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1. Relatoério

O presente processo administrativo se refere a ampla discussdo sobre o
enquadramento de produtos antissépticos, a qual teve inicio no ano de 2015 e ainda nao
apresentou desfecho conclusivo. A época, houve debates entre as areas técnicas afetas a
cosméticos e produtos de higiene pessoal; medicamentos; produtos para sadde e servicos de
saude, uma vez que existem produtos antissépticos regulamentados na categoria de
medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada, como também nas categorias de produtos
para saude (associados a dispositivos) e produtos de higiene pessoal.

Em linhas gerais, os assuntos abordados nessa discussdo estavam
relacionados ao: reenquadramento de produtos antissépticos; requlamentagdo do seu uso em
servicos de saude; monitoramento de eficacia e qualidade desses produtos, e analise de
impacto regulatorio das medidas a serem adotadas.

Em 02 de marco de 2016, o Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (CEPVS) sugeriu, por meio do Parecer n® 03/2016, que todos os
antissépticos, independentemente de sua forma de apresentagao, fossem enquadrados como
medicamento, e recomendaram a criacdo de uma regra de transicdo para a adequacao do
registro dos produtos ja regularizados perante as varias areas da ANVISA. Também, que
fosse avaliada a necessidade de criacdo de uma norma especifica de regularizacao para a
categoria de antissépticos, com o estabelecimento de critérios de qualidade e eficacia.

Em 07 de abril de 2016, foi deliberado e aprovado em Reunido Ordinaria Interna,
o relatério n® 07/2016 da Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios, que acompanhou a
recomendacdo do CEPVS e destacou que a regularizacdo dos produtos antissépticos como
medicamento exigiria das empresas Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) especificas para medicamentos. Logo,
recomendou-se a ado¢do de um mecanismo de consulta ao setor regulado para compor a
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em relagdo ao enquadramento proposto.
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Em 15 de agosto de 2016, a GGTPS procedeu a divulgagdo da NOTA TECNICA
n® 03/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA, que orientava que preparacdes indicadas para
antissepsia da pele sob as formas liquidas, gel, espuma, apresentadas por meio de algum
dispositivos, (como lencos, swabs, escovas, etc.) ndo seriam mais consideradas produtos
para a saude. Destacou-se que os interessados em obter autorizacdo para comercializagao
desses produtos, a partir daquele momento, deveriam ser enquadrados como produtos de
higiene, ou como medicamentos, cumprindo os requisitos aplicaveis para sua regularizagao.
Foi pontuado, ainda, que a Anvisa estabeleceria a forma de adequacao para os produtos com
finalidade antisséptica que estavam regularizados como produtos para saude.
Adicionalmente, que até a edicdo da regra de transicdo, produtos antissépticos que ja se
encontrassem regularizados como produtos para a saude continuariam sendo avaliados como
tal, para fins de alteracao ou revalidacao do registro.

Posteriormente a aprovacado da Dicol de que todos os produtos antissépticos
deveriam ser classificados como medicamentos, e da divulgag¢édo da citada Nota Técnica pela
GGTPS, consta nos autos deste processo a provocagdo do COMEP as areas de cosméticos e
produtos de higiene pessoal, medicamentos, produtos para saude e fiscalizacdo e inspecao
sanitaria, no periodo de dezembro de 2016 e margo de 2017, a fim de coletar subsidios para
realizacdo da avaliagdo de impacto regulatério do reenquadramento dos produtos
antissépticos. Foram encaminhados alguns subsidios pelas areas técnicas, mas ndo consta,
no citado processo, a AlR.

Passados cerca de dois anos, em julho de 2019, este processo foi retomado pelo
atual Comité de Enquadramento de Produto (COMEP), que, ap6s discussdo sem sucesso
com as areas técnicas sobre a regulamentacdo dos antissépticos de maneira ampla, definiu
por restringir a andlise a demanda concreta enviada a GGTPS em 2016, pela empresa 3M,
para enquadramento de antissépticos associados a dispositivos médicos, quais sejam,
clorexidina, nas concentracdes de 0,5%, 1,0%, 2,0% e 4,0%, e/ou alcool 70% e/ou alcool
isopropilico 70%, entre outras graduagdes alcodlicas da formulagdo, associados a
artefatos/suportes, como swab, escova, gaze, lenco.

No que se refere a classificacdo desses produtos, a GGTPS justifica que,
conforme definicdo da Resolucdo RDC 185/01, o produto médico € considerado como
"Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo meédica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengédo, diagndstico,
tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico
ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas fungées por tais meios”.

Diante do exposto, a area técnica entende que os antissépticos teriam agéo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica. Ademais, os produtos listados como pendentes de
enquadramento com indicagdo para antissepsia da pele seriam semelhantes aos
medicamentos notificados, que constam na RDC n® 199/2006. A diferenca é que a solugéao
apresentada estaria embebida em um produto (swab, escova, lengo), que funciona apenas
como veiculo para sua apresentagao.

Em 4 de setembro de 2019, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos (GGMED), apés solicitagdo do COMEP, manifestou-se sobre o enquadramento dos
produtos em causa, por meio do Despacho n® 98/2019/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA,
opinando que néo € contraria ao seu enquadramento como medicamento notificado, mas que
podem existir dificuldades para as empresas de produtos para a salude se adequarem as
normas de medicamentos, notadamente as referentes as boas praticas de fabricacdo e a
conducao de estudos de estabilidade.



Em 29 de outubro de 2019, a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao
Sanitaria (GGFIS) se manifestou sobre o enquadramento proposto, por meio do Despacho n®
19/2019/SEI/COMEP/ANVISA, ndo se opondo ao recomendado. No entanto, as empresas
passariam de um status pouco regulado para altamente regulado, pois a maioria ndo possui
CBPF de produtos para saude, nem de medicamentos. Essa transicdo nao se daria de forma
imediata, e ndo se pode inferir que todas as empresas envolvidas teriam 0s recursos
necessarios, ou mesmo interesse, em atender esse nivel de requerimentos sanitarios. Se os
produtos forem enquadrados como medicamentos, os detentores de registro devem ser
inspecionados pelo SNVS/ANVISA nos termos da IN 32/2019, conforme as regras de boas
praticas de fabricacdo de medicamentos estipuladas na RDC 301/2019 e suas Instrucées
Normativas associadas. As regras brasileiras para BPF foram recentemente alinhadas aos
requerimentos internacionais mais modernos, e representam a internalizacao dos guias PIC/s
sobre o tema. Assim, ha que se levar em consideracdo que algumas empresas podem nao
atender os requisitos de BPF e terem suas atividades suspensas apés inspeg¢dao, com
consequente impacto imediato ao mercado.

Em 12 de novembro de 2019, a Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude (GGTES)  emitiu posicionamento, por meio  do Despacho  n?
81/2019/SEI/GGTES/DIRE1/ANVISA. A referida unidade organizacional sinalizou que estaria
de acordo com a proposta de enquadrar como medicamento esses produtos antissépticos.
Destacou que, dentre esses produtos, os de maior impacto para as atividades realizadas em
servicos de saude seriam as esponjas impregnadas com antissépticos para antissepsia
cirdrgica das maos e gazes impregnadas com antissépticos.

Foi realizado levantamento junto a GGTPS, e identificado que existem 36
dispositivos associados a antissépticos notificados junto a area, que seriam alvo de
enquadramento na categoria de medicamento. Dentre as empresas responsaveis por esses
produtos, somente uma possui CBPF para medicamento.

Diante do exposto, 0o COMEP acatou a decisdo da GGMED de enquadrar como
medicamento os produtos em causa para fins de regularizacdo sanitaria na Anvisa. Ademais,
o COMEP estende essa recomendacdo a outros produtos similares, como aqueles contendo
iodopovidona em concentracbes reconhecidas internacionalmente para uso topico em
humanos, excluindo todos os produtos delimitados pela legislagdo de cosméticos, ora vigente.

O COMEP fundamentou, também, essa recomendacdo na existéncia de
produtos similares licenciados no mercado internacional, uma vez que alguns paises tém
regularizados tais produtos como medicamento (Canada e Alemanha). H&, ainda, outros
paises que, dependendo da forma como o produto é apresentado, finalidade de uso e o tipo
de ingrediente ativo, os produtos podem ser classificados como medicamento e/ou produto
para saude, por exemplo, Estados Unidos, Reino Unido, Australia e Reino de Bahrain.
Portanto, o (re)enquadramento dos produtos como medicamento, de certa forma, estaria
alinhado a determinados paises, que comercializam produtos similares.

Entretanto, destacou-se que devem ser consideradas as possiveis dificuldades
para o setor produtivo, assinaladas pela GGMED e GGFIS neste voto, no que se refere ao
atendimento das regras normativas definidas para regularizacdo sanitaria de medicamentos
na Anvisa, a exemplo do CBPF para medicamento e testes de estabilidade. O nao
cumprimento dessas regras pode levar ao atraso na aprovacao do produto para
comercializacdo e uso no pais. Esse atraso, por sua vez, poderia refletir em prejuizos
terapéuticos a populacao, administrativos e institucionais a Anvisa e econdmicos ao setor
produtivo.



2. Analise

Comec¢o minha analise fazendo referéncia a decisdo da Dicol, de 07 de abril de
2016, a qual acompanhou a recomendagédo do CEPVS sobre a reclassificagdo de todos os
produtos antissépticos como medicamento. Entretanto, diante da necessidade de adequacao
do setor produtivo a emissdo de AFE e CBPF especificas para medicamentos, foi
determinado que houvesse consulta ao setor regulado para compor a Analise de Impacto
Regulatério (AIR) em relagdo ao enquadramento proposto.

Sabe-se da importdncia de ser realizada AIR, com vistas a promoc¢do da
melhoria regulatéria. Trata-se de um importante instrumento, que tem a finalidade orientar e
subsidiar a tomada de decisdo, a fim de que as agdes regulatérias sejam efetivas, eficazes e
eficientes. Dessa forma, € necessario que a avaliagdo do impacto da reclassificacdo dos
produtos antissépticos seja realizada antes de se definir qual seria o melhor caminho
regulatorio a se seguir.

Dessa forma, entendo que antes de se proceder ao cumprimento da supracitada
decisdo da Dicol, é necessario que o problema regulatério seja melhor estudado e sejam
avaliados os impactos para os diferentes agentes afetados.

Logo, a fim de dimensionar melhor esse problema, e de buscar uma solucao
para o caso concreto apresentado pelo COMEP no presente processo, foram realizadas
diligéncias junto a GGTPS, GGMED e GHCOS, para serem apresentados esclarecimentos
adicionais sobre a situacao atual dos dispositivos/artefatos associados a antissépticos e dos
antissépticos a base de alcool, os quais exponho seguir:

Dispositivos/Artefatos associados a antissépticos

Os dispositivos médicos associados a antissépticos estdo regularizados,
atualmente, nas areas de produtos para saude, cosméticos e medicamentos, resultando em
36 produtos notificados como produtos para saude, 20 notificados como medicamentos de
baixo risco e 26 notificados como produtos de higiene pessoal.

Relembro que, conforme a supracitada NOTA TECNICA n°
03/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA, emitida pela GGTPS em 15 de agosto de 2016, foi
informado que esses produtos ndo seriam mais consideradas produtos para a saude, que
deveriam ser regularizados como produtos de higiene ou medicamentos, e que seria editada
regra de transicdo para os produtos ja regularizados como produtos para a saude, a qual ndo
existe até o momento.

Em suma, os antissépticos associados a dispositivos, a base de alcool e
clorexidina, estdo presentes nas categorias de medicamento, cosméticos e produtos para
saude, em diferentes concentracdes. Entretanto ha antissépticos especificos identificados
somente para as classes de produtos de higiene pessoal ou de produtos para saude.
Destaca-se, ainda, que a clorexidina s6 pode estar regularizada na area de cosmético na
concentracdo maxima de 0,3%, conforme disposto na RDC n® 29, de 1 de junho de 2012,
acima dessa concentracao deve ser classificada como medicamento.

A relacdo abaixo ilustra as caracteristicas dos antissépticos associados a
dispositivos, regulamentados nas diferentes areas técnicas:
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Conforme exposto no item Relatério deste voto, a recomendacdo do COMEP foi
de que os dispositivos médicos associados a antissépticos fossem regularizados como
medicamento. Uma das justificativas apresentadas pelo Comité para embasar essa
classificacdo foi de que em alguns paises, como Canada e Alemanha, tais produtos sao
classificados como medicamento. Entretanto, destaca-se que nesses paises os produtos
antissépticos para uso humano sao registrados todos como medicamentos, diferentemente do
que ocorre no Brasil, onde os antissépticos podem ser classificados como medicamento ou
produtos de higiene pessoal.

Foram apresentados, pelo Comité, dados de impactos referentes aos novos
quesitos que deveriam ser cumpridos por parte do setor produtivo, caso os produtos fossem
classificados como medicamentos. Far-se-ia necessaria a adequagcdo das normas de
medicamentos, principalmente as relacionadas as boas praticas de fabricacdo e a conducao
de estudos de estabilidade. Destaca-se que, dentre as empresas fabricantes dos 36 produtos
atualmente regularizados como produto para saude, somente uma possui certificado de boas
praticas de fabricacdo para medicamentos.

O COMEP nao procedeu a avaliagdo do impacto da reclassificacdo dos
dispositivos associados a antissépticos regularizados na GHCOS para a classe de
medicamento. Dessa forma, ainda seria necesséria a avaliacao do impacto de reclassificacao
dos 26 produtos notificados como de higiene pessoal.

O Comité nao considerou, também, a possibilidade dos dispositivos médicos
associados a antissépticos serem reclassificados como produtos de higiene pessoal, e nao
somente como medicamentos. Dentre os 36 produtos classificados como produtos para
saude, 24 deles séo a base de alcool, e, de acordo com os normativos vigentes, poderiam ser
regularizados junto a GHCOS. Somente os baseados em clorexidina acima de 0,3% nao
poderiam ser classificados como de higiene pessoal, por sua concentracdo exceder o limite
maximo permitido para essa categoria.

Antissépticos a base de alcool:

Passo, agora, a tecer consideracoes sobre a situacdo regulatéria dos
antissépticos perante a Anvisa, em especial os antissépticos a base de alcool, os quais
podem ser regularizados junto a GHCOS ou a GGMED, a depender da escolha do setor
produtivo. Nao existem critérios que estabelecam diferenciacdo do produto regularizado como
medicamento ou cosmético.

Para regularizacdo junto a GHCOS, o antisséptico a base de é&lcool pode
receber as seguintes indicacdes: i. para higienizacédo e antissepsia de pele, sem restricao de
concentracdo minima ou maxima; ii. para uso em servico de saude, com restricdo de
concentracdo minima de 70%. Podem ser comercializados em diferentes formas
farmacéuticas, como gel, espuma, liquido e associado a artefatos, como gaze e compressa. A
empresa responsavel pela regularizacdo do produto deve possuir AFE para Produtos de
Higiene, e devem ser observadas as boas praticas de fabricacdo de produtos de higiene,




conforme postula a RDC n? 48/2013. Devem, ainda, seguir as formulagdes indicadas nas
normas RDC n? 46/2002 e RDC n? 42/2010 (exclusiva para servicos de saude), e serem
observadas: as listas de substancias permitidas e proibidas para cosméticos e produtos de
higiene; os quesitos especificos de rotulagem, e a realizacdo de testes de eficacia. Para os
antissépticos utilizados em servicos de saude, devem ser realizados testes de eficacia
especificos, por suspensao, conforme estabelece a RDC n®42/2010.

Destaca-se, ainda, que o gel antisséptico é sujeito a registro, conforme postula a
RDC n® 07/2015. Entretanto, os demais produtos antissépticos, em outras formas
farmacéuticas, sdo regularizados por meio de notificacao.

Ja, segundo a GGMED, os antissépticos a base de alcool sado regularizados
como medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao simplificada, com indicacao de
antissepsia e antissepsia de pele, e devem ter a concentragdo de 70%. As formas
farmacéuticas apresentadas sao liquido ou gel. O setor produtivo deve seguir as orientacoes
da RDC n® 199/2006, que dispbe sobre os medicamentos de notificacdo simplificada, e a
RDC n® 107/2016, que traz a lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao
simplificada. Nao sao exigidas provas adicionais de eficacia para esses medicamentos, 0s
quais devem trazer em sua rotulagem apenas as informagdes previstas na RDC n? 107/2016,
e apresentar o laudo de analise de controle de qualidade do produto acabado. Ademais, séo
necessarias a AFE e CBF de medicamentos.

Percebe-se, diante de todo o exposto, que ha tratamentos diferenciados para
produtos que possuem a mesma composicdo, mesma forma farmacéutica e mesmos fins
terapéuticos.

E importante que a discussdo sobre o enquadramento de dispositivo/artefato
associado a antissépticos, produtos cuja funcéo principal € promovida pelo antisséptico, ndo
siga critérios distintos dos ja aplicados para os proprios produtos antissépticos. Ora, entendo
que ndo faria sentido classificar um artefato associado ao antisséptico a base de alcool como
medicamento, enquanto o préprio antisséptico alcool pode ser regularizado com produto de
higiene pessoal ou medicamento, a depender do interesse do setor produtivo.

Todavia, € imperioso haver uma célere discussao sobre a regularizacao dos
produtos antissépticos, de uma forma geral, uma vez que ja houve definicdo da Dicol sobre a
revisdo de sua classificagdo. Entendo que é necessario que sejam levantados subsidios junto
a atores importantes nesse processo, como o setor produtivo e 0s servicos de salde, a fim de
que sejam mapeados todos 0s impactos associados a essa reclassificacdo. Faz-se também
essencial uma discusséo entre as areas técnicas que regularizam esses produtos na Agéncia,
a fim de que sejam definidos critérios padronizados, qui¢ca mais flexiveis ou rigidos em alguns
aspectos, para avaliacao de eficacia e segurancga desses produtos.

Entendo, inclusive, que pode ser necessario criar uma categoria especifica para
esses, e outros produtos objeto de analise do COMEP, uma vez que o marco normativo desta
Agéncia pode estar inadequado, ou até desatualizado, para abarcar especificidades das
diversas tecnologias de saude.

E essencial que esta Agéncia se atente para as tecnologias consideradas como
“produtos fronteira”, aqueles de dificil enquadramento a luz da legislagdo sanitaria vigente.
Tratam-se de produtos sujeitos a intensa discussao entre reguladores e fabricantes devido a
sua propria natureza. Muitos deles podem ser enquadrados em mais de um regulamento,
especialmente quando o produto tem usos pretendidos multiplos e divergentes.

3. Voto

Diante da minha exposi¢do, proponho as seguintes deliberacbes por este



Colegiado:

o Manutengdo da possibilidade de os antissépticos associados a
dispositivos médicos serem classificados como medicamento ou produto de higiene
pessoal, a exemplo do que ja acontece para os antissépticos isolados. Adicionalmente,
que os produtos ja regularizados como produtos para a saude continuem sendo
avaliados como tal, para fins de alteracdo ou revalidacdo do registro. Trata-se de
situacdo provisoria, até ser definida como se darqd a classificagdo dos produtos
antissépticos, com um todo, bem como o prazo de transicao para tal reclassificacéo;

o Instituicdo de grupo de trabalho coordenado pelo COMEP, composto por
representantes da GHCOS, GGTPS, GGMED e GGTES, e das respectivas Diretorias
Supervisoras, com duracdo de 180 dias, com a finalidade de: i) estabelecer critérios
unicos e necessarios para avaliacdo dos produtos antissépticos pela Agéncia. Apds a
conducao dessa discussdo 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 reclassificagdo proposta; e iv) apresentar
proposta subsidiada para deliberacéo da Diretoria Colegiada.

Chamo a atencgdo, ainda, para que discussao a ser conduzida pelo GT proposto
avalie a possibilidade de classificacdo em categoria ainda nao existente na Anvisa.
Considerando que se tornam cada vez mais frequentes as demandas para classificacao
sanitaria de produtos inovadores ou com caracteristicas hibridas, que ndo se enquadram em
categorias sanitarias pré-existentes, entendo que deve ser avaliada a criacdo de alguma
categoria especifica, cujos requisitos de regularizacdo nao estejam abarcados plenamente
pelos regramentos postos.

Nesse sentido, faco mencéao a recente classificagcao criada no ambito da RDC n?
301/2019, de insumos farmacéuticos ativos denominados como atipicos, para os quais a falta
de comprovacao de conformidade de Boas Praticas de Fabricacdo deve ser devidamente
justificada, observando os principios do Gerenciamento de Risco na Qualidade. A exemplo
dessa inciativa, esta Agéncia deve avaliar os produtos fronteira de maneira diferenciada,
estabelecendo critérios sistematizados e considerando as diferentes etapas do ciclo de vida
do produto, a fim de garantir a uniformidade na analise por parte desta Anvisa, bem como
promover previsibilidade e seguranca juridica ao setor regulado.

E o0 que submeto a deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
31/03/2020, as 13:40, 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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