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Nota técnica 02/DVPSIS/COVISA/2020

Considerando o cenario epidemiologico da pandemia de Doenca pelo
Coronavirus 2019 (COVID-19) e a situacao de transmissdo comunitaria instau-
rada no Municipio de Sao Paulo;

Considerando a Portaria MS n2188, de O3 de fevereiro de 2020, por meio da
gual o Ministro de Estado da Saude declarou Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccao Humana pelo Novo
Coronavirus;

Considerando a Lei Federal N° 13.979 de 06 de fevereiro de 2020 que dis-
pde sobre as medidas de emergéncia de saude publica que incluem: a quaren-
tena (art.2°, 1), a qual abrange a ‘restricao de atividades ... de maneira a evitar
possivel contaminacao ou propagacao do Coronavirus™

Considerando o Decreto Estadual n® 64.862 de 13 de marco de 2020 gque
dispde sobre a adocao, no ambito da administracao publica direta e indireta, de
medidas temporarias e emergenciais de prevencao de contagio pelo COVID-19
(Coronavirus), bem como recomendacdes no setor privado e Estadual:

Considerando o Decreto Estadual N° 64.864, de 16 de marco de 2020 que
dispde sobre a adocao de medidas adicionais, de carater temporario e emer-
gencial, de prevencao de contagio pelo COVID-19 (Novo Coronavirus), e da
providéncias correlatas;

Considerando o Decreto Municipal N© 59.283, de 16 de marco de 2020 gue
decreta situacao de emergéncia no Municipio de Sdo Paulo e define outras me-
didas para o enfrentamento da pandemia decorrente do Coronavirus:

Considerando a Portaria MS n? 454, de 20 de marco de 2020, gue declara,
em todo territorio nacional, o estado de transmissao comunitaria do Coronavirus
(COVID-19);

Considerando o Decreto Estadual N° 64.881, de 22 de marco de 2020 gque
decreta quarentena no Estado de Sao Paulo;

Considerando a necessidade de prevenir e reduzir os riscos de infeccao
dos trabalhadores e consumidores pelo novo Coronavirus;

Considerando gue na auséncia de vacina e de tratamento especifico para
o Coronavirus, as medidas preventivas no ambiente de trabalho, séo estrate-
gias mais importantes: higienizacao das maos, protecao individual e restricao
de contatos;
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Considerando as publicacoes realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria - ANVISA, que de forma extraordinaria e temporaria, adotou no-
VoS critérios para a fabricacdo e comercializacdo de preparacdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais (RDC 350/2020), bem como para a sua exposicado a
venda de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais (RDC 347/2020),
além da fabricacao, doacé&o e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins
de emprego nos servicos do Sistema Unico de Saude e demais drgdos publicos
destinados ao atendimento da populacao.

A Divisao de Vigilancia de Produtos e Servicos de Interesse da Saude
(DVPSIS/COVISA), em conformidade com as orientagdes da ANVISA, re-
comenda que as empresas fabricantes de preparacdoes antissépticas ou
sanitizantes oficinais, adotem as seguintes medidas durante o periodo de
emergéncia em saude no Municipio de Sao Paulo:

Fabricacdao e Manipulacao de preparagoes antissépticas e sanitizantes.

Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
virus SARS-CoV2, causador da COVID-19, diversos procedimentos foram es-
tabelecidos visando facilitar o acesso pela populacao a produtos auxiliares na
prevencao do contagio. Cabe ressaltar que se tratam de medidas excepcionais
e temporarias que visam atender a demanda gerada pela pandemia de COV-
ID-19, e que foram avaliadas do ponto de vista da relacao risco-beneficio como
favoraveis aos pacientes e a populacao em geral.

Seguindo essa diretriz técnica a Anvisa autorizou, em carater excep-

cional, que empresas fabricantes de medicamentos, saneantes, cosméticos

produzam antissépticos alcoodlicos sem prévia autorizacao da Anvisa, bem

cCoOmo a exposicao a venda de preparacoes antissépticas ou sanitizantes ofi-

cinais em farmacias de manipulacao, além da doacao destes produtos.

SUS BNl ﬁCDViSEI

Farmacias de Manipulacao

A Agéncia autorizou, em carater excepcional e temporario, as farmacias de
Mmanipulacao a prepararem e exporem a venda preparacdes antissepticas ou
sanitizantes oficinais, conforme previsto na RDC n2 347/2020, sendo permitidas
exclusivamente as preparacoes oficinais:
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| - Alcool etilico 70% (p/p), desde que limitado a embalagens de 50m|
guando destinado a fim ngo institucional;

Il - alcool etilico glicerinado 80%, desde que limitado a embalagens de 50ml
guando destinado a fim ndo institucional;

Il - alcool gel;

IV - alcool isopropilico glicerinado 75%, desde que limitado a embalagens
de 50ml| guando destinado a fim nao institucional:;

V - agua oxigenada 10 volumes, ou
VI - digliconato de clorexidina 0,5%.

Os antissepticos alcoolicos devem ser manipulados em conformidade com
as diretrizes tecnicas do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira e do
Guia da OMS para producao de solucdes antissepticas (WHO, 2020; ANVISA,
2020).

Devido a escassez mundial de alcool em gel a 70%, e ndo somente do
produto final que € vendido nas farmacias e mercados, mas tambem de ma-
terias-primas espessantes utilizadas na producao, como o Carbopol T™M |, a Or-
ganizacao Mundial de Saude (OMS) publicou um guia para a producao de gel
sanitizante, que ndo utiliza o CarbopolTM e apresenta melhor custo/beneficio
(WHO,2020)

Diante a atual emergéncia de saude publica mundial em decorréncia da
pandemia do novo Coronavirus e diante da necessidade de atender a crescente
demanda por alcool 70% p/p (70 °2INPM) a Anvisa autorizou a comercializacdo
do alcool liquido 70% p/p (70 2INPM) em embalagens de até 1 litro, pelos proxi-
mos 180 dias.

Com a medida, os brasileiros terao maior acesso ao produto, que auxilia nas
acoes de prevencao a Covid-19.

Aos fabricantes de medicamentos, saneantes e cosméticos regulariza-
dos

Em 20 de marco de 2020, publicou-se a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n® 350 de 19 de marco de 2020, a gual: “Define os critérios e os procedi-
mentos extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializacao de
preparacodes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacao da
ANVISA e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2"
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Neste contexto segue que somente as empresas fabricantes de medica-
mentos, saneantes ou cosméticos devidamente regularizadas, ou seja, em-
presas com Autorizacdao de Funcionamento (AFE) junto a ANVISA e Licenca
Sanitdria emitida pelo érgao de Vigilancia Sanitdria do municipio e/ou esta-
do, podem fabricar e comercializar preparacdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem a prévia autorizacao da ANVISA, devendo seguir as diretrizes
da 22 Edicdo, Revisdao 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira
(disponivel em:< http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259372/
FNFB+2_Revisao_2_COFAR_setembro_2012_atual.pdf/20eb2969-57a9-
46e2-8¢c3b-6d79dccfO741>), assim como, os critérios técnicos de qualidade
estabelecidos nas demais Resolu¢cdes da ANVISA.

O prazo de validade desses produtos deve ser estabelecido de acordo
com as boas praticas de fabricacao, formulacao e dados da literatura cienti-
fica, nao podendo ultrapassar o prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Fabricacdo de Alcool para doacao

Ainda em carater excepcional, a ANVISA autorizou, conforme Nota Técnica
Ne 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, empresas interessadas em realizar a fabricacdo,
doacao e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins de emprego nos ser-
vicos do Sistema Unico de Saude e demais drgaos publicos destinados ao at-
endimento da populacao, que poderao, por sua vez, doar estes produtos para
as populacdes mais exposta, com o objetivo de facilitar o acesso de popula-
coHes vulnerdveis ao produto. A fabricacao de Alcool 70% INPM de acordo com
Nota Técnica N2 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA pode ser realizada por empresa
nao regularizada na ANVISA, devendo o estabelecimento adotar as medidas
descritas na Referida Nota Técnica, guando da fabricacdo do produto citado,
com a finalidade de doacéo.

Orientamos a adocao das medidas abaixo descritas, quando da fabricacao
dos produtos citados, com a finalidade de doacao pelos estabelecimentos:

| - O estabelecimento que pretenda produzir estes produtos deve garantir
o atendimento dos padrdoes minimos de boas praticas de fabricacdo/ma-
Nnipulacao necessarios a obtencao dos padrdes de qualidade requeridos ao
fim proposto.

Il - O estabelecimento deve dispor de profissional responsavel pela super-
visdo técnica da atividade, e que este esteja devidamente regularizado no
Conselho de Classe devido.
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Il - O estabelecimento deve atender a todos os requisitos adicionais a in-
clusdo deste produto na linha fabril requeridos pela legislacao de segu-
ranca no ambiente de trabalho, incluindo os devidos ao armazenamento,
manipulacdo e transporte de Alcool 70% INPM.

IV - As matérias-primas utilizadas na fabricacdo das preparacodes antissep-
ticas devem atender aos requisitos tecnicos de gualidade e seguranca dos
Compéndios Oficiais.

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

VI - No rotulo/embalagem deve constar a Razdo Social, CNPJ, endereco,
telefone do estabelecimento, validade, concentracado do alcool, indicacao
de uso, formulacao gualitativa completa e as adverténcias: Manter em tem-
peratura ambiente (15 a 30°C); Proteger da luz, do calor e da umidade;
Uso externo: Manter fora do alcance de criancas; Pessoas com hipersensi-
bilidade aos componentes nao devem usar o produto; Em caso de hiper-
sensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
medico.

VIl - A Coordenadoria de Vigilancia em Saude Municipal (COVISA) deve ser
comunicada da fabricacao do produto a ser doado, podendo estabelecer
outras medidas gque entenderem necessarias.

VIII - O produto deve ser doado aos 6rgdos do Sistema Unico de Saude,
conforme destinacdo e orientacao do Ministério da Saude ou das Secre-
tarias Estaduais ou Municipais de Saude.

IX - Os estabelecimentos de saude devem ser orientados pelo profissional
de saude gquanto as condicdes de armazenamento, bem como a correta
utilizacao do produto, acrescida dos alertas de proibicao de ingestao.

X - O armazenamento dos materiais e produtos acabados deve ocorrer em
local fresco e ventilado. Alcool Etilico deve ser armazenado em area propria
para material inflamavel.

Nao devem ser utilizados por criancas menores de 2 meses;
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Alertas

« Quando do uso em criancas menores de 6 anos ou mentalmente inca-
pazes, deve haver supervisao para evitar ingestao:;

« Nao aplicar sobre feridas abertas:

« Nao aplicar na orelha, boca, nariz ou outras mucosas;

« Nao aplicar em olhos, narinas, ouvidos ou partes intimas. Em caso de
contato lavar

+ abundantemente com agua por 15 min:

« Evitar inalacdo ou aspiracao;

+ Nao fumar ou manusear fogao ou equipamentos que possam gerar fais-
cas durante o uso ou até que o produto segue totalmente:

« Nao aplicar em alimentos;

+ Manter unhas bem cortadas;

« Utilizar somente antissépticos alcoodlicos com as concentracoes estabe-
lecidas (70%):

+ O alcool em baixas (exemplo: 46%) ou altas concentracdes (96%) nao
tem eficacia contra o

« Coronavirus, causando efeito inverso ao pretendido.

Informacoes a serem prestadas a Coordenadoria de Vigilancia em Saude-
COVISA:

As empresas gque estdo fabricando e/ou comercializando ou pretendem
fabricar e/ou comercializar, em carater extraordindrio e temporario, preparacoes
antissépticas ou sanitizantes oficinais, previstas na NOTA TECNICA N© 3/2020/
SEI/DIRE3/ANVISA e pelas Resolucdes ANVISA - RDC n2. 350 de 19/03/2020
e RDC n® 347 de 17/03/2020, deverao realizar o preenchimento do formulario
disponivel neste link (clique aqui):

De acordo com o Formulario Nacional da Farmacopéia Brasileira, 22 Edicao,

revisao 2, devem:

« Utilizar recipiente adeqguado, de vidro ambar ou plastico opaco de alta
densidade, perfeitamente fechado e ao abrigo da luz, a temperatura am-
biente.

+ Manter distante de fontes de calor.

« Manter fora do alcance de criancas.

Destaca-se que independente de autorizacao e notificagao das prepara-
coes antissépticas ou sanitizantes oficinais, todas as empresas devem seguir
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com as Boas Praticas de Fabricacdo e Manipulacao aplicaveis, com o obje-
tivo de disponibilizacao produtos seguros e com qualidade.

REFERENCIAS TECNICAS:

BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 347/, de 1/ de Marco de
2020: Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
a exposicao a venda de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2.

Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809
525/%284%29RDC_347_2020_COMP.pdf/9aa85847-4565-4266-9114-
3784ac8473d3

BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 350, de 19 de marco de
2020: Define os critérios e 0s procedimentos extraordinarios e temporarios para
a fabricacao e comercializacao de preparacoes antissepticas ou sanitizantes ofi-
cinais sem preévia autorizacao da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Disponivel: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/
RDC_350_2020_.pdf/2929b492-81cd-4089-8ab5-7f3aabd5df61

BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 199 de 26 de outubro de
2006: estabelece os requisitos para fabricacao de medicamentos de notificacao
simplificada.

Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718
376/%283%29RDC_199_2006_COMP.pdf/90afd15c-49db-49cc-8fch-
8071bc2f2d304

BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 107/, de 5 de setembro
de 2016: Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 199, de 26 de outu-
bro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de notificacdo simplificada.

Disponivel em: http.//portal.anvisa.gov.br/documents/10181/297
1718/%282%29RDC_107_2016_COMP.pdf/eeeda7f2-edc3-4018-ab69-
754bff7b95f4
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BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 67 de 8 de outubro de
2007: Regulamento Tecnico sobre Boas Praticas de Manipulacao de Prepara-
coes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/
RDC_67_2007_COMP.pdf/5de28862-e018-4287-892e-a2add589ac26

BRASIL. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 46 DE 20 DE FEVER-
EIRO DE 2002: Regulamento Tecnico para o alcool etilico hidratado em todas
as graduacoes e alcool etilico anidro, comercializado por atacadistas e varejis-
tas.

Disponivel em: http.://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/
RDC_46_2002_COMP.pdf/172719b2-114a-413f-82b7-7272feaca832

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. 2020. Orien-
tacoes Gerais para Producao de Formulacdes Antissepticas Alcodlicas.

Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/219201/4340788/0Orienta% C3%A7%C3%B5es+para+produzir+%C3%
Allcool+gel/32afa23c-8d7b-4615-9f74-d1dc407b1aa3

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. 2020. NOTA
TECNICA N°© 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA.

Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/2857848/5680794/NT+FINAL.pdf/361b79b3-9277-452a-835a-
3b9ef9belbb9

WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO. 2020 Guide to Local Produc-
tion: WHO-recommended Handrub Formulations.

Disponivel em: https://www.who.int/gpsc/5may/Guide_to_Local_Pro-
duction.pdf
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