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E notdrio 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.

E essencial e necessaria a adocao urgente de medidas para proteger a saude e
a vida das pessoas.

O cenario impde, dado o crescimento exponencial da infeccao, a necessidade
da adocao de acoOes ageis e efetivas, para tanto, é fundamental que o rito
ordinario de atuacao da Agéncia seja flexibilizado dado o momento Unico que
vivemos.

Neste contexto a Anvisa passou a adotar uma série de acbes estratégicas que
buscam viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos que possam
ser utilizados no enfrentamento da pandemia. Adicionalmente, a Anvisa 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 regulatorias 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 relacao risco-beneficio como favoraveis aos
pacientes e a populacao em geral. Momentos Unicos requerem solucoes
unicas.

Assim, em carater excepcional, a Anvisa autorizou empresas interessadas em
realizar a fabricacao, doacao e transporte de Alcool Etilico 70% INPM, com fins
de emprego nos servicos do Sistema Unico de Salde destinados ao
atendimento da populacao.

A higienizacao de superficies, bem como a assepsia das maos dos profissionais
de salde sdo agbes fundamentais para a mitigacado da expansao infeccao 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 Revisao 2, da
2° Edicao do Formulario Nacional da Farmacopéia Brasileira. A preparacao
oficinal é descrita como agente antisséptico no referido compéndi,o, sendo sua
formulacao 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 adicao de polimeros na
formulacao que atuam como agentes espessantes.

A formulacao apesar de simples, precisa ser efetuada obedecendo aos padroes
minimos de Boas Praticas de Fabricacao, assegurando que os produtos sejam
fabricados e controlados de forma consistente, atendendo aos padroes de
qualidade requeridos para o uso pretendido.

No cenario de crise anteriormente relatado, iniUmeras empresas, conscientes
de seu papel social, tem ofertado aos servicos de salde a doacao de Alcool
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70% INPM, tanto na forma de solucao como em gel. Estas empresas em sua
maioria nao estao regularizadas na Agéncia como fabricantes destes produtos,
portanto, dada a necessidade de adocdo de solucdes Unicas para situacoes
Unicas em prol dos pacientes, profissionais de salde e da populacao em geral,
orientamos a adocao das medidas abaixo descritas, quando da fabricacao dos
produtos citados, com a finalidade de doacao por estes estabelecimentos.

1. O estabelecimneto que pretenda produzir estes produtos deve garantir
o atentimento dos padrdoes minimos de boas praticas de fabricacao/
manipulacdo necessarios a obtencao dos padroes de qualidade
requeridos ao fim proposto;

2. O estabelecimento disponha de um profissional, responsavel pela
supervisao técnica da atividade e que este esteja devidamente
regularizado no Conselho de Classe devido.

3. O atendimento de todos os requisitos adicionais a inclusao deste
produto na linha fabril requeridos pela legislacao de seguranca no
ambiente de trabalho, incluindo os devidos ao armazenamento,
manipulacéo e transporte de Alcool 70% INPM.

4, As matérias-primas utilizadas na fabricacdo das preparacoes
antissépticas devem atender aos requisitos técnicos de qualidade e
seguranca dos Compéndios Oficiais.

5. Deva ser garantido que nao haja nenhum contaminante que possa
acarretar riscos a saude.

6. No rétulo/embalagem deve constar a Razao Social, CNPJ, Endereco,
telefone do estabelecimento, validade, concentracao do alcool,
indicacao de uso, formulacao qualitativa completa e as adverténcias:
Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C); Proteger da luz, do calor
e da umidade; Uso externo; Manter fora do alcance de criancas;
Pessoas com hipersensibilidade aos componentes nao devem usar o
produto; Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

7. A Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal deve ser comunicada da
fabricacdo do produto a ser doado, podendo estabelecer outras
medidads que entenderem necessarias.

8. O produto seja doado aos 6rgaos do Sistema Unico de Saiide, conforme
destinacao e orientacao do Ministério da Saude ou das Secretarias
Estaduais ou Municipais de Saude.

0. Os estabelecimentos de salde sejam orientados pelo profissional de
saude quanto as condicées de armazenamento, bem como a correta
utilizacao do produto, acrescida dos alertas de proibicao de ingestao

Para a finalidade de doacéo de Alcool 70% INPM ( liquido ou gel), sem registro
na Anvisa e fabricado por empresa/estabelecimento que nao possui
Autorizacao de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa, todas as
orientacdes descritas nesta Nota Técnica devem ser seguidas. As Secretarias
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Estaduais ou Municipais de Salde podem estabelecer requisitos adicionais,
bem como quaisquer outros tramites que se facam necessarios.

Alertas

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.

Referéncias consultadas: Norma NBR 14725 “Produtos Quimicos e Informacoes
sobre Seguranca, Salude e Meio Ambiente” e FISPQ (Ficha de Informacao de
Seguranca para Produtos Quimicos) das matérias-primas.
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