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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 350, DE 19 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU n° 55, de 20 de margo de 2020)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporérios para a
fabricacdo e comercializacdo de
preparacgoes 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.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolucdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para fabricacdo e comercializacdo de preparacdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem prévia autorizagdo da Anvisa.

Paragrafo Gnico. Esta medida serd adotada em virtude da emergéncia de salde
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as empresas
fabricantes de medicamentos, saneantes e cosméticos regularizadas.

Paragrafo Gnico. Para fins do disposto no caput, empresas regularizadas devem
possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e alvara ou licenca sanitaria emitida pelo
Orgao de saude competente dos Estados, Distrito Federal e municipios e as demais outorgas
publicas para funcionamento, inclusive, para fabricacdo e armazenamento de substancia
inflaméavel.

Art. 3° Fica permitida de forma temporéria e emergencial, sem prévia autorizacdo da
Anvisa, a fabricacdo e comercializacdo das preparacOes antissepticas ou sanitizantes
oficinais dispostas a seguir:

-ailcool etiilico 70% (p/p);

-ailcool etiilico glicerinado 80%;
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-ailcool gel;
-ailcool isopropiilico glicerinado 75%; e
-digliconato de clorexidina 0,5%.

Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissao de
fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao alcool 70% nas suas diversas formas
de apresentacdo.

Art. 5° A fabricacdo dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as
diretrizes da 22 Edicdo, Revisdo 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Paragrafo Unico. Na auséncia de veiculos, excipientes ou substancias adjuvantes
preconizadas pelo Formulério Nacional, é permitido a empresa a substituicdo por insumos
gue tenham a mesma funcgéo farmacotécnica e garantam a mesma eficacia e estabilidade ao
produto.

Art. 6° As matérias-primas utilizadas na fabricacdo dos produtos estabelecidos nesta
Resolucao devem possuir padrdo de qualidade para uso humano.

Art. 7° Para fins de doacdo publica dos produtos estabelecidos nesta Resolucéo, é
permitido as empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou cosméticos receber
doacdo das matérias-primas utilizadas na fabricacdo das preparacGes antissépticas ou
sanitizantes, desde que atendam aos requisitos técnicos de qualidade e seguranca definidos
pela fabricante do produto acabado.

Art. 8° O prazo de validade das preparacdes antissépticas ou sanitizantes deve ser
estabelecido de acordo com as boas préaticas de fabricacdo, formulacdo e dados de literatura
cientifica.

Paragrafo Unico. O prazo de validade dos produtos ndo pode ser superior a 180 (cento
e oitenta) dias.

Art. 9° Para fabricacdo e comercializacdo de preparacGes antissépticas ou sanitizantes
sem prévia autorizagdo da Anvisa, as empresas devem seguir 0s critérios técnicos de
qualidade estabelecidos nas demais Resolucgdes da Anvisa.

Art. 10. Apo6s a vigéncia desta Resolugdo, para manter a fabricacdo e a
comercializacdo dos produtos, as empresas devem peticionar junto a Anvisa, 0 registro ou a
notificagdo, conforme os requisitos regulatérios de cada categoria especifica.

Art. 11. Ficam suspensos os efeitos do art. 2° da Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Art. 12. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.
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Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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