Legismap Roncarati
Anvisa libera fabricagdo de primeiro lote de etanol farmacéutico

Produto é usado como antidoto para os casos de intoxicacao por metanol

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (3/10), a Resolucao-RE n. 4.012, de 10 de outubro de 2025
, para permitir a producao de doses de etanol injetavel, usado como antidoto para casos

de intoxicacdo por metanol. A empresa fez a solicitacdo na quinta (9/10) e, apdés a andlise
necessaria, a Anvisa autorizou a producdo do etanol. O lote serd produzido pelo

laboratério Cristalia e toda a producdo serd doada ao Ministério da Saulde.

O diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, destacou a articulacdo entre a Anvisa, o Ministério
da Saude e o setor produtivo, fundamental para enfrentar a situacdo que o pais vive. "Nos
momentos decisivos, momentos de emergéncia que o pais tem, a indUstria sempre se prontificou a
atender da melhor forma possivel. Nesse caso, € possivel ver mais uma vez a celeridade da acao da
do Ministério da Saude e da Anvisa para proteger a salde da populacdo brasileira, completou".

Como é o processo de regularizacao
A Anvisa aprovou, na sexta-feira (3/10), a Resolucdo 994/2025, com procedimentos tempordrios e

emergenciais para a fabricacdo de alcool etilico injetavel, destinado ao tratamento de intoxicagao
por metanol.

Para regularizar o medicamento na Agéncia, a empresa fabricante deve estar localizada no Brasil e
atender aos requisitos sanitarios previstos.

Os medicamentos produzidos deverdo seguir critérios técnicos de qualidade para uso humano e
terao prazo de validade de até 120 dias.

O reforco na producao do etanol é uma das medidas da Anvisa para enfrentar os casos de
intoxicacao por metanol.

Fonte: Anvisa, em 11.10.2025
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