Esclarecimentos sobre a fabricagdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais sem prévia autoriza¢do da Anvisa

Em 20 de margo de 2020, foi publicada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19
de marc¢o de 2020, que “Define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios
para a fabricacdo e comercializacdo de preparagGes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem
prévia autorizagcdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.”

O objetivo principal dessa publicacdo foi favorecer a fabricacdo de diversos tipos de produtos
antissépticos (sejam eles medicamentos notificados, cosméticos ou saneantes) e, assim, ampliar
0 acesso e evitar que haja desabastecimento desses produtos, j4 que sdo essenciais para
prevencado da transmissao da COVID-19.

Contudo, a Anvisa tem recebido alguns questionamentos a respeito dessa norma e, diante disso,
o presente documento foi elaborado para prestar os esclarecimentos necessarios.

Art. 1° Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordindrios e
tempordrios para fabricagdo e comercializagéo de preparacées antissépticas ou
sanitizantes oficinais sem prévia autorizagdo da Anvisa.

No Art 12 o termo “sem prévia autorizacdo da Anvisa”, se refere aos produtos fabricados e ndo
as empresas. Tanto assim que o Art 22 deixa claro a necessidade de que as empresas tenham
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE e Licencga Sanitdria. Portanto, o Art 12 excetua
apenas, de forma tempordria e excepcional, os produtos que precisariam de registro ou
notificagdo na Anvisa.

Apesar de ndo haver uma definicdo de “preparacdo antissépticas ou sanitizantes oficinais”, estes
devem ser entendidos como os produtos dispostos no Formuldrio Nacional da Farmacopeia que
tem aplicagdo como antisséptico ou na desinfec¢do de superficie.

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolugcdo se aplicam as empresas
fabricantes de medicamentos, saneantes e cosméticos regularizadas.

Pardgrafo unico. Para fins do disposto no caput, empresas regularizadas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e alvard ou licenga sanitdria emitida pelo
orgdo de saude competente dos Estados, Distrito Federal e municipios e as demais
outorgas publicas para funcionamento, inclusive, para fabrica¢éo e armazenamento
de substdncia inflamdvel.

Quanto ao Art. 22, que trata dos estabelecimentos que estdo autorizados a fabricar alcool 70%
na suas diversas formas de apresentacdo (art. 42) e as preparag¢des antissépticas ou sanitizantes
oficinais (art. 32), de acordo com os procedimentos estabelecidos na RDC 350/2020,
esclarecemos que apenas empresas com a devida Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa(AFE) e Licenga Sanitaria estdo autorizadas a observar as disposi¢cdes dessa resolugdo.

Além disso, cabe ressaltar que as empresas devem seguir a atividade para as quais estdo
autorizadas, ou seja, empresa que possua AFE para medicamento somente poderd fabricar
medicamento.



Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissdo de
fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao dlcool 70% nas suas diversas
formas de apresentagdo.

O Art. 42 permite que as empresas de cosméticos e saneantes coloquem no mercado formulagao
com o alcool 70% (oficinais ou nao oficinais) em qualquer forma, sem autorizacdo prévia da
Anvisa para o produto (registro ou notificacdo), pelo periodo de vigéncia da norma, que é de
180 dias, e com prazo de validade dos produtos de até 180 dias (art. 8 2). Todas as condi¢Ges de
seguranca e qualidade do produto devem ser garantidas pela empresa, conforme as normas
sanitarias vigentes.

Art. 5° A fabricagdo dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as diretrizes
da 22 Edigdo, Revisdo 2, do Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Pardgrafo unico. Na auséncia de veiculos, excipientes ou substdncias adjuvantes
preconizadas pelo Formuldrio Nacional, é permitido a empresa a substituigdo por
insumos que tenham a mesma fung¢do farmacotécnica e garantam a mesma eficdcia e
estabilidade ao produto.

As empresas devem seguir as diretrizes do Formulario Nacional, porém na auséncia de veiculos,
excipientes ou substancias adjuvantes preconizadas no Formuldrio Nacional, serd permitida a
substituicdo por insumos que tenham a mesma funcao técnica e que garantam a mesma eficacia
e estabilidade do produto. Todas as condi¢cdes de seguranca e qualidade dos produtos ou dos
ingredientes devem ser garantidas pela empresa, conforme normas vigentes.

Art. 11. Ficam suspensos os efeitos do art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada —
RDC n? 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Os pleitos de registro em tramitagao no ambito da Anvisa, seguirdo os critérios das Resolugdes
vigentes, incluindo a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 2002, com andlise de
forma priorizada.

Contudo, como os efeitos do art. 22 da RDC n? 46, de 2002 (viscosidade, graduacao alcdolica,
tamanho de acondicionamento) foram suspensos durante a vigéncia da RDC n2 350, de 2020, os
produtos sem registro/notificacdo n3o precisam atender ao disposto no art. 22 da RDC n2 46, de
2002 por 180 dias.

Em complementacdo a RDC n2 350, de 2020, foi publicada a NOTA TECNICA N°
3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, a qual traz orientac¢Bes e informacgdes atualizadas sobre a fabricacdo
de alcool 70% INPM em suas diversas formas de apresenta¢do, para doagao aos servigos do
Sistema Unico de Satde e demais 6rgdos publicos destinados ao atendimento da populacdo, que
poderdo, por sua vez, doar estes produtos para as populagdes mais expostas. Nesse caso
especifico de doacdo aos servicos do Sistema Unico de Salde e demais 6rgdos publicos
destinados ao atendimento da populagdo, as empresas foram isentadas temporariamente da
devida regularizacdo (AFE e licenga de funcionamento), contando que sigam todas as
orientagdes dadas pela nota.

Portanto, as universidades ou instituicdes de ensino que tenham laboratdério e condi¢des de
fabricar alcool também poderdo fazé-lo para uso proprio e para doagdo aos servicos do Sistema
Unico de Saude e demais 6rgdos publicos destinados ao atendimento da populacdo, desde que
atestem que o produto atende aos requisitos de qualidade e seguranca necessarios e devem
seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas Resoluges da Anvisa.



Ressalta-se aqui, portanto, que essas instituicGes fabricantes sdo responsaveis pela qualidade
do produto e por qualquer dano que esses produtos venham a causar.

A tabela abaixo resume as determinagdes da RDC n2 350 de 2020 e NOTA TECNICA N2

3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA:

Requisito sanitario

Produtos que podem ser
fabricados sem Autorizacao
Prévia
(registro ou notificacao)

Rotulagem

AFE para Medicamentos
(RDC 350/2020)

Preparacdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais dispostas a
segulir:

-alcool etilico 70% (p/p);

-alcool etilico glicerinado 80%;
-alcool gel;

-alcool isopropilico glicerinado
75%; e

-digliconato de clorexidina 0,5%.
Validade de 180 dias.

E recomendado que sejam
fabricadas preparacgdes liquidas
com embalagens de no maximo
1L.

Conforme normas de
medicamentos.

AFE para Cosméticos
(RDC 350/2020)

Alcool 70% (m/m) (oficinais ou
ndo oficinais) em qualquer forma.
Validade de 180 dias.

E recomendado que sejam
fabricadas preparacgdes liquidas
com embalagens de no maximo
1L.

Conforme normas de
Cosméticos.

AFE para Saneantes
(RDC 350/2020)

Alcool 70% (m/m) (oficinais ou
ndo oficinais) em qualquer forma.
Validade de 180 dias.

E recomendado que sejam
fabricadas preparacdes liquidas
com embalagens de no maximo
1L.

Conforme normas de
Saneantes.

N3do tem AFE (NOTA
TECNICA N@
3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA)

Alcool Etilico 70% (m/m), com
fins de doacdo aos servigos do
Sistema Unico de Satde e demais
Orgdos publicos destinados ao
atendimento da populacao.
Validade de 180 dias.

E recomendado que sejam
fabricadas preparacgdes liquidas
com embalagens de no maximo
1L

Conforme NOTA TECNICA
N2
3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA







