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- Ficam definidas as quantidades máximas de medicamentos sujeitos
a controle especial permitidas em Notificações de Receita e Receitas
de Controle Especial, conforme o Anexo I.

- Fica permitida, temporariamente, a entrega remota definida por pro-
grama público específico, bem como a entrega em domicílio de me-
dicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento
dispensador, as quais devem ser realizadas por meio da retenção da
Notificação de Receita ou da Receita de Controle Especial e do aten-
dimento aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

- O estabelecimento dispensador deve prestar atenção farmacêutica, a
qual pode ser realizada por meio remoto;

- O estabelecimento dispensador deve realizar o controle e o moni-
toramento das dispensações de medicamentos entregues remotamen-
te, que deverão ser registrados para cada paciente no Formulário de
Registro de Entrega em Domicílio, conforme modelo constante no
Anexo II;

- O estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notifica-

ção de Receita ou a Receita de Controle Especial no local onde se
encontra o paciente e, somente após a conferência do farmacêutico
da regularidade da prescrição, proceder à entrega do medicamento e
coletar as informações e assinaturas necessárias, inclusive no Formu-
lário de Registro de Entrega em Domicílio;

- Os registros devem ficar disponíveis no estabelecimento dispensador
para fins de acompanhamento do paciente e fiscalização pela auto-
ridade sanitária competente.

SUBSECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

AV I S O

NOTA TÉCNICA - SVS/SES-RJ Nº 15/2020

ORIENTAÇÕES PARA AS EMPRESAS DE COSMÉTICOS, SANEAN-
TES E MEDICAMENTOS REGULARIZADAS, LOCALIZADAS NO ES-
TADO DO RIO DE JANEIRO, PARA A FABRICAÇÃO DE PREPA-
RAÇÕES ANTISSÉPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS.

Tendo em vista a Resolução RDC nº 350/2020, da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária - ANVISA, que “define os critérios e os pro-
cedimentos extraordinários e temporários para a fabricação e comer-
cialização de preparações antissépticas ou sanitizantes oficinais sem
prévia autorização da Anvisa e dá outras providências, em virtude da
emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-
2”, a Superintendência de Vigilância Sanitária, da Secretaria de Es-
tado de Saúde do Rio de Janeiro, fortalece os procedimentos a serem
adotados pelas Vigilâncias Sanitárias Municipais, para a fabricação de
produtos, a saber:
Entende-se por empresas de cosméticos, saneantes e medicamentos
regularizadas, aquelas que cumprem os requisitos mínimos de Boas
Práticas de Fabricação, e que possuem Autorização de Funcionamen-
to (AFE) ativa, e Alvará Sanitário vigente.
Está permitida de forma temporária e emergencial, sem prévia auto-
rização da Anvisa, a fabricação das preparações antissépticas ou sa-
nitizantes oficinais dispostas a seguir:

- Álcool etílico 70% (p/p);
- Álcool etílico glicerinado 80%;
- Álcool gel 70% para desinfecção de superfícies e antissepsia das
mãos, embalagens até 500 ml para uso comum, e embalagem em vo-
lume maior APENAS para venda e uso profissional;
- Álcool isopropílico glicerinado 75%; e
- Digliconato de clorexidina 0,5%.
Para empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissão
de fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao álcool 70%
nas suas diversas formas de apresentação.
A fabricação dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as
diretrizes da 2ª Edição, revisão 2, do Formulário Nacional da Farma-
copéia Brasileira.
Para fabricação e comercialização de preparações antissépticas ou
sanitizantes sem prévia autorização da ANVISA, as empresas devem
seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais
Resoluções da ANVISA.
As empresas interessadas em fabricar e comercializar os produtos lis-
tados neste documento de acordo com a RDC ANVISA nº 350, de 19
de março de 2020, deverão comunicar à Vigilância Sanitária Estadual
seguindo os requerimentos em anexo. Em face da possível dificuldade
de locomoção atual, os documentos solicitados podem ser enviados
por e-mail. A divisão técnica deverá enviar um e-mail em retorno in-
formando, a conformidade ou não, quanto aos documentos apresen-
tados.
DOCUMENTOS RELACIONADOS:

ANEXO I

REQUISITOS PARA FABRICAÇÃO E COMÉRCIO DE PREPARA-
ÇÕES ASSÉPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS SEM PRÉVIA
AUTORIZAÇÃO DA ANVISA - EMPRESAS FABRICANTES QUE JÁ
POSSUEM CADASTRO NA DIVISÃO DE INDÚSTRIAS DE COSMÉ-
TICOS E SANEANTES DA CVFIM/SUVISA/RJ

Em caráter excepcional, a ANVISA autorizou empresas interessadas
em realizar a fabricação e comércio de preparações assépticas ou sa-
nitizantes oficinais, com fins de emprego nos serviços do Sistema Úni-
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co de Saúde e demais estabelecimentos destinados ao atendimento
da população. Os interessados deverão seguir aos critérios estabele-
cidos na Resolução - RDC n° 350, de 19 de março de 2020.
A empresa deverá apresentar junto ao Protocolo Geral da SES-RJ, os
documentos listados abaixo, endereçados no sistema SEI à DICS -
Divisão de Indústrias de Cosméticos e Saneantes.
1 - Carta em papel timbrado ou carta assinada, informando o inte-
resse em fabricar, excepcional e temporariamente, produtos que aten-
dem aos critérios da RDC 350, de 19/03/2020;
2 - Lista de Produtos que pretende fabricar, com identificação, apre-
sentação e especificações. Somente serão aceitos produtos contem-
plados na RDC n° 350, de 19 de março de 2020;
3 - Quantitativo que pretende fabricar;
4 - Registro de análises nas matérias primas empregadas;
5 - Identificação do fornecedor de matérias primas;
6 - Identificação do fornecedor de material de embalagem;
7 - Descrição e identificação da embalagem que será utilizada;
8 - Apresentação do Rótulo que será utilizado, o qual deverá seguir
os critérios apresentados da RDC n° 350, de 19 de março de 2020,
inclusive alertas, informes de conservação e acidentes;
9 - No prazo de 30 dias a empresa deverá apresentar a listagem dos
lotes fabricados com o quantitativo fabricado, certificados de análise
dos produtos acabados e o mapa de distribuição.
Observações:

a) Face à atual proibição de acesso às instalações do prédio, os do-
cumentos devem ser digitalizados e cópias em pdf podem ser envia-
das para os endereços de e-mail abaixo:
p a u l o . f e r r e i r a @ s a u d e . r j . g o v. b r
v i g s a n i t a r i a @ s a u d e . r j . g o v. b r
b) A divisão técnica enviará resposta por e-mail à empresa, referente
à avaliação documental.
Este requerimento foi criado em razão da publicação da Resolução -
RDC n° 350, de 19 de março de 2020, a qual dispõe de forma ex-
traordinária e temporária sobre os requisitos para fabricação e comér-
cio de preparações assépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia au-
torização da ANVISA em virtude da emergência de saúde pública in-
ternacional relacionada ao SARS-CoV-2.

ANEXO II

REQUISITOS PARA FABRICAÇÃO E COMÉRCIO DE PREPARA-
ÇÕES ASSÉPTICAS OU SANITIZANTES OFICINAIS SEM PRÉVIA
AUTORIZAÇÃO DA ANVISA - EMPRESAS FABRICANTES QUE
NÃO POSSUEM CADASTRO NA DIVISÃO DE INDÚSTRIAS DE
COSMÉTICOS E SANEANTES DA CVFIM/SUVISA/RJ

Em caráter excepcional, a Anvisa autorizou empresas interessadas em
realizar a fabricação e comércio de preparações assépticas ou sani-
tizantes oficinais, com fins de emprego nos serviços do Sistema Único
de Saúde e demais estabelecimentos destinados ao atendimento da
população. Os interessados deverão seguir aos critérios estabelecidos
na Resolução - RDC n° 350 de 19 de março de 2020.
A empresa deverá apresentar junto ao Protocolo Geral da SES, os
documentos listados abaixo, endereçados no sistema SEI à DICS -
Divisão de Indústrias de Cosméticos e Saneantes.
1 - Dados de identificação da empresa: Razão social, CNPJ, telefone,
e-mail, endereço, nome e CPF do Representante Legal;
2 - Carta em papel timbrado ou carta assinada, informando que pre-
tende fabricar, excepcional e temporariamente, produtos que atendem
aos critérios da RDC 350 de 19/03/2020;
3 - Cópias da autorização e licença de funcionamento;
4 - Lista de Produtos que pretende fabricar, com identificação, apre-
sentação e especificações. Somente serão aceitos produtos contem-
plados na RDC n° 350 de 19 de março de 2020;
5 - Quantitativo que pretende fabricar;
6 - Registro de análises das matérias primas empregadas e certificado
de análise do produto final;

7 - Identificação do fornecedor de matérias primas;
8 - Identificação do fornecedor do material de embalagem;
9 - Descrição e identificação da embalagem que será utilizada;
10 - Apresentação do Rótulo que será utilizado, o qual deverá seguir
os critérios apresentados na RDC n° 350, de 19 de março de 2020,
inclusive alertas, informes de conservação e acidentes;
11 - No prazo de 30 dias a empresa ou instituição, deverá apresentar
a listagem dos lotes fabricados com o quantitativo e o mapa de dis-
tribuição.
Observações:
a) Face à atual proibição de acesso às instalações do prédio, os do-
cumentos devem ser digitalizados e cópias em pdf podem ser envia-
das para os endereços de e-mail abaixo:
p a u l o . f e r r e i r a @ s a u d e . r j . g o v. b r
v i g s a n i t a r i a @ s a u d e . r j . g o v. b r
b) A divisão técnica enviará resposta por e-mail, à empresa ou ins-
tituição, referente a avaliação documental.
Este requerimento foi criado em razão da publicação da Resolução -
RDC n° 350, de 19 de março de 2020, a qual dispõe de forma ex-
traordinária e temporária e em caráter excepcional, os critérios para
empresas interessadas em realizar a fabricação e comércio de pre-
parações assépticas ou sanitizantes oficinais, com fins de emprego
nos serviços do Sistema Único de Saúde e demais estabelecimentos
destinados ao atendimento da população, em virtude da emergência
de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
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SUBSECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

AV I S O

NOTA TÉCNICA - SVS/SES-RJ Nº 16/2020

ORIENTAÇÕES QUANTO AOS REQUISITOS PARA FABRICAÇÃO,
DOAÇÃO E TRANSPORTE DE ÁLCOOL 70%.

Tendo em vista a Nota Técnica nº 03, de 24 de março de 2020, da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, que autorizou a
fabricação, doação e transporte de produtos à base de álcool etílico
70% (Gel ou Líquido), a Superintendência de Vigilância Sanitária, da
Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, fortalece os pro-
cedimentos a serem adotados pelas Vigilâncias Sanitárias Municipais,
para a fabricação de produtos, a saber:
Entre as medidas adotas, a ANVISA publicou, excepcionalmente e
temporariamente, a Nota Técnica nº 03, de 24 de março de 2020, a
qual autoriza empresas interessadas em realizar a fabricação, doação
e transporte de Álcool Etílico 70% INPM, com fins de emprego nos
serviços do Sistema Único de Saúde e demais órgãos públicos des-
tinados ao atendimento das pessoas, que poderão por sua vez, doar
estes produtos para as populações mais expostas.
O álcool etílico 70% INPM é uma preparação oficinal descrita na re-
visão 2, da 2ª Edição do Formulário Nacional da Farmacopéia Bra-
sileira. A preparação oficinal é descrita como agente antisséptico no
referido compêndio, sendo sua formulação efetuada a partir da sim-
ples diluição com água do álcool etílico 92,5%, produto principal das
usinas de álcool brasileiras. O álcool etílico em gel 70% INPM difere
do anterior pela adição de agente espessante.
A formulação precisa ser elaborada obedecendo aos padrões mínimos
de Boas Práticas de Fabricação, assegurando que os produtos sejam
fabricados e controlados de forma consistente, atendendo aos padrões
de qualidade requeridos para o uso pretendido.
Os estabelecimentos que pretendem doar Álcool 70%, líquido ou gel,
devem obedecer aos critérios apresentados na Nota Técnica da AN-
VISA nº 03, de 24 de março de 2020, e possíveis republicações fu-
turas sobre o mesmo tema.
Todos os estabelecimentos que pretendem doar Álcool Etílico para
emprego nos serviços do Sistema Único de Saúde e demais órgãos
públicos destinados ao atendimento da população, devem seguir os
requerimentos em anexo que são diferenciados para empresas já ca-
dastradas na Superintendência de Vigilância Sanitária da SES-RJ
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