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Introducao

A utilizacdo do alcool etilico hidratado tem
sido mundialmente reconhecida devido a sua
atividade bactericida, rapida acao, baixo custo
e baixa toxicidade ao ambiente.

Em virtude do elevado uso e da flexibilizacao
regulatoria de carater emergencial decorrente
da pandemia da Covid-19 e diante da escassez
do produto no mercado, a Anvisa permitiu a
producao e comercializacao de preparacoes

alcoodlicas sem prévia autorizacao por
empresas regularizadas e farmacias
magistrais, deixando fragil sua

regulamentacao.

A variedade de marcas, aspectos e suspeita
de desvio de qualidade levaram a realizacao de
um monitoramento dos produtos disponiveis no
mercado.
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Objetivos

Realizar um monitoramento para avaliacao
da qualidade dos produtos a base de alcool
etilico 70% na forma liquida e em gel, em
virtude do elevado uso e da flexibilizacao
regulatoria de carater emergencial.

Determinar o teor de alcool etilico na forma
liquida e em gel de amostras fiscais e de
orientacao oriundas de Vigilancias Sanitarias
e Procon do Rio de Janeiro.
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Metodologia

Em conjunto com estes orgaos fol estabelecida
a coleta e envio de amostras para 0 Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude,
nas modalidades de analise fiscal e de
orientacao. Para as amostras encaminhadas
foram verificadas as regularidades de registro e
formulacoes. As metodologias analiticas para a
determinacao de teor de alcool etilico foram:
picnometria, espectrofotometria e cromatografia

liqguida (HPLC) e Cromatografia a Gas (CG),

definidas a partir da composicao do produto.

Os métodos utilizados foram validados
seqguindo o0s parametros de seletividade,
linearidade, faixa linear de trabalho, limites de
deteccao e quantificacao, precisao, exatidao,
efeito matriz.

Resultados

No  monitoramento foram analisadas 188
amostras, sendo 31 na categoria de saneantes e
157 na categoria de cosmeticos (Gréafico 1). Em
relacao ao tipo de analise foram 51 amostras de
orientacao oriundas do Procon e 137 fiscais
coletadas por Vigilancias Sanitarias (Grafico 2).
Na categoria de cosméticos 79,4% tiveram laudos
Insatisfatorios para as analises de orientacao e
49,6 % para as fiscails. Os saneantes tiveram
44,4% de laudos insatisfatorios para as analises
fiscalis e 7,7% para as de orientacao (Grafico 3).
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Grafico 1: Amostras analisadas
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Grafico 2: Tipos de Analise

Laudos Insatisfatorios

79,40%

0
49,907 44.40%

7,70%

Saneantes

Cosmeticos
morientacao mfiscal

Grafico 3: Laudos Insatisfatorios

Conclusoes

% Os métodos analiticos seguiram o recomendado
pela RDC Anvisa N° 166/2017 e os resultados
mostraram que as metodologias podem ser
reproduzidas com seguranca e confiabilidade.
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»» Os resultados espectrofotométricos nao se
mostraram  satisfatérios em  formulacdes
contendo compostos hidroxilados, como por
exemplo: glicerina, propilenoglicol, metanol,
ISsopropanol, composicoes gue utilizem
carbbmeros a base de acrilatos ou passiveis de
oxidacao junto ao alcool etilico. Com isso, foram
desenvolvidos métodos mais seletivos como por
HPLC e CG.
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* O monitoramento mostrou a necessidade da
retirada de produtos com desvio de qualidade do
mercado. Fol Identificada a necessidade de
desenvolvimento de novos metodos para
dosagem de teor de etanol nas diversas
formulacoes existentes.
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** O monitoramento contribuiu para uma revisao
regulatoria com inclusdoes de limites permitidos
(RDC N°422/20). Ressalta-se portanto a
iImportancia do trabalho continuo das VISAs e
dos laboratorios publicos.
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