Softalind” pure
FAQs

1. Desconheco a recomendacédo da técnica de antissepsia cirurgica
com o uso de solucdo alcodlica. Onde posso consultar esta reco-
mendagdo?

A técnica de antissepsia cirurgica ou preparo pré operatério das maos,
¢ recomendada pela Organizag¢do Mundial de Satde, tendo o seu con-
teudo traduzido e publicado no site da Anvisa sob o titulo Diretrizes da
OMS sobre higieniza¢do das mdos na assisténcia @ saude (versdo preli-
minar avangada): resumo. O manual Seguranca do Paciente - Higieni-
zagdo das Mdos (ANVISA, 2007, p.38), cita que: "Os alcodis também séo
efetivos na antissepsia cirdrgica ou preparo pré-operatério de maos das
equipes cirurgicas"

Para mais informacdes:
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publica-
coes/item/diretrize-as-omshigienizacaomaos-versaoprelim-avancada
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publica-
coes/item/seguranca-do-paciente-higienizacao-das-maos
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

2. 0 produto alcodlico para antissepsia cirirgica das méos precisa
ser registrado como medicamento? Posso utilizar um produto cos-
mético para este fim?

0 alcool registrado como medicamento de notificacdo simplificada ¢é
possivel desde que a formula seja a mesma descrita na Farmacopéia, 2°
Edicdo ou seja, atenda a concentragio/apresentacdo prevista no Anexo
I RDC 199/2006. Estas formulas ndo podem possuir nada além de alcool
a 70% e agua. A nossa formula por conter emolientes, ndo se enquadra-
ria como um medicamento simplificado pois temos uma férmula mais
elaborada visando a atender a RDC n° 42/2010.

Em reunido realizada na ANVISA com a Geréncia Geral de Tecnologias
em Servicos de Saude (GGTES), que regula os servicos de saude no pais,
foi dada o orientacdo de que o produto deve estar regularizado na AN-
VISA independentemente da Geréncia. Sendo o critério mais relevante
o atendimento das concentracGes estipuladas pela RDC 42/2010 e pos-
suir a atividade antimicrobiana comprovada por testes de laboratério
in vitro ou in vivo. Softalind pure passa nos testes da Norma Europeia
EN12791.

0 parecer enviado pela GGTES quanto a utilizag¢do do élcool para ser-
vicos de saude pode ser solicitado a B. Braun através do e-mail docu-
mentos_registro_br@bbraun.com sob o titulo “Parecer n° 04 - Esclare-
cimentos para a Utilizacdo do Alcool para Antissepcia das Mos.”

3. Como posso ter certeza que um produto alcodlico registrado an-
tes da publicacdo da RDC n° 42/2010, esta com a sua formulacio e
rotulos adequados?

Os produtos ja foram registrados com uma férmula que cumpre a RDC
n° 42/2010, pois ja haviam sido desenvolvidos de acordo com diretrizes
da Organizacdo Mundial de Saude previstas na Alianca Mundial para
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a Seguranca do Paciente. Estas mesmas
diretrizes sdo a base da RDC n° 42/2010.
Apenas alguns ajustes de rotulagem fo- E
ram necessarios para adequacgdo do pro- jenzagio das Maos
duto a citada resolugdo.

Softalind pure

4. Onde consulto a informacao sobre o
registro do Softalind pure e Softalind
Viscorub no site da ANVISA?

Toda a informacdo sobre o registro destes
produtos bem como de outros cosméticos
devem ser acessados pelo site: http://cos-
meticos.anvisa.gov.br/sgas/faces/relato-
rioExterno/consultaExterna.xhtml

5. Qual a legislagdo da ANVISA que regulamenta a classe de cosmé-
ticos e produtos de higiene atualmente?

As normas e os procedimentos necessarios para a obtencdo do Registro
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes ou de Altera-
cdes de Registro foram atualizados pela Resolucdo RDC n° 07 de 10 de
fevereiro de 2015

6. Qual € a validade de um registro cosmético? Todos os cosméticos
precisam ter seu registro revalidado?

0 artigo 22 da RDC07/2015 dispde sobre o periodo de validade e prazo
para submissdo da revalidagdo dos produtos Grau 1 e 2, ou seja, ndo
dispensa qualquer produto coberto por esta RDC da submissdo do pro-
cesso e de uma validade definida (5 anos) independente se é notificado,
isento ou registrado. A revalidacdo do processo de reqularizacdo do
produto devera ser requerida de 1 ano a 6 meses antes da data de vali-
dade. O registro podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos,
por mais 5 anos.

7. Existe um estudo comparativo entre a utilizacdo de alcool para
antissepsia cirtirgica e a escovagdo com clorexidina?

Existem alguns trabalhos publicados sobre este tema. O estudo "Antis-
sepsia cirurgica das maos com preparacées alcoolicas: custo-efetivida-
de, adesédo de profissionais e beneficios ecoldgicos no cenario de sau-
de brasileiro" foi publicado no volume 6, nimero 2 de 2014 do Jornal
Brasileiro de Economia em Saude e pode ser acessado pelo link http://
www.jbes.com.br/images/v6n2/artigo04.pdf. Neste estudo, observa-se
claramente as vantagens da utilizacdo do alcool sobretudo nos aspec-
tos de economia financeira, de tempo e de recursos hidricos.
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