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RESOLUC}AO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 347, DE 17 DE MARCO DE 2020 (*)
(Publicada no DOU n° 53, de 18 de margo de 2020)
(Republicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2020)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporérios para a
exposicdo a venda de preparaches
antissépticas ou sanitizantes oficinais,
em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de marco de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolucdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a exposicao a venda de preparacfes antissépticas ou sanitizantes oficinais
por Farmacias Magistrais, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica as farmacias hospitalares de
manipulacdo.

Art. 2° Fica permitida de forma temporaria e emergencial a exposic¢do ao publico para
venda de preparacGes antissépticas ou sanitizantes oficinais manipuladas de acordo com as
diretrizes da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, nas
Farmécias Magistrais.

Art. 3° Para o fim do art. 2° séo permitidas exclusivamente as seguintes preparacdes
oficinais:

| - alcool etilico 70% (p/p);

Il - alcool etilico glicerinado 80%;

I11 - alcool gel,

IV - alcool isopropilico glicerinado 75%;

V - agua oxigenada 10 volumes, ou
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VI - digliconato de clorexidina 0,5%.

Art. 4° A preparacdo magistral 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 Formulario Nacional, € permitido ao Farmacéutico Responsavel Técnico
a substituicdo por insumos que tenham a mesma funcdo farmacotécnica e garantam a
mesma eficacia e estabilidade ao produto.

Art. 5° Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude
emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 6°. Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

(*) Republicada para atualizacéo e corre¢do no art. 3°, publicada no Diario Oficial da
Unido N° 53, de 18 de marco de 2020, Secéo 1, pag. 59.
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