I |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e

©
—I == www.anvisa.gov.br

Consulta Plblica n® 79, de 20 de novembro de 2006.
D.O.U de 21/11/2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 6 de novembro de 2006.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico para
registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao artificial permanente da pele ou tatuagem
definitiva em anexo.

Art. 2° Informar que esta proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no
endereco eletrénico www.anvisa.qov.br e que as sugestbes deverdo ser encaminhadas por escrito para:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, SEPN
515, Bloco B, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou Fax: (061)3448-1058 ou E-mail:
tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a, se
necessario, com os Orgados e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiguem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidacdo do texto
final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°..., DE .. DE .. DE 2006.

Institui o registro de produtos utilizados no procedimento de
pigmentacao artificial permanente da pele.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, combinado com o § 1° da alinea “b” do inciso | do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 5 de junho de 2006, e:

considerando o risco sanitario dos produtos utilizados no procedimento de pigmentacdo artificial
permanente da pele;

considerando a necessidade de regularizar a fabricacdo, importacdo e comercializacdo destes
produtos;

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitacdo do registro
destes produtos;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:



Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo que trata do
registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentac¢éo artificial permanente da pele.

Art. 2° Fica concedido o prazo de 180 dias para que as empresas regularizem os produtos conforme
0 Regulamento Técnico em anexo.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE PRODUTOS UTILIZADOS NO PROCEDIMENTO DE
PIGMENTACAO ARTIFICIAL PERMANENTE DA PELE.

PARTE 1 - OBJETIVO

1.1 - Este regulamento estabelece a obrigatoriedade de registro de produtos utilizados nos
procedimentos de pigmentacéo artificial permanente da pele.

PARTE 2 - DEFINICOES

2.1 Pigmentacgdo Artificial Permanente da Pele — pigmentacdo exdgena introduzida fisicamente na
camada dérmica ou na camada subepidérmica da pele, com o objetivo de embelezamento ou correcao
estética.

2.2 Pigmentagédo Artificial Dérmica — pigmentacdo exdgena introduzida na camada dérmica da pele
por meio fisico visando resultado estético permanente, conhecida como tatuagem definitiva.

2.3 Pigmentagdo Artificial Subepidérmica - pigmentacdo exdgena introduzida na camada
subepidérmica da pele por meio fisico visando correcdo ou embelezamento estético, conhecida como
maquiagem definitiva.

2.4 Produto Implantavel - qualquer produto projetado para ser total ou parcialmente introduzido no
corpo humano, por meio de intervencao cirdrgica, destinado a permanecer no local apés a intervencao por
longo prazo.

PARTE 3 - NORMAS DE REFERENCIA

3.1 Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias.

3.2 Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 que regulamenta a Lei 6360/76 de 23 de setembro de
1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

3.3 Resolucao Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, que estabelece o regulamento técnico
para registro, alteracéo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos.

3.4 Resolucdo Anvisa RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que estabelece os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude.

3.5 Resolugéo Anvisa RDC n° 97, de 9 de novembro de 2000, que define e caracteriza o termo "grupo
de produtos" e suas aplicacdes.

3.6 1SO 10.993 Biological evaluation of medical devices.

PARTE 4 - CLASSIFICACAO



4.1 — Ficam classificados como produtos para a saude destinados a embelezamento ou corregao
estética os produtos usados nos procedimentos de pigmentacgédo artificial permanente da pele, segundo as
regras descritas no Anexo Il da Resolugdo Anvisa RDC n° 185/01, de acordo com o risco intrinseco que
representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

4.2 — A lista dos produtos utilizados nestes procedimentos e sua respectiva classificagdo de risco
estdo descritos abaixo:

Classificacdo de risco dos produtos utilizados no procedimento de pigmentacgédo artificial permanente
da pele, segundo as regras descritas no Anexo Il da Resolugéo Anvisa RDC n° 185/01:

Produto Descrigédo Classificacdo de
Risco
Acessorios dos aparelhos: | Produto invasivo cirurgicamente de uso | Regra 6 classe |
biqueiras, pontas e tubos. transitorio (menos de 60 minutos), reutilizavel
(instrumentos cirlrgicos).

Aparelhos Outros produtos médicos ativos Regra 12 classe |
Recipientes para | Produto utilizado para conducéo, | Regra 2 classe Il
pigmentos armazenamento ou transporte de fluidos ou

tecidos corporais, liquidos ou gazes para
introducdo no organismo.
Agulhas soltas e soldadas | Produto invasivo cirurgicamente de uso | Regra 6 classe Il

transitorio
Pigmentos e veiculos / | Produto implantavel ou invasivo | Regra 8 classe Il
solventes cirurgicamente de longo prazo

Produto implantavel ou invasivo | Regra 8 classe IV

cirurgicamente de longo prazo que
produza efeito biolégico ou absorvido
parcialmente pelo organismo

PARTE 5 — EXIGENCIAS PARA REGISTRO

5.1 — Os produtos usados nos procedimentos de pigmentacdo artificial permanente da pele para
serem registrados devem cumprir 0 estabelecido na Resolugdo Anvisa RDC n° 185/01, ou em norma que
venha substitui-la.

5.2 — A demonstracdo de seguranca e eficacia contida no Relatério Técnico deve atender aos
requisitos estabelecidos na Resolucdo Anvisa RDC n° 56/01, ou norma que venha a substitui-la e
apresentar os ensaios para verificacdo da citotoxicidade, sensibilizacdo, genotoxicidade, implantacao,
toxicidade crbnica e carcinogenicidade, em conformidade com o estabelecido na Norma ISO 10993.

5.3 O registro desses produtos poderd ocorrer por agrupamento, obedecendo a seguinte
classificacéo:

a) Conjunto de produtos para pigmentacéo artificial permanente da pele: poderéo ser agrupados em
um conjunto todos os produtos enquadrados nas classes de risco | e Il, desde que ndo existam variacdes
dos componentes do conjunto quanto a sua composicao, tecnologia de producéo e indicacao de uso. Nao
poderdo compor este conjunto os produtos de classe de risco lll e IV.

b) Familia de acessérios para aparelhos: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
acessorios de uso geral para os aparelhos, como as biqueiras, pontas e tubos, ou quaisquer outros que
estejam correlacionados com a regido de engate da agulha.

c) Familia de aparelhos: seguir a regulamentacdo da Resolugcdo Anvisa RDC n° 97, de 9 de
novembro de 2000, ou norma que venha substitui-la.

d) Familia de agulhas: serdo agrupadas em uma mesma familia todas as agulhas para insercdo do
pigmento na derme e subepiderme.

e) Familia de agulhas soldadas: serdo agrupadas em uma mesma familia, distinta da anterior, todas
as agulhas soldadas ou unidas entre si para insercéo do pigmento na derme e subepiderme.



f) Familia de pigmentos sem veiculo ou solvente: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
pigmentos de quaisquer coloracdes, sem adi¢cdo de veiculo ou solvente de qualquer natureza.

g) Familia de pigmentos com veiculo aquoso: serdo agrupados em uma mesma familia todos os
pigmentos de quaisquer coloracdes, com adi¢do de veiculo/solvente de natureza aquosa ou hidrossollvel.

h) Familia de pigmentos com veiculo oleoso ou volétil: serdo agrupados em uma mesma familia
todos os pigmentos de quaisquer coloragfes, com adicdo de veiculo ou solvente de natureza oleosa ou
aqueles de natureza volatil.

5.4 As variacBes comerciais dos recipientes para pigmentos serdo consideradas formas de
apresentacéo do produto.

5.5 Os produtos enquadrados nas classes de risco Ill e IV somente serdo registrados na forma de
apresentacao comercial estéril.

5.6 Os produtos deverdo conter em sua embalagem e rotulagem, com 0 mesmo destaque dado ao
prazo de validade e na mesma regido impressa, o prazo para uso destes produtos apés aberto,
estabelecido em
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