderdao ser
enquadrados como medicamento ou produto para a saude. As atividades executadas
pelos profissionais de salde em assisténcia a saude estdao, em regra geral, relacionadas
a maiores riscos de contaminagao microbiana tanto para o profissional quanto para o
paciente.
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Os antissipticos de uso em humano com outras destinagdes poderdao ser
enquadrados como produto de higiene. Ha baixo risco de contaminagdo microbiana em
situagdes que esses produtos serao utilizados.

Nao é impeditivo o detentor do registro do produto regularizar um antisséptico
de uso em humano como medicamento ou produto para a saude, caso nao tenha
destinacao para profissional de saude.

Terceiro subproduto: modelo de regulacao dos antissépticos de uso em humano

A Anvisa decidiu manter seu atual modelo de regulacdo, que prevé o
enguadramento dos antissépticos de uso em humano em uma das seguintes categorias
de produtos: medicamento, produto para a saude e produto de higiene. Esta decisao foi
baseada, principalmente, nas seguintes evidincias analisadas:

e Modelos regulatérios de enquadramento dos antissipticos de uso em humano
adotados por agincias reguladoras da Australia, Canada, Cingapura, Estados
Unidos e Uniao Europeia. Esses modelos regulatérios internacionais foram
analisados a luz do atual ordenamento juridico de vigilancia sanitaria, no tocante
as competéncias da Agéncia, que prevé a possibilidade de enquadramento dos
antissipticos de uso em humano nas seguintes categorias de produtos:
medicamento, produto para a salde e produto de higiene. Considerando a analise
dessas evidéncias, o modelo de regulacao vigente de enquadramento de
antissipticos de uso em humano reflete melhor as praticas regulatérias atuais
da Agéncia no que tange ao cumprimento do atual ordenamento juridico de
vigilancia sanitaria relacionado ao tema;

e Atendimento as definicdes e as exigéncias de requisitos técnicos diferenciados
previstos no conjunto de atos normativos relacionado a cada categoria de
produto em que os antissipticos de uso em humano podem ser regularizados na
Anvisa;

e Balanco qualitativo de impactos coletados a partir das contribuicoes da
sociedade na Consulta Dirigida. O balanco considerou a relacao qualitativa entre
os impactos socioeconémicos positivos e negativos na adocdao de um dos trés
modelos regulatérios mencionados na Consulta Dirigida em substituicao ao
modelo vigente estabelecido pela Agincia. Conforme as contribuicoes dos
participantes, os trés modelos regulatérios apresentariam indmeras
repercussoes negativas para o setor econdmico produtivo quando comparados
ao modelo regulatdrio vigente no pais. A maioria dos participantes da Consulta
Dirigida (68,0%, do total de 25) optaram pela manutencao do atual modelo de
regulacdo dos antissipticos de uso em humano. Ademais, ndo ha qualquer razdo
para acreditar que as empresas mudarao seus procedimentos operacionais ou
de marketing, de forma significativa, mantendo o enquadramento dos
antissépticos de uso em humano nas trés categorias de produtos previstas em
atos normativos;

e Adocdo dos oito critérios técnicos especificos dispostos na presente Nota
Técnica permite delimitar o enquadramento dos antissipticos de uso em humano
em uma das categorias de produtos referidas acima sem prejuizos significativos
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a protecao da saude dos consumidores e sem onerar, de forma, desnecessaria o
setor econémico produtivo do pais;

e Um dos projetos regulatérios da GHCOS previstos na Agenda Regulatéria da
Anvisa 2021-2023, item 4.3, abordara o “Estabelecimento de requisitos para
regularizacdo de produtos antissépticos”. E esperado a realizacdo de estudo de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR) que subsidiara a tomada de decisdo da Dicol
sobre o assunto. A AIR € um estudo sistematizado, baseado em evidincias
técnico-cientificas, sobre se um regulamento é realmente necessario, se vai
funcionar, quais sdo as outras alternativas possiveis e potenciais beneficios e
custos de todas as opcoes estudadas. Ademais, a AIR busca garantir um balango
adequado entre amplitude e profundidade do assunto estudado;

e Ha menor possibilidade do modelo de regulagdo atual ndo infringir o disposto do
artigo 49, inciso I’, da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a
Declaracao de Direitos de Liberdade EconGmica; estabelece garantias de livre
mercado entre outros aspectos legais, quando comparado aos modelos
regulatérios mencionados na Consulta Dirigida que restringiriam, em uma ou
duas, as categorias de produtos que os antissipticos de uso em humano
poderiam ser regularizados na Anvisa;

e O modelo de regulacdo atual dos antissépticos de uso em humano, quando
comparado a modelos regulatérios propostos na Consulta Dirigida,
potencialmente ndo limita a participacdo de empresas no mercado de
antissipticos de uso em humano, contribuindo, assim, para oferecer mais opgoes
de produtos a pregos mais competitivos sem acarretar riscos significativos a
saude da populacdo. Dessa forma, o modelo de regulacdo atual dos antissipticos
de uso em humano contribui para aumentar o poder de compra e o bem-estar
dos consumidores. Também permite que as empresas tenham acesso a insumos
em condicOes competitivas, incentivando-as a inovar e ser mais produtivas. Por
tudo isso, esse modelo de regulacao ajuda a estimular a concorréncia,
produzindo um circulo virtuoso que gera oportunidades de crescimento e
desenvolvimento econémico nacional e regional; e

e Os modelos de regulacao propostos na Consulta Dirigida que restringiriam, em
uma ou duas, as categorias de produtos nas quais os antissépticos de uso em
humano poderiam ser regularizados na Anvisa tém com consequéncias a
limitagdo do nimero de empresas, reduzindo a pressao competitiva e dando as
empresas existentes maior poder de mercado. Por isso, diminuem os incentivos
para inovar e fazer esforgos para satisfazer as necessidades dos consumidores.

Ressalta-se que, em parte, o atual modelo de regulacdo dos antissépticos de uso
em humano aproxima-se de modelos de regulacao internacionais previstos em
algumas das principais agincias reguladoras no mundo.

7 Art. 40 E dever da administragdo publica e das demais entidades que se vinculam a esta Lei, no exercicio de regulamentacdo de
norma publica pertencente a legislagdo sobre a qual esta Lei versa, exceto se em estrito cumprimento a previsao explicita em lei,
evitar o abuso do poder regulatdrio de maneira a, indevidamente: I - criar reserva de mercado ao favorecer, na regulacdo, grupo
econdmico, ou profissional, em prejuizo dos demais concorrentes.
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6. CONSIDERACAO FINAL

A harmonizacao no enquadramento de antissépticos de uso em humano deve ser
produzida por meio de diferentes estratégias. Nesta direcao, o contelido desta Nota
Ticnica permite completar as definicdes legais que igualmente podem ampliar e
adaptar para prevenir conflitos no enquadramento desses produtos. A isto se soma a
adocdo de critérios ténicos padrdo que se aplicam sistematicamente em caso de
conflitos no enquadramento dos antissipticos de uso em humano, buscando garantir
decisdes mais uniformes da Anvisa.

Finalmente, por todo exposto, entende-se que as orientagdes técnicas
apresentadas nesta Nota Técnica, fruto das atividades desenvolvidas pelo GT, esclarecem
aspectos importantes relacionados ao processo de (re)enquadramento de antissépticos
de uso em humano, oferecendo previsibilidade e transparéncia sobre a atuagdo
regulatoria da Anvisa, estimulando uma autorregulacao dirigida direcionada ao setor
econdmico produtivo e contribuindo para a protecao da saude da populagdo brasileira.
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