PICADAS DE INSETO
PRURIGO ESTROFULO OU URTICARIA PAPULAR

Introducéo

Os insetos representam uma das classes mais numerosas do
reino animal, desta forma seu o contato com os seres humanos é
inevitavel e a exposicdo as suas picadas pode provocar desde
lesbes imperceptiveis até reacdes graves. O prurigo por insetos é
uma reacdo de hipersensibilidade a antigenos existentes na saliva
de insetos, também conhecido por prurigo estré6fulo ou urticaria
papular. Na presenca de um numero suficiente de picadas de
insetos em individuos suscetiveis ocorrera a doenca que ¢é
caracterizada por uma erupcao papular crénica e/ou recidivante,
pruriginosa, que ocorre entre o segundo e o décimo ano de vida. E
frequente nos consultérios de pediatria trazendo angustia para aos
pais e desconforto para a crianca.

Caracteristicas da doenca

Qualquer tipo de inseto que pique podera provocar a doenca
em criancas suscetiveis, e entre 0s mais comuns estdo os dipteros
(mosquitos), sifonapteros (pulgas) e ixodideos (carrapatos) além
de outros insetos que utilizam sangue para sua alimentacéo.
Alguns insetos apresentam picadas indolores decorrentes de
anestésicos existentes na sua saliva e esta contém ainda
anticoagulantes para evitar obstrucdo das vias de alimentacdo e
enzimas digestivas para o processo de digestdo. Assim, durante a
picada do inseto, substancias potencialmente antigénicas séo
introduzidas nos tecidos humanos3 e em individuos predispostos

podem provocar reacdes locais.

O prurigo estrofulo raramente tera inicio antes do sexto més

de vida, pois para que ocorra a sensibilizacdo sdo necessarias



diversas picadas. O tempo para a sensibilizacdo varia de crianca
para crianca e depende também do numero de exposicbes. Apos
ter sido sensibilizada a crianca apresentara a reacdo. A doenga em
geral tem inicio entre os 12 e os 24 meses de vida, mas podera ser
mais precoce em pacientes intensamente expostos aos insetos. Na
evolucao o tipo de reacdo se modifica até que ocorra a tolerancia

ao redor dos 10 anos de vida4.

Apresentacéao Clinica
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A apresentagdo mais comum € o0 surgimento de papulas
eritematosas com distribuicdo linear e aos pares, demonstrando o
habito do inseto que provocou a reacado (Figura 1).

O numero de lesdes € bastante variavel podendo ser
disseminadas. As urticas podem desaparecer em algumas horas,
permanecendo as lesbes caracteristicas que sao as
papulovesiculas (seropapula de Tomazoli — Figura 2) ou papulas
com tamanho variando entre 3 e 10 mm, recobertas ou nao por

crostas hemaéaticas.

FIGURA 1 - Demonstrag¢do do habito do mosquito (café, almogo e jantar)



FIGURA 2 — Lesdes papulovesiculares — Seropapula de Tomazoli

Algumas criangcas podem apresentar formas vesiculosas e
bolhosas (Figura 3) as quais sao menos frequentes e ocorrem,
sobretudo, nas extremidades e mantem o padrdo de distribuicao

aos pares e lineares [1].

FIGURA 3 - Prurigo estrofulo na forma bolhosa

Geralmente as regibes expostas do corpo s&o as mais
acometidas quando o agente € “voador” (mosquitos e pernilongos),
sobretudo regido extensora de membros superiores e inferiores.

Esses insetos sdo caracteristicos de regides quentes e umidas de



clima tropical; desse modo, a doenca € mais frequente nos meses
quentes [1, 5].

O tronco é acometido principalmente quando os agentes séao
“andadores” como pulgas ou percevejos. A presenca de papulas
em grupos de 2 ou 3, com disposicao linear e préxima aos
elasticos de roupas e fraldas sugerem estes agentes como

desencadeantes (Figura 4).

FIGURA 4 - Acometimento no tronco com disposic¢ao linear e préximo do elastico da roupa

Além da pulga humana, Pulex irritans, as pulgas dos géneros
animais, como as de gatos (Ctenocephalis felis) e de céaes
(Ctenocephalis canis), podem, eventualmente, determinar a
doenca, principalmente quando o animal apresenta infestacéao
grave. Outros agentes como percevejos de moveis e colchdes
também podem provocar lesdes e devem ser procurados na casa.
Na ultima década percebeu-se a reintroducdo deste agente na
Europa e Estados Unidos, sendo desconhecida a situacao atual de
nosso Pais [3].

As lesbGes sdo menos observadas na face, raramente ocorrem
nas palmas, plantas, regido axilar e ndao sdo encontradas nas
regibes genital e perianal. A presenca de escoriacfes ¢€
determinada pelo intenso prurido que as lesdes apresentam. As

lesdes caracteristicas duram de 4 a 6 semanas e evoluem para



discromia poés-inflamatoria, deixando maculas hipocrémicas ou

hipercrémicas que melhoram apo6s alguns meses [1].

Prevencédo e Tratamento

Algumas orientacdes devem fazer parte do tratamento sendo
recomendado em publicagcdes os 3 P’'s: Prevencao da picada, controle
do Prurido e Paciéncia [2, 6].

A identificacdo do inseto causador das picadas é dificil e
pode até mesmo ser uma das maiores dificuldades dos pais em
aceitarem o diagnoéstico clinico sem a realizacdo de exames.
Devido esta dificuldade os pais tendem a nao realizar as medidas
preventivas que poderiam beneficiar a crianca.

A primeira e mais importante etapa do tratamento €
convencer os pais de que as lesGes sdo decorrentes das picadas
apresentando o diagnoéstico através da demonstracdo do padrdo de
distribuicdo das lesdes (aos pares ou lineares) decorrente do
habito do inseto (“café, almoco e janta”). Ressaltar o fato de que
os adultos ndo apresentam lesGes em decorréncia da tolerancia
gue ocorre proximo aos 10 anos de idade ou da falta de
sensibilizagdo em menores de 1 ano [1].

Cabe ainda alertar que as les6es surgem alguns dias apo6s as
picadas e que a reacdo pode durar algumas semanas quando néao
tratadas adequadamente, e, ainda, que apenas um contato na
semana pode ser o suficiente para manter varias lesdes por varios
dias. Lembrar os pais de observarem o surgimento das novas
lesbes nos proximos dias na tentativa de identificar o local onde

ocorreu a picada e qual o inseto que esta causando a reacéao [1].

Prevenindo Novos Contatos com Insetos

Evitar a picada é o tratamento mais eficaz. Deste modo, a
orientacdo de medidas ambientais € um passo importante. As
roupas podem ser uma barreira fisica quando sdo usadas mangas

longas e calcas compridas em locais de maior exposicdo aos



insetos como no campo e em fazendas. As roupas finas e mesmo
transparentes tem pouco beneficio na prevencao das picadas, pois
permitem que o mosquito pique através delas [1].

Nas janelas e portas das casas podem ser colocadas telas
gque impecam a entrada dos insetos voadores na casa. A utilizacao
de mosquiteiros nas camas para evitar os insetos voadores é
bastante eficaz, porém o0 mosquiteiro deve ser checado para
observar se ndo existem insetos dentro dele antes de colocar a
crianca. Além disso, pode-se optar pela aplicacdo de permetrina no
mosquiteiro aumentando a sua eficacia, sendo esta medida segura
e comprovada [1, 7].

Nos periodos do nascer e do por do sol as janelas devem
ficar fechadas, pois é neste horario que o insetos voadores do
género Anopheles procuram a refeicdo. Os mosquitos do género
Aedes tem maior atividade diurna e em areas abertas devendo a
crianca se proteger durante esse periodo quando estd brincando
fora de casa. a. Ambientes climatizados com ar condicionado sé&o
uma forma eficaz de afastar os mosquitos do recinto [1, 7].

A dedetizacdo por empresa especializada é recomendada,
seguindo-se todas as orientacbes de tempo de afastamento da
casa e limpeza ap6s a dedetizacdo. O uso de repelentes elétricos
€ benéfico e reduz a entrada de insetos voadores quando
colocados proximo de janelas e portas, devendo ser tomado o
cuidado com os repelentes liquidos que podem ser retirados da
tomada pela crianca e acidentalmente ingeridos [1].

Deve-se orientar os pais quanto a limpeza do terreno da casa
e, se possivel, de lotes ou casas proximas, além da retirada do lixo
e entulhos que possam acumular dgua parada que servem como
local de criagdo de novos insetos voadores. Os animais de
estimacdo devem ser tratados por um veterinario para eliminar
pulgas.

O uso de vitamina B1 (tiamina) por via oral como repelente
parece ser benéfico em alguns casos, porém ainda é tema

controverso e com poucos estudos disponiveis demonstrando a



sua real eficacia. Acredita-se que ao ingerir a tiamina ela seja
liberada pelo suor e o seu odor ndo seja tolerado pelos insetos. A
dose recomendada é de 75 a 100mg/dia via oral diariamente,
iniciando alguns dias antes da exposicdo ou mantendo a
administracdo nos meses de veréo [8, 9].

Os repelentes tépicos infantis podem ser usados nas areas
expostas do corpo para passeios em locais com maior numero de
insetos como praias, fazendas e chacaras, ndo devendo ser
utilizado durante o sono ou por periodos prolongados. Os
repelentes que contém DEET sdo comprovadamente o0s mais
eficazes, porém os repelentes mais novos com composto de
icaridina ou IR3535 se mostraram bastante eficazes inicialmente.
Os Oleos naturais tém sido utilizados h& muitos séculos com
resultados razoaveis. Na tabela 1, estdo disponiveis alguns dos
repelentes existentes no Brasil e suas concentracdes [7].

Ao utilizar os repelentes tépicos deve-se ter o cuidado de
que a aplicacao seja feita pelos pais, pois o produto nas méaos das
criancas pode alcancar os olhos ou mesmo ser ingerido. Aplicar de
maneira adequada principalmente na quantidade, nao aplicar
proximo de mucosas ou de lesbGes na pele e seguir as orientagdes
do fabricante quanto a frequéncia de reaplicacdo. Fornecer essas
informacdes por escrito para posterior consulta. Além disso, deve-
se retirar o repelente assim que nao for mais necessario e nao
permitir que a crianga durma com o mesmo, devendo ser realizado
um banho com agua e sabdo para remové-lo.

No ano de 2013 a ANVISA regulamentou os repelentes
topicos com a RDC 19/2013 em que determinou normas de
seguranca os repelentes além de proibir nos rétulos imagens e
ilustragcbes que pudessem confundir as criangcas ocasionando a
ingesta acidental, que pode ocasionar envenenamento. As normas
de uso devem ser mais claras além de permanecerem no frasco do
repelente os componentes e descricao de idade e como utilizar.
Estas normas serdo obrigatdrias em todos os repelentes a partir de
outubro de 2014.



Tabela 1 - Repelentes disponiveis comercialmente no Brasil por principio ativo, concentragoes,

apresentagoes e tempo de a¢do estimado

Principio | Produto Fabricante | Apresentacao Concentracao Idade Tempo de
ativo (%) Permitida* acéao
estimado*
Autan Johnson aerosol 6 -9 >2 anos Até 2
Ceras horas
OFF Johnson Locdo e spray 6 -9 >2 anos Até 2
Ceras horas
OFF Kids | Johnson Locéao 6 -9 >2 anos Até 2
Ceras horas
OFF Johnson aerosol 14 >12 anos Até 6
DEET Ceras horas
Super Reckitt spray, logédo 14,5 >12 anos Até 6
Repelex Benckiser horas
Super Reckitt aerosol 11,05 >12 anos Até 6
Repelex Benckiser horas
Super Reckitt Gel 7,34 >2 anos Até 4
Repelex Benckiser horas
Kids
Exposis Osler Gel e spray 50 >12 anos Até 5
Adulto horas
lcaridina Exposis Osler Spray 25 >10 anos Até 10
Extreme horas
Exposis Osler Spray 25 >2 anos Até 10
infantil horas
IR3535 Locao Johnson & Locéo *x > 6 meses Até 4
antimosq | Johnson horas
uito
Oleo de | Citromim | Weleda Spray 1,2 >2 anos Até 2
citronela horas
*informacbes fornecidas pelo fabricante; **informacdo né&o fornecida pela empresa
fabricante.
Fonte: Adaptado de Stefani et al. (2009)
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O uso de repelentes ndo € recomendado em menores de 2

anos, sendo a orientacdo em crianca de 2 anos até 7 anos de usar

até 2 vezes ao dia e para criancas entre 7 e 12 anos, utilizar até 3

vezes ao dia [7].

Tratamento do Prurido

O uso de corticoides topicos de média poténcia melhora a

reacdo local e reduz o prurido devendo ser orientada a aplicagédo 1

vez ao dia por até 5 dias. Entre os corticoides tépicos de média a



alta poténcia temos 0sS compostos com mometasona,

metilprednisolona e betametasona, demonstrados na tabela 2 [10].

Tabela 2 - Corticoides topicos por principio ativo, nome comercial e apresentagao.

Principio ativo Nome Fabricante Apresentacao
comercial*
Cutisone Ranbaxi Creme e pomada 0,1%
Dermotil Glenmark Creme 0,1%
Mometasona Elocom Mantecorp Creme e pomada 0,1%
Topison Libbs Creme e pomada 0,1%
Genérico Varios Creme e pomada 0,1%
Metilprednisolona | Advantan Schering Creme 0,1%
Benevat Teuto Creme e pomada 0,1%
Betaderm Stieffel Creme e pomada 0,1%
Betnovate Glaxosmithkline | Creme e pomada 0,1%
Betametasona Betsona Neoquimica Creme e pomada 0,1%
Dermonil Vitapan Creme e pomada 0,1%
Valbet Delta Creme e pomada 0,1%
Genérico Varios Creme e pomada 0,1%

*apresentado por ordem alfabética do nome comercial
Fonte: adaptado de Oliveira (2011)

Os anti-histaminicos orais podem reduzir o prurido
principalmente quando o numero de lesdes for grande. Os anti-
histaminicos sedativos de primeira geracdo podem melhorar a
irritabilidade e o sono das criancas, principalmente quando o
namero de lesdo for grande. Entre os de primeira geracdo podem
ser utilizados a dexclorfeniramina e a hidroxizina.

Os anti-histaminicos de segunda geracdo sdo recomendados
para criancas maiores que estdao em periodo escolar e que podem
ter o seu desempenho influenciado pelo efeito sedativo dos anti-
histaminicos de primeira geracdo. Entre os de segunda geracdao
pode-se utilizar a desloratadina, fenoxifenadina e levocetirizina.

Além disso, podem ser utilizadas as lo¢gcbes com canfora,
calamina e mesmo mentol que aliviam os sintomas, devendo ser
utilizadas com cuidado, pois podem irritar a pele ou provocar
ardéncia durante a aplicacgéao.

Os anti-histaminicos topicos podem ser utilizados com a
aplicacdo duas vezes ao dia, porém essas medicacfes podem
desencadear dermatite de contato e mesmo fotosensibilizacao.

Como as areas em que 0S mosquitos picam normalmente sdo areas




expostas a luz quando se utilizar estas medicacfes deve-se alertar
0s pais desta possibilidade e realizar protecdo da exposicao ao
sol.

Se as lesdes apresentarem infeccdo secundaria indica-se o
tratamento com antibioticos. O tratamento tépico deve ser
reservado para as infeccbes secundarias sem repercussdes
clinicas e quando o numero de lesdes infectadas for pequeno.
Entre os antibidticos tépicos recomenda-se o uso de mupirocina ou
acido fusidico 3 vezes ao dia por 7 dias, ou utilizar a retapamulina
2 vezes ao dia por 5 dias. Os antibidticos tépicos contendo
neomicina e bacitracina podem apresentar dermatite de contato em
6 a 8% da populacao.

Eventualmente, as associacGes de corticbéides e antibidticos
topicos (desonida e gentamicina, betametasona e acido fusidico ou
betametasona e gentamicina) podem ser uma boa op¢do nos casos
em que a infeccdo secundéria é frequente, podendo ser aplicados
duas vezes ao dia por 7 dias.

Quando as lesdes apresentam complicacbes como celulite
deve-se instituir o uso de antibidticos sistémicos sendo
recomendado o uso de cefalexina 50 a 100mg/kg/dia de 6 em 6
horas por 7 dias.

Cortar as unhas da crianca para evitar lesdes traumaticas em
decorréncia do prurido intenso e manter as lesfes limpas com
higiene local para evitar a infeccdo bacteriana secundaria séo
medidas necessarias e importantes que devem fazer parte da

orientacdo dos pais.

REPELENTES:

e Picaridina até 20% - sem cheiro, 8-10 horas, acima de 2 anos
(Cutter® - 7%) - EUA
e Permetrina 0,5 a 1% - age por contato com o inseto -

adequada para aplicacdo em roupas, telas e mosquiteiros



“Buzz Off Insect Shield” — mosquiteiro impregnado com
permetrina — resiste a 25 lavagens, ndo pode ser lavado a
seco

Aparelhos ultrassdnicos ineficazes

ICARIDINA - IR3535 (carrapato e pulga), o clima quente e
amido diminui a eficacia, 10% - 3 a 5 horas de protecao, 20%
- 8 a 10 horas, é melhor para Aedes aegyptie. A bula do
Repelente Infantil da Johnson & Johnson orienta que pode
ser usado em criancas acima de 6 meses e em gestantes.
DEET - efeitos neuroldégicos sdo o0s mais importantes se
ingestdo acidental. Conforme a Academia Americana de
Pediatria, a concentracdo maxima € de até 30% em maiores
de 2m. Na Franca até 30% acima de 30 meses e no Canada
até 10% de 6m a 12 anos. 10% equivale a 1 hora de eficacia

e 20% a 4 horas. Para carrapato, aplicar a cada duas horas.
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Anvisa

CAPITULO I |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os requisitos técnices mi-
nimos relatives i seguranca, a eficicia e i rotulagem para a concessfo
de reglstm de Emdutcrs cosmeticos Tepelentes de msetos.

Esta Resolucdo se aplica a todos os produtos cos-
méticos mm ﬁnahdade de;:g]lmma que se enquadram na categoria
de repelentes de insetos, conforme previsto na legislacdo vigente.

Paragrafo tinico. Para a obtencéio do registro de repelentes de
insetos, as empresas deverdo cumprir os requisitos prre'.'lstos- nesta
Rfsolugm e demais legislagdes especificas de produtos cosméticos.

CAPITULO IFl

DA SEGURANCA E EFICACIA

Art. 3° Para comprovacio de seguranca de predufos cos-
méticos repelentes de msetos a empresa devera apresentar, no ato da
solicitagiio do registro. no minime, os seguintes estudos realizados no
produto ?cabada ads:

- imitagio cutinea prnmana e acumula

II - sensibilizacdo cutinea; e

I - fotossensibilizagio.

Art. 4° Para comprovagio de eficacia de produtos cosméticos
repelentes de insetos a empresa devera apresentar. no ato da so-
licitagio do registro, estudos de eficdcia do produto, efetuados de
acordo com as direimzes da Agéncia de Protecio Ambiental dos
Estados Unidos da América (EPA), da Organizacio Mundial de Saide
(OMS) ou outras metodologias validadas e reconhecidas intemacio-
nalmente.

CAPITULO I

DO USO DO INGREDIENTE N N-DIETIL-META-TO-
LUAMEDA E N.N-DIETIL-3-METILBENZAMIDA (DEET)

Art. 5° O uso de produtos repelentes que contenham o in-
grediente DEET:

I - nfio & permuitide em crangas menores 2 (dois) anos;

II - & permitido em criancas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de
idade, desde que a concentracio do referido ingrediente nio seja
superior a 10%, restrita a apenas 3 (trés) aplicacdes dianias, evitando-
se o use prelongado

Paragrafo imico. Sdo permitidas as formulagdes comtendo
DEET, em concenfragdes superiores a 30% (iminta por cento) para
pessoas com 1dade superior a 12 amos, desde que sejam realizados
estudos de avaliagdo de risco para humanos, levando-se em con-
sideraciio a frequéncia de apheacdo.

Art. 6° Além do estabelecido na legislagio especifica vi-

ieeme a rotulagem dos produtos cosmeticos repelentes de msetos
vera atender as sgﬂmtes disposiges:
§ 1° Naro

gatm'iameme

I - o tempo reaplicagio do produto com base no re-
sultado do teste de eficdcia da especie de mosquito que resulton em
mener tempo de repeléncia, obedecendo, quando for o case. o nimero
de aplicagoes miximas;

-0 ediente ativo e sua concentragio;

Il - as frases de adverténcia:

a) "Aplicar nas dreas expostas somente quando necessa-

m de todos os produtos devera constar obri-

b} "Nio utilizar se a pele estiver irritada ou lesionada.”;
¢) "Cwdado com o3 o].hos- (em destaqu.e ou negnto}
d} "La\.'a.r as mios com e sabdo apds o uso.
50 se mgeride.”;
"Em caso de intoxicagio elou rea;poes adversas, suspender
o Centro de Intoxicagdes (Dis Imaxmai;ao 0200
ervigo de Saude, levando a emtlﬁ:!gem ou o rotulo do

o uso e
722 6001)
produto.”;
"Conservar o produte longe do aleance de criancas e
(em destaque ou negrito);
h) "Nio reutilizar as embalagens vazias.”
1} "Manter o preduto na embala eman,gma.l
j) "Nio aplicar na regide des olhos, boca e mucosas.”;
k} "Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente
com @gua comente em abundincia.”;

1) "Atengfio: o uso de repelentes nio dispensa nem substitm
as demais medidas de combate as doencas transmitidas por mos-
quitos!” (em destaque ou negrito).”; e

m) "Para uso durante a gravidez e amamentacdo, consulte
e e ‘§:02 Na rotulagem da 1]

a1 5 aragdes tipo aerossols ou spray,
deverdo constar obngatonammtgu:gem do dlsposto no § 1° :E 53:-
guintes frases:

I -"Evitar a inalagdo do produto.”;

II - "Para aplicar no rosto: aplique primeiramente o produto
nas mios e a seguilr leve ao rosto”.

§ 3* Na romlagem dos produtos ue contenham a substincia
DEET, além do disposte nos paragrafos 1° e 2%, deverdo comstar as
seguintes adverténcias:

I - "N&o aplicar em criancas menores de 2 (deis) anos de

1dade.” (em d.estaque ou neg;ito);

- "A aplicagio deste produtc em criancas deve ser su-

perm.uouada por um adulto que deve colocar o produto em suas méios
e em se%l]lda licar na crianga.

vitar a aphca;an do repelente na palma das maos da

animais.’

crianga.”;

IV- "Em criangas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de idade nfo
aplicar mais do que 3 (trés) vezes ao dia."; e

- "M&o usar em criangas menores de 12 (doze) anos.”

(somente para formulacdes com uma concentracdo de DEET de ll
(onze) a 30 % (imnta cento).

§ 4° Fica proibide o uso de imagens ou ilustragies infantis
nas embalagens de produtos repelentes de insetos.

§°E permitido diferenciar os produtos infantis dos pro-
dutos de uwso adulto por meio de dizeres de rotulagem ou cores
apropriados.

Art 7% A mengio as doencas transmitidas e seus vetores sera
permitida na rotulagem primiria e secunddria, desde que nfo seja
feita de forma destacada, seguindo o padriio dos demais dizeres (tipo
de letra, forma e tamanho) do texto de rotulagem e nio conste na
parte frontal da embalagem.

CAPITULOV .

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Para os produtos cosméticos repelentes de msetos que
possuam registro na ANVISA, sera concedido o prazo de 18 (dezoito)
meses para adequagio ao disposto nesta Resolugdo, contados a partir
da data de sua publicacdo.

Pardgrafo tmico. Os produtos fabricados dentro do prazo de
18 (dezoito) meses mencionado no caput deste artigo poderio ser
comercializades até a data dos seus prazos de validade.

Art. 9° O descumprimento das disposicdes contidas nesta
Resolugdo constitun mfracio sanitaria, nos termos da Lel n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuize das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Fesolugio entra em vigor na data da sua pu-
blicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N® 11, DE 10 DE ABRIL DE 2013

A Diretona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitana, no use das atmbuicdes que lhe conferem os incisos I e IV,
do art. 15 da Lein." 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V. e §§
1¢ & 3* do art. 54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada ne DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes,
tendo em wvista o disposto nos meisos IIL do art. 2°, III e IV, do art.
7% da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.® 3.029, de 16
de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacfo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de abrl de 2008, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentinios e sugestdes do publico em geral. proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em remmifio realizada em 22 de ja-
neire de 2013, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

Art. 1° Fica aberto o prazo de 60 (sessenta) dias para envio
de comentirios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugio cue
dispde sobre a habilitacio de Organismos de Certificacdo de Produtos
- OCP e a defimcio dos laboratémes de ensaio utilizados no processo
de avaliacio de conformidade e monitoramento de produtos para a
saide, conforme Anexo.

Paragrafo tmico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicacio desta Comsulta Piblica no
Duario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normative estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na intemet e as sugestes deverdo ser
enviadas eletromicamente por meio do preenchimento de formulino
especifico. disponivel no endereco: http:/formsus.datasus. gov.br/si-
te/formulario. php?id_aplicacao=10343

§1" As conmbuigdes recebidas sfo consideradas pablicas e
estardo disponiveis a gqualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletrémico, no memu "resultads”, inclusive
durante ¢ processo de consulta.

§2° Ao térmmno do preenchimento do formulario eletrdnico
serd disponibilizado ae interessado mimero de protocole para registro
de sua participacio. sendo dispensado o envio postal ou protocelo
presencial de documentos em meie fisico junto 4 Agéncia.

33 Em caso de limitaciio de acesso do cidadio a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria/GGTPS, SIA tre-
cho 3, Area Especial 37, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente. contnbuigdes internacionals poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanutaria/ Nucleo de Assessoramento em As-
suntos Infernacionais (Namt), SIA trecho 3, Area Espemal 57, Bra-
silia-DF, CEP 71.205-050; ou pelo e-mail: rel@anvisa gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitina promovera a andlise das contribuigdes
e, a0 final, publicarda o resultade da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo imco. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razdes de conveméncia e oportunidade. articular-se com drgdios e
entidades envelvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéra. para subsidiar posteriores discus-
soes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO




