NOTA TECNICA n° 01 NVP/SCS/DVS/CEVS/SES-RS

Assunto: Dispde sobre a fabricacdo de alcool gel e liquido por empresas néao
reguladas e reguladas e sobre a higienizacao de superficies externas.

Considerando o Decreto Estadual 55.154 de 1° de Abril de 2020, reitera a
declaracdo de estado de calamidade publica em todo o territério do Estado do
Rio Grande do Sul para fins de prevencdo e de enfrentamento a epidemia
causada pelo COVID-19 (novo Coronavirus), e d& outras providéncias;

Considerando a NOTA TECNICA ANVISA n° 3/2020/SEI/DIRE 3/ANVISA/MS,
gue estabelece orientacdes gerais sobre a doacédo de alcool 70%;

Considerando a NOTA TECNICA n°
34/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA/MS, que estabelece
recomendacdes e alertas sobre procedimentos de desinfeccdo em locais
publicos realizados durante a pandemia da COVID-19;

O Nducleo de Vigilancia dos Produtos - Cosméticos e Saneantes da Divisdo de
Vigilancia Sanitaria orienta o0 que segue

1. EMPRESAS NAO REGULADAS PELOS ORGAOS SANITARIOS (SEM
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E SEM ALVARA SANITARIO)

As empresas nao reguladas pelos O6rgdos sanitarios poderdo fabricar
ALCOOL ETILICO 70% para desinfeccdo de superficies (saneante) e em gel
para a antiassepsia de maos (cosmético) SOMENTE PARA DOACAO,
conforme a NOTA TECNICA ANVISA n° 3/2020/SEI/DIRE 3/ANVISA/MS,
observando o cumprimento dos seguintes requisitos:

a) O estabelecimento deve garantir o atendimento dos padrées minimos de
boas préaticas de fabricacdo/manipulacdo necesséarios a obtencdo dos
padrdes de qualidade requeridos para o fim proposto (RDC n°® 47/2013 e
48/2013, ANVISA/MS).

b) O estabelecimento deve dispor de um profissional responsavel pela
supervisdo técnica da atividade e que este esteja devidamente
regularizado no Conselho de Classe respectivo.

c) As matérias primas utilizadas na fabricacdo das preparacées
antissépticas devem atender aos requisitos técnicos de qualidade e
seguranca da Farmacopeia Brasileira, 22 ed., 2011 e das RDC n°
47/2013 e 48/2013, ANVISA/MS.

d) Deve ser garantido que ndo haja nenhum contaminante que possa
acarretar riscos a saude, como o metanol.

e) No roétulo/embalagem deve constar a razdo social, CNPJ, Endereco,
telefone do estabelecimento, validade de 180 dias a contar de 19 de
marco de 2020 (data da publicagdo da RDC n° 350/2020, da
ANVISA/MS), concentracdo do alcool, indicagdo de uso, formulacédo



gualitativa completa e as adverténcias: Manter fora do alcance de
criancas; Pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula
nao devem usar o produto; e, em caso de hipersensibilidade ao produto,
recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

f) O estabelecimento deve realizar controle de qualidade nos produtos
acabados a fim de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
mesmos.

g) O armazenamento dos materiais e produtos acabados deve ocorrer em
local fresco e ventilado.

h) O &lcool etilico deve ser armazenado em &rea propria para material
inflamavel.

i) A Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal devera ser comunicada da
fabricacéo do produto.

2. EMPRESAS REGULADAS PELOS ORGAOS SANITARIOS (COM
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E COM ALVARA SANITARIO)

Os fabricantes de saneantes regulados pelos 6rgédos sanitarios poderdo
fabricar alcool 70% para limpeza de superficies e os fabricantes de cosméticos
regulados pelos Orgdos sanitarios poderdo fabricar alcool 70% para
antissepsia de maos desde que possuam a Autorizacdo de Funcionamento
da ANVISA e alvara sanitario, sem registro/notificacdo prévios na ANVISA por
180 dias a contar de 19 de marco de 2020 (data da publicacdo da RDC n°
350/2020, da ANVISA/MS), ou seja, temporariamente e de forma
emergencial.

Para tanto, deverdo observar o cumprimento dos seguintes requisitos:

a) As Boas Praticas de Fabricacdo (RDC n° 47/2013 e 48/2013,
ANVISA/MS).

b) Garantir que as matérias-primas utilizadas na fabricacéo do alcool etilico
tenham padréo de qualidade para uso humano.

3. RecomendacbBes e alertas para a desinfeccdo de locais publicos
realizados durante a pandemia de COVID-19, conforme a NOTA TECNICA
n° 34/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA/MS.

Trata-se de recomendacgOes sobre procedimentos de desinfeccdo de locais
publicos durante a atual situacéo de pandemia de COVID-19, considerando as
praticas ja em uso no pais, que nao estao padronizadas, e visa responder aos
questionamentos das Prefeituras e Orgédos de Vigilancia Sanitaria locais, com
orientacdes voltadas a prevencao dos riscos a saude humana associados a
esta pratica.



)

h)

)
k)

3.1 Recomendacdes

a) Executar o procedimento de desinfeccdo preferencialmente nos pontos
de maior circulacédo de pessoas.

b) Os responsaveis pela execucdo do procedimento deverédo trabalhar com
0s oOrgaos de saude municipais e estaduais para garantir que oS
protocolos e as diretrizes utilizados na desinfec¢cdo sejam apropriados.

c) Os responsaveis pela execucdo do procedimento devem garantir que 0s
funcionarios que aplicardo o produto sejam treinados quanto aos riscos
dos produtos quimicos que serao utilizados.

d) Os responsaveis pela execucdo do procedimento devem garantir que 0s
funcionéarios sejam treinados para utilizar os Equipamentos de Protecéo
Individual (EPI) corretamente.

e) Usar EPI (luvas, mascaras, aventais, entre outros) fornecidos pelos
empregadores para a aplicacdo dos produtos desinfetantes, conforme as
caracteristicas descritas nos rotulos dos produtos devidamente
aprovados pela ANVISA/MS. Tais orientacdes também podem constar
na bula ou na Ficha de Seguranca (FISPQ).

f) Devem-se consultar os 6rgdos de saude e ambientais da localidade
quanto a escolha dos equipamentos para a aplicacdo dos produtos.

N&o utilizar veiculos que s&do destinados para outros fins, como, por
exemplo, os de distribuicdo de 4gua, entre outros.

Utilizar produtos registrados junto a ANVISA observando o seu prazo de
validade.

As instrucdes do fabricante devem ser seguidas para todos os produtos de
desinfeccdo (concentracdo, método de aplicacdo, tempo de contato,
diluicdo recomendada), constantes no rotulo (ou bula) do produto.

Nunca misturar produtos, utilizar somente um produto para a desinfeccao.

A equipe de desinfeccdo deverd relatar imediatamente violacdes no EPI
(por exemplo, rasgo de luvas) ou qualquer exposicdo potencial ao
supervisor.

A equipe de desinfeccdo deverd lavar as maos com agua e sabonete liquido
ou na falta desta, utilizar alcool gel 70% imediatamente ao remover as
luvas.



3.2 Desinfetantes recomendados pela ANVISA

Os desinfetantes para desinfec¢cdo de ambientes externos sao:
e Hipoclorito de sédio, na concentracdo de 1%.
e Quaternarios de Aménio, como o cloreto de benzalcénio.
¢ Desinfetantes de uso geral com agao virucida.

Ressaltamos que o0 ndo cumprimento das medidas descritas acima pode
implicar na exposigéo dos usuarios, colocando a saude dos mesmos em risco e
também do ambiente.
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