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Nota de Orientag&o n° 002/2020 - DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: INFORMACOES SOBRE PRODUTOS COM ACAO “VIRUCIDA” PARA
AUXILIO NA PREVENCAO DE INFECCOES PELO SARS-CoV-2
(CORONAVIRUS)

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Saude,
orienta:

- SANEANTE (conceito):

Substancia ou preparacao destinada a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies
inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfeccéo,
desinfestacédo, sanitizacdo, desodorizacao e odorizacao, além de desinfeccéo de
agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas. (artigo 4° Inciso XX da
RDC 59/2010).

- LEGISLACAO:

RDC N° 14, de 28 de fevereiro de 2007. Regulamento Técnico para Produtos com
Acao Antimicrobiana;

RDC 59 de 17 de dezembro de 2010. Procedimentos e requisitos técnicos para a
notificacéo e o registro de produtos saneantes;

Outras informacdes e normas importantes, € possivel acessar na biblioteca de
saneantes no seguinte endereco:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Saneantes
Portal/e7bb6d20-16b3-4f22-b49a-3f9aa4676122

Orientacdes Gerais

O uso de produtos para limpeza e desinfeccdo de superficies (saneantes) &
um aliado importante para prevenir infeccdes pelo novo coronavirus (Covid-19) e
outros patdégenos disseminados no ambiente, em locais publicos, no ambiente
hospitalar, bem como no ambiente dociciliar.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta no seu portal
eletrbnico, que ainda ndo é possivel testar o0s saneantes com acao
antimicrobiana para a Covid-19, “por enquanto essa informacédo nao constara no
rétulo dos produtos”.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Saneantes_Portal/e7bb6d20-16b3-4f22-b49a-3f9aa4676122
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Saneantes_Portal/e7bb6d20-16b3-4f22-b49a-3f9aa4676122

GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Sistema Unico de Satide

A agéncia reguladora atua no registro e na notificacao de produtos saneantes,
antes de sua comercializacdo, observando critérios de qualidade para garantir a
sua eficacia e seguranca. A ANVISA também elabora normas e padrdes, apoia o
cadastro de informacgdes sobre a ocorréncia de problemas de saude causados por
saneantes, atua no controle e na avaliacdo de riscos, acompanha o
desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e, quando necessario, adota
medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os perigos relacionados aos
saneantes.

Considerando que o verniz com ac¢dao virucida, trata-se de um novo produto,
recomenda-se que para que a empresa tenha uma resposta mais acertada, que
seja encaminhado por e-mail (institucional) a ANVISA, o questionamento para a
area afim, Gerencia de Saneantes, com os dados da formula do produto para uma
previa analise dos componentes, bem como documentos de estudos clinicos,
certificados e registro em outro pais, se houver,
para: saneantes@anvisa.qov.br, ghcos@anvisa.qgov.br.

Caso o solicitante ndo receba uma resposta no decorrer de um tempo habil,
encaminhar via ouvidoria da ANVISA, http://portal.anvisa.gov.br/faleouvidoria .
Essa recomendacao € aplicavel também para outros novos produtos que venham
a alegar propriedades semelhantes, antes de ser divulgado e comercializado.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS), esclarece ainda que a empresa
também precisa estar regularizada perante a ANVISA, e antes que faca este
procedimento é importante que a empresa/solicitante esteja certa de que o produto
€ passivel de registro na Agencia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Caso o produto, seja considerado um saneante e passivel de registro, a
publicidade e comercio deve ser feita apds este estar devidamente regularizado
perante os 6rgdos competentes.

Florianopolis, 03 de agosto de 2020.

Assinado digitalmente
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