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Formulagoes contendo alcool etilico 70% (p/p) podem ser classificadas como cosméticos, medicamentos ou saneantes,
dependendo da apresentacio e local de uso. Foram largamente empregadas como antisséptico na forma liquida e gel no
combate a pandemia provocada pelo SARS-CoV-2. O presente estudo teve como objetivo avaliar a qualidade de 60 produtos
em relacdo ao teor e rotulagem, destinados a higienizagdo das méos, superficies e de uso hospitalar comercializadas em Sao
Paulo. Realizou-se a avaliagdo do teor de dlcool etilico por determinagio direta em densimetro digital e comparagio das
informagdes da rotulagem com as da legislagdo de referéncia e com o rétulo aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Os resultados demonstraram que 48,3% das amostras apresentaram resultados inferiores aos limites
regulatdrios e as concentragdes descritas no rotulo do produto para o teor de dlcool etilico. Além disso, 5% apresentaram
prazo de validade informado no rétulo acima de 180 dias, em desacordo com a RDC 350/20. Os niveis de insatisfatoriedade
encontrados neste estudo indicam a necessidade de monitoramento da qualidade dos produtos disponiveis no mercado
brasileiro com o propdsito de apoiar as autoridades sanitarias nas atividades de fiscalizagao.

Palavras-chave. Alcool Etilico, Higienizagdo das Maos, Rotulagem de Produtos, Diretrizes Normativas.

Formulations containing 70% ethyl alcohol (w/w) can be classified as cosmetics, medicines, or sanitizers depending on the
presentation and place of use. These formulations were widely used as an antiseptic in the fight against the SARS-CoV-2
pandemic, available in both liquid and gel forms. The present study aimed to assess the quality of 60 products, intended
for hand and surface hygiene and hospital use, sold in Sdao Paulo. The ethyl alcohol content was evaluated by direct
determination using a digital densimeter, and the labeling information was compared with the reference legislation and the
label approved by ANVISA (Brazil’s National Health Surveillance Agency). The results showed that 48.3% of the products
had ethyl alcohol content below the regulatory limits and concentrations specified on the product label. Additionally, 5%
of the products had an expiration date on the label that exceeded 180 days, contrary to RDC 350/20 regulations. The levels
of unsatisfactory products found in this study indicate the need for continuous monitoring of the quality of products
available in the Brazilian market. Such monitoring is crucial to support health authorities in their inspection activities and
ensure the efficacy and safety of antiseptic and disinfectant products used in the context of public health.
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O termo desinfec¢ao, dentre as diversas defini¢des encontradas na literatura, é o processo fisico ou
quimico que destrdi a maioria dos micro-organismos de objetos inanimados e superficies, com exce¢ao
de esporos bacterianos'. Os desinfetantes sdo utilizados para superficie fixa, geralmente devido a sua
toxicidade e classificados como saneantes. Os antissépticos de uso em humano sdo produtos ativos contra
a microbiota residente e transitdria da pele integra e de outros tecidos vivos, sendo capazes de reduzir o
nimero de micro-organismos por remo¢ao mecanica, agdo quimica ou ambas, podendo ser classificados
como cosméticos ou medicamentos, sendo os ultimos de uso hospitalar, principalmente para antissepsia da
pele pré-operatoria®.

O desinfetante mais utilizado no Brasil é o dlcool etilico devido ao baixo custo e maior disponibilidade
frente a outros insumos da mesma categoria, como a clorexidina e o alcool isopropilico, este, por questdes
culturais e de custo, ¢ regularmente comum nos EUA’. O dlcool etilico é um liquido incolor, férmula
molecular CH O, e de baixa toxicidade’. Como antisséptico, o dlcool etilico a 70% tem capacidade de
suprimir os micro-organismos de maior frequéncia nas infec¢des e produz efeito aproximadamente em
30 segundos’. Seu uso na histdéria data de longo tempo em diversas finalidades como para higienizar
vestimentas e roupas de soldados que voltavam da guerra®.

Na rotulagem de produtos, a concentra¢ao de alcool etilico obrigatoriamente deve ser reportada
em °INPM, ou seja, (p/p). Caso o fabricante opte, podera acrescentar a informagao °GL (v/v) no rétulo. A
solugdo de alcool etilico 70 °INPM (70% p/p) corresponde a aproximadamente 77 °GL (77% v/v)’, sendo
considerada desinfetante de nivel intermedidrio, e sua agao, segundo a classificacdo do Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)? esta relacionada com a desnaturagdo proteica e com a interferéncia no
metabolismo microbiano. O dlcool etilico 93,84 °INPM ou 96 °GL apresenta atividade desidratante e de
menor efetividade antimicrobiana quando comparado ao élcool etilico 70 °INPM”.

A legislagao que regulamenta os produtos a base de dlcool, tanto para uso saneante quanto para uso
cosmético, ¢ a RDC n° 691 de 2022', que dispde sobre a industrializagao, exposi¢ao a venda ou entrega ao
consumo do alcool etilico anidro ou hidratado, nas suas graduagdes, bem como em produtos destinados a
limpeza de superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou substdncia. Esta resolu¢ao revoga as resolugdes
anteriores: RDC 46/2002", RDC 219/2002"2, RDC 322/2002" e RDC 490/2021™.

A concentragdo de alcool etilico nos produtos de higiene pessoal antissépticos (cosméticos) nao
pode ter valor que represente variagao superior a 10% em relagao a concentracao 70% (p/p). A concentragdo
de alcool etilico nos saneantes desinfetantes hospitalares para superficies fixas e artigos nao criticos deve
respeitar o teor minimo de 68,25% (p/p) e maximo de 71,75% (p/p) (variagao aceitavel de 2,5%, conforme
preconiza a resolugdo para saneantes RDC n° 59/2010)"*.

Para a determinacdo do teor de alcool etilico, a Farmacopeia Brasileira’” contempla dois métodos: o
método classico por destilacdo, seguida pela determinagdo do teor de alcool pela densidade (picnometria),
e por determinagdo por cromatografia a gas. Na literatura sdo encontrados exemplos destes métodos com
otimizagdes'® e também propostas de métodos por outras técnicas, como infravermelho'’, destinados a
quantificagdo do teor de alcool etilico em formulagdes de alcool gel antisséptico para as maos. O emprego
de densimetro digital é uma técnica simples, rapida e de determinagédo direta para quantificacdo de alcool
etilico por correlagdo com a densidade.
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Além da avaliagdo fisico-quimica, a andlise de rotulagem ¢ extremamente relevante, pois este
¢ 0 meio que o usudrio possui para fazer o uso correto do produto e obter as informagdes necessarias,
considerando o risco associado ao uso do alcool etilico.

Diante desse quadro, este trabalho teve como objetivo avaliar a qualidade de produtos destinados
a higienizac¢ao das maos e superficies, frente a flexibiliza¢ao de normativas, por meio da determinagao do
teor de alcool etilico e analise de rotulagem em 60 amostras que continham alcool etilico como ativo em
sua formulagdo, comercializadas na cidade de Sao Paulo nos anos de 2020 a 2021, durante o cenario da
pandemia por COVID-19.

MATERIAL E METODOS

Amostragem

Durante o periodo de pandemia, nos anos 2020 a 2021, o Instituto Adolfo Lutz (IAL), por meio do
Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em Cosméticos e Saneantes, analisou 60 amostras com alcool etilico
como ativo, dentre elas, alcool gel antisséptico para as maos, alcool liquido para uso hospitalar, alcool gel
e liquido para uso geral e alcool etilico 92 °GL para uso como matéria-prima (Tabela). Dentre estas,
29 amostras foram relacionadas a andlise fiscal, sendo 16 enviadas pela Coordenadoria de Vigildncia em Satide
(COVISA) da Secretaria Municipal da Satde (n = 16) por meio de um programa de monitoramento, para
avaliar a qualidade dos produtos destinados a higienizagdo das méaos e das superficies e 13 amostras foram
encaminhadas pelas Unidades de Vigilancia Sanitaria com o objetivo de atender dentncia por suspeita de
desvio de qualidade (Figura). Trinta e uma (31) amostras, pertencentes as categorias de cosméticos, saneantes,
medicamentos e uma (1) de matéria-prima foram adquiridas no comércio varejista de Sao Paulo.

Distribuicao das amostras analisadas

B Comércio M Fiscais ®™ COVISA m Dendncias

Figura. Distribui¢do das amostras analisadas conforme origem
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Determinac¢iao da densidade e teor de alcool etilico

A determinagdo do teor de alcool etilico por meio da densidade nas 60 amostras foi realizada
empregando o densimetro digital DDM 2911 (Rudolph Research Analitical®), cuja técnica fundamenta-se
no movimento de vibragao, através do periodo de oscilagido do tubo em U, obtendo-se a medida da densidade
por relagao direta, expressa em teor de alcool etilico, conforme tabelas correspondentes a porcentagem em
massa ou °INPM na Farmacopeia Brasileira’. Utilizou-se agua ultrapura obtida no equipamento purificador
de dgua, modelo Elgastat Maxima UF, para calibra¢do do densimetro. Como amostra controle de referéncia
para a realizagdo dos ensaios, utilizaram-se amostras de alcool gel e liquido de concentragdo previamente
determinadas e aprovadas, obtidas no comércio.

Analise de rotulagem

Os rétulos das amostras de alcool gel foram avaliados quanto ao atendimento as legislagdes especificas
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em comparagdo as informagdes obrigatdrias que
devem constar na rotulagem. Para a avaliagao, foi considerada a resolugdo vigente na data de fabricagao
de cada produto: RDC 46/2002', RDC 199/2006", RDC 42/2010"°, RDC 350/2020%, RDC 422/2020* e
RDC 490/2021'. Para os produtos que continham registro, foram solicitados junto a Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) da ANVISA, os documentos referentes ao registro
do produto e a arte grafica de rotulo no ato de registro do produto, para que fosse realizada a avaliagao por

comparagao com o rétulo da amostra.

Com a pandemia provocada pelo coronavirus causador da Sindrome Respiratoria Aguda Grave
(SARS-CoV-2), prevaleceu, entre outras medidas, o uso de agentes quimicos saneantes empregados na
higieniza¢do frequente das maos, objetos e superficies. A grande procura por produtos a base de alcool,
como alcool gel antisséptico para as maos, alcool liquido para uso hospitalar, alcool gel e alcool liquido para
uso geral, causou indisponibilidade de estoque destes no varejo. Deste modo, a ANVISA, por meio da RDC
n° 350/2020%, permitiu temporariamente, a fabricacao e comercializacdo de preparagdes alcodlicas sem
registro ou notificacao, por estabelecimentos fabricantes de cosméticos, saneantes e medicamentos, desde
que estes atendessem os critérios técnicos de qualidade e pardmetros de rotulagem com prazo de validade
maximo de 180 dias®. Nesse periodo, houve ocorréncia de aumento de diferentes empresas e marcas de
produtos de alcool (70% p/p) liquido ou gel, em circulagao no mercado.

Posteriormente, a resoluc¢do foi alterada pela RDC n° 422/2020*, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricagdio e comercializagdo de preparacdes
antissépticas ou desinfetantes sem prévia autorizagdo da ANVISA. Conforme estabelecida nesta legislacao,
as empresas devem possuir Autoriza¢gdo de Funcionamento (AFE), alvara ou licen¢a sanitaria emitida
pelo 6rgao de saide competente dos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as demais outorgas publicas
para funcionamento, inclusive, para fabricagdio e armazenamento de substincia inflamével, sendo
permitida a fabricagao somente dos produtos referentes a categoria para a qual se encontram regularizadas
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(medicamentos, cosméticos e/ou saneantes). Com a publicagio da RDC n° 641/2022%, as resolugdes
RDC 350/202021*° e RDC 422/2020*' foram revogadas.

Com o fim da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional, a RDC n° 641/2022%*
também foi revogada. Desta forma, com a publicagdo na RDC n° 691/2022', normativa atual, a
fabricacdo de preparagdes antissépticas (cosméticos) e desinfetantes para a superficie fixa (saneantes)
a base alcool etilico na fragdo ou percentual de 70% (p/p) ndo puderam mais ocorrer sem regularizagao
(registro ou notificagdo) na ANVISA. O alcool gel destinado a higieniza¢do das maos, produto
cosmético classificado como grau 2, voltou a exigir registro na ANVISA para ser comercializado.
Entretanto, mesmo com a flexibilizagdo das regras autorizada pela ANVISA, enquanto perdurasse
a situacao de emergéncia em satde publica, os fabricantes deveriam atender critérios técnicos de
qualidade e parametros de rotulagem.

Na Tabela, sdo apresentadas a distribuicdo quanto a classificagdo das amostras analisadas e os
resultados correspondentes a avaliagao da rotulagem, com os desvios apresentados. Do total de 60 amostras,
39 corresponderam a gel antisséptico para as maos, 17 saneantes destinados a limpeza de superficie,
3 alcool etilico 70 °INPM para uso hospitalar e 1 alcool 92 °INPM matéria-prima.

Tabela. Distribui¢ao das amostras conforme sua classificagao na legislacdo e os desvios apresentados na
avaliagdo da rotulagem

Classificagao Origem Total Resolugao/Rotulagem

3 amostras: insatisfatorias, validade acima
Programa COVISA 16 de 180 dias, em desacordo com a RDC
n°® 350/2020%

Gel antisséptico

. Amostras fiscais para RDC n° 350/2020%
para as maos . 2 - . N
(Cosméticos) atender denuncia Analise de rotulo: satisfatoria
RDC n° 2020%
Amostras adquiridas no ¢n . 3°0/2020
comércio 21 Registrados
Anadlise de rotulo: satisfatoria
_ Todos notificados — produto grau 1
Amostras fiscais para . e .
stender dentincia 11 destinado a limpeza de superficie
Analise de rotulo: satisfatoria
Saneantes
T ifi - 1
Amostras adquiridas no odo§ noti {ca.dos produto grau
comeércio 6 destinado a limpeza de superficie
Andlise de rotulo: satisfatoria
Medicamento Amostras de uso 3 RDC n° 199/2006" - notificagdo simplificada
hospitalar Analise de rotulo: satisfatoria

Amostra adquirida no De acordo com a especifica¢ao do rétulo

Matéria- prima comércio RDC n° 46/2002"
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Quanto ao teor de alcool etilico nas 60 amostras analisadas, 29 apresentaram resultados inferiores
aos limites regulatdrios e as concentragdes descritas no rétulo do produto, correspondendo a 48,3% de
amostras insatisfatdrias. Destas, 18 eram gel antisséptico para as maos e 11 eram produtos saneantes
destinados a limpeza de superficie.

Outros estudos avaliaram a qualidade de alcool liquido em amostras comerciais, como Macario
et al (2021)%, que determinaram o grau alcodlico e a eficacia antimicrobiana de 10 diferentes marcas do
municipio de Maringa. Dentre as amostras analisadas, 70% (n = 7) apresentaram resultados inferiores
a faixa de aceitagdo regulatdria para o teor de alcool (76,9 °GL a 81,4 °GL) e uma amostra apresentou
resultado superior ao limite regulatério.

No estudo realizado por Rodrigues et al** durante o periodo de pandemia, foram avaliadas seis
marcas de dlcool em gel com maior venda, encontradas nas farmacias da cidade de Mafra-SC, as quais
foram categorizadas em concordancia com os padrdes esperados. Entretanto, deve-se considerar que o
teor alcoodlico das amostras foi calculado de forma aproximada, utilizando-se um refratdbmetro portatil
digital. Os resultados obtidos sdo qualitativos, sendo que para uma amostra foi obtido o teor alcdolico de
aproximadamente 60% p/p (INPM).

Em 17 investigagdes efetuadas em amostras de alcool gel e liquidas adulteradas pelo Nucleo de
Quimica Forense (NUQFO) da Pericia Forense do Estado do Ceara (Pefoce), no periodo de margo de 2020
até as primeiras semanas de abril de 2021, com o auxilio de um densimetro digital, foi verificado que a
totalidade dos resultados obtidos em relagao a concentragao alcodlica nao atendeu as especificagoes exigidas
pela ANVISA. Com relagdo ao rétulo dos produtos analisados, o NUQFO enfatizou a necessidade de constar
o teor de alcool com a descri¢ao: 70 °INPM de élcool, o que difere em v/v (GL). Outro apontamento esta
relacionado a verificagdo da procedéncia dos locais de compra, idoneos conhecidos, como supermercados,
farmacias e lojas especializadas®.

Quanto a andlise de rotulagem do presente estudo, foi observado que todas as amostras apresentaram
as adverténcias obrigatérias no rétulo do produto. Entretanto, trés amostras de gel antisséptico para as
maos, fabricadas para atender a RDC 350/2020%, apresentaram prazo de validade superior a 180 dias,
prazo maximo permitido pela ANVISA, e dentre estas, duas amostras foram fabricadas anteriormente a
RDC n° 350/2020%. Gel antisséptico para as maos sdo produtos sujeitos ao procedimento de registro como
forma de regularizagdo pela ANVISA para a comercializagdo; entretanto esses dois produtos estavam
erroneamente regularizados, estando apenas notificados na ANVISA.

Observou-se ainda que das 18 amostras de gel antisséptico para as maos recebidas como amostras
fiscais, 11 foram fabricadas de acordo com a RDC 350/2020%, ou seja, sem a necessidade de registro
ou notificagdo na ANVISA, e 7 foram produtos registrados na ANVISA, procedentes de fabricantes
de alcool gel. Trés produtos a base de alcool 70 °INPM destinados ao uso hospitalar apresentaram
avaliacao satisfatdria para os ensaios de teor de alcool e rotulagem. Ainda, com relagdo a este aspecto,
as autoridades sanitarias alertaram os fabricantes quanto ao risco da autorizagao temporaria para a livre
fabricagdo do dlcool 70 °INPM, por ter sido observado, dentre as amostras analisadas, que fornecedores
de bebidas envazaram alcool 70 °INPM na forma liquida em recipientes de agua mineral, propiciando
confundir produtos contendo dlcool 70 °INPM com alimento (bebida), o que, pelo Cédigo de Defesa
do Consumidor Lei n° 8.078/1990%, é proibido comercializar produtos com caracteristicas que possam
induzir o consumidor ao erro.
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Sempre havera ameaca de enfrentamento de agravos de saude em termos globais, como surto,
epidemia ou pandemia, para os quais o uso do alcool é considerado o produto universalmente de escolha
para a antissepsia das maos, seja de criangas, adolescentes e adultos, pelas autoridades internacionais
e nacionais. Ainda assim, é importante observar alguns critérios quanto ao uso de produtos isentos de
controle. Apesar da permissdo de isengao de registro para certos produtos, o fabricante deve sempre estar
atento as legislacdes especificas de rotulagem e as boas praticas de fabricagdo. Com relagdo ao consumidor,
ao adquirir um produto saneante ou para higienizagdo, cabe a conferéncia atenta do rétulo, bem como a
verificagdo das informagoes de utilizagdo correta do produto, adverténcias e riscos associados.

E relevante ressaltar que a simples presenca de uma substancia ativa ndo é suficiente para garantir a eficacia
do produto utilizado. E necessario que a mesma esteja em concentra¢des adequadas para o uso pretendido.

Dentre as amostras analisadas (n = 60), 48,3% (n = 29) apresentaram resultados inferiores aos
limites regulatdrios e as concentragdes descritas no rotulo do produto para o teor de alcool. O elevado
nivel de insatisfatoriedade serve como alerta para o estabelecimento de a¢des de monitoramento e de
tiscalizagdo por parte das autoridades sanitarias para estes produtos no pais. Considerando, adicionalmente,
a criticidade do momento vivenciado durante a pandemia, garantir a qualidade, eficacia e seguranca de uso
destes produtos, em institui¢des publicas, comerciais, residenciais e hospitais, torna-se ainda mais relevante
para a saude publica.

Os autores declaram ndo existir conflitos de interesse.
Nao declarado pelos autores.
Nao declarado pelos autores.

Os autores contribuiram substancialmente para a concepgdo e planejamento, ou analise e interpreta¢ao
dos dados; contribuiram significativamente na elabora¢ao do rascunho ou na revisao critica do conteudo e
participaram da aprovag¢ao final do mesmo.
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