08/10/2022 08:02 SEI/ANVISA - 2018375 - Nota Técnica

.- ANVISA

|
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NOTA TECNICA N@ 97/2022/SElI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.920215/2022-11

Requisitos sobre rotulagem e instrucdo de uso de

lentes de contato.

1. Relatério

Trata-se de atualizacdo da Nota Técnica GEMAT/GGTPS 001/2010, que tem como objetivo

informar sobre requisitos aplicaveis a rotulagem e instrucdo de uso de lentes de contato.

Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugcdes de uso.
Excepcionalmente, estas instrucdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos
enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranc¢a de uso destes produtos possa ser garantida sem

tais instrugoes.

Esta Nota Técnica traz as orientacBes pertinentes as rotulagens e instrugdes de uso

aplicaveis a lentes de contato a serem disponibilizadas em territério nacional.

2. Andlise

Lentes de contato, apesar de se enquadrarem na classe de risco Il, necessitam estar
disponiveis junto de informagdes de instrugdes de uso para que seja possivel garantir a seguranca de uso

das mesmas.

De forma a atender aos requisitos de informacdes em rétulos definidos na Resolucdo que
dispde sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de dispositivos médicos, informa-se que devem necessariamente estar incluidas nas

embalagens das lentes de contato:

a) As instrucdes de uso aprovadas por esta Anvisa, contemplando o modo de uso, as
adverténcias e precaucbes a serem adotadas para sua utilizacdo, bem como as

instrucdes de limpeza e manutencgao das lentes de contato e seus estojos;

b) A adverténcia “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”, nos rétulos das lentes de contato

que contenham grau;

c) A adverténcia “UTILIZACAO SUJEITA A PRESCRICAO MEDICA”, nos rétulos das lentes

de contato sem grau.

3. Conclusdao

Lentes de contato necessitam ser disponibilizadas junto de suas instru¢des de uso em suas
respectivas embalagens. Essas instrucdes devem contemplar o modo de uso, as adverténcias e
precaucées a serem adotadas para utilizacdo, além dos demais requisitos de rotulagem e instrucGes de
uso de dispositivos médicos definidos na Resolugdo que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes
de notificacdo e de registro. Adicionalmente, devem conter os dizeres “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA” e “UTILIZACAO SUJEITA A PRESCRICAO MEDICA” nos rétulos das lentes de contato com grau e

sem grau, respectivamente.
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| eletronica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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