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RESUMO

O estudo analisou a qualidade do alcool 70% comercializado no municipio do Rio de Janeiro
no primeiro ano da pandemia e dois anos apods seu inicio atraves de analise comparativa do
banco de dados da Geréncia de Fiscalizacdo de Distribuidoras do IVISA-Rio. Foram escolhidas
4 variaveis de analise: registro/nimero de processo, teor alcodlico, rotulagem e cadeia de
distribuicdo. Em 2020 foram coletadas 43 marcas diferentes. Em 2022 foram coletadas 49
marcas diferentes, sendo que 11 delas eram as mesmas de 2020. Para o registro/processo foram
considerados os produtos que possuiam numero disponivel no site da ANVISA e os que foram
fabricados através da RDC 350/2020. Para a variavel de teor alcoolico foram analisados os
laudos de 2020 emitidos pelo INCQS. Para a rotulagem foram analisadas as fotos do banco de
dados, utilizando 15 produtos coletados em 2020 e 49 no ano de 2022, totalizando 64 produtos.
Para a cadeia de distribuicdo foram mapeadas as empresas envolvidas na logistica de cada
produto até o local de coleta e a presenca de AFE. Quanto ao status de seu registro na ANVISA,
em 2020, 36 (83,7%) produtos foram considerados como “satisfatorios”, enquanto, em 2022,
foram 37 (75,5%). Para o teor alcodlico, 31 (72,1%) produtos foram "satisfatérios"” para o0 ano
de 2020. Quanto a rotulagem 3 (20,0%) foram considerados como “satisfatorios” em 2020 e 14
(28,6%) em 2022. Quanto a cadeia de distribuicdo 5 (33,3%) produtos foram “satisfatorios” em
2020 e 3 (6,1%) em 2022. Somente dois produtos foram considerados totalmente satisfatorios
em todas as variaveis analisadas, somando-se a primeira e a segunda fases do estudo. Com isso,
0 presente estudo demonstra inadequagfes importantes na cadeia dos produtos a base de &lcool
etilico 70% comercializados ou disponiveis no municipio do Rio de Janeiro para 0s anos de
2020 e 2022. Tal fato evidencia a importancia do monitoramento da qualidade de produtos sob
vigilancia sanitaria, visto que em meio a uma pandemia, 0 acesso a tecnologias seguras e

eficazes é o protagonista na manutencdo da satde dos individuos de uma populagéo.

Palavras-chave: Alcool Etilico. Rotulagem. Regularidade. Cadeia de Distribuicao.



ABSTRACT

The study analyzed the quality of 70% alcohol sold in the city of Rio de Janeiro in the first year
of the pandemic and two years after its onset through a comparative analysis of the IVISA-Rio
Distributor Inspection Management database. Four analysis variables were chosen:
registration/process number, alcohol content, labeling and distribution chain. In 2020, 43
different brands were collected. In 2022, 49 different brands were collected, 11 of which were
the same as in 2020. For the registration/process, products that had a number available on the
ANVISA website and those that were manufactured through RDC 350/2020 were considered.
For the alcoholic content variable, the 2020 reports issued by INCQS were analyzed. For
labeling, photos were used from the database, with 15 products collected in 2020 and 49 in
2022, totaling 64 products. For the distribution chain, the companies involved in the logistics
of each product up to the collection point and the presence of AFE were mapped. As for the
status of their registration with ANVISA, in 2020, 36 (83.7%) products were considered
“satisfactory”, while, in 2022, there were 37 (75.5%). For alcohol content, 31 (72.1%) products
were "satisfactory" for the year 2020. As for labeling, 3 (20.0%) were considered "satisfactory"
in 2020 and 14 (28.6%) in 2022. As for the distribution chain, 5 (33.3%) products were
“satisfactory” in 2020 and 3 (6.1%) in 2022. Only two products were considered fully
satisfactory in all analyzed variables, adding the first and the second phase of the study. Thus,
the present study demonstrates important inadequacies in the chain of products based on 70%
ethyl alcohol sold or available in the city of Rio de Janeiro for the years 2020 and 2022. This
fact highlights the importance of monitoring the quality of products under surveillance health,
since in the midst of a pandemic, access to safe and effective technologies is the protagonist in

maintaining the health of individuals in a population.

Keywords: Ethyl Alcohol. Labeling. Regularity. Distribution Chain.
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1.  INTRODUCAO
Com o inicio da pandemia de Coronavirus 2 da sindrome respiratdria aguda grave

(SARS-Cov2), em marco de 2020, ocorreram mudancgas em curtos periodos na tentativa de
conter o avanco da contaminacao. O cenario mundial era caracterizado por duvida, medo, alto
numero de infectados e mortes em todos os paises e surgiam novas necessidades ao longo dos
dias para evitar a disseminacdo do virus. Protocolos eram criados e alterados com muita
frequéncia, porém o que se tornou incontestavel desde o inicio foi a importancia da higienizacao
das maos, roupas, utensilios e do ambiente, além do uso de mascaras e o distanciamento social
(SARDENBERG; CAVALCANTE; FORTALEZA, 2021). A Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS) recomenda a higienizagdo das maos como uma das principais medidas para evitar a
disseminacéo do virus, através da lavagem com agua e sabao e do uso de alcool 70% (BRASIL,
2021a).

Frente a esse cenario, o consumo de &lcool 70% cresceu de maneira consideravel e
consequentemente ocorreu desabastecimento do produto. A escassez de alcool 70% na rede
publica de satde e no mercado em geral motivou empresas de ramos variados a investirem na
producgéo desse produto para atender o aumento da demanda. Com isso, diferentes produtos
foram disponibilizados no mercado, das mais variadas marcas, apresentando, além de registros
divergentes, outros desvios na qualidade (COSTA et al., 2020).

O uso do alcool 70% se tornou extremamente necessario no dia a dia dos cidadaos, tanto
para higienizacao de superficies como para higienizagdo das maos e se tornou comum antes da
entrada em qualquer estabelecimento, transporte e trabalho (COSTA et al., 2020). A avaliacéo
dos padrdes de qualidade faz-se necessaria para garantir que o produto de fato esta cumprindo
0 papel preventivo frente a pandemia. Importante ressaltar que o uso do alcool 70% nas méaos
ndo substitui a lavagem com agua e sabdo em ambientes em que ha pia e insumos suficientes
disponiveis (SEQUINEL et al., 2020).

O nivel de desinfeccdo de uma substancia pode ser baixo (eliminacdo da maioria das
bactérias, alguns virus e fungos, sem a inativacdo de microrganismos mais resistentes),
intermediario (inativacdo das formas vegetativas de bactérias, da maioria dos virus e dos
fungos) ou alto (destruicdo de todos os microrganismos, com exce¢do dos esporulados). O

alcool etilico 70% atua na desnaturacdo de proteinas presentes em microrganismos, levando a
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desnaturacdo e inativacdo de enzimas e é considerado desinfetante de nivel intermediario,
segundo classificacdo do Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC) (SANTOS et al.,
2002 apud CENTERS FOR DISEASE CONTROL, 1979). Seu uso, como citado anteriormente,
ndo exime a lavagem de mdos com agua e sabdo (BRASIL, 2021a).

Com relacdo a graduacdo alcoolica duas siglas podem ser utilizadas: Gay-Lussac (GL)
e Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM). O grau GL (°GL) corresponde a fracdo em
volume (v/v) e o grau INPM (°INPM) corresponde em massa (p/p). As duas graduacgdes se
relacionam atraveés da densidade do alcool etilico que é 0,789 g/cm3. Com isso, a massa de
alcool de uma solucdo 70 °INPM serd sempre maior que a massa presente numa solucéo 70
°GL (RAZERA et al., 2022). A concentracdo de 70% (INPM) é a adequada para atividade
antimicrobiana quando comparado ao 96°GL, pois possui a proporcdo ideal entre agua e alcool
para que haja desnaturacdo proteica. Durante a pandemia, com a flexibilizacdo estabelecida
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) 350/2020 e subsequentes, o limite de variagdo aceitavel se tornou de 10% para
alcool 70% em cosméticos (SANTOS et al., 2002).

De maneira geral, a formulacdo em gel é preferencial para as méos e a formulacéo liquida
para superficies. E possivel perceber que hé dificuldade em distinguir os diferentes tipos de
alcool com base na sua finalidade de a¢do, uma vez que o mesmo pode ser registrado como
saneante, cosmetico ou medicamento. O principal foco do cidaddo durante a pandemia era
identificar se o alcool era 70%, uma vez que uma graduacéo diferente ndo apresentaria a mesma
eficacia (TORTORA; FUNKE; CASE, 2017).

O inicio do ano de 2020 teve como marco em territdrio nacional o decreto de emergéncia
sanitaria através da Portaria 188 de fevereiro de 2020 que declarou Emergéncia em Saude
Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV) (BRASIL, 2020c). Com o avango da pandemia, algumas legislagdes
surgiram e outras foram alteradas com a finalidade de aumentar a disponibilidade do alcool
70% para a populacdo, dada sua importancia na prevencdo da doenca. A Lei Federal
14.019/2020 incluiu na Lei Federal 13.979/2020 a obrigatoriedade dos estabelecimentos
autorizados a funcionar durante a pandemia de COVID-19 em disponibilizar &lcool gel 70%
em locais proximos de suas entradas, elevadores, escadas e demais &reas de circulagdo
(BRASIL, 2020b).
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Outra medida importante foi a flexibilizacdo da fabricagdo e comercializacdo de
preparacBes antissépticas e sanitizantes sem prévia autorizacdo da ANVISA. A RDC ANVISA
350/2020 e suas atualizacGes definiram os critérios e procedimentos temporarios para tal
flexibilizacdo. Todas as empresas deveriam possuir Autorizacdo de Funcionamento Especial
(AFE), licenciamento sanitario emitido pelo 6rgdo competente de cada Estado e demais
documentos pertinentes para seu funcionamento. Para as empresas de cosméticos e saneantes
foi permitido apenas fabricar e comercializar preparacGes a base de alcool etilico na fracdo ou
percentual em massa de 70% (p/p) (70° INPM) nas suas diversas formas de apresentacdo sem
registro ou notificacdo na Anvisa (BRASIL, 2020d).

A concentracdo de alcool cosmético ndo poderia ter valor que representasse variacao
superior a 10% em relacdo a concentracdo do alcool declarada na rotulagem do produto em
°INPM (%p/p) e o teor minimo para as formulacGes usadas nos servicos de salde deveria ser
de 68,25% (p/p) (BRASIL, 2020d). As formulagdes deveriam seguir as diretrizes da 22 Edicdo,
Revisdo 2, do Formulério Nacional da Farmacopeia Brasileira e o prazo de validade ndo poderia
ser superior a 180 dias (6 meses). Para 0s saneantes a variagcdo nao deve ultrapassar 2,5% para
mais ou para menos em formula¢Ges com porcentagem superior a 50%, conforme determina o
anexo | da RDC 59/2010 (BRASIL, 2010).
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2. JUSTIFICATIVA
A recomendacdo do uso do alcool etilico 70% frente a pandemia pelas autoridades

sanitarias, o aumento de sua demanda e seu desabastecimento foram os principais
desencadeantes do presente estudo. O surgimento de novas legislagdes durante o periodo da
pandemia que permitiram a fabricacdo e comercializacdo de preparacdes alcoolicas sem prévia
comunicacdo da ANVISA, ressalta a necessidade de monitorar a qualidade do produto para
mitigar riscos sanitarios, garantindo sua eficacia e seguranca (PASQUINI et al, 2020).

Coletar alcool em dois anos diferentes da pandemia teve o objetivo de monitorar as
irregularidades com relacdo ao que foi encontrado no primeiro ano, e mapear a qualidade dos
produtos que continuam sendo ofertados a populacdo, uma vez que ele se tornou necessario
para prevencao através da higienizacdo de maos e superficies durante o periodo pandémico.
Analisar o registro/processo, teor alcodlico, rotulagem e cadeia de distribuicdo para o alcool
etilico 70% permite tragar um panorama de qualidade com relacdo aos produtos ofertados e
direcionar as acOes da vigilancia sanitdria com relacdo as principais irregularidades

encontradas.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral
- Comparar a regularidade das marcas de alcool etilico comercializado e distribuido

durante a pandemia de SARS-Cov2 e apds 2 anos de seu inicio.

3.2. Objetivos Especificos
- Analisar registro/processo dos alcoois saneantes e cosméticos coletados;

- Analisar se o teor alcoodlico de cada alcool com laudo emitido esta dentro dos limites
aceitaveis;

- Analisar rotulagem dos alcoois saneantes e cosméticos com foto disponivel;

- Analisar se as empresas envolvidas na cadeia de distribuicdo de cada alcool séo
devidamente qualificadas e possuem bom sistema de rastreabilidade;

- Mensurar qualitativamente e quantitativamente as principais inadequacoes;

- Conhecer as principais medidas adotadas pelo IVISA-RIO decorrentes da analise de

teor insatisfatoria.
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4. REFERENCIAL TEORICO

4.1. Registro do alcool etilico como medicamento, cosmético ou saneante
O élcool etilico pode ser registrado em trés categorias diferentes: medicamento,

cosmético ou saneante. O que difere entre as classificacdes € a finalidade para qual o produto
deve ser utilizado. Para identificar a categoria de forma répida e simplificada basta observar o
rétulo e localizar o nimero de seu registro. Quando for cosmético, seu registro comega com o
n° 2. Se for saneante, 0 numero inicial de registro é o 3. E se for medicamento, o produto deve
ser notificado (conter a expressio “MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
RDC n° 199/2006") (BRASIL, 2018).

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salude (INCQS) classifica como
saneante “uma substancia ou preparacao indicada a limpeza, desinfeccao domiciliar e de locais
publicos de uso comum”. O alcool registrado como saneante ¢ destinado a desinfec¢cdo de
superficies, ndo sendo indicado para as maos, uma vez que pode causar alergias. O &lcool
registrado como cosmético ou como medicamento é para antissepsia e higiene da pele, o que

difere ambos sdo as caracteristicas e exigéncias para producao e registro (TOLEDO, 2020).

4.1.1. Saneantes
A RDC ANVISA 59/2010 que “dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para

a notificacdo e o registro de produtos saneantes e da outras providéncias” define produto
saneante como “substancia ou preparacao destinada a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies
inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfeccédo, desinfestacéo,
sanitizacdo, desodorizacao e odorizacdo, além de desinfeccdo de agua para 0 consumo humano,
hortifruticolas e piscinas.” O artigo 5° determina que a notificacdo ou registro de saneantes
devem ser feitos levando em conta risco, finalidade e a categoria do produto (BRASIL, 2010).
De acordo com a legislacdo supracitada, apenas empresas com Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) podem notificar ou registrar produtos saneantes. Tais
produtos sdo classificados como risco 1 ou risco 2. Os de risco 1 sdo aqueles que apresentem
DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corp6reo para produtos liquidos e superior
a 500mg/kg de peso corporeo para produtos sélidos; possuam pH entre 2,0 e 11,5 na

temperatura de 25°C; ndo sejam corrosivos, ndo possuam atividade antimicrobiana, acéo
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desinfestante ou ndo sejam a base de microrganismos viaveis; ndo possuam acidos inorganicos.
Os de risco 2 séo aqueles que apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso
corporeo para produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpéreo para produtos solidos;
possuam pH abaixo de 2,0 ou superior a 11,5 na temperatura de 25°C; sejam corrosivos,
possuam atividade antimicrobiana, agdo desinfestante ou sejam a base de microrganismos
vidveis; possuam acidos inorganicos (BRASIL, 2010). O alcool como saneante é classificado
como desinfetante e considerado um produto de risco 2.

4.1.2. Cosméticos
A ANVISA RDC 7/2015 que “dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizagdo

de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias” define
produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfumes como “preparagdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir
odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.” (BRASIL, 2015).

A classificacdo de tais produtos é feita de acordo com a probabilidade de eventos
adversos, finalidade e formulacdo. Sao classificados em “Produtos Grau 1” e “Produtos Grau
2”. Os Grau 1 sdo todos os produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfumes que possuem
propriedades basicas ou elementares, que ndo possuem necessidade de comprovacao de eficacia
e seguranca e nem informagdes detalhadas a respeito do seu uso ou restri¢cdes. Os Grau 2 s&o
todos os produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfumes que possuam indicacéo especifica,
necessitando de comprovacdo de eficacia e seguranca e explicacdo detalhada da forma de usar
e quais as restricdes e cuidados. O artigo 25 da RDC 7/2015 determina que os produtos citados
no Anexo VIII da legislacdo estdo sujeitos a registro. Para os demais produtos o processo é o
de notificagdo junto a ANVISA (BRASIL, 2015). Dentre os produtos Grau 2 citados no Anexo
VIII o gel antisseptico para méos esta listado, devendo ser registrado. O antisséptico liquido é
Grau 2, porém isento de registro. Portanto, o alcool como cosmético, tanto em gel quanto

liquido, é considerado como produto de grau 2.
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4.1.3. Medicamento

A Lei Federal 5991/1973 define medicamento como: produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico
(BRASIL, 1973). O alcool etilico como medicamento é considerado antisséptico de maos e
deve ser notificado de forma simplificada na ANVISA, ter a concentragdo 70% v/v com as
seguintes indicacdes na embalagem: uso externo; aplicar diretamente no local afetado,
previamente limpo, com auxilio, se desejar, de algod&o ou gaze (BRASIL, 2006). E encontrado
em embalagens de no maximo 50mL disponivel para o pablico em geral e em volumes maiores
para instituicdes de saude (BRASIL, 2002).

4.2. LegislacOes Pertinentes e suas atualizacoes

O avango da pandemia trouxe modificagfes legais considerdveis quando se trata de
produtos e tecnologias de satde. Algumas legislagBes surgiram e outras foram alteradas com a
finalidade de aumentar a disponibilidade de medicamentos e demais insumos no auxilio ao
combate do virus (SOUSA et al., 2021). Para compreender as alteracGes legais referentes ao
alcool 70% no periodo pandémico é necessario compreender quais as legislacbes eram
responsaveis ndo sé pela fabricacdo e registro do produto, mas também as exigéncias quanto
sua comercializacdo, exposicdo para consumo e rotulagem. Abaixo encontra-se a linha do

tempo que demonstra as legislacdes especificas para o alcool etilico 70% (Figura 1).

Figura 1 — Linha do tempo legislagGes alcool etilico 70%

RDC 46/2002 W RDC 350/2020 RDC 490/2021 Portaria 913/2022 RDC 766/2022
O O O o
A4 A A4 A
RDC 59/2010 Portaria 188/2020 RDC 422/2020 RDC 641/2022 RDC 691/2022

Fonte: elaborado pela autora
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4.2.1. Resolugéo da Diretoria Colegiada— RDC ANVISA n° 46 de 20/02/2002,
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n° 322 de 22/11/2002 e
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 490 de 08/04/2021

A RDC ANVISA 46/2002 (alterada pela RDC 322/2002) aprovou o regulamento técnico
para o alcool etilico hidratado em todas as graduaces e alcool etilico anidro, comercializado
por atacadistas e varejistas. Tal legislacdo determinava que o alcool etilico comercializado com
graduacdes acima de 54°GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 20°C
(vinte graus Celsius) deveria ser comercializado unicamente em solugéo coloidal na forma de
gel desnaturados e no volume maximo de 5009 (quinhentos gramas) em embalagens resistentes
ao impacto (BRASIL, 2002).

A obrigatoriedade do desnaturante com finalidade de impedir o uso indevido dos
produtos formulados a base do alcool etilico hidratado ja era explicita para graduacdes abaixo
ou iguais a 54° GL (cingquenta e quatro graus Gay Lussac). O alcool, puro ou diluido, sé pode
ser comercializado até o volume maximo de 50 ml (alcool medicamento) quando a finalidade
de uso ndo se enquadrar nas condigdes técnicas de desnaturamento ou forma de gel, (BRASIL,
2002).

A resolucdo supracitada (RDC 46/2002) determinava os dizeres obrigatorios de
rotulagem do alcool etilico quanto as adverténcias gerais, toxicologicas, recomendacdes de
seguranca, uso e primeiros socorros e como cada um deles deveria estar disposto no rétulo
(Tabela 1):
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FRASES E INFORMAGCOES OBRIGATORIAS PARA OS DIZERES DOS
ROTULOS.

1.1 Adverténcias gerais:

"Antes de usar leia as instrugdes do rétulo."

Em destaque no rétulo principal com 1/10 da sua altura ndo menos que 5 mm.
"ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais domésticos.” (Em
destaque)

A esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de acordo com a
NBR-5991/1997 figura 2.

1.2 Adverténcias toxicoldgicas:

"NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE"

"O produto contem como desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa
alta) ",

1.3 Recomendacdes de seguranga:

"PERIGO: produto inflamavel" , a esta frase deve ser localizada logo acima do
simbolo de inflamével, de acordo com a NBR-5991/97 figura 3

"Manter afastado do fogo e do calor."”

"N&o perfurar a tampa."

1.4 Recomendacdes de uso:

"N&o derramar sobre o fogo."

Recomendac@es para armazenamento da embalagem.

1.5 Recomendages para primeiros socorros:

"Em caso de queimadura, lavar a area com &gua corrente."

"Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar imediatamente o Centro de
Intoxicagdes ou Servico de Saude mais proximo." (BRASIL, 2002)
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Tabela 1 - Disposi¢éo dos dizeres de rotulagem

EDUCAGAO EM VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES

= PAINEL ONDE
CAMPO DESCRICAO DEVE FIGURAR
1.NOME e/ou
MARCA DO Nome comercial completo Principal
PRODUTO
2. CATEGORIA Destinacéo do alcool - Graduacdo Alcdolica em Graus Princinal
DO PRODUTO INPM. P
3. INDICAGAO Conforme indicagdo metrologica Princinal
QUANTITATIVA (Quanto peso ou volume) P
Adverténcias gerais: Princinal ou
5. FRASES GERAIS Frases obrigatorias. palc
A . Secundério
Outras frases de adverténcias de carater geral.
Adverténcias toxicologicas:
Frases obrigatdrias.
5 INFORMAGOES uanto a precaues toxicalsgias Principal o
TOXICOLOGICAS g precaug gicas. Secundério
Recomendacdes de seguranca:
Frases obrigatorias.
Outras recomendagdes.
Recomendacdes de uso:
Frases obrigatorias.
7. MODO DE Outras recomendagdes para o uso do produto como: Principal ou
USAR - modo de usar e/ou Secundério
aplicacdo; limitagOes de uso e cuidados de
conservagao.
Recomendacdes para primeiro
SOCOITos:
Frases obrigatorias.
8. PRIMEIROS Outras recomgr;f:gg:ss p;? L:)Ssopr::gr;(l:rgs SOCOrros e Principal ou
SOCORROS GOes ' Secundério

9. LOTE E DATA
DE FABRICACAO

E obrigatorio a inclusio de um namero de telefone
para obtencdo de maiores informacdes.
(Atendimento ao Consumidor
e 0 Centro de Intoxicacoes).

Lote ou partida e a data de fabricacdo, codificados ou
n&o.

Principal, Secundario
ou
Terciario

10. PRAZO DE Principal, Secundério
VALIDADE Indicacdo clara e precisa da validade do produto. ou
Terciario
12. TECNJCO Nome do responsavel técnico e o nimero do registro Prmmpal,osuecundano
RESPONSAVEL no seu Conselho profissional. Terciario

13. FABRICANTE

Raz&o social, endereco do fabricante e cadastro
nacional da pessoa juridica.

Principal, Secundério
ou
Terciario

Fonte: (BRASIL, 2002)
Durante a pandemia foi publicada a RDC ANVISA 490/2021 que ampliou as formas de
comercializacdo do alcool etilico com graduacGes acima de 54°GL. Além do gel desnaturado

com no mé&ximo 1kg para venda ao publico, ficaram permitidas também a comercializacdo de
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liquido premido desnaturado em lata aerossol com liberacdo em espuma e quantidade méxima
de 500mL, liquido desnaturado acondicionado em embalagem refil hermeticamente fechada
para acoplagem exclusiva em dispensador com no maximo 200L e lengcos impregnados.

Volumes maiores sé eram permitidos para empresas e instituicdes (BRASIL, 2021b).

4.2.2. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 350 de
19/03/2020, Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 422 de
16/09/2020 e Resolucéao da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 641 de
24/03/2022

Apos a publicacdo da Portaria Federal 188 de fevereiro de 2020 que declarou a ESPIN
em decorréncia da infeccdo humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), foi publicadaa RDC
350/2020 e suas atualizacbes (BRASIL, 2020b). Tais legislacbes surgiram para definir os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializagdo
de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da ANVISA e da
outras providéncias, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2 (BRASIL, 2020d).

Através da RDC ANVISA 350/2020, ficou permitida a comercializacdo de alcool etilico
70° INPM nas suas diversas formas de apresentacdo, pelas empresas fabricantes de cosméticos

e saneantes, sem a especificagdo de que o volume maximo permitido seria de 50mL, como era

determinado na RDC 46/2002 (BRASIL, 2020d). Além disso, a ANVISA publicou uma nota
em 21 de marc¢o de 2020 que autorizou comercializagao do alcool liquido 70% em embalagens
de até 1 litro para facilitar o acesso da populacdo ao produto. Tal autorizacdo ficaria valida
pelos 180 dias seguintes e foi reforcado o cuidado com relagdo ao uso e armazenamento do
produto, uma vez que em 2002 houve proibicdo de sua disponibilizacdo ao publico em razéo
do grande numero de acidentes (ANVISA; ASCOM, 2020).

O alcool etilico 70% produzido durante o periodo de vigéncia de tais legislacdes, que ndo
apresentasse registro ou notificagdo na ANVISA, deveria mencionar no rétulo a RDC 350/2020
ou suas subsequentes, a validade do produto ndo poderia ultrapassar 180 dias (6 meses) e sua
formulacdo deveria respeitar o previsto nas diretrizes da 22 Edicdo, Revisao 2, do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2020d).
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A RDC 422/2020 alterou a RDC 350/2020 com relagdo a maior especificacdo quanto as
proporc¢des das concentracdes das preparacdes antissépticas que poderiam ser fabricadas e
comercializadas, explicitando que o alcool etilico 70% deveria ser p/p, ou seja, 70° INPM. Além
disso, definiu que o limite de variacdo ndo deveria ser superior a 10% para as preparacoes
alcodlicas cosméticas e o limite minimo para os produtos usados nos servigos de salde deveria
ser de 68,25% (p/p) (BRASIL, 2020e). Tal limite minimo para as preparacGes cosméticas
flexibiliza o que é determinado pela RDC 42/2010 que define uma preparacao alcoodlica para
higienizacdo das maos sob as formas gel, espuma e outras como: “preparagdes contendo alcool,
na concentracdo final minima de 70% com atividade antibacteriana comprovada por testes de
laboratorio in vitro (teste de suspensio).” (BRASIL, 2010b)

A RDC 641/2022 revogou as legislacGes citadas anteriormente e determinou que sua
vigéncia cessaria automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Satde do fim
da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria
Federal n° 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020. Assim que o estado de emergéncia
terminasse a manutencdo da fabricacao dos produtos deveria ser regularizada na Anvisa, atraves
de registro ou notificacdo, conforme os requisitos regulatérios de cada categoria especifica
(BRASIL, 2022e). Com a Portaria Federal 913, de 22 de abril de 2022, que declarou o
encerramento da Emergéncia em Sadde Pdblica de Importancia Nacional em decorréncia da
infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV), a Portaria 188, de 3 de fevereiro de

2020, foi revogada e as legislacbes emergenciais caducaram (BRASIL, 2022a).

4.2.3. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 691 de 13/05/2022

A RDC 691/2022 entrou em vigor ap6s o final do estado de Emergéncia em Salde
publica e determina “a industrializacdo, exposi¢do a venda ou entrega ao consumo, em todas as
suas fases, do alcool etilico hidratado em todas as graduacdes e do alcool etilico anidro, como
produto destinado a limpeza de superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou substancia”. Tal
legislacdo manteve as formas de comercializagdo do alcool etilico com graduacGes acima de
54° GL definidas pela RDC 490/2021. Além disso, dividiu os artigos em capitulos frisando uso
e abrangéncia, formas permitidas de comercializacdo, uso obrigatério do desnaturante, do
volume méaximo do alcool liquido (50 mL) e dos dizeres de rotulagem (BRASIL, 2022b).

Quanto a rotulagem, a RDC 691/2022 define em seu artigo 5°:
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“Art. 5° Os dizeres de rotulagem devem estar dispostos da seguinte forma, em relacdo
ao painel principal e painel secundario do rétulo:

| - painel principal:
a) nome e/ou marca do produto (nome comercial completo);

b) categoria do produto (destinacdo do alcool - graduacao alcdolica em graus INPM);
e

¢) indicacdo quantitativa (conforme indicacdo metroldgica (quanto peso ou volume).
Il - painel secundario:

a) frases gerais;

b) informacdes toxicoldgicas;

c) frases de adverténcig;

d) modo de usar;

e) limitacGes de uso e cuidados de conservacao;

f) primeiros socorros;

g) lote e data de fabricacéo;

h) validade (indicag&o clara e precisa da validade do produto); e

i) fabricante (razdo social, endereco do fabricante e cadastro nacional da pessoa
juridica).

Paréagrafo tnico. No painel secundario, devem ser apresentadas, ainda, de forma clara
e com boa resolucao de leitura, as frases e informacdes obrigatérias abaixo descritas:

| - adverténcias gerais: a) "Antes de usar, leia as instru¢@es do rotulo.” Esta frase deve
constar em destaque no rétulo principal com 1/10 da sua altura, ndo menos que 5 mm;
e b) "ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais domésticos." (Em
destaque). Esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de acordo
com a NBR-5991/1997 figura 2;

II - adverténcias toxicoldgicas: a) "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE".
"O produto contém como desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa
alta)

111 - recomendagdes de seguranga: a) "PERIGO: produto inflamavel"”, esta frase deve
ser localizada logo acima do simbolo de inflamavel, de acordo com a NBR-5991/97
figura 3; b) "Manter afastado do fogo e do calor."”; e c) "N&o perfurar a tampa."
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IV - recomendagBes de uso: a) "N&o derramar sobre o fogo.";
V - recomendacdes para armazenamento da embalagem; e

V1 - recomendages para primeiros socorros: a) "Em caso de queimadura, lavar a area
com &gua corrente."; e b) "Em caso de ingestdo, ndo provocar vémito e consultar
imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou Servico de Salde mais proximo."”
(BRASIL, 2022b)

4.2.4. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 760 de 17/11/2022 e
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 766 de 08/12/2022

A RDC 760/2022 autorizou, por 90 dias, “a venda livre e a doagdo de alcool etilico na
concentracdo de 70% (p/p) (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica
liquida, devidamente regularizado na ANVISA” (BRASIL, 2022d). A RDC 766/2022 foi
publicada em seguida com a finalidade de prolongar o tempo de venda livre e doacédo do alcool
etilico 70° INPM até 31/12/2023, sendo permitida até 120 (cento e vinte) dias ap0s o término
da sua vigéncia em casos de desabastecimento. A disponibilizacdo de tal produto para acesso
do puablico fica condicionada a estarem regularizados como produtos de higiene pessoal
antissépticos, saneantes desinfetantes hospitalares para superficies fixas e artigos ndo criticos
ou medicamentos (BRASIL, 2022c).

Fica determinado pelos Artigos 2°, 3° e 4° que:

“Art. 2° A rotulagem dos produtos de que trata esta Resolu¢do ndo deve apresentar
indicacdes de venda direta ao publico, devendo manter a indicagdo obrigatoria de uso
em estabelecimentos de assisténcia a salde humana, de acordo com a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 691, de 13 de maio de 2022.

Art. 3° A concentracéo de élcool etilico nos produtos de higiene pessoal antissépticos
ndo pode ter valor que represente variacao superior a 10% (dez por cento) em relagéo
a concentracdo 70% (p/p) (setenta por cento, expresso em peso por peso), que
corresponde a 70°INPM (setenta graus do Instituto Nacional de Pesos e Medidas).
Art. 4° A concentragdo de alcool etilico nos saneantes desinfetantes hospitalares para
superficies fixas e artigos ndo criticos deve observar a variacdo permitida na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, ou suas
atualizagdes.” (BRASIL, 2022c)
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4.2.5. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 16, de 01/04/2014

Durante todas as alteracdes e flexibiliza¢Ges legais discutidas ao longo do presente estudo
relacionadas a fabricacdo e comercializacdo de &lcool etilico 70%, a principal exigéncia com
relacdo as empresas fabricantes de cosméticos, saneantes e medicamentos era com relacdo a
sua regularidade. Os principais documentos exigidos que comprovam a regularidade de uma
empresa sao, além do CNPJ, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e alvara ou
licenga sanitaria emitida pelo 6rgdo de salde competente dos Estados, Distrito Federal e
municipios e as demais outorgas publicas para funcionamento (BRASIL, 2020d). A RDC
16/2014 “dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas” (BRASIL, 2014).

A AFE é exigida para todas as empresas que realizem as atividades de “armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento,
importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais”. Na cadeia
de distribuicdo do alcool etilico 70% estdo envolvidas as empresas fabricantes, distribuidoras,
transportadoras, armazéns e comércio atacadista de cosméticos, saneantes, correlatos e
medicamentos (BRASIL, 2014).

O artigo 28 da RDC 16/2014 define as informacgfes gerais e quais requisitos técnicos
devem ser cumpridos para obtencdo de AFE de uma empresa e consequentemente para avaliar
a qualidade da mesma dentro da cadeia de distribuigdo (BRASIL, 2014). Com isso, é importante
destacar a necessidade da existéncia de um sistema de rastreabilidade dentro das empresas, para
gue haja mapeamento da origem e destino de cada produto. A rastreabilidade de um produto
torna-se essencial em casos de problemas envolvendo tanto queixas técnicas quanto reacoes
adversas que requeiram recolhimento do produto do mercado, corroborando para sua retirada
rapida de circulagdo e consequentemente para a mitigacdo de riscos sanitarios (JUNIOR;
SILVEIRA; MALAQUIAS, 2019).

Para a garantia de um sistema de rastreabilidade efetivo destaca-se a qualificacdo de
fornecedores e clientes como algo essencial em uma empresa. A RDC 16/2014 define no artigo

28, inciso I, alinea “I” a obrigatoriedade de “mecanismos que assegurem que fornecedores e
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clientes estejam devidamente regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando
aplicavel” (BRASIL, 2014).
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5. METODOLOGIA
Trata-se de um estudo de carater quantitativo e correlacionado transversal no qual foi

feita uma analise do banco de dados criado a partir das coletas realizadas pela Geréncia de
Fiscalizacdo de Importacdo, Exportacdo, Armazenamento, Transporte e Distribuicdo de
Medicamentos e Produtos de Interesse Sanitéario (GFI) através do projeto de monitoramento da
qualidade de alcool etilico 70% comercializado no municipio do Rio de Janeiro durante o ano
de inicio da pandemia de SARS-Cov2 (2020) e apds dois anos (2022).

O projeto foi realizado pelo IVISA-Rio em duas fases, e teve origem por se tratar de
produto de demanda crescente durante a pandemia. Coletar alcool em dois momentos diferentes
da pandemia teve o objetivo de monitorar as irregularidades com relacdo ao que foi encontrado
no primeiro ano, e mapear a qualidade dos produtos que continuam sendo ofertados a populacédo
uma vez que ele se tornou necessario para prevencdo através da higienizacdo de méos e
superficies durante o periodo pandémico.

Os éalcoois etilicos foram coletados aleatoriamente pelos auditores fiscais sanitarios, em
ambientes diferentes, nos estabelecimentos que estavam na rotina de inspec¢des e sem repetir a
marca, podendo ser em gel ou liquido. Para a coleta, o critério de inclusdo foram os produtos
registrados como cosméticos (antissépticos) ou saneantes (desinfetantes). Foram excluidos os
produtos registrados como medicamento e 0s que possuissem outro principio ativo além do
alcool etilico presente em sua formulacéo.

O IVISA-Rio ficou responséavel pelas coletas do &lcool 70% durante as inspe¢oes
sanitérias realizadas pela GFI em estabelecimentos que comercializavam/ofertavam o produto
durante os meses de abril a dezembro de 2020 (drogarias, distribuidoras, hospitais e
supermercados) e de abril a dezembro de 2022 (drogarias, distribuidoras e lojas de varejo). Para
2022 nao foram coletados produtos em hospitais e supermercados, por pertencerem a outras
geréncias de fiscalizag&o.

Os produtos foram escolhidos aleatoriamente e apreendidos com registro em Termo de
Apreensdo de Amostra para Analise (TAAA), que € preenchido conforme determina os artigos
57 e 58 do Decreto Rio 45585/2018 (RIO DE JANEIRO, 2018). As coletas dos dois anos foram
baseadas no “Manual de Coleta, acondicionamento, transporte, recepcdo e destinacdo de
amostras para analises laboratoriais no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria” da
ANVISA, sendo a de 2022 baseada na nova versao publicada em 07/01/2022 (ANVISA, 2022).
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A coleta de 2020 foi realizada com base no procedimento de analise fiscal, que se consiste
na coleta de amostra do estoque existente em trés partes (amostra em triplicata), de maneira
inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade (BRASIL,
1969, 1977). Foram coletadas trés embalagens de cada alcool para serem lacradas. Um
involucro foi entregue ao detentor ou responsavel pelo produto, para servir de contraprova, e
os outros dois invélucros foram entregues ao Laboratério Oficial, que procedeu com as analises
das amostras de um dos invélucros (chamado de “prova”) e manteve o outro invélucro como
“testemunho”, para ser utilizado no caso de divergéncia entre o resultado da prova e da
contraprova (BRASIL, 1969, 1977). A analise fiscal foi escolhida devido as acGes no periodo
pandémico serem de rastreamento. As agdes foram motivadas frente ao desabastecimento do
produto e as legislacBes de flexibilizacdo, que corroboraram para indicios de que o alcool
produzido e comercializado estaria em condi¢des desconhecidas quanto a sua regularidade. Seu
principal objetivo era adotar medidas cautelares que minimizassem os riscos da exposicéo de
um produto irregular para venda a populagéo.

A coleta de 2022 foi realizada com base no procedimento de analise especial, em que os
agentes a servico da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento, tém
como atribuicdo a coleta das amostras necessarias as analises de controle, lavrando os
respectivos termos. A coleta para tal andlise ndo ocorre em triplicata e ndo necessita de
contraprova (ANVISA, 2019). A escolha de tal modalidade de analise se deu frente ao carater
exploratdrio das inspecOes realizadas apds a revogacao das legislacfes do periodo pandémico.
A coleta foi atribuida a apenas um auditor fiscal sanitario, ocorrendo em um dia especifico da
semana ao longo do estudo, com a finalidade de padronizar a acdo e o preenchimento do banco
de dados. Seu principal objetivo foi monitorar o cenario da disponibilidade dos produtos 2 anos
apos as acdes realizadas em 2020 sem adocdo de medidas cautelares. Além disso, tal
metodologia apresenta menor custo para o IVISA-Rio e menor prejuizo para o estabelecimento
em que se realiza a coleta por ndo haver coleta em triplicata.

Para os dois anos, o transporte das amostras ao laboratdrio foi previamente agendado para
que os produtos fossem enviados o mais rapido possivel ao laboratorio, em veiculos oficiais do
IVISA-Rio. As amostras estavam em suas embalagens originais, fechadas e integras, sem sinais
de deterioracdo do produto e dentro do prazo de validade, como determina o Manual de Coleta
da ANVISA (ANVISA, 2019).
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Para monitoramento da regularidade do A&lcool foram analisadas 4 varidveis:
registro/processo do produto, teor alcodlico, rotulagem e cadeia de distribuicdo. A analise da
cadeia de distribuicdo € voltada para as empresas que comercializam os produtos, enquanto as
demais variaveis sdo voltadas para tracar um panorama de qualidade dos alcoois etilicos 70%
comercializados no municipio do Rio de Janeiro. Cada produto foi analisado de acordo com a
legislagdo que estava vigente em sua data de fabricagéo.

Foram criadas planilhas no Google Sheets, com base no banco de dados da GFI, com a
marca de cada alcool, forma farmacéutica, categoria de produto, status quanto a regularidade
no site da ANVISA, status quanto ao teor alcodlico, status quanto a rotulagem e status quanto
a cadeia de distribuicdo de cada produto. Os produtos foram considerados como “aprovados”
ou “reprovados” para cada variavel de andlise, para fins de resultado do estudo. Foram obtidas
43 marcas de alcool etilico 70% que eram comercializadas durante o primeiro ano de pandemia,
entre os meses de abril e dezembro de 2020. Para monitoramento e comparacao da regularidade
entre os produtos comercializados foram obtidas 49 marcas de alcool etilico 70% encontradas
no mercado no periodo entre abril e dezembro de 2022, dando preferéncia para os produtos de
mesma marca de 2020 e adicionando novos produtos conforme disponibilidade durante as
inspecgoes.

Para a variavel de registro/processo do produto foram utilizados os dados de 2020
existentes. Para 2022 foi feita uma pesquisa no site “Consultas ANVISA” no qual o alcool foi
buscado através do nimero de registro ou processo disponivel no rétulo, através do CNPJ da
empresa fabricante ou do nome do produto. Foi avaliado se o processo correspondia ao produto
em questdo, se o grau de risco declarado no site era adequado e se o produto estava como
registrado ou notificado com base no que é determinado na RDC 59/2010 para saneante e na
RDC 7/2015 para cosméticos. Os produtos que nao possuiam numero de processo e
mencionaram a RDC 350/2020 e suas legislacdes subsequentes (RDC 422/2020 e RDC
641/2022) foram considerados “satisfatorios” desde que a formulagdo atendesse o que esta
disposto na farmacopéia e que o prazo de validade fosse inferior a 180 dias (BRASIL, 2020d).
Foi calculada a porcentagem dos produtos “satisfatorios” para 2020 e 2022 e feita comparacao
entre os dois anos com relagdo a quantidade de produtos que mencionaram a RDC 350/2020 e

se regularizaram ap0s sua revogacao.
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Para a varidvel do teor alcodlico, foi avaliado se a graduagdo alcodlica dos produtos é
adequada com a que foi informada no rétulo aceitando variacdo de 2,5%, conforme o anexo |
da RDC n° 59/2010, para saneantes e para cosméticos o limite ndo poderia ser superior 10% de
variacéo, ou seja, entre 63 e 77% (p/p) conforme define a RDC 350/2020 (BRASIL, 2022d).

Em 2020, os &lcoois foram analisados pelo setor de cosméticos e saneantes do INCQS
(Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde/Fundacdo Oswaldo Cruz) que foi
responsavel pela emissdo de laudos a respeito dos produtos selecionados quanto ao teor
alcoolico. Para as analises de 2022, os resultados de teor encontram-se pendentes devido a
problemas técnicos nos equipamentos do setor. O método utilizado em 2020 para analise do
teor alcoolico que segue a escala °GL e foi feito utilizando densimetro para os produtos que
eram compostos apenas por agua e alcool. Para as demais formulacGes foi feita analise
cromatografica por HPLC e a graduacdo obtida em graus INPM. Foram calculadas as
porcentagens dos &lcoois em que as graduacgdes alcodlicas estavam dentro do permitido pela
legislagéo vigente.

Para a variavel da analise da rotulagem foi utilizado o banco de dados com fotos obtidas
durante as inspecdes antes da apreensao do produto de interesse. Foram utilizadas fotos dos 49
produtos de 2022 e de apenas 15 produtos de 2020, que eram as disponiveis no banco de dados,
totalizando 64 produtos. Marcas em comum foram consideradas como dois produtos diferentes
para tal analise visto que a rotulagem pode ter sido atualizada. As fotos foram anexadas ao
modelo de “FORMULARIO PARA ANALISE DE ROTULAGEM DE ALCOOL 70%”
(Anexo 1) produzido para o auxilio da coleta de informagdes importantes a respeito do produto
e das empresas envolvidas em sua cadeia de distribuicdo. Tal formulario foi anexado ao trabalho
apenas como um modelo para que seja exemplificado quais critérios foram levados em conta
no momento da analise de rotulagem.

Para analisar os dizeres do rétulo foram utilizadas as imagens dos painéis primarios e
secundarios de suas embalagens primarias. A base legal utilizada foram as RDC 46/2002 ¢ a
RDC 691/2022 e bastava um item irregular para que o produto fosse considerado como
“insatisfatorio” quanto a rotulagem e com isso, foi calculada a porcentagem de irregularidades.
Foram levantados dados de identificagdo do produto como: descri¢do, marca, apresentagéo,
lote, validade, registro e seu status no site da ANVISA, categoria, grau de risco e composi¢ao

qualitativa. Foi calculada a porcentagem das irregularidades mais frequentes entre os produtos
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sendo classificadas em: informagOes gerais do produto, adverténcias gerais, adverténcias
toxicoldgicas e de seguranca, modo de uso e primeiros socorros, além de como cada um deles
deveria estar disposto no rétulo. Foi calculada a média de erros por produto com base no total
de inadequacdes de rétulo encontradas.

Para avaliar a variavel de cadeia de distribuicdo foram utilizadas as notas fiscais de
aquisicao de cada produto, fornecidas pelos estabelecimentos de coleta, que compdem o banco
de dados da GFI. Para 2020 foram utilizados os mesmos 15 produtos que possuiam a analise de
rotulagem disponivel. Para 2022 foram utilizados todos os (49) produtos coletados.
Primeiramente, foi analisado se as empresas envolvidas na cadeia logistica eram de facil
rastreamento pela empresa em que o alcool foi coletado. O acesso a tais informagdes foi obtido
através de notas fiscais de aquisi¢do, podendo ser informado no momento da inspe¢do ou com
lavratura de Termo de Intimacdo (TI) com prazo de 15 dias corridos para o envio de tais
documentos para o email da GFI. As empresas que ndo enviaram as notas fiscais foram
consideradas com falha em seu sistema de rastreabilidade. Tal varidvel permite tracar um
panorama na qualidade das empresas envolvidas no processo de distribui¢do do alcool etilico
70% no municipio do Rio de Janeiro.

Com isso, foram analisados através do site da Receita Federal o CNPJ do fabricante,
transportadora, distribuidora e do local de comercializagdo/coleta para verificar se todos
possuiam AFE através do site de consultas da ANVISA. Para lojas de comércio varejista ndo
foi considerada a obrigatoriedade da AFE, ja que a RDC 16/2014 nédo determina obrigatoriedade
da autorizagdo para os estabelecimentos com este tipo de atividade. Para 0s que possuiam a
obrigatoriedade da AFE, foi analisado se a mesma é compativel para o tipo de produto
(cosmético e/ou saneante) e se as atividades praticadas por cada empresa estdo contempladas
em sua autorizacdo de funcionamento (fabricar, transportar, armazenar e/ou distribuir). Os
estabelecimentos de coleta que possuiam relacdo com empresas sem AFE foram considerados
com falha em seu sistema de qualificacdo de fornecedores.

Foi observada qual categoria de produto (saneante ou cosmético) e qual forma
farmacéutica (liquido ou gel) foi predominante nas coletas de cada ano. Foi tracado um paralelo
entre a relacdo entre forma farmacéutica e categoria de produto para cada um dos dois anos.
Foram extraidas as porcentagens de marcas irregulares quanto ao registro/processo no site da

ANVISA para 2020 e 2022, porcentagens de irregularidades quanto ao teor alcoolico permitido
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para o ano de 2020, porcentagens de irregularidades quanto a rotulagem e quanto a variavel da
cadeia de producédo para os produtos com dados disponiveis. Bastava uma variavel irregular
para que o produto fosse considerado como “irregular” para o estudo. Foram calculadas as
quantidades de produtos que estavam ‘“regulares” e “irregulares” para todas as varidveis.
Também foram levados em considerag@o os produtos “regulares” em pelo menos duas ou trés
das variaveis do estudo.

Foram criados graficos e tabelas através do Google Sheets para analise estatistica que
demonstram as proporcdes entre alcoois cosméticos e saneantes encontrados, liquidos e geéis,
porcentagem de produtos satisfatorios ou insatisfatorios para cada varidvel de anélise. Foi
calculada a média de irregularidades por produto com relacdo as inadequagOes totais
encontradas na analise de rotulagem.

Todas as informacdes foram codificadas com acesso restrito aos participantes da pesquisa
mediante autorizacdo do uso dos dados da GFI e de anélise prévia pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria de Saude do Municipio do Rio de Janeiro. Tais medidas foram adotadas

para preservacao e mitigacdo dos riscos de vazamento dos dados.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1. DESCRICAO DA AMOSTRA E DAS COLETAS

6.1.1. Coleta realizada no ano de 2020 x Coleta realizada no ano de 2022

No ano de 2020 foram obtidas 43 marcas de alcool diferentes durante o periodo citado.
Dos 43 produtos obtidos 35 (81,4%) eram em forma de gel e os 8 (18,6%) restantes em forma
liquida. No ano de 2022 as coletas foram obtidas 49 marcas de alcool diferentes. Dos 49
produtos, 30 (38,8%) eram em forma de gel e 19 (61,2%) em forma liquida. Foram encontradas
11 marcas em comum entre 0s dois anos.

E importante ressaltar que para os dois anos do estudo as marcas de alcool etilico 70%
eram coletadas uma Unica vez. As Figura 2 e Figura 3 abaixo mostram as propor¢fes em
porcentagem entre os produtos em forma de gel e liquido nos anos de 2020 e 2022:

Figura 2 — Porcentagem de alcool etilico 70% em gel e liquido em 2020

@® Liquido
® Gel

Fonte: elaborado pela autora



34
PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Rlo ()| SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ’ )
A8 INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA, VIGILANCIA EM
SRR ZOONOSES E INSPECAO AGROPECUARIA

SUPERINIENDENCIA DE INFORMACAO, INOVACAO, PROJETOS, PESQUISA E
“ EDUCACAO EM VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES

Figura 3 — Porcentagem de alcool etilico 70% em gel e liquido em 2022

@® Liquido
® Gel

Fonte: elaborado pela autora

As figuras 4 e 5 abaixo mostram as proporc¢des em porcentagem entre os produtos com
registro/processo na ANVISA como cosmético e saneante nos anos de 2020 e 2022. Em 2020,
quanto a categoria referente ao registro/processo na ANVISA, 38 (88,4%) eram classificados
como cosmeéticos e 5 (11,6%) classificados como saneantes. Em 2022, 37 (75,5%) eram

classificados como cosmeéticos e 12 (24,5%) classificados como saneantes.

Figura 4 — Porcentagem de alcool etilico 70% cosmético e saneante em 2020

@ Cosmético
@® Saneante

Fonte: elaborado pela autora
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Figura 5 — Porcentagem de alcool etilico 70% cosmético e saneante em 2022.

@® Cosmético

@® Saneante

Fonte: elaborado pela autora

6.1.2. Relacdo entre formas farmacéuticas e categoria de produto

Em 2020, todas as formulagdes em gel encontradas foram de produtos cosméticos. Dos
8 alcoois etilicos liquidos encontrados, 3 foram cosméticos e 5 foram saneantes. Em 2022, dos
37 alcoois cosméticos encontrados, 28 eram em gel e 0s 9 restantes eram liquidos. Ao comparar
as coletas do ano de 2020 e do ano de 2022 foi possivel perceber que embora nos dois anos em
questdo a disponibilidade de formulacdes de cosméticos em gel seja maior, houve aumento da
disponibilidade de formulagdes cosméticas liquidas.

Tal fato ocorreu em virtude da flexibilizacdo publicada através da nota da ANVISA em
21/03/2020 (ANVISA; ASCOM, 2020) que autorizou comercializacdo do alcool liquido 70%
em embalagens de até 1 litro para facilitar o acesso da populagéo ao produto, possibilitando que
produtos gque antes eram vendidos apenas para ambientes de assisténcia a salde e grandes
empresas fossem encontrados em drogarias € no comércio varejista em embalagens de 1L, o
que justifica também o aumento do nimero de saneantes encontrados em drogarias e lojas
varejistas no ano de 2022. Na Tabela 2 verifica-se a relagdo entre formas farmacéuticas e

categorias de registro/processo dos produtos na ANVISA como cosmético ou saneante.
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Tabela 2 — Relacdo de forma farmacéutica por categoria de produto

Forma

Ano L Cosmético Saneante Total
Farmacéutica

Gel 35 0 35
2020 Liquido 3 5 8
Total 38 5 43
Gel 28 2 30
2022 Liquido 9 10 19
Total 37 12 49

|
Fonte: elaborado pela autora

Além do aumento da disponibilidade de saneantes em 2022, foi possivel perceber que o
nimero de cosméticos liquidos cresceu de 7,89% para 24,32% de 2020 para 2022, como
demonstra a Tabela 3. Tal diferenca pode ser justificada pela facilidade em regularizar um
alcool cosmético liquido quando comparado com o cosmético gel. O alcool como cosmético
em forma liquida, mesmo sendo classificado como de Grau 2, pode ser isento de registro como
determinaa RDC 7/2015, bastando ser notificado na ANVISA para possuir nimero de processo
(BRASIL, 2015).

Tabela 3 — Diferenca da disponibilidade de cosméticos em gel e em forma liquida de 2020
para 2022

Cosmeético
Gel 92,11%
2020
Liquido 7,89%
Gel 75,68%
2022
Liquido 24,32%

Fonte: elaborado pela autora
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6.1.3. Coleta por tipo de estabelecimento

Para as coletas de 2020, os estabelecimentos que entraram nas demandas de inspe¢éo
foram drogarias, distribuidoras, hospitais e supermercados. Para 2022, os estabelecimentos
presentes nas demandas de inspecdo foram drogarias, lojas varejistas e distribuidoras. Foram
visitados 30 estabelecimentos em 2020 e 32 em 2022. Foram visitados 10 estabelecimentos em
comum entre os dois anos. Alguns estabelecimentos possuiam mais de um produto de marca
diferente, o que possibilitou um nimero maior de alcoois em relacéo ao total de locais visitados.
As quantidades de produtos a base de alcool etilico 70% de marcas diferentes encontrados por

tipo de estabelecimento estéo descritas na Tabela 4.

Tabela 4 — Quantidade de produto encontrado por tipo de estabelecimento

Estabelecimentos 2020 Estabelecimentos 2022
Drogaria 35 Drogaria 24
Distribuidora 4 X Distribuidora 14
Hospital 3
Varejista 11
Supermercado 1

Fonte: elaborado pela autora

Nos dois anos em questdo a maior variedade de marcas foi encontrada em drogarias,
sendo tal tipo de estabelecimento responsavel por 35 (81,4%) dos alcoois encontrados em 2020
e por 24 (49,0%) em 2022. Em 2020, 4 (9,3%) produtos diferentes foram encontrados em
distribuidoras, 3 (7,0%) em hospitais e 1 (2,3%) em supermercados, como ilustra a Figura 6.
Como as demandas estavam voltadas para acGes de rastreamento, € justificado o fato de
estabelecimentos que ndo fazem parte do escopo de inspecdes da GFI entrarem para o banco de
dados. Em 2022, as demandas tiveram maior carater exploratdrio, voltadas para
estabelecimentos como comércios varejistas e distribuidoras, sendo encontrados 14 (28,6%) e
11 (22,4%) produtos diferentes em cada um destes estabelecimentos, respectivamente, como

demonstra a Figura 7.
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Figura 6 — Porcentagem de produtos encontrados por tipo de estabelecimento em 2020.
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Fonte: elaborado pela autora

Figura 7 — Porcentagem de produtos encontrados por tipo de estabelecimento em 2022
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Fonte: elaborado
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Durante as coletas, constatou-se fato comum de baixa qualidade de impressdo de lote,
validade e/ou data de fabricacdo em alguns produtos, inclusive alguns estavam apagados ou
manchados, comprometendo uma possivel rastreabilidade.

Uma das limitacdes do estudo foi obter as mesmas marcas de produtos da primeira fase
mesmo com o retorno aos estabelecimentos de coleta. E possivel que essa dificuldade tenha
sido imposta pela alta rotatividade das marcas fabricadas e/ou pelo desinteresse na venda devido
ao recrudescimento da pandemia. Alia-se a isso o fato de aparente reducao do nimero de marcas
disponiveis para a segunda coleta. Outro fator limitante ao estudo, foi que as mesmas redes de
estabelecimentos comercializavam as mesmas marcas de produtos.

Durante a segunda fase de coleta, verificou-se que sete empresas planejadas na
amostragem aleat6ria comercializavam alcool etilico 70% na internet, porém nunca existiram
fisicamente nos enderecos atrelados e tampouco apresentavam historico de licenciamento

sanitario.

6.2. REGISTRO/PROCESSO NA ANVISA X RDC 350/2020

No ano de 2020, dentre as 43 marcas, foi possivel encontrar 15 (34,9%) alcoois etilicos
70% que mencionaram no rétulo a RDC 350/2020 e suas legislacdes subsequentes como base
para sua fabricacdo e comercializagdo sem prévia autorizagdo da ANVISA. Além disso, 5
(11,6%) produtos ndo mencionaram as legislagdes de flexibilizagdo e ndo foram encontrados
como regularizados no site da ANVISA. Os demais 23 (53,5%) produtos tiveram seus nimeros
de processo ou de registro encontrados no site de consultas da ANVISA. Os dados estdo

descritos na Figura 8.
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Figura 8 — Relacéo entre produtos com registro/processo, produtos produzidos com base na
RDC 350/2020 e produtos ndo encontrados em 2020

@® RDC 350/2020
@® Nao encontrado

Processo ou Registro

23 (53,5%)

Fonte: elaborado pela autora

Com relagdo a regularidade dos produtos, foram considerados como “satisfatorios”
todos aqueles que mencionaram a RDC 350/2020 e suas atualiza¢Bes, dentro do prazo de
vigéncia, e 0s que possuiam processo ou registro regulares.

Na primeira coleta constatamos que trés marcas, que se fundamentaram na RDC
350/2020, apresentavam prazo de validade superior a seis meses, diferindo do estabelecido na
resolucdo. Enquanto na segunda coleta, foi encontrada uma marca.

Embora 23 produtos possuissem nimero de processo/registro no site da ANVISA, 2
deles estavam irregulares com relacdo ao numero de processo sendo mencionados como Grau
2 e isentos de registro com forma farmacéutica em gel. O produto de grau 2 ndo é considerado
isento de registro conforme os dispositivos legais. Com isso, dos 43 produtos de 2020, 36
(83,7%) foram considerados como “satisfatorios” no que diz respeito ao status de seu registro

na ANVISA, como ilustra a Figura 9.



41
PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO

RIO ()| SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ’ )
INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA, VIGILANCIA EM
SRR ZOONOSES E INSPECAO AGROPECUARIA
“ SUPERINTENDENCIA DE INFORMACAO, INOVACAO, PROJETOS, PESQUISA E

EDUCAGAO EM VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES
Figura 9 — Porcentagem de produtos aprovados e reprovados com relacdo ao registro na
ANVISA em 2020

@® Aprovados
@® Reprovados

Fonte: elaborado pela autora

No ano de 2022, dentre as 49 marcas, foi possivel encontrar 1 alcool etilico 70% que
mencionou a RDC 350/2020 e suas atualizagdes subsequentes como base para sua fabricacdo e
comercializacdo sem prévia autorizacdo da ANVISA. Além disso, 2 produtos ndo mencionaram
as legislacdes de flexibilizagdo e ndo foram encontrados como regularizados no site da
ANVISA. Os demais 46 produtos tiveram seus niumeros de processo ou de registro encontrados,

como demonstra a Figura 10.
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Figura 10 — Relacdo entre produtos com registro/processo, produtos produzidos com base na
RDC 350/2020 e produtos ndo encontrados em 2022

@® RDC 350/2020 1(2,0%)
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Fonte: elaborado pela autora

Apenas um produto que mencionou a RDC 350/2020 e foi considerado “reprovado” por
ter sido produzido apds a revogacao das legislagdes que permitiram a flexibilizacdo de sua
producdo e comercializacdo sem comunicar 8 ANVISA. O produto j& deveria ser regularizado
conforme determina a RDC 641/2022 quando cita que “a manutencdo da fabricacdo dos
produtos abrangidos por estas resolucfes estd condicionada a sua regularizacdo, junto a
ANVISA, por meio dos processos de registro ou notificagdo” (BRASIL, 2022¢).

Embora 46 produtos possuissem namero de processo/registro no site da ANVISA, 9
deles estavam irregulares com relagdo ao numero de processo sendo mencionados como Grau
2 e isentos de registro com forma farmacéutica em gel. Com isso, dos 49 produtos de 2022, 37
(75,5%) foram considerados como “aprovados” no que diz respeito ao status de seu registro na
ANVISA. Das marcas encontradas em 2022, 11 foram as mesmas de 2020 e foram “aprovadas”

quanto ao registro nos dois anos do estudo. Tais resultados foram descritos na Figura 11.



43
PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Rlo ()| SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ’ )
INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA, VIGILANCIA EM
SRR ZOONOSES E INSPECAO AGROPECUARIA

SUPERINIENDENCIA DE INFORMACAO, INOVACAO, PROJETOS, PESQUISA E
“ EDUCACAO EM VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES

Figura 11 — Porcentagem de produtos aprovados e reprovados com relacdo ao registro na
ANVISA em 2022

@® Aprovados
@® Reprovados

Fonte: elaborado pela autora

6.3. TEOR DO ALCOOL ETILICO 70%

No ano de 2020, foi feita a analise do teor alcoolico das 43 marcas dos produtos
coletados, sendo que 12 (27,9%) foram reprovadas como mostra a Figura 12, ou seja, obtiveram
laudo emitido pelo INCQS como “insatisfatério”. Os 12 produtos com teor insatisfatorio eram
categorizados como cosméticos e apenas 1 destes era em forma liquida. Nenhum dos produtos
enquadrados como saneantes teve o teor insatisfatorio.
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Figura 12 — Quantidade de marcas aprovadas com relacéo ao teor alco6lico em 2020

@® Aprovados
@® Reprovados

Fonte: elaborado pela autora

Para os alcoois irregulares, 12 apresentaram graduacdo inferior & 63% e nenhum
apresentou graduacao acima 77% (Tabela 5), que séo os limites de variacdo aceitveis como
determinado para formulagdes cosméticas de acordo com a RDC 350/2020 (BRASIL, 2020d).
Como medida de prevencao de contaminacao pelo SARS-Cov2, recomendada pelas autoridades
sanitarias, tais marcas sao ineficazes para a assepsia das méos (BRASIL, 2021a). Na Figura 13

é possivel observar o histograma para a frequéncia por teor alcoolico de cada produto analisado.

Tabela 5 — Quantidade por faixa de teor alcodlico em 2020

Abaixo de 63% Entre 63 e 77% Acima de 77% Total

12 31 0 43

Fonte: elaborado pela autora
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Figura 13 — Histograma para frequéncia por teor alcodlico 2020
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Fonte: elaborado pela autora

Os resultados obtidos diferem dos de estudos realizados antes do periodo pandémico. No
estudo realizado por Tiyo et al. (2009) foram analisadas cinquenta amostras de alcool etilico
70% no laboratorio de quimica analitica da faculdade Uninga, em Maringa, no Parana. Das
50 amostras, apenas 21 estavam dentro do valor estabelecido para que as amostras de alcool
exercessem sua atividade para a assepsia.

Outro estudo em que é possivel comparar os resultados é o realizado por Scarabelli et
al. (2012) em que foram analisadas vinte amostras de alcool 70%, distribuidos em farmacias
dos municipios de Sao Jorge do lvai, Ourizona e Mandaguacu, no Parand. Apenas 9 amostras
foram aprovadas, o que também difere do presente estudo.

Supde-se que tal diferenca pode ser explicada pela flexibilizacdo trazida pela RDC

422/2020 que permitiu que o limite minimo para formulagfes antissepticas cosméticas fosse de
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63% ao inveés de 70% como preconizado na RDC 42/2010, utilizada como base antes da
pandemia (BRASIL, 2010b).

No estudo de Barzotto et al (2021), realizado no periodo pandémico, de 30 amostras, 28
apresentaram condicdes inapropriadas de utilizacdo para desinfeccdo e assepsia. O estudo
utilizou como referéncia o teor alcoolico especificado pela Farmacopéia Brasileira, ou seja, 68
a 72%, o que pode ser a justificativa para o grande nimero de inadequacdes, visto que a faixa
de variagdo aceita é menor frente ao que foi determinado na RDC 350/2020 (BRASIL, 2020d).

O fato do aumento da demanda de alcool etilico na pandemia, aliado a possibilidade de
ganhos de capital, levou muitas empresas a fabrica-lo sem possuir a praxis adequada, inclusive
estabelecimentos que ndo eram do setor da satide. E possivel que isso tenha contribuido para
que houvesse um provavel aumento de produtos com teor abaixo do aceitavel de alcool etilico.
Isso cria um paradoxo, a medida que no momento em que mais se precisava do referido produto,
talvez tenha-se tido alguns produtos com a eficacia comprometida.

Outra possibilidade que tenha influenciado no teor foi 0 desabastecimento do excipiente
carbopol para produgdo de alcool etilico 70% gel. Alguns fabricantes tiveram que substitui-lo
por carboximetilcelulose (CMC). Isso ficou nitido na mudanca de viscosidade e turbidez.
Alguns frascos disponiveis ao consumidor, apresentavam precipitados. Entretanto, sdo apenas
hipbteses que exigiriam estudos mais aprofundados e especificos.

Os resultados de teor oriundos da segunda coleta ainda ndo foram disponibilizados. Dessa
forma, constaram como dados futuros concretizando-se em possivel prosseguimento do
presente estudo.

Durante as coletas de anélise fiscal, apenas um fabricante solicitou contraprova ao
laboratério oficial para dois dos quatro lotes considerados insatisfatorios. Das duas
contraprovas realizadas, uma resultou em lote satisfatorio e consequente revogacdo da portaria
municipal e federal atrelada ao lote. A mesma empresa contestou um dos lotes na medida em
que ndo identifica o lote descrito no laudo. Isso ocorreu, porque a impressao do lote no rétulo
gerou divergéncias pois apresentava identificacdo com visibilidade comprometida.

O fabricante em questdo argumentou que 0 baixo teor se deveu a cadeia de transporte,
mas sem apresentar comprovacdo. Posteriormente, passou a considerar que a justificativa do

baixo teor foi decorrente da embalagem.
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6.4. ROTULAGEM

Quanto a rotulagem, foram analisados 15 produtos de 2020 e os 49 produtos de 2022.
Dos 64 produtos que tiveram a rotulagem analisada, 47 (73,4%) foram considerados como
“insatisfatorios”, sendo 35 deles do ano de 2022. A Figura 14 mostra as porcentagens de

produtos aprovados e reprovados quanto a rotulagem.

Figura 14 — Porcentagem de alcool etilico 70% aprovado na rotulagem

@® Aprovados
@ Reprovados

Fonte: elaborado pela autora

A diferenca amostral se justifica pois no primeiro momento da coleta, a prioridade foi a
analise do teor, uma vez que tratava-se do periodo de maior incidéncia da doenca. J4 em 2022,
foi possivel estabelecer uma analise continua da rotulagem.

Observa-se que 80% dos rétulos em 2020 foram considerados insatisfatorios, enquanto
em 2022, o valor foi de 72%. Nos dois periodos de coleta, chama a atencdo a grande
porcentagem de inadequacOes de rotulagem. Dos 12 produtos coletados em 2020, com
rotulagem considerada inadequada, todos haviam obtido teor de alcool insatisfatério.

Dentre os dizeres obrigatorios de rotulagem foi feita a divisdo entre categorias que
incluem: informac@es gerais do produto, adverténcias gerais, adverténcias toxicologicas e de
segurancga, modo de uso e primeiros socorros. Foram encontradas 124 irregularidades nos

rotulos dentre os 47 produtos reprovados como demonstra a Tabela 6, visto que um mesmo
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produto pode apresentar mais de uma irregularidade em seu rotulo. Cada produto reprovado
apresentou em média 3 irregularidades por rétulo.

Tabela 6 — Numero de inconformidades de rotulagem por categoria

. Adverténcias
Caracteristicas

Categlorla de Gerais do Adverter]mas Toxmo(ljoglcas de Primeiros Total
rotulagem Produto Gerais e de Uso Socorros
Seguranca
Numero de 51 13 46 6 8 124

inconformidades

Fonte: elaborado pela autora

A categoria de caracteristicas gerais do produto foi a que mais apresentou
inconformidades, totalizando 51 (41,1%) irregularidades discriminadas na Tabela 7. Todos os
produtos apresentaram nome e/ou marca e o maior indice de reprovacao foi quanto ao nome e

namero de registro do responsével técnico pela empresa fabricante ndo constarem no rétulo.

Tabela 7 — Relacdo de irregularidades de rotulagem quanto as Caracteristicas Gerais do Produto

Dados Obrigatérios S:gt?::}g;g:s Porc?(:}z ;Jlgem
NOME e/ou MARCA 0 0,0%
LOTE E DATA DE FABRICACAO 6 11,8%
PRAZO DE VALIDADE 6 11,8%
INDICACAO QUANTITATIVA 7 13,7%
FABRICANTE 7 13,7%
CATEGORIA e GRADUACAO ALCOOLICA 12 23,5%
RESPONSAVEL TECNICO 13 25,5%

Fonte: elaborada pela autora
O numero e o nome do registro do responsavel técnico no rétulo sdo uma forma de
facilitar o acesso ao rastreamento do profissional responsavel pela liberacdo do produto

finalizado. Com isso, parte-se do pressuposto que um profissional com expertise técnica
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participou do monitoramento de todas as etapas de producdo e de garantia de qualidade desde
a matéria prima, processos e produtos acabados.

Quanto a categoria e graduacdo alcodlica do produto, sdo 0s principais para indicar seu
uso, uma vez que o alcool saneante € classificado como desinfetante e o cosmético como
antisséptico. E a graduacdo alcodlica de 70 °INPM em evidéncia é a principal forma do publico
identificar que aquele seria o produto a ser comprado para prevencao da contaminacgéo, visto
que uma graduacao diferente ndo apresentaria a mesma eficacia (TORTORA; FUNKE; CASE,
2017).

Ha de se destacar que muitos rotulos possuiam letras impressas com tamanho mindsculo,
0 que dificulta a leitura pelo consumidor. E com o tamanho limitado, alguns fabricantes omitem
informagdes, como o nimero de registro e/ou conselho profissional do responsavel técnico.

Para as adverténcias gerais do produto foram consideradas as frases obrigatdrias: “antes
de usar leia as instrugdes no rotulo” e "ATENCAO: Manter fora do alcance de criangas e
animais domésticos." com simbolo de crianga cortado. Tal categoria apresentou 13 (10,5%)
irregularidades, como demonstra a Tabela 8.

Tabela 8 — Relacdo de irregularidades de rotulagem quanto as Adverténcias Gerais

e Quantidade de Porcentagem
Frases Obrigatorias . .
g irregularidades (%)
"Antes de usar leia as instruc@es do rétulo." 9 69,2%

"ATENCAO: Manter fora do alcance de
criangas e animais domésticos." (Em destaque) 4 30,8%
com simbolo de crianga cortado

Fonte: elaborado pela autora

Dentre as 13 irregularidades para a categoria, 0 alerta ao consumidor para que leia as
instrucdes foi omitido em 9 (69,2%) dos produtos. E possivel que ndo se atentar a certas
recomendagdes quanto ao uso interfira nos demais cuidados com relacdo a possiveis
intoxicacdes, primeiros socorros e aos demais informes que o rétulo carrega, principalmente o

alerta com relacao ao produto ser inflamavel.
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A categoria de adverténcias toxicoldgicas e de seguranca foi a segunda a apresentar mais
irregularidades, totalizando 46 (37,1%) ocorréncias. Foram avaliadas as seguintes frases
obrigatérias: “NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE” juntamente com a
especificagdo de qual desnaturante ¢ utilizado e “PERIGO: produto inflamavel” junto com o
simbolo de inflamével cortado. Dentre as frases obrigatorias, a men¢do ao desnaturante ndo

ocorreu em 31 dos rétulos analisados, como demonstrado na Tabela 9.

Tabela 9 — Relacdo de irregularidades de rotulagem quanto as Adverténcias Toxicoldgicas e
de Seguranca

o Quantidade de Porcentagem
Frases Obrigatorias irreqularidades (%)
"NAO INGERIR - CONTEM
DESNATURANTE"
"O produto contem como desnaturante o 31 67,4%
(Nome em Negrito e em caixa
alta) "
"PERIGO: produto inflamavel" , a esta frase
deve ser localizada logo acima do simbolo de 5 10,9%
inflamavel
"Manter afastado do fogo e do calor.” 5 10,9%
"Né&o perfurar a tampa." 5 10,9%

Fonte: elaborado pela autora
O desnaturante € um aditivo importante para impedir a ingestdo acidental e/ou intencional
do produto & base de alcool. E possivel que a omissdo da informacéo e/ou do desnaturante possa
incorrer em maiores riscos de intoxicacdo (BRASIL, 2020a). A RDC 691/2022 determina a
obrigatoriedade da sua presenca e a RDC 46/2002 ja preconizava seu uso (BRASIL, 2022b).
Quanto ao modo de uso foram consideradas as frases obrigatérias: "Nao derramar sobre
o fogo” e recomenda¢des de armazenamento de embalagem. foram encontradas 6 (4,8%)

irregularidades demonstradas na Tabela 10.
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Tabela 10 — Relagéo de irregularidades de rotulagem quanto ao Modo de Uso

. . Porcentagem
Frases Obrigatorias Quantidade g
(%)
"Né&o derramar sobre o fogo." 5 83,3%
Recomendacdes para armazenamento da 1 16,7%

embalagem.
Fonte: elaborada pela autora

A ANVISA liberou a comercializacdo de produtos a base de alcool etilico liquido em
diversos estabelecimentos, inclusive mercados. E conhecido que os produtos & base de alcool
causam riscos de queimaduras e incéndio. Inclusive, o produto teve sua venda proibida na forma
liquida em frascos acima de 50mL através da RDC 46/2002, devido ao grande nimero de
acidentes com o produto. Em contrapartida, 83,3% dos produtos analisados omitiram o alerta
para ndo derramar sobre o fogo, que € obrigatdrio segundo a RDC 691/2022 (BRASIL, 2022b).

Quanto a categoria de primeiros socorros foram consideradas as frases obrigatdrias:
"Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente." e "Em caso de ingestao, ndo provocar
vOmito e consultar imediatamente o Centro de Intoxicacbes ou Servico de Salde mais

préximo." Foram encontradas 8 (6,5%) irregularidades descritas na Tabela 11.

Tabela 11 — Relacéo de irregularidades de rotulagem quanto aos Primeiros Socorros

. : Porcentagem
Frases Obrigatorias Quantidade g
(%)
"Em caso de queimadura, lavar a &rea com &gua
a \ g 1 12,5%
corrente.
"Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e
consultar imediatamente o Centro de
7 87,5%

IntoxicagOes ou Servigo de Salde mais
préximo."
Fonte: elaborada pela autora

Como discutido anteriormente, foram encontradas omissdes sobre varios dizeres de

alertas aos consumidores. Uma justificativa possivel, &€ que muitos produtos possuem um
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tamanho reduzido, o que impacta na disponibilidade de rotulagem e todos ndo possuem uma
embalagem secundaria disponivel ao consumidor. Entretanto, constatou-se durante as analises
gue muitas vezes nos rétulos havia espacos vazios que poderiam ser utilizados ou que eram
usados para vincular informacbes de marketing e/ou acBes de validade cientifica nédo
comprovada e /ou duvidosa.

Além disso, andlise de rotulagem permitiu detectar e adotar medidas para evitar a
comercializacdo e atuacdo de empresas irregulares, sendo de grande importéncia para

complementar a andlise da variavel “cadeia de distribuigdo”.

6.5. CADEIA DE DISTRIBUICAO

Para 2020 foi possivel rastrear empresas envolvidas na cadeia logistica dos mesmos 15
produtos em que foi feita a andlise de rotulagem. Para 2022 foram rastreadas empresas
envolvidas na cadeia logistica dos 49 produtos coletados. Com isso, as empresas foram
analisadas considerando a amostra de 64 produtos.

Os fabricantes conseguiram ser mapeados para todas as marcas através do CNPJ. Na
primeira coleta, foram encontradas 4 (9,30%) marcas produzidas por quatro fabricantes sem
possuir AFE. Uma delas era uma vinicola, e a outra uma fabricante de bebidas. Embora a
ANVISA permitisse a fabricacdo, a mesma sé poderia voltar-se para estabelecimentos de saude.
Entretanto, as duas marcas estavam sendo comercializadas para o publico em geral. Sendo que
uma delas era comercializada em um frasco semelhante a de uma garrafa plastica de
refrigerante. Outro fabricante que ndo possuia AFE ndo existia fisicamente, como constatado
em inspecdo ao local.

Por fim, o quarto utilizava numeracdo de AFE de outra empresa. Quando inspecionada
percebeu-se que o0 endereco era falso e além disso, a empresa ndo possuia licenciamento
sanitario, utilizava-se do nome de um responsavel técnico de outro estado da federagéo, usava
insumos vencidos, ndo possuia controle de qualidade, nem tampouco cumpria as boas praticas
de fabricacdo. Somado a isso, no mesmo local ocorria a confecgédo de pipas. A referida empresa
teve a distribuicdo interditada pelo érgdo fiscalizador municipal, além de ter sido autuada e
intimada. Fora isso, foram feitos encaminhamentos para as vigilancias estadual e federal e para

as autoridades policiais.
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Dos produtos coletados em 2022, todos os fabricantes possuiam AFE, o que difere da
situagdo em 2020. E possivel que isso se deva ao fato da flexibilizagdo na fabricagio pela
ANVISA no inicio do periodo pandémico decorrente da baixa oferta do produto no mercado
brasileiro. Entretanto, a ANVISA néo permitiu a fabricacdo por empresa sem nenhuma AFE de
produto a base de alcool a ser disponibilizado para o publico em geral. Como a demanda do
produto provavelmente diminuiu no decorrer dos anos, é possivel que isso tenha permitido um
menor interesse em fabricar o produto por empresas sem a praxis.

Com relagdo aos transportadores, em 2020, para os 15 produtos envolvidos, 4 (26,7%)
empresas ndo possuiam AFE, 4 (26,7%) possuiam AFE para a atividade de transportar com a
categoria de produto adequada e 7 transportadores ndo foram informados. Em 2022, para os 49
produtos envolvidos, apenas 7 (14,3%) transportadores foram identificados sendo que 2 deles
ndo possuiam AFE e 5 possuiam AFE para transportar com a categoria de produto adequado.
Para 42 (65,6%) produtos a empresa transportadora ndo foi informada. Com isso, dos 64
produtos obtidos, apenas 15 (23,4%) produtos tiveram seus transportadores mapeados e, destes,
apenas 9 possuiam a AFE adequada. Esse fato se deve ao fato da indisponibilidade da nota
fiscal no local da coleta. Muitas vezes, os representantes dos estabelecimentos argumentam que
os referidos documentos estavam com a contador ou no escritorio ou em outros
estabelecimentos do mesmo grupo. Mesmo sendo intimados para comprovar a origem dentro
de um tempo definido pelo cddigo sanitario municipal, algumas empresas ndo o fizeram. Sendo
assim, essa é uma possivel causa para o baixo nivel de identificacdo das transportadoras.

Com relagdo aos distribuidores, em 2020, para os 15 produtos analisados, 6 (40,0%)
empresas ndo possuiam AFE, 4 (26,7%) possuiam AFE para a atividade de distribuir com a
categoria de produto adequada e 5 (33,3%) distribuidores ndo foram informados. Em 2022, para
0s 49 produtos envolvidos, 34 (69,4%) distribuidores foram identificados, sendo que 6 nédo
possuiam AFE referente a categoria de produto inerente. Destes 6 produtos, 2 tinham AFE para
distribuir apenas correlatos. Para 15 produtos a empresa distribuidora néo foi informada. Com
isso, dos 64 produtos obtidos, 44 (68,8%) tiveram seus distribuidores mapeados e, destes, 32
possuiam a AFE adequada.

Pelos dados anteriores, verifica-se que alguns produtos foram distribuidos por empresas
sem AFE pertinente & sua categoria. E possivel que isso ocorra devido a possibilidade de vendas

casadas e/ou solicitacOes dos clientes e/ou possibilidades de ganhos de mercado, principalmente



54
) PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
RIO@ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE , )
2 8 INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA, VIGILANCIA EM
SRRV ZOONOSES E INSPECAO AGROPECUARIA

: SUPERINTENDENCIA DE INFORMAGAO, INOVAGAO, PROJETOS, PESQUISA E
EDUCAGAO EM VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES

pela escassez de produtos imposta pela pandemia. Além disso, observa-se um numero
significativo de empresas que ndo qualificam fornecedores.

Um fato que despertou atencdo foi trés empresas terem atuado como distribuidoras.
Uma delas era uma empresa de produtos automotivos, enquanto outra era um mercado de
alimentos. E a terceira, por sua vez, foi uma drogaria que atuou como distribuidora.

Com relagéo ao local de coleta, foram mapeados 30 locais diferentes para 2020, sendo
22 (73,3%) drogarias, todas possuindo AFE relativa ao comércio de medicamentos, porém
podendo exercer atividade varejista de cosméticos e saneantes no que se diz respeito a venda
do alcool etilico 70% para a populacdo. Supermercados e hospitais ndo sdo avaliados quanto a
AFE, pois ndo é uma autorizacdo inerente aos tipos de atividades exercidas. Das 4
distribuidoras, apenas 1 possuia AFE para distribuir a categoria do alcool encontrado no ano de
2020.

Para os 32 locais diferentes para 2022, foram identificadas 14 (43,7%) drogarias, todas
possuindo AFE relativa ao comércio de medicamentos, podendo exercer a atividade de varejista
de cosméticos e saneantes com relagéo a venda de alcool etilico 70% para a populagdo. Das 10
(31,3%) distribuidoras, 6 ndo possuiam AFE para distribuir cosméticos ou saneantes. Para as 8
(25,0%) lojas de comércio varejista ndo foi considerada a presenca de AFE, uma vez que a
venda de tais produtos no varejo ndo exige que a empresa possua tal autorizacdo, segundo a
RDC 16/2014.

Supde-se que essa diferenca seja pelo fato de que as drogarias possuem uma experiéncia
maior quanto a necessidade de AFE, pois alguns programas governamentais de fornecimento
de medicamentos a populagdo dependem de tal autorizacdo, como por exemplo o Farmacia
Popular. Além disso, como muitas drogarias comercializam medicamentos sujeitos a controle
especial, a AFE torna-se fundamental. Verifica-se durante a praxis fiscalizatéria que algumas
empresas distribuidoras e principalmente transportadoras, desconhecem a necessidade de AFE.

Um dos locais de coleta era uma loja de comércio varejista de bebidas, que possuia
inclusive licenciamento sanitario para o comercio varejista de cosméticos. O produto cosmético
a base de alcool etilico 70% encontrava-se a venda para o publico entre as garrafas de bebidas
alcoolicas, configurando em possivel risco sanitario. O requerente argumentou que possuia 0

produto em venda devido a grande procura durante o auge da pandemia.
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Os dados demonstram que as boas praticas nem sempre sdo atendidas quanto a
qualificacdo de clientes e fornecedores. Alem disso, ha uma dificuldade em comprovar a origem
dos produtos, na medida em que as empresas ndo realizam o arquivamento adequado de

documentos e ndo possuem sistemas de rastreabilidade implementados.

6.6. ACOES SANITARIAS ADOTADAS DECORRENTES DAS
COLETAS E RESULTADOS DE TEOR

Apds a emissdo dos laudos da primeira fase do estudo, através da lavratura de 44 termos
de apreensdo em deposito, foram apreendidos 3436 frascos de produtos das marcas com
resultado insatisfatorio, totalizando 504 litros (forma liquida) e 503kg (forma de gel) de alcool
etilico 70% inadequado. A Figura 15 representa os principais motivos para a apreensao como

fiel depositario.

Figura 15 — Motivos que ensejaram apreensdo de produtos.

1;2%
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Fonte: elaborado pelos autores
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Dentre os produtos apreendidos 65% devem-se a descumprimento das portarias
municipais decorrentes dos resultados insatisfatorios de teor. Durante o periodo estudado,
foram publicadas 21 portarias com medidas cautelares descritas na Tabela 12 para 11 diferentes

tipos de marcas. Como resultado, a ANVISA publicou posteriormente 7 portarias.

Tabela 12 — Portarias publicadas pelo érgdo municipal de fiscalizacdo sanitaria para as marcas
de alcool consideradas impréprias para 0 uso

Marca Portarias

1 550/2020, 629/2020, 630/2020, 631/2020,
665/2020, 674/2020, 04/2020, 05/2020

2 551/2020

3 599/2020

4 600/2020, 676/2020

5 675/2020

6 23/2020

7 24/2020

8 30/2020

9 31/2020

10 544/2020

11 545/2020, 598/2020. 15/2020

Fonte: elaborado pelos autores
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Uma mesma marca foi objeto de quatro portarias diferentes, resultado de diferentes lotes
com teores inadequados. A diferenca na quantidade de portarias publicadas pelo 6rgdo de
fiscalizacdo municipal e 6rgdo regulatorio federal se deve pelo fato de que a portaria federal
vincula em uma mesma portaria diferentes marcas. Uma portaria da ANVISA e uma municipal
foram revogadas devido a contraprova satisfatoria.

Pode-se perceber que mesmo com a publicacdo em Diario Oficial, os responsaveis pelos
estabelecimentos desconheciam as publicacdes e/ou eram orientadas pela geréncia para manter
0s produtos a venda. Portanto, foi observado flagrante descumprimento das boas praticas,
muitas vezes em detrimento de ganhos econémicos.

A segunda causa mais comum para apreensdo foi o fato dos produtos terem sido
adquiridos de fornecedores sem AFE. Uma das marcas de &lcool encontrava-se registrada na
ANVISA como cosmético para fixar e/ou modelar cabelos. J& outra, o registro era de
desodorante corporal. Ou seja, os fabricantes aproveitaram-se de registros ja existentes de
outros cosmeéticos. Ja outros produtos foram registrados como grau de risco 1, quando deveriam
ser de grau de risco 2. Um dos produtos possuia o registro cancelado, porém foi produzido apos
o cancelamento. Apenas uma das apreensdes tratava-se de produto saneante, devido auséncia
de registro e AFE.

Importante salientar que os produtos que mencionaram na rotulagem a RDC 350/2020
ndo foram considerados sem registro. Cinco apreensdes foram suspensas tendo em vista
resultado de contraprova satisfatorio.

Nas ac¢des fiscalizatdrias observou-se que em uma ampla rede de drogarias, uma referida
marca ainda mantinha-se em venda mesmo tendo havido apreensdes anteriores em outras lojas
do mesmo grupo. E possivel que isso tenha ocorrido devido a acordos comerciais estabelecidos
previamente com o fornecedor, caracterizando ingeréncia do setor comercial ou falha de
comunicagéo entre os diversos entes do grupo empresarial.

Durante a coleta no ano de 2022, duas marcas com medidas cautelares impostas pelas
portarias foram encontradas sendo comercializadas por duas empresas, uma drogaria e um
fabricante, gerando, consequentemente, duas apreensdes.

Foram lavrados no primeiro periodo da coleta 38 autos de infrac&o relativos a produtos

irregulares e ao descumprimento de a¢Oes cautelares preconizadas pelas portarias municipais.
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Na segunda fase do estudo, embora ainda ndo se tenha os valores de teor disponibilizados
pelo laboratério oficial, ndo sera possivel acarretar em apreensdes, pois trata-se de analise
especial, enquanto em 2020 era uma andlise fiscal. Mesmo assim, foram geradas ao todo 80
relatorios para serem encaminhados ao sistema nacional de vigilancia sanitaria, incluindo
vigilancia estaduais e a ANVISA, relatando os achados do estudo quanto a inadequagOes de
rotulagem e da cadeia logistica. Fora isso, esta planejado o retorno a 18 estabelecimentos no
ambito municipal, inclusive para adotar medidas corretivas como lavratura de infracbes e
intimacgdes, principalmente pela auséncia de comprovacdo de origem dos produtos e

descumprimento de intimag6es anteriores.

6.7. ANALISE GERAL QUANTO AS VARIAVEIS DO ESTUDO

Avaliando todas as variaveis em conjunto, o0 ano de 2020 permite avaliar apenas os 15
produtos em que houve dados de rotulagem e cadeia de distribui¢cdo. Tendo como base os 15
produtos em questdo foi possivel mapear quantos produtos teriam sido considerados
“adequados”, levando em conta a aprovacao simultinea em todas as varidveis de andlise
utilizadas. 1sso ocorreu para apenas 1 produto em 2020. Nenhum produto foi reprovado
simultaneamente em todas as variaveis.

Para 0 ano de 2022 os 49 produtos foram avaliados quanto a aprovagdo simultanea para
3 variaveis utilizadas. 1sso ocorreu para apenas 1 produto em 2022 e 8 produtos foram
reprovados simultaneamente em todas as variaveis. A variavel do teor alcodlico nao foi levada
em consideracdo para o ano, devido a indisponibilidade dos dados causada por problemas
técnicos. A Tabela 13 demonstra os nimeros de produtos avaliados em conjunto para todas as

variaveis.
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Tabela 13 — NUmero de produtos avaliados em conjunto para todas as variaveis

2020 2022
Aprovados em 1 Aprovados em trés 1
todas as variaveis categorias
Aprovado em trés 3 Aprovado em duas 1
variaveis categorias
Aprovado em duas 8 X Aprovado apenas 29
variaveis emuma
Aprovado em uma 3
variavel
Reprovado em 8
Reprovado em 0 todas

todas as variaveis

Fonte: elaborado pela autora

Através da Tabela 13 é possivel perceber uma necessidade de acompanhamento e a¢bes
corretivas, pois somente dois produtos foram considerados totalmente satisfatorios em todas as
variaveis analisadas, somando-se a primeira e a segunda fases do estudo. Isso demonstra
inadequagdes importantes na cadeia dos produtos a base de alcool etilico 70%.

A Tabela 14 mostra o numero total de produtos “aprovados” e “reprovados” para cada
variavel avaliada para o ano de 2020. Através disso, foi possivel perceber que a variavel que
mais foi “aprovada” em 2020 foi a de registro/processo com 83,7% de produtos “aprovados”.

A segunda variavel com maior porcentagem de aprovacéo foi a de teor alcoolico com 71,2 %.

Tabela 14 — NUumero de alcoois etilicos 70% aprovados e reprovados por variavel em 2020

2020 Registro/processo  Teor alcodlico Rotulagem C?ad.eia. d~e
Distribuicéo
Aprovados 36 31 3 5
Reprovados 7 12 12 10
Total avaliado 43 43 15 15

Fonte: elaborado pela autora
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Conforme demonstra a Figura 16, as variaveis de rotulagem e cadeia de distribuicdo
foram as mais “reprovadas” em 2020 com 80,0% e 66,7% de reprovacdo, respectivamente.
Frente a estes dados, é levantada a hipotese de que € necessario rever os padrées utilizados pelas
empresas fabricantes no momento de elaboracgéo da rotulagem. Outro ponto a ser questionado
é com relagdo a ndo priorizacdo em implementar sistemas eficazes de rastreabilidade e
qualificacdo de fornecedores e clientes quando se observa os dados da variavel de cadeia de
distribuicdo obtidos em 2020.

Por outro lado, é necessario levar em conta que tais variaveis podem ter apresentado
maior nimero de inconformidades frente ao menor nimero de produtos analisados para 0 ano
de 2020 (n = 15), quando comparado com o nimero de produtos avaliados para as demais
variaveis (n = 43). Isto é justificado pela limitagdo do estudo de uma menor disponibilidade de
dados devido a auséncia de uma padronizagdo da extracdo dos dados durante as coletas
realizadas em 2020. Por tal motivo, para a analise isolada de rotulagem e cadeia de distribuicao,
0s 15 produtos foram adicionados aos 49 de 2022, gerando uma amostragem de 64 produtos,

como citado anteriormente.

Figura 16 — Porcentagem de aprovag&o por variavel em 2020
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Fonte: elaborado pela autora
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A Tabela 15 mostra uma visdo geral do nimero total de produtos “aprovados” e
“reprovados” para cada varidvel avaliada para o ano de 2022. Através disso, foi possivel
perceber que a variavel que mais foi “aprovada” em 2022 foi a de registro/processo com 75,5%

de produtos “aprovados”.

Tabela 15 — NUmero de alcoois etilicos 70% aprovados e reprovados por variavel em 2022

2022 Registro Rotulagem Cadeia de distribuicdo
Aprovados 37 14 3
Reprovados 12 35 46
Total avaliado 49 49 49

Fonte: elaborado pela autora

Conforme demonstra a Figura 17, as varidveis de rotulagem e cadeia de distribuicéo
para 0 ano de 2022 repetiram 0 mesmo padrédo de 2020 com 71,4,0% e 93,9% de reprovagéo,
respectivamente. Os dados apresentados para o0 ano de 2022 corroboram para a confirmacéo da
hipdtese levantada para o ano de 2020.

Figura 17 — Porcentagem de aprovacao por variavel em 2022
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Fonte: elaborado pela autora
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O alto indice de inconformidades quanto a rotulagem pode sugerir uma inadequacgédo por
parte dos fabricantes em acompanhar as exigéncias legais, o que refor¢a a necessidade da
adocdo de medidas fiscalizatorias que estimulem e reforcem a importancia de tais empresas a
se adequar.

A auséncia do fornecimento de notas fiscais pelas empresas em que 0s produtos foram
obtidos reforga a necessidade de priorizar a adogdo de medidas que proporcionem um sistema
de rastreabilidade mais eficaz. Durante as inspecdes sanitarias € relatado pela maioria dos
estabelecimentos que as notas fiscais ficam com o escritorio da empresa e ndo sao de facil
acesso, podendo ser inutilizadas antes do esgotamento do produto no estoque. Frente a este
cenario, um possivel recolhimento pelo fornecedor é dificultado frente a queixas técnicas ou
eventos adversos, o que dificulta ado¢do de medidas corretivas. Além disso, pode gerar
prejuizos para o proprio estabelecimento que queira realizar o processo de devolucdo ao
fornecedor ou criar respaldo legal quanto a aquisicdo das mercadorias em quest&o.

A presenga de um grande nimero de empresas sem AFE confirma a necessidade da
implementacdo de um sistema de qualificacdo de fornecedores e clientes que certifique que as
empresas envolvidas na cadeia logistica sejam mapeadas e estejam funcionando de maneira
legal. Com isso, é possivel garantir que cosméticos e saneantes, assim como medicamentos e

correlatos, cheguem ao consumidor final de maneira mais regularizada.

7. CONCLUSAO
A recomendacao do uso do alcool etilico 70% como forma de prevencgéo ao contagio pelo

SARS-Cov2 levou ao aumento da demanda do produto pela populagdo e ao surgimento de
diferentes marcas disponiveis no mercado. A necessidade do monitoramento da qualidade de
produtos sob vigilancia sanitaria torna-se mais evidente quando, em meio a uma pandemia, 0
acesso a tecnologias seguras e eficazes é o protagonista na manutengdo da satde dos individuos
de uma populagéo.

Foi possivel analisar as 4 variaveis diferentes escolhidas para tracar um perfil da
regularidade das marcas de alcool encontradas ao longo do primeiro ano da pandemia (2020).
Para 2022, foram analisadas 3 das variaveis uma vez que os resultados de teor alcodlico ficaram
pendentes devido a problemas técnicos de equipamentos. Para os dados de 2020, embora a

maioria dos produtos (72,1%) tenha apresentado teor dentro da faixa aceitavel, os resultados
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mostraram-se preocupantes visto a necessidade da eficdcia de todos os produtos para a
prevencdo de uma doenca que provocou grande numero de contaminacdo e mortes a nivel
mundial.

Foi feita a analise do registro/processo dos alcoois saneantes e cosméticos coletados para
os dois anos envolvidos no estudo. Foi a variavel que apresentou melhor resultado quando
comparada com as demais devido aos produtos fabricados pela RDC 350/2020 terem sido
considerados como regulares mesmo ndo apresentando nimero de processo, devido as
flexibilizaces legais ja citadas anteriormente.

Através das fotos dos produtos armazenadas no banco de dados, foi possivel realizar a
andlise da rotulagem para parte dos produtos de 2020 e para todos de 2022. Através da
solicitacdo das notas fiscais, no momento da inspe¢do, foi possivel mapear as principais
empresas envolvidas na cadeia logistica dos produtos e perceber que as empresas envolvidas
na cadeia de distribuicdo de cada alcool, em sua maioria, ndo sdo de facil rastreabilidade pelo
estabelecimento que realiza as vendas. Tais estabelecimentos possuem lacunas quanto a
legitimar a importancia de as demais empresas estarem devidamente qualificadas. O que pode
ser percebido através do grande nimero de locais que deixaram de apresentar as notas fiscais
solicitadas por TI e do numero de estabelecimentos sem AFE.

O trabalho apresentou como limitagdo a auséncia dos resultados de teor alcodlico das
marcas coletadas em 2022, para permitir a comparacao de todas as variaveis utilizadas. Além
disso, foi evidenciada o fato da analise de rotulagem ndo ter sido realizada/armazenada para
todas as marcas de 2020 e dificuldade no mapeamento de todas as empresas da cadeia logistica
para 2020 e 2022 devido a auséncia do fornecimento de todas as notas fiscais. A grande
rotatividade de produtos no mercado se apresenta como outro fator limitante para a comparacgéo
ser feita exatamente com as mesmas marcas, nos mesmos estabelecimentos e com as mesmas
empresas da cadeia de distribuicao.

O viés do agente que realizou a coleta foi mitigado pelo rito estabelecido pela legislacdo
municipal e documentos orientativos do setor. Ja o de analise de rotulagem foi minimizado pela
avaliacdo e supervisao por individuos distintos.

Uma das perspectivas futuras € o prosseguimento da analise de teor das amostras
coletadas e adoc¢do de medidas de educacgdo sanitaria quanto a necessidade de qualificacdo de

fornecedores pelas empresas.
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O presente estudo evidencia a necessidade do monitoramento da regularidade do &lcool
etilico 70% comercializado no municipio do Rio de Janeiro durante o ano de 2020 e 2022.
Mapear as variaveis de analise para o produto nos dois anos citados permitiu gerar um panorama
de qualidade dos produtos disponiveis no mercado.

A importancia da vigilancia sanitaria municipal na articulacdo de ac¢Ges voltadas para o
controle e monitoramento de riscos destaca-se frente aos resultados obtidos, visto que através
das inspec0es sanitarias sdo realizadas a¢cdes que impactam direta e indiretamente na populacao.
Através das coletas foram tomadas medidas corretivas, preventivas e educativas, perpetuando
0 papel dos 6rgdos sanitarios de zelar pelo bem-estar coletivo. Além disso, salienta-se a
importancia que da integragdo existente entre as vigilancias de outros municipios, Estados,
ANVISA e laboratdrios oficiais para que o controle sanitario seja ampliado para todo territério

nacional e as decisdes tomadas sejam orquestradas, fortalecendo a percepcao.
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APENDICES E ANEXOS

ANEXO |
1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO
1.1. Descricdo do produto:
1.2. Marca do produto:
1.3. Lote:

1.4. Fabricacéo:
15. Validade:

1.6. Apresentacgéo:
1.7. Registro:

1.8. NUmero do processo:
1.9. Consulta ao site da ANVISA: ( ) ativo ( ) inativo ( ) ndo encontrado
1.10. Categoria: ( ) cosmético  ( ) saneante ( ) medicamento

1.11.  Grau derisco:

1.12. Possui RT? ( ) Sim ( ) N&o

1.13. Nomedo RT:

1.14. Conselho e registro:

1.15. Consulta ao site do conselho: ( ) ativo ( ) inativo ( ) ndo encontrado
1.16. Composicado qualitativa:

1.17. Possui desnaturante? ( ) Sim. Qual? ( ) Nao

1.18. Possui emoliente? () glicerina ( ) outro: ( ) Ndo possui
1.19. Observacdes

2. IDENTIFICACAO DO FABRICANTE

2.1. Razéo Social:

2.2. Endereco:

CEP:

Municipio:

2.3. AFE no:

2.4. Atividades da AFE:

2.5. Consulta ao site da ANVISA: ( ) AFE ativa ( ) AFE inativa

2.6.CNPJ:

2.7. Consulta CNPJ: ( ) ativo () inativo ( ) atividades compativeis () atividades
incompativeis

2.8. Inscricdo Estadual:

2.9. Consulta SINTEGRA: () ativo ( )inativo ( ) atividades compativeis () atividades
incompativeis

3. IDENTIFICACAO DO TRANSPORTADOR
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3.1. Razéo Social:

3.2. Endereco:

CEP:

Municipio:

3.3. AFE no:

3.4. Atividades da AFE:

3.5. Consulta ao site da ANVISA: ( ) AFE ativa ( ) AFE inativa

3.6.CNPJ:

3.7. Consulta CNPJ: ( ) ativo ( ) inativo ( ) atividades compativeis @)
atividades incompativeis

3.8. Inscricdo Estadual

3.9. Consulta SINTEGRA: () ativo ( )inativo () atividades compativeis () atividades
incompativeis

3.10. Se for do municipio do Rio de Janeiro: ( ) ndo possui TLFS

() Possui TLFS n°09/97/

4. IDENTIFICACAO DO DISTRIBUIDOR

4.
4.2. Enderecgo:

CEP:

Municipio:

4.3. AFE no:

4.4. Atividades da AFE:

4.5. Consulta ao site da ANVISA: ( ) AFE ativa ( ) AFE inativa

4.6.CNPJ:

4.7. Consulta CNPJ: ( ) ativo ( ) inativo ( ) atividades compativeis ( )
atividades incompativeis

4.8. Inscricdo Estadual

4.9. Consulta SINTEGRA: () ativo () inativo () atividades compativeis () atividades
incompativeis

4.10. Se for do municipio do Rio de Janeiro: ( ) ndo possui TLFS

() Possui TLFS n° 09/97

5. IDENTIFICACAO DO LOCAL DA COLETA

4.1. Razéo Social:

4.2. Enderego:

CEP:

Municipio:

4.3. AFE no:

4.4. Atividades da AFE:

4.5. Consulta ao site da ANVISA: ( ) AFE ativa ( ) AFE inativa

4.6.CNPJ:

4.7. Consulta CNPJ: ( ) ativo ( ) inativo () atividades compativeis () atividades
incompativeis

4.8. Inscricdo Estadual

4.9. Consulta SINTEGRA: () ativo () inativo ( ) atividades compativeis () atividades
incompativeis

4.10. Se for do municipio do Rio de Janeiro: ( ) ndo possui TLFS

( ) Possui TLFS n° 09/97

4.11. TAAA n°:

4.12. Data da coleta:

4.13. OS: /2022
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6. ANALISE DA ROTULAGEM

1.

1.1

O alcool é cosmético?

O 4lcool se baseia na RDC 350 de 19/03/2020? Nao
Critério Fundamentacao S N NS Obs
A
A formulacdo atende a farmacopeia (vide anexo) Art5
O prazo de validade € inferior a 180 dias Art 8

Obs: 1. ndo necessita de prévia autorizacéo da ANVISA para produzir o produto (Art 3) 2.a validade da resolucao é
até 18/09/2020 (Art 12)

1.2.

Disposicéo dos dizeres (RDC 46/2002 foi revogada pela RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
N° 691, DE 13 DE MAIO DE 2022)

Critério

Fundamentacéao

S

N

NS
A

Obs

Nome comercial completo e/ou marca

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Destinagdo do alcool no painel principal (x)
antisséptico ( ) desinfetante

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Indicacdo quantitativa no painel principal (X) peso se
gel () volume de liquido

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Graduacao alcodlica no painel principal INPM

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Adverténcia no painel principal ou secundario:
“Antes de usar leia as instrucfes do rétulo”

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Adverténcia no painel principal ou secundario:

RDC 46/02, RDC

( )*ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas 322/02, PRT

e animais domésticos” INMETRO

() Figura (circulo cortado com crianca) 269/08
Adverténcias toxicoldgicas no painel principal ou RDC 46/02, RDC
secundario 322/02, PRT

( ) N&o ingerir — contém desnaturante INMETRO

269/08, 270/08

Adverténcias de seguranc¢a no painel principal ou
secundério:

() manter afastado do fogo e do calor

() ndo perfurar a tampa

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
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( ) perigo: produto inflamével
() figura de produto inflamavel

INMETRO
269/08, 270/08

Recomendac®es de uso no painel principal ou
secundario
() Nao derramar sobre o fogo

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Recomendacdes de primeiros socorros no painel
principal ou secundério

( ) em caso de queimaduras lavar a area com agua
corrente

() em caso de ingestéo, nao provocar vémito e
consultar imediatamente o Centro de Intoxicacéo ou
servico de salde mais préximo

() telefone do SAC ou CEATOX

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Lote

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Data de fabricacdo

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Prazo de validade

RDC 46, RDC
322/02/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

RT ( ) nome e () nimero no Conselho

RDC 46/02, RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Fabricante () razéo social () endereco () CNPJ ()
AFE () Registro MS ou processo

RDC 46/02 RDC
322/02, PRT
INMETRO
269/08, 270/08

Ndmero de itens NAO conformes
(coluna 2)

NUmero de itens conformes
(coluna 1)

Porcentagem de adequacéo
X = (coluna 1) x 100/ (coluna 1 + 2)

2.

2.1.

O alcool é saneante?

Ha alguma inadequacéo quanto a RDC 59/20107?

Se sim, qual?

( ) ndo

(

) sim

2.2. Ha alguma inadequacédo quanto a RDC 14/20077? ( )nédoseaplica ( )Jndo ( )sim
Se sim, qual?
2.3. Atende a RDC 42/2010? ( )N&o ( )sim ( ) n&o se aplica
2.4, Avaliagao pela RDC 46/2002. Existe inadequacfes? () sim () néo
Critério S | N | NSA Obs

Nome comercial completo e/ou marca
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Destinagdo do alcool no painel principal ( ) antisséptico ()
desinfetante

Indicacdo quantitativa no painel principal ( ) peso se gel () volume
de liquido

Graduacao alcodlica no painel principal INPM

Adverténcia no painel principal ou secundario: ()*Antes de usar

leia as instrucdes do rétulo”
() no rétulo principal com 1/10 da sua altura e ndo menos que
5mmm

Adverténcia no painel principal ou secundario:
()ATENCAO: Manter fora do alcance de criangas e animais
domésticos”

() Figura (circulo cortado com crianca)

Adverténcias toxicoldgicas no painel principal ou secundério
( ) Nao ingerir — contém desnaturante
() o produto contém como desnaturante

Adverténcias de seguranca no painel principal ou secundario:
() manter afastado do fogo e do calor

() n&o perfurar a tampa

() perigo: produto inflamével em cima da ....

() figura de produto inflamavel

Recomendacdes de uso no painel principal ou secundario
() Nao derramar sobre o fogo

Recomendacdes de primeiros socorros no painel principal ou
secundéario

() em caso de queimaduras lavar a area com agua corrente

() em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar
imediatamente o Centro de Intoxicacdo ou servico de saude mais
proximo

() em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente
com 4gua em abundancia. Se persistir a irritacdo, procure um
médico

() telefone do SAC ou CEATOX

() Modo de uso

() recomendacdes sobre armazenamento da embalagem

Lote

Data de fabricacdo

Prazo de validade

RT () nome e () nimero no Conselho

Fabricante () razéo social () endereco () CNPJ () AFE () Registro

MS ou processo

7. ENCAMINHAMENTOS E CONCLUSAO

Salvo melhor juizo, e no que couber, sugiro:

L~ A~ A~~~

) comunicar ANVISA

) comunicar INMETRO

) comunicar VISA do Estado de

) agendar vistoria ao ( ) distribuidor () transportador
) autuar () distribuidor ( ) transportador ( ) varejista

() varejista

| Base legal do Decreto Rio 45.585/18 para autuagio:
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SUPERINTENDENCIA DE INFORMAGAO, INOVAGAO, PROJETOS, PESQUISA E EDUCAGAO EM
“ VIGILANCIA E CONTROLE DE ZOONOSES

Artigo 30 inciso Il: produto irregular e/ou improprio

Artigo 30 inciso |: auséncia de TLFS

Artigo 30 inciso V: auséncia de AFE com atividade e categoria de produto incompativel

Artigo 30 Inciso XX do Dec Rio 45585/18 co-responsabilidade na cadeia produtiva
a) Se drogaria : ¢/c Art 4 da RDC 44/09

( ) recolher produto
(x) produto adequado quanto a rotulagem

( ) cadeia produtiva adequada
8. FOTOGRAFIAS
9. EQUIPE DE INSPECAO
NOME MATRICULA ASSINATURA

10. ANEXOS E GLOSSARIO
10.1. Definigdes de painéis (PRT INMETRO 269/08)

Painel Principal
Area de rotulagem que pertenca a embalagem e que, pela sua natureza tenha maior destaque, sendo visivel
em condicdes usuais de exposicao e utilizacdo do produto.

Painel Secundario
Area de rotulagem, sempre de area menor que a do Painel Principal, de facil visualizacdo durante o
manuseio, mesmo que na exposicdo eventualmente ndo seja visto.

Painel Terciario
Area de rotulagem, sem destaque, de dificil visualizagdo na exposi¢do ou uso do produto.
Pode ser considerado como Painel Terciario o fundo da embalagem.

10.2. Formulagéo alcool (Farmacopéia 22 edigdo, Ver 02)
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Formmlario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2* edigio Rev. 02 60
ALCOOL GEL
FORMA FARMACEUTICA
Gel alcoolico.
FORMULA
Componenies Quantidade

alcool etilico 96 °GL 75,73 g

carbomer 980 05g

solucdo de trietanolamina a 50% (p/~) qs

agua purificada qsp 100 g

10.3. Selos e figuras

ATENCAO: Manter fora do alcance de PERIGO: produto inflaméavel
criangas e animais domésticos.

20 mm

| INF LAM AVEL
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REFERENCIAS

ANVISA. Coleta, Acondicionamento, Uianspoite, Recepcao E Destinacao De Amostias

Paia Andlises Laboiatoiiais No Ambito Do Sistema Nacional De Vigilancia Sanitaiia.

Anvisa, [s. L], p. 1-64,2019.

ANVISA; ASCOM. Nota da Anvisa sobie alcool liquido 70%. [S. I.], 2020. Disponivel em:
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http://antigo.anvisa.gov.bi/en_US/noticias?p_p_id=101_INSUANCE_FXipx9qY7FbU&p_p_c

ol_id=column-

ié%ﬁkﬁﬂsec% FiReRotRi7F BN AL Ah AN S X RN 60 i QiRipiA2 192018
BRASIL. Aleita sobie 0 aumento da exposic¢éo toxica poi piodutos de limpeza no Biasil desde o
inicio da pandemia de Coionaviius — Covid- 19. Levantamento baseado nos dados solicitados
aos Centios de Infoimacao e Assisténcia 1”oxicoldgica - CIAR>ox. [S. |.],2020a. Disponivel
em: https://www.gov.bi/anvisa/pt-bi/aiquivos-noticias-anvisa/471json-file-1. Acesso em:
20 fev. 2023.

BRASIL. Autoiizacdes de funcionamento tém novo padido numéiico. [S. I.], 2018. Disponivel
em: http://antigo.anvisa.gov.bi/iesultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=c
olumn-
1&p_p_col_count=1&_101_stiuts_action=%2Fasset_publishei%2Fview_content&_101_asse
tEntiyld=5018448&_101_type=content&_101_gioupld=2. Acesso em: 15 jul. 2022.

BRASIL. Como se piotegei? Confiia medidas ndo faimacologicas de pievencéo e contioleda
pandemia do novo coionaviius. [S. I.], 2021a. Disponivel em: https://www.gov.bi/saude/pt-
bi/coionaviius/como-se-piotegei. Acesso em: 15 jul. 2022.

BRASIL. LEI N°14.019, DE 2 DE JULHO DE 2020. Alteia a Lei n°13.979, de 6 de feveieiio
de 2020, paia dispoi sobie a obiigatoiiedade do uso de mascaias de piotecao individual
paia ciiculacao em espacos publicos e piivados acessiveis ao publico, em vias publicas e.
Subchefia paia Assuntos Juiidicos. Secietaiia-Geial. Piesidéncia da Republica., [s. l.], 2020b.
BRASIL. Poitaiia 188 de feveieiio de 2020. Declaia Emeigéncia em Salde Publica de
impoitancia Nacional (ESPIN) em decoiiéncia da Infeccao Humana pelo novo Coionaviius
(2019-nCoV). Gabinete do Ministio. Ministéiio da Saude, [s. I.], 2020c.

BRASIL. PORUARIA GM/MS N° 913, DE 22 DE ABRIL DE 2022. Declaia o enceiiamento da
Emeigéncia em Salde Publica de Impoitancia Nacional (ESPIN) em decoiiéncia da
infeccao humana pelo novo coionaviius (2019-nCoV) e ievoga a Poitaiia GM/MS n° 188,
de 3 de feveieiio de. Gabinete do Ministio. Ministéiio da Salde, [s. l.], 2022a.
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BRASIL. RDC 59, de 17 de dezembio de 2010. Dispoe sobie os piocedimentos e iequisitos

técnicos paia a notificacao e o iegistio de piodutos saneantes e da outias piovidéncias.

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaiia, [s. |.], n. Didiio Oficial, p. 80, 2010a.

BRASIL. RDC 7, de 7 de feveieiio de 2015. Dispde sobie os iequisitos técnicos paia a

iegulaiizacao de piodutos de higiene pessoal, cosméticos e peifumes e da outias



75

RIO&

PREFEITURA

iovidéncias. Agencia Nacional de Vlgllanma Sanitaiia, [s. |.], n. Diaiio Oficial, 2015.
RASIL. RESOLUCAO-RDC Ne 46, DE 20 DE FEVEREIRO BE 2002, Apiovai o Regulamento
Uécnico paia o alcool etilico hidiatado em todas as giaduacoes e alcool etilico anidio,

comeicializado poi atacadistas e vaiejistas. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitafia, [s. I.],
n. Diaiio Oficial, 2002.

BRASIL. RESOLUCAO - RDC N° 691, DE 13 DE MAIO DE 2022. Disp6e sobie a
industiializacao, exposicao m venda ou entiega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidiatado em todas as giaduacoes e do alcool etilico anidio, como pioduto
destinado a limpez. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitafia, [s. |.], n. Diaiio Oficial, 2022b.
BRASIL. RESOLUCAO - RDC N° 766, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2022. Autoiiza, extiaoidinaiia
e tempoiaiiamente, a venda livie e a doacao de alcool etilico na concentiacao de 70% p/p
(setenta poi cento, expiesso em peso poi peso), na foima fisica liquida, devidamente
iegula. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitafia, [s. I.], n. Diaiio Oficial, 2022c.

BRASIL. RESOLUCAO DA DIRE LORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014.
Dispoe sobie os Ciitéiios paia Peticionamento de Autoiizacao de Funcionamento (AFE) e
Autoiizacao Especial (AE) de Empiesas. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaiia, [s. 1.], n.
Diaiio Oficial, 2014.

BRASIL. Resolucao da Diietoiia Colegiada - RDC n° 350 de 19/03/2020. Define os ciitéiios
e os piocedimentos extiaoidinaiios e tempoiaiios paia a fabiicacao e comeicializacao de
piepaiacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem piévia autoiizacao da Anvisa e.
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaiia — Anvisa, [s. I.], 2020d.

BRASIL. Resolucao da Diietoiia Colegiada - RDC n°42 de 25/10/2010. Dispoe sobie a
obiigatoiiedade de disponibilizacao de piepaiacao alcodlica paia fiiccao antisséptica das
maos, pelos seivicos de saude do Pais, e da outias piovidéncias. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitafia, [s. I.], n. Diaiio Oficial, 2010b.

BRASIL. RESOLUCAO DA DIRELORIA COLEGIADA - RDC N° 760, DE 17 DE NOVEMBRO DE
2022. Autoiiza, extiaoidinaiia e tempoiaiiamente, a venda livie e a doacao de alcool etilico
na concentiacao de 70% p/p (setenta poi cento, expiesso em peso poi peso), na foima
fisica lig. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitafia, [s. |.], n. Didiio Oficial, 2022d.

BRASIL. RESOLUCAO DE DIREUORIA COLEGIADA - RDC N° 422, DE 16 DE SEUCEMBRO DE
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2020. Alteia a RUEERNENREUHERRIATRAVEHAGEINDE HBEE0ELAY FEHELE FBYTHYC EM
que define os ciitéiios e os piocedimentos extiaoidinaiios e tempoiaiios paia a
fabiicacao e comeicia. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéiia, [s. I.], n. Diaiio Oficial,
2020e.
BRASIL. RESOLUCAO DE DIREUORIA COLEGIADA - RDC N° 490, DE 8 DE ABRIL DE 2021.
Alteia a Resolucao de Diietoiia Colegiada - RDC n° 46, de 20 de feveieiio de 2002. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéafia, [s. I.], n. Diaiio Oficial, 2021b.
BRASIL. RESOLUCAO RDC N° 641, DE 24 DE MARCO DE 2022. Define os ciitéiios e os
piocedimentos extiaoidinaiios e tempoiaiios paia a fabiicacao e comeicializacao de
piepaiacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem piévia autoiizacao da Anvisa e da
outias piov. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaiia, [s. I.], n. Diaiio Oficial, 2022e.
CENUERS FOR DISEASE CONLROL. National Nosocomial Infection Study Repoit. Atlanta,
p. 2-14, 1979.
COSUA, Meiie Ane Pitta da et al. APRODUCAO DE SANEANLES NO COMBALE A COVID-19
POR VOLUNUARIOS DO INSUILULO FEDERAL DE SERGIPE. Revista Expiessdo Cientifica, [s.
L], v. 5 n. 3, p. 76-80, 2020.
RAZERA, Yanny Adiielly et al. Contiole de qualidade de alcool liquido e em gel a 70%
duiante utilizacao em uma faimacia escola / Quality contiol of 70% liquid and gel alcohol
duiing use in a univeisity phaimacy. Biazilian Jouinal of Development, [s. .], v. 8, n. 4, p.
28226-28245,2022. Disponivel em: https://doi.oig/10.34117/bjdv8n4-357
RIO DE JANEIRO. DECREIO RIO N° 45585 DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018. Dispoe sobie o
iegulamento administiativo do Codigo de Vigilancia Sanitaiia, Vigilancia de Zoonoses e de
Inspecao Agiopecuaiia, de que tiata a Lei Complementai n° 197, de 27 de dezembio de
2018, no tocante a. [s. I.], 2018.
ROCHA, Lucas. Anvisa autoiiza venda de alcool liquido 70%; veja cuidados paia pievenii
acidentes. [S. I.], 2022. Disponivel em: https://www.cnnbiasil.com.bi/saude/anvisa-
autoiiza-venda-de-alcool-liquido-70-veja-cuidados-paia-pievenii-acidentes/.
SANLOS, Adélia Apaiecida Maical dos et al. IMPORUANCIA DO ALCOOL NO CONLROLE
DE INFECCOES EM SERVICOS DE SAUDE. Adm Saude, [s. I.], v. 4, p. 16, 2002.
SARDENBERG, Helena Alvaienga; CAVALCANLE, Ricaido de Souza; FORUALEZA, Cailos
Magno C. Bianco. MUDANCAS EM PADROES DE CONSUMO DE ALCOOL GEL PARA
HIGIENE DAS MAOS ANLUES E DURANLE A PANDEMIA DE COVID-19. ¥7he Biazilian Jouinal
of Infectious Diseases, [s.1.], v. 25, p. 101354, 2021. Disponivel em:
https://doi.oig/10.1016/j.bjid.2020.101354
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SYERRNTEA PYNARRE ENFORNAIGASESNOVACAO, PROJETOS, PESQUISA E EDUCAGAO EM

ANUSSEPSIA NAS FARMACIAS DE SAO JORGE DO IVAI, OURIZONA, E MANDAGUACU-

PARANA. UNINGA Review, [s. 1], v. 11, n. 2, 2012.

SEQUINEL, Rodiigo et al. Solucdes a Base De Alcool Paia Higienizacdo Das Maos E

Supeificies Na Pievencao Da Covid-19: Compéndio Infoimativo Sob O Ponto De Vista Da

Quimica Envolvida. Quimica Nova, [s. I.], v. 43, n. 5, p. 679-684, 2020. Disponivel em:
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https://doi.oig/10.21577/0100-4042.20170553

SOUSA Expedito Junio da Silva et al, Mudancas na legislacao faimacéutica duiante a
B@B?‘B'H%fﬁﬁ%(fz - D%%S%'&%l%&'%%@ 02 PRagioBras . 3 s Yistlbil 2 o124

UYO, R. etal. Dete1m1nacao do alcool 70% utilizado paia antissepsia em diogaiias e
faimacias de Maiingé-Paiané. Revista Biasileifa de Taimaécia, [s. I.], v. 90, n. 3, p. 231-235.,
20009.

UOLEDO, Penélope. Atencéo: Infoimacdes sobie o uso de alcool em gel. [S. 1.], 2020.
Disponivel em:
https://www.incgs.fiociuz.bi/index.php?option=com_content&view=aiticle&id=2219:a-.
Acesso em: 11 nov. 2021.



