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RDC 422, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo
de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e
tempordrios para a fabricagdo e comercializagdo de preparagdes
anticépticas ou desinfetantes sem prévia autorizagdo da Anvisa e da
outras providéncias, em virtude da emergéncia de saldde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigao
gue lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de setembro de 2020, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacgao.

Art. 12 O art. 12 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de marco de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resoluglo define os critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios
para fabricacdo e comercializagdo de preparacées anticépticas ou desinfetantes sem prévia autoriza¢do
da Anvisa.

Pardgrafo unico. Esta medida é adotada em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2" (NR).

Art. 22 O art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 22 As empresas de medicamentos, saneantes e cosméticos podem fabricar preparacoes
anticépticas ou desinfetantes sem registro ou notificagdo na Anvisa desde que atendidos os critérios
dispostos nesta Resolugdo.

§12 Para fins do disposto no caput, as empresas devem possuir Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e alvard ou licenga sanitdria emitida pelo drgdo de saude competente dos Estados, Distrito Federal
e municipios e as demais outorgas publicas para funcionamento, inclusive, para fabricagdo e
armazenamento de substdncia inflamadvel.

§22 As empresas podem fabricar somente produtos referentes a categoria para a qual estd
regularizada (medicamentos, cosméticos e/ou saneantes)" (NR).



Art. 32 O art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de marco de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 3° Para empresas fabricantes de medicamentos fica permitida, de forma tempordria e

emergencial, sem notificagdo na Anvisa, a fabricagéio e comercializagéo das preparagdes anticépticas
oficinais dispostas a sequir:

I - dlcool etilico 70% (p/p) (70 *INPM);

II- dlcool etilico glicerinado 80% (v/v) (80°GL);

Ill- dlcool gel;

IV- dlcool isopropilico glicerinado 75% (v/v) (75°GL); e

V- digliconato de clorexidina 0,5% (p/v)" (NR).

Art. 42 O art. 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de marco de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes, a permissdo de fabricar e
comercializar sem registro ou notificagdo na Anvisa, de forma tempordria e emergencial, se aplica,
exclusivamente, a:

I preparagées anticépticas a base dlcool etilico na fragédo ou percentual em massa de 70% (p/p)
(70°INPM) nos mais diversos tipos de formulagdo e em qualquer forma fisica, contemplando as
preparagdes oficinais e ndo oficinais para fabricantes de cosméticos.

Il desinfetantes para superficie fixa a base de dlcool etilico na fragéo ou percentual em massa
de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulacdo e em qualquer forma fisica,
contemplando as preparagdes oficinais e ndo oficinais para fabricantes de saneantes.

§12 A concentragdo de dlcool no produto cosmético ndo poderd ter valor que represente
variagdo superior a 10% (dez por cento) em relagcdo a concentrag¢do do dlcool declarada na rotulagem do
produto em °INPM (%m/m).

§22 Os cosméticos indicados para servigos de saude, exceto na forma liquida, também devem
respeitar o teor minimo de 68,25%(m/m)" (NR).

Art. 52 O art. 52 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de marco de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 5° A fabricagdo dos antissépticos oficinais deve seguir as diretrizes da 22 Edigcdo, Revisdo 2,
do Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Pardgrafo unico. Na auséncia de veiculos, excipientes ou substdncias adjuvantes preconizadas
pelo Formuldrio Nacional, é permitido a empresa a substituicdo por insumos que tenham a mesma
funcgdo farmacotécnica e garantam a mesma eficdcia e estabilidade ao produto" (NR).

Art. 62 O art. 72 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 7° Para fins de doacgdo publica dos produtos estabelecidos nesta Resolugdo, é permitido as
empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou cosméticos receber doagdo das matérias-primas
utilizadas na fabricacdo das preparacbes anticépticas ou desinfetantes, desde que atendam aos
requisitos técnicos de qualidade e sequrancga definidos pela fabricante do produto acabado" (NR).



Art. 72 O art. 82 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 8° O prazo de validade das preparagées anticépticas ou desinfetantes deve ser
estabelecido de acordo com as boas prdticas de fabricagdo, formulagéo e dados de literatura cientifica.
Pardgrafo unico. O prazo de validade dos produtos ndo pode ser superior a 180 (cento e oitenta) dias a
partir da data de fabricagdo do produto" (NR).

Art. 82 O art. 92 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de marco de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 92 Para fabricagdo e comercializagéo de preparagdes anticépticas ou desinfetantes sem

notificagdo ou registro na Anvisa, as empresas devem seguir os requisitos técnicos estabelecidos nas
demais Resolugbes da Anvisa". (NR)

Art. 92 O art. 10 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 10. Apds a vigéncia desta Resolugdo, para manter a fabricagdo dos produtos, as empresas

deverdo reqularizd-los na Anvisa, por meio dos processos de registro ou notificagcdo, conforme os
requisitos regulatdrios de cada categoria especifica.

Pardgrafo unico. As empresas que alcangcarem a regulariza¢éo do seu produto durante o prazo
de vigéncia desta norma, poderdo aplicar novo prazo de validade aprovado pela Anvisa as unidades em
estoque, mediante retrabalho".

Art. 10. O art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 11. Para os produtos abrangidos por esta Resolugdo, ficam suspensos os efeitos do art. 22
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 20 de fevereiro de 2002".

Art. 11. O art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 12. A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importéncia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020." (NR)

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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