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1. Relatoério e analise

Trata-se de solicitagdo do Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (COMEP) para prorrogacao, por 60 (sessenta) dias uteis, do prazo de
conclusao das atividades do Grupo de Trabalho (GT), instituido pela Portaria n® 566/ANVISA,
de 21 de agosto de 2020, objetivando harmonizacdo do enquadramento de produtos
antissépticos de uso em humano para fins de regulariza¢do sanitaria na Anvisa.

O GT foi criado, em cumprimento a delibera¢ao da Diretoria Colegiada (Dicol) na
Reunido Ordinaria Publica (ROP) n? 5/2020, conforme voto n® 54/2020/SEI/DIRE3/ANVISA
sobre o enquadramento de produtos antissépticos associados a artefatos/suporte, com os
objetivos de: i) estabelecer critérios Unicos e necessarios para avaliacdo dos produtos
antissépticos de uso em humanos pela Agéncia. Apds a conducdo dessa discussdao macro,
deve se definir qual seria a classificacdo mais adequada para os antissépticos associados a
dispositivos médicos; ii) coletar subsidios juntos aos atores afetados sobre o impacto da
reclassificacdo sanitaria que se fizer necessaria, por meio de consulta dirigidas, e outros
mecanismos necessarios; iii) estabelecer os prazos de transicdo para a reclassificacdo
proposta; e iv) apresentar proposta subsidiada para deliberagao da Diretoria Colegiada.

O Grupo € coordenado pelo COMEP e conta com a participagcdo de
representantes da GGREG, GHCOS, GGTPS, GGMED e GGTES e das suas respectivas
Diretorias Supervisoras (DIRE1, DIRE2 e DIRE3). Até o0 momento foram realizadas 7 (sete)
reunides para discussdes técnicas sobre do (re)enquadramento de antissépticos de uso em
humano na Anvisa.

Foi publicada uma consulta dirigida que recebeu contribuicées de 2 a 31 de
marco deste ano, oriundas, principalmente, de representantes de empresas ou instituicdes do
setor regulado pela Anvisa. As contribuicbes estdo sendo analisadas
e discutidas em reunides técnicas do grupo de trabalho.

Para finalizagdo dos trabalhos o COMEP solicita a prorrogagdo do prazo
conforme as justificativas apresentadas a seguir:



(a) durante periodo de tempo razodvel (5 meses) coexistiram, paralelamente, a condugdo
de dois grupos de trabalho, com a realizacdo de diversas atividades, cujos alguns de
seus representantes faziam parte de ambos. Tais atividades dos GTs, de certa forma, se
somavam aquelas de rotinas desenvolvidas pelos servidores em suas unidades
organizacionais, sobrecarregando-os, em termos de tempo e esforgo. Lembro que o outro
GT atuou na definicdo de termos e critérios técnicos para o enquadramento de produtos
fronteira, cujas atividades foram encerradas em janeiro de 2021;

(b) as unidades organizacionais que compbéem o GT, como a GGMED e a GHCOS, tem
estado na linha de frente de combate a pandemia da COVID-19, priorizando responder as
demandas relacionadas com essa emergéncia em saude publica de abrangéncia
internacional; e

(c) a complexidade do tema, envolvendo os trés principais segmentos de mercado
sujeitos a regularizagdo sanitdria pela Anvisa (medicamento, produto para a saude e
cosmético) tem sido um desafio durante as discussbes realizadas no ambito do GT.
Neste momento, o GT encontra-se analisando as contribuicées advindas da sociedade
por meio de Consulta Dirigida, realizada entre os dias 2 e 31 de margo de 2021.
Considero que as razdes apresentadas justificam a prorrogagcdo de prazo

solicitada para finalizacdo das atividades do GT.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO por aprovar a prorrogacao, por 60 (sessenta) dias

Uteis, do prazo de conclusdo das atividades do Grupo de Trabalho (GT), instituido pela
Portaria n® 566/ANVISA, de 21 de agosto de 2020, objetivando harmonizagcdo do
enquadramento de produtos antissépticos de uso em humano para fins de regularizacao
sanitaria na Anvisa.
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E o voto que submeto a apreciagcdo e posterior deliberacdo desta Diretoria

Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
28/04/2021, as 22:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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