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ANVISA - MS

Missao :

“Promover e proteger a saude da populacao e intervir
nos riscos decorrentes da producao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acao coordenada com os estados, os municipios e 0
Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Saude, para a melhoria da

qualidade de vida da populacao brasileira.”
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Registro e Notificagdo de Saneantes I
Modelo Tradicional

Aprovacao de Projeto
Inspecao da Vigilancia Sanitaria Local
Autorizacao de Funcionamento

Licenca Sanitaria

Laudos para Registro

Registro

Fiscalizagao ?
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Modelo Eficaz de Regularizacao de I ]
Saneantes

Simplificagao das etapas de
registro e pré-registro,
em fungdo do RISCO:

Nova norma de inspecao das BPF
AFE eletrbnica

Notificacao Eletrénica

Taxa zero para notificagcdes
Menos laudos para registro
Registro eletrénico
Reconhecimento Mutuo Mercosul

Monitoramento !

Fiscalizacao !!
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Distribuicao das Peticoes de Saneantes -
2011

& Notificagdes ( 73 % )
ORegistros (27 % )
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Notificacao on-line RDC n° 42 de 13
de agosto de 2009

A notificacao de produtos Saneantes de grau de
risco 1 passou a ser feita desde 20/08/2009
exclusivamente por meio eletronico, a partir do
acesso, via web, do “Sistema de Peticionamento e
Arrecadacao Eletronico”, disponivel no portal da

Anvisa.
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Programa de monitoramento
dos produtos de risco 1

»consiste na verificagao diaria da regularidade dos
produtos notificados por meio de acesso interno ao
sistema (monitoramento em tela);

» acoOes de pesquisa de regularidade por CNPJ;
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Programa de monitoramento
dos produtos de risco 1

»envio de Comunicados de Monitoramento para o fax
cadastrado pela empresa para esclarecimento de
duvidas, com prazo de 5 (cinco dias) para manifestacao;

» cancelamento por ato de oficio quando sao encontradas
Irregularidades.

»Inspecao nas empresas com altos indices de nao-
conformidades;
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Resultados®

* Até 30 de junho de 2012
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Resultados - 2012
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® Produtos monitorados 468 403

® Cancelados 73 113

® Comunicados 45 42
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Principais problemas encontrados

v’ agua sanitaria notificada;
v" alvejante a base de hipoclorito de sédio notificado;

v’ composicdo declarada na rotulagem do produto em
desacordo com a formulagao declarada no peticionamento
eletronico;

v’ concentracdo de substancias neurotdxicas acima do limite
permitido (20%). Exemplo: xileno, tolueno, etilbenzeno.
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Principais problemas encontrados

v' uso de termos ou expressoes utilizados em produtos com
atividade antimicrobiana (passiveis de registro), tais como:
eliminacao de fungos, higienizacao, assepsia e similares na
rotulagem dos produtos grau de risco 1;

v' produtos com pH puro<a 2 ou>a 11,5;

v' produtos com finalidade de uso para “limpeza das méaos”:
sabonetes, pastas desengraxantes para as maos, etc.

v' auséncia de marca comercial nos formularios de peticao;

v’ auséncia de itens obrigatorios de rotulagem previstos na
RDC n° 40/2008;
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Principais problemas encontrados

7 (13 7 (13

v uso dos termos “xampu”, “shampoo”, “sabonete” e similares,
uma vez que nao se encaixam na definicao de produtos
saneantes de acordo com a Lei n°. 6360/76 e RDC n°® 59/2010;

v uso de acido fluoridrico (HF), acido sulfurico (H2SO4), acido
nitrico (HNOQ3) e seus sais, que sao substancias previstas apenas
para produtos de risco 2, passiveis de registro e destinados
exclusivamente ao uso industrial/profissional;

v'produtos que alegam propriedades antimicrobianas;

v'produtos que nao sao considerados saneantes, tais como
aditivo para radiadores, graxas para dobradicas, produtos para
embelezamento de animais, etc.
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Obrigado !

Geréncia-Geral de
Saneantes

GGSAN/ANVISA/MS

|
.;';\I— Agéncia Nacional

18

—]~f de Vigilancia Sanitaria

AAAAAA

www.anvisa.gov.br



