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Belo Horizonte, 19 de abril de 2.013
Carta 96-13

Ilmo. Sr. Dr.

Dirceu Bras Aparecido Barbano

DD. Presidente da ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Prezado Senhor,

O SindLab - Sindicato dos Laboratoérios de Minas Gerais® solicita-lhe esclarecé-lo
sobre a preparacdao de reagentes, corantes, conservantes, estabilizadores,
controles, calibradores, padrdes, hipoclorito de sddio e alcool gel para uso préprio
do laboratério ou do posto de coleta:

1. Qual é a regulamentacao que determina a obrigatoriedade de que estes e
seus assemelhados sejam comprados pelo laboratério e ndo preparado com
recursos proprios?

2. Qual é a regulamentacdo que obriga ao laboratério usar sempre e unicamente
solugdo aquosa de hipoclorito de sédio a 1%, independente do destino do
uso?

3. Quando o laboratério deseja adquirir um produto quimico como, por exemplo,
acido sulfurico ou hipoclorito de sodio e tal ndo esta sujeito ao registro na
ANVISA, como ele deve proceder para comprar e usar?

O SindLab agradece-lhe a gentileza do envio destes esclarecimentos e se coloca a
disposicao de V.Sa.

Atenciosamente,

Humberto Marques Tiburcio
SindLab Presidente
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Carta: 047 /2013-DP-GADIP/ANVISA

Brasilia, 0Y de maio de 2013.

Ao Senhor

Humberto Marques Tiburcio

Presidente do SINDLAB

Sindicato dos Laboratérios de Patologia, Pesquisas e Anilises Clinicas de Minas Gerais
Avenida Francisco Sales, 1017 — Sala 803 — Funcionarios

30150-221 — Belo Horizonte - MG

Assunto: Esclarecimentos quanto a produtos de uso préprio em laboratérios.

Senhor Presidente,
Em atencio a sua correspondéncia Carta 96-13, datada de 19 de abril de 2013, que
trata de solicitacio: de esclarecimentos quanto a produtos de uso préprio em laboratdrios,

encaminho Nota Técnica n° 09/2013/GGSAN/ANVISA - da Geréncia Geral de Saneantes,
area técnica desta Agéncia a que o tema estd afeto.

Atenciosamente,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBA
Diretor-Presidente

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria-Anvisa 007-13-adaf
SIA Trecho 05, Area Especial 57 - Cep 71.205-050 — Brasilia/DF

Foné: (61) 3462-6716/6719 — e-mail: gabinete.presidencia@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br Central de Atendimento: 0800 642 9782
http://ponal.anvisa.gov.l)r(wps/|)orta|/anvisa/anvisa/lransparcncia
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Procedéncia: GADIP

Interessado: Sindicato dos Laboratérios de Patologia, Pesquisas e Analises Clinicas de Minas
Gerais - SINDLAB

Assunto: Esclarecimentos quanto a produtos de uso préprio em laboratérios.

NOTA TECNICA N° 09/2013-GGSAN/DICOL

1. Trata-se de consulta do Sindicato dos Laboratérios de Patologia, Pesquisa e Analises

" Clinicas de Minas Gerais — SINDLAB, por meio da Carta 96-13 de 19 de abril p. passado
(Expediente n. 0329598/13-2 em 26/04/13), sobre a preparacdo de reagentes, corantes,
conservantes, estabilizadores, controles, calibradores, padroes, hipoclorito de sédio e dlcool gel para
uso proprio do laboratério ou do posto de coleta.

2 A legislagao em vigor, mais especificamente a Lei N. 6.360, de 23 de setembro de
1976, estabelece que os produtos sob a égide da vigilancia sanitdria, como os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, os produtos de higiene, 0s cosméticos, perfumes,
saneantes, produtos destinados a correcao estética e outros que especifica devem, obrigatoriamente
ser registrados junto ao Ministério da Saide (ANVISA).

3 Essa obrigacdo tem fulcro no gerenciamento do risco a satide das pessoas, mas estéd
associada, principalmente, a comercializacdo, tanto diretamente para o usudrio comum quanto ao
profissional.

4. Reagentes, corantes, conservantes, estabilizadores, controles, calibradores e padroes,

isoladamente, nao requerem registro junto a ANVISA. Da mesma forma entende-se do hipoclorito
de sodio e do dlcool gel, manipulados no ambito de entidades de assisténcia a satde ou laboratorios,
como € o caso,-desde que o processamento nao esteja voltado a producdo ou ao consumo além de
suas instalagdes. Desta forma, nao hd que se falar em legislacdo especifica que determine a
aquisicao das substancias e nao o seu preparo nesse ambiente.

Ss O manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Satide,
do Ministério da Satde (Coordenacao de Controle e Infeccao Hospitalar — 2* Edicao, 1994) orienta
que o hipoclorito de s6dio na limpeza e désinfeccao de superficies deve ser diluido a 1% para uso
no ambito de estabelecimentos de satide — hospitais, clinicas, laboratorios etc., em razao de-sua alta
corrosividade.

6. A aquisicdo do material relacionado pelo Sindicado pode ser realizada junto aos
fabricantes de matérias primas e insumos. Nao obstante, algumas substidncias como 0 Acido
Sulfiirico (Cédigo 2807.00.10), sao controladas pela-Folicia Federal e Exercito, sendo necesséria a
obtencao de licenca jurto aos mesmos.
Em, 03/05/2013.

INCALVES DE SANTANA
alista Administrativo

WEBERT

Gerente-Geral de Saneantes



