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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 003/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA

1. Objeto: Enquadramento de produtos indicados para antissepsia da pele

1. A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Salde apresenta

informacgdes sobre o enquadramento de produtos destinados para antissepsia da pele:

2. Preparacdes indicadas para antissepsia da pele sob as formas liquidas,
gel, espuma, apresentadas em lengos, swabs, escovas, e outras, com atividade
antimicrobiana e finalidade profilatica, curativa ou paliativa ndo sdo consideradas

produtos para a saude em conformidade com a Resolucdo ANVISA RDC n° 185/01.

3. Os interessados em obter autorizacdo para comercializacdo de produtos
destinados a antissepsia da pele que ndo se enquadram para produtos para higiene
regulados pela Geréncia de Cosméticos devem enquadra-los como medicamentos,

cumprindo os requisitos aplicaveis para sua regularizacao.

4, A ANVISA estabelecera a forma de adequacdo para os produtos com

finalidade antisséptica que estdo regularizados como produtos para saude.

5. Até a edicdo da regra de transicdo, produtos antissépticos que ja se
encontram regularizados como produtos para a saude continuardo sendo avaliados

como produto para saude, para fins de alteracdo ou revalidacdo do registro.

6. Peticbes primarias de cadastro de preparagbes antissépticas ja
protocoladas como produtos para a saude cujas analises ainda nao tenham sido

concluidas serédo avaliadas como produtos para saude classe | e, caso o cadastro seja



concedido, os produtos serdo submetidos ao mesmo sistema de adequacédo que sera

estabelecido para os produtos atualmente registrados.

7. Peticdes primarias de registro/cadastro de produtos para a saude de
produtos destinados a antissepsia da pele protocoladas a partir da data de publicacdo

desta Nota serao indeferidas.

Brasilia, 15 de agosto de 2016.

Geréncia de Tecnologia de Produtos para a Saude
GGTPS/DIREG/ANVISA

Diretoria de Regulacdo Sanitéria
DIREG/ANVISA

Expediente n° 878095/16-1



