Legismap Roncarati

Veja esclarecimentos sobre preparagfes antissépticas

Nota esclarece pontos da norma que estabeleceu condicoes extraordindrias e
temporarias para que empresas fabriquem itens como alcool gel sem autorizacao prévia.

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira (19/4), uma nota de esclarecimento sobre a fabricacao

e a comercializacao de preparacdes antissépticas ou sanitizantes sem prévia autorizacdo da
Agéncia. O texto aborda pontos da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 350/2020, publicada em
marco, com o objetivo de favorecer a fabricacao de diversos tipos de produtos

antissépticos e ampliar o acesso, além de evitar que haja desabastecimento desses produtos, ja
que sao essenciais para a prevencao da transmissao da Covid-19.

Confira a seguir o quadro que aponta as principais alteracées extraordinarias e temporarias

estabelecidas pela norma:

Requisito sanitario

Produtos que podem ser fabricad
0S sem autorizagcao prévia

(registro ou notificacao)

Rotulagem

AFE para Medicamentos

(RDC 350/2020)

Preparacdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais listadas a
seguir:

-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 preparacées liquidas

com embalagens de no maximo
1L.

Conforme normas de
medicamentos.

IAFE para Cosméticos

(RDC 350/2020)

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

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

Conforme normas
de cosméticos.

IAFE para Saneantes

(RDC 350/2020)

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

E recomendado que sejam
fabricadas preparacdes liquidas

Conforme normas de saneantes.

com embalagens de no maximo
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1L.

Nao tem AFE

(NOTA TECNICA
3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA)

Alcool etilico 70% (m/m), com
fins de doacao aos servicos do
Sistema Unico de Salde (SUS) e
demais érgaos publicos
destinados ao atendimento da
populacao. Validade de 180
dias.

E recomendado que sejam
fabricadas preparacdées liquidas
com embalagens de no maximo

1L.

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

Confira aqui a integra da Nota de Esclarecimento. Veja também a Nota Técnica 3/2020.

Leia mais: Anvisa simplifica autorizacao de produtos para higiene.

Fonte: ANVISA, de 01.04.2020.
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