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OrientacOes gerais sobre a doacdo de alcool 70%.

Relatorio

E notério e de conhecimento publico que estamos enfrentando uma pandemia
internacional ocasionada pelo coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19), com impactos que ultrapassam a
saude publica.

Nesse momento, é essencial e necessdria a adog¢do urgente de medidas para proteger a
saude e a vida das pessoas.

O cenario imp0de, dado o crescimento exponencial da infeccdo, a necessidade da adocgdo
de acles ageis e efetivas, para tanto, é fundamental que o rito ordinario de atuacdo da Anvisa seja
flexibilizado, dado o momento Unico que vivemos.

Neste contexto, a Anvisa passou a adotar uma série de agles estratégicas que buscam
viabilizar o acesso rdpido e em grande volume a produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da
pandemia. Adicionalmente, a Agéncia vem trabalhando intensamente para informar a sociedade sobre
temas relevantes, tais como a importancia da correta higienizacdo das maos e do uso de produtos
saneantes devidamente regularizados na Agéncia.

Nas duas ultimas semanas, diversas medidas regulatérias foram adotadas com o objetivo
de simplificar e dar celeridade aos procedimentos da Anvisa e, assim, permitir que empresas
disponibilizem com mais rapidez produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia de
Covid-19.

Cabe ressaltar que se tratam de medidas excepcionais e temporarias, que visam atender a
demanda gerada pela pandemia de Covid-19, e que foram avaliadas do ponto de vista da relagdo risco-
beneficio como favoraveis aos pacientes e a populacdo em geral. Momentos Unicos requerem solucdes
Unicas.

Assim, em carater excepcional, a Anvisa autorizou empresas interessadas em realizar a
fabricagdo, doagao e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins de emprego nos servigos do Sistema
Unico de Saude destinados ao atendimento da populacdo.

A higienizacdo de superficies, bem como a assepsia das maos dos profissionais de saude
sdo acbes fundamentais para a mitigacdo da expansao de infeccdo nos ambientes hospitalares. O Alcool
Etilico 70% INPM é um dos principais agentes utilizados com este fim no combate ao novo Coronavirus.

O Alcool Etilico 70% INPM é uma preparacao oficinal descrita na Revisdo 2, da 22 Edicdo do
Formuldario Nacional da Farmacopéia Brasileira. A preparacdo oficinal é descrita como agente antisséptico
no referido compéndio, sendo sua formulacdo efetuada a partir da simples diluicdo com agua do Alcool
Etilico 92,5% INPM, produto principal das usinas de alcool brasileiras. O Alcool Etilico em Gel 70% INPM
difere do anterior apenas pela adi¢do de polimeros na formulagao que atuam como agentes espessantes.

Apesar de simples, a formulacdo precisa ser elaborada obedecendo aos padrdes minimos
de Boas Praticas de Fabricacdo, assegurando que os produtos sejam fabricados e controlados de forma
consistente, atendendo aos padrdes de qualidade requeridos para o uso pretendido.
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Das medidas a serem adotadas por empresas que pretendem doar Alcool 70% INPM

No cenario de crise anteriormente relatado, inUmeras empresas, conscientes de seu papel

social, tem ofertado aos servigos de saude a doagdo de Alcool 70% INPM, tanto na forma de solu¢do
como em gel. Estas empresas, em sua maioria, ndo estdo regularizadas na Agéncia como fabricantes
destes produtos, portanto, dada a necessidade de adoc¢do de solugdes extraordindrias para situacdes
Unicas em prol dos pacientes, profissionais de salde e da populacdo em geral, orientamos a ado¢do das
medidas abaixo descritas, quando da fabricacdo dos produtos citados, com a finalidade de doacdo por
estes estabelecimentos.

| - O estabelecimento que pretenda produzir estes produtos deve garantir o
atendimento dos padrées minimos de boas praticas de fabricagdo/manipulagdo
necessarios a obtencdo dos padrdes de qualidade requeridos ao fim proposto.

- O estabelecimento deve dispor de profissional responsavel pela supervisdo
técnica da atividade, e que este esteja devidamente regularizado no Conselho de Classe
devido.

Il - O estabelecimento deve atender a todos os requisitos adicionais a inclusao
deste produto na linha fabril requeridos pela legislacdo de seguranca no ambiente de
trabalho, incluindo os devidos ao armazenamento, manipulacdo e transporte de Alcool
70% INPM.

IV - As matérias-primas utilizadas na fabricacdo das prepara¢des antissépticas
devem atender aos requisitos técnicos de qualidade e seguranca dos Compéndios
Oficiais.

V- Deve ser garantido que nao haja nenhum contaminante que possa acarretar
riscos a saude.

VI - No rétulo/embalagem deve constar a Razdo Social, CNPJ, endereco, telefone do
estabelecimento, validade, concentracdo do alcool, indicacdo de uso, formulacdo
qualitativa completa e as adverténcias: Manter em temperatura ambiente (15 a 302C);
Proteger da luz, do calor e da umidade; Uso externo; Manter fora do alcance de
criancgas; Pessoas com hipersensibilidade aos componentes ndo devem usar o produto;
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e
consultar o médico.

VII - A Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal deve ser comunicada da fabricagao
do produto a ser doado, podendo estabelecer outras medidas que entenderem
necessarias.

VIIl- O produto deve ser doado aos érgdos do Sistema Unico de Saude, conforme
destinacdo e orientacdo do Ministério da Saude ou das Secretarias Estaduais ou
Municipais de Saude.

IX - Os estabelecimentos de salide devem ser orientados pelo profissional de saude
guanto as condicdes de armazenamento, bem como a correta utilizagdo do produto,
acrescida dos alertas de proibicdo de ingestao.

Para a finalidade de doag3o de Alcool 70% INPM ( liquido ou gel), sem registro na Anvisa e

fabricado por empresa/estabelecimento que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitida
pela Anvisa, todas as orientagGes descritas nesta Nota Técnica devem ser seguidas. As Secretarias
Estaduais ou Municipais de Saude podem estabelecer requisitos adicionais, bem como quaisquer outros
tramites que se facam necessdérios.

Dos alertas

O armazenamento dos materiais e produtos acabados deve ocorrer em local fresco e

ventilado. Alcool Etilico deve ser armazenado em area prépria para material inflamavel.
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Referéncia: Norma NBR 14725 “Produtos Quimicos e Informagdes sobre Seguranga, Saide e Meio Ambiente” e FISPQ (Ficha de Informacgdo de
Seguranga para Produtos Quimicos) das matérias-primas.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em 22/03/2020,
as 10:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cddigo verificador 0954162 e o cddigo CRC 51E6F88D.
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