PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

Memo Circular n® 125/2012-SVS/DEVS/DVVSP Curitiba, 27 de julho de 2012

Do: DEVS/ DVVSP
Para: Diregao das Regionais de Saude

Encaminhamos anexo, Nota Técnica referente a utilizacdo do alcool etilico na forma
de gel para as varias finalidades de uso na area de satde.

Para conhecimento e repasse aos técnicos da area e SMS da area de abrangéncia.
Atenciosamente,

Sezifredo Alves Paz

Superintendente de Vigilancia em Saude
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NOTA TECNICA

Considerando a utilizacao de alcool etilico gel de diversas formas para varias finalidades
na area da salde;

Considerando as regulamentacdes vigentes que disciplinam a matéria;

Considerando as orientac@es preventivas veiculadas, quanto a utilizacdo do alcool etilico
gel para prevencédo da gripe HIN1;

Considerando as responsabilidades e obrigacfes da vigilancia sanitaria no ambito do
monitoramento e controle dos produtos submetidos a sua regulacao;

INFORMAMOS

1. Alcool etilico gel como produto saneante domissanitario:
a) Como saneante para limpeza geral - o produto é considerado de Risco | e é
obrigatoria a sua notificacdo na ANVISA. A sua finalidade é para limpeza geral em
superficies fixas e inanimadas, como piso, paredes, bancadas e similares.

b) Como saneante desinfetante - € considerado produto de Risco Il sendo obrigatério
0 seu registro na ANVISA com comprovacao da acéo bactericida. A concentracao
minima desta apresentacdo deve ser de 70% p/p. Destina-se a limpeza de
superficies fixas e inanimadas, como piso, paredes, bancadas e similares. O
namero do registro do produto na ANVISA inicia-se com nimero 3.

Estes produtos ndo séo indicados para a higienizacao e desinfec¢cdo das maos.

2. Alcool etilico gel como produto cosmético:

a) Sao considerados produtos de Grau Il sendo registrados como antissépticos, com
finalidade de higienizagdo das méos, sem proposta de substituir o uso do
sabonete e nem a lavagem adequada das maos. Nao podem conter nenhuma
indicacdo terapéutica e nem atribuicbes como “bactericida”, “sanitizante” ou ser
indicado para “desinfeccdo das maos”. Tais termos ndo s&o permitidos para
produtos cosméticos. O produto alcool etilico gel registrado na Geréncia Geral de
Cosméticos ndo necessita informar/constar na rotulagem o percentual de é&lcool
contido na formulacdo. Os produtos podem ser identificados no mercado pelo seu
namero de registro na ANVISA, que se inicia pelo numero 2.

3. Alcool etilico gel como medicamento (antisséptico degermante):

a) Sao considerados medicamentos farmacopeicos e devem ser notificados na
ANVISA, como antisséptico de maos, ter a concentracdo 70% v/v com as
seguintes indicacdes na embalagem: uso externo; aplicar diretamente no local
afetado, previamente limpo, com auxilio, se desejar, de algodéo ou gaze.

Estes produtos sao indicados para a higienizacéo e desinfeccdo das maos e devem estar
sempre na sua embalagem original. Sdo identificados no mercado pelo seu numero de
registro na ANVISA, que se inicia pelo nimero 1.
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4. Alcool Gel manipulado em farmécias

a) E um produto farmacopéico que consta no Formulario Nacional da Farmacopeia

Brasileira 22 edicdo. O modo de usar indicado no Formulario compreende “aplicacdo na

antissepsia da pele e na desinfeccao de superficies e materiais”.

b) Manipulado exatamente como consta no Formulario Nacional tera grau alcoodlico de

70% (p/p) ou 77% (Viv).

c) A Resolugdo RDC n° 67/2007, item 10 do Anexo I, permite a farmacia manipular e

manter estoque minimo de preparacdes oficinais do Formulario Nacional, devidamente

identificada, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento,

desde que este garanta a qualidade e estabilidade das preparacdes.

d) No rotulo das preparacdes do estoque minimo, no momento da dispensacdo devem

constar as seguintes informacdes acrescidas do n° de lote da preparacao:

Denominacgéao farmacopeica do produto;

Componentes da formulacdo com as respectivas quantidades:

Indicagbes do Formuléario Oficial de referéncia;

Data de manipulacéo e prazo de validade;

Numero de unidades ou peso ou volume contidos;

Posologia;

Identificac@o da farmacia;

CNPJ;

Enderegco completo do estabelecimento;

0. Nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero de inscricao
no Conselho Regional de Farmacia;

11. Etiquetas com adverténcias complementares que sejam previstas em legislacao

especifica e que venham auxiliar o uso correto do produto.

BOeNoOA~wWNE

A utilizacdo e comercializacdo desses produtos fora das recomendacdes desta Nota
Técnica constituem infragdo sanitaria.

As irregularidades podem ser denunciadas na Vigilancia Sanitaria Municipal mais préxima
ou na Ouvidoria da Secretaria Estadual de Salude do Parana, no nimero 0800-644-4414.

Referencias Bibliograficas:
e Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

o Decreto n° 79.094 de 05 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n° 6.360 de
23/09/76.

¢ Resolucdo RDC n° 40, de 05 de junho de 2008. Aprova o Regulamento Técnico
para Produtos de Limpeza e Afins, harmonizado no ambito do Mercosul através da
Resolucdo GMC n° 47/07.

¢ Resolucdo RDC n° 46 de 20 de fevereiro de 2002. Aprova o Regulamento Técnico
para o alcool etilico hidratado em todas as graduacfes e alcool etilico anidro,
comercializados por atacadistas e varejistas.
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Resolucdo RDC n° 211, de 14 de julho de 2005. Estabelece a Definicdo e a
Classificacao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolucdo RDC n° 199 de 26 de outubro de 2006. Dispde sobre os Medicamentos
de Notificacdo Simplificada.

Resolugdo RDC n° 67 de 08 de outubro de 2007. Dispde sobre Boas Préticas de
Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias.

Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira 22 edicao 2011.



