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LAUDO DE PERICIA CRIMINAL FEDERAL
(QUIMICA FORENSE)

Em 11 de junho de 2020, no INSTITUTO NACIONAL DE CRIMINALISTICA,
designado pelo Diretor, Perito Criminal Federal RAIMUNDO NONATO AZEVEDO FILHO,
o Perito Criminal Federal BRENO DE CARVALHO E SILVA elaborou o presente Laudo
Pericial, a fim de atender a solicitacdo do Gerente da Centralizadora Nacional de Infraestrutura
e Patrimonio - CEINP/CAIXA Renato Smynniuk Petrin, contida no Oficio n° 16-01/2020
CEINP#PUBLICO, de 06/05/2020, registrado no Sistema de Criminalistica sob o n® 0563/2020-
INC/DITEC/PF, em 11/05/2020, abaixo transcrita:

1. Encaminhamos para analise, recipientes com amostras de gel antisséptico
(alcool em gel) com o intuito de verificar o percentual de concentragcdo de pelo
menos 70%.

I - MATERIAL

O Perito recebeu os materiais n® 0756, 0757, 0758 e 0759/2020-INC/DITEC,
acondicionados em caixa de papeldo. Tal amostragem corresponde aos produtos listados no
Oficio apresentado no preambulo deste Laudo. A Tabela 1 descreve os produtos recebidos. A

Figura 1 apresenta imagens desses produtos.

II - OBJETIVO
Descrever as caracteristicas e determinar a concentragao de etanol, expressa em

° GL (% v/v) e ° INPM (% p/p), nas amostras recebidas.

- A forma eletronica deste documento contém assinatura digital que garante sua
autenticidade, integridade e validade juridica, nos termos da Medida Provisoria
n°2.200-2, de 24 de agosto de 2001.
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Tabela 1. Descri¢do das amostras recebidas.

Material Amostra Caracteristicas Volume
Um galdo de plastico translicido contendo liquido viscoso de cor
verde. O frasco apresentava etiqueta com os dizeres “GEL
ANTISSEPTICO ALCOOL GEL 70%”, “Validade 180 dias”, “Data
0756/2020- | 503 501 | Fabricagio e Lote:”, “13/04/2020” 0417, “5L” e “FABRICADO POR | 5 litros
INC/DITEC WAVE INNOVATION SOLUTIONS CNPJ: 15.281.128/0001-48”,
além de outros impressos descrevendo o produto e coédigo de barras
com a numeragao “7898627511374”.
0757/2020- Mesmas  caracteristicas da amostra 0563-20-01, entretanto 5 Jitros
INC/DITEC | 0363-20-02 | apresentando os impressos “22/04/2020 052 € ndo “13/04/2020 0417,
0758/2020- Mesmas  caracteristicas da amostra 0563-20-01, entretanto 5 Jitros
INC/DITEC | 0363-20-03 | apresentando os impressos “23/04/2020 053 € ndo “13/04/2020 0417,
0759/2020- Mesmas  caracteristicas da amostra 0563-20-01, entretanto 5 litros
INC/DITEC 0563-20-04 | apresentando os impressos “24/04/2020 054 ¢ ndo “13/04/2020 0417,

GEL ANTISSEPTICO
ALCOOL GEL 70%

GEL ANTISSEPTICO
ALCOOL GEL 70%

YS

GEL ANTISSEPTICO :
I C GEL ANTISSEPTICO
ALCOOL GEL 70% ALCOOL GEL 70%

Figura 1. Imagem dos produtos recebidos, lote 041 (0563-20-01), lote 052 (0563-20-02), lote 053

(0563-20-03) ¢ lote 054 (0563-20-04).
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IIT - EXAME
I1I.1 — Consideragdes legais e sanitarias

Em virtude da emergéncia de satide publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 350, de 19/03/2020, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para fabricagdo e comercializacdo de preparagdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagdo da ANVISA.

Os procedimentos estabelecidos se aplicam as empresas fabricantes de
medicamentos, saneantes e cosméticos regularizadas (Art. 2° da supracitada Resolu¢ao). Sendo,
portanto, permitido de forma temporaria e emergencial, sem prévia autorizacdo da ANVISA, a
fabricagdo e comercializacao das preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais, dentre elas
o Alcool Gel (Art. 3°).

No caso em tela, a preparacio oficinal Alcool Gel deve seguir as diretrizes da 2*
Edi¢do, Revisdo 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, preconizando ainda que
na auséncia de veiculos, excipientes ou substancias adjuvantes recomendados pelo Formulario
Nacional, ¢ permitido a empresa a substitui¢do por insumos que tenham a mesma funcao
farmacotécnica e garantam a mesma eficacia e estabilidade ao produto (Art. 5°).

A RDC n° 350 destaca ainda que, para fabricagdo e comercializagdo de
preparagdes antiss€pticas ou sanitizantes sem prévia autorizacdo da ANVISA, as empresas
devem seguir os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais Resolugdes daquela
Agéncia (Art. 9°).

Apos a vigéncia da Resolucao, para manter a fabricacao e a comercializagdao dos
produtos, as empresas devem peticionar junto a ANVISA, o registro ou a notificacao, conforme
os requisitos regulatérios de cada categoria especifica (Art. 10°).

Por fim, consulta realizada no site da ANVISA, em 02/06/2020, no enderego
eletronico https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/notificados/ (para saneantes — produtos isentos de

registro), indicou que empresa WAVE INNOVATION SOLUTIONS (CNPJ 15.281.128/0001-

48) ¢ regularmente cadastrada na Agéncia.

I11.2 — Método
Inicialmente, o material recebido foi submetido a inspec¢do visual para

verificagdo de suas caracteristicas macroscopicas.
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Aliquotas da amostra foram processadas conforme diretrizes preconizadas pelo
Sistema de Gestdo da Qualidade do INC (POP-I-SEPLAB-06), sendo posteriormente
submetidas as seguintes analises:

e determina¢do da densidade, teor ° GL e ° INPM: para o calculo da densidade
das amostras foram utilizados baldes volumétricos calibrados de 10 mL. A amostra foi
adicionada, acuradamente, por meio de seringa e agulha, sem formagao de bolhas, no balao
volumétrico, até a marca de 10 mL. A massa foi aferida em balanga analitica de precisdao de
duas casas decimais (mg). As medidas, a 20 °C, foram realizadas em triplicata. O resultado

3. de cada amostra, foi confrontado com os resultados

médio da densidade, em g/cm
apresentados na Tabela D.1 - Tabela alcoométrica (20 °C) da Farmacopéia Brasileira 6* Edicao,

Volume 1, para obtencao dos valores do teor de etanol em © GL (% v/v) e ° INPM (% p/p).

e Espectroscopia de Infravermelho por Transformada de Fourier (FTIR),
conforme documento MET-I-SEPLAB-02: para a determinagao do teor de etanol das amostras,
inicialmente preparou-se curva de calibragdo utilizando solu¢des de etanol em &gua, nas
concentragdes © GL, 10%, 30%, 50%, 60%, 70% e 90, partindo-se de etanol absoluto (99,9%)
grau HPLC. As leituras de cada concentracao (triplicata) foram efetuadas em espectrofotdmetro
de infravermelhor, marca Thermo Scientific, modelo Nicolet iS10, com acessorio de Refletancia
Total Atenuada (ATR), utilizando os resultados de altura média da banda na faixa de 1005,00
cm™ a 1065,0 cm-1. A curva de calibracio foi construida utilizando o software TQ Analyst.

Posteriormente, as amostras foram analisadas, aplicando-se pequena quantidade
do produto diretamente sobre o acessorio ATR. A partir da equagdo da reta da curva de
calibragdo supracitada, os resultados de teor de etanol nas amostras, expressos em ° GL foram
obtidos. Os valores em ° INPM (% p/p) foram estabelecidos a partir da conversdo dos valores

em % v/v (° GL) da Tabela D.1 do Anexo D da Farmacopéia Brasileira, 6°. Edi¢do, Volume 1.

IT1.3 — Resultados

As andlises realizadas identificaram etanol nas amostras recebidas para exame.
Os teores de etanol obtidos (médias) a partir das andlises descritas na subsecdo II1.2 sdo
apresentados na Tabela 2, a seguir. Os testes estatisticos aplicados indicaram que os resultados

podem ser correlacionados com alto grau de confiabilidade.
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pelas técnicas de densidade™ e FTIR**.

Tabela 2. Resultados médios dos teores de etanol (° GL e © INPM) nas amostras recebidas,

Material Amostra Lote Densidade | Densidade FTIR FTIR

° GL ° INPM ° GL ° INPM
1%8/61/)21%?0 0563-20-01 | 041 74,20 66,94 76,16 69,11
1(52/7]/)21(%2& 0563-20-02 | 052 73,40 66,06 74,16 66,90
ggf&%?c 0563-20-03 | 053 75,80 68,71 76,49 69,46
1(1)\?31/321%?6 0563-20-04 | 0354 77,07 70,13 76,88 69,92

* média de trés réplicas; ** média de onze réplicas em dois dias distintos (6+5)

IV - CONCLUSAO

Inicialmente, vale destacar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 350, de 19/03/2020, que
define os critérios € os procedimentos extraordinarios € temporarios para fabricagdo e
comercializacdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagao
da ANVISA, vigentes no cendrio atual de emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Tal Resolugdo autoriza empresas fabricantes de medicamentos, saneantes e
cosméticos regularizadas a produzirem a formulagio oficinal Alcool Gel sem a exigéncia do
registro do produto no o6rgdo. Ainda segundo a Resolugdo, a preparacdo devera seguir a
monografia Alcool Gel da 2* Edicdo, Revisdo 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia
Brasileira, autorizando ainda, quando necessario, a substituicdo de veiculos, excipientes ou
substancias adjuvantes recomendados.

Sobre os produtos especificamente analisados, as caracteristicas e os volumes
das amostras recebidas para exames encontram-se descritas na se¢ao | - MATERIAL.

Os teores de etanol do produto GEL ANTISSEPTICO ALCOOL GEL 70% da
empresa WAVE INNOVATION SOLUTIONS, lotes 041, 052, 053 e 054, encontram-se listados
na Tabela 2 da subsegdo III.3 deste Laudo. As técnicas aplicadas para o doseamento sdo
descritas na subsecao I11.2.

Os rétulos do produto GEL ANTISSEPTICO ALCOOL GEL 70%, lotes 041,
052, 053 e 054, nao especificam qual a unidade de medida da concentracao, se © GL ou ° INPM.
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Vale ressaltar que, conforme apresentado na Tabela 2 da subsecdo II1.3, se a
concentragdo do produto GEL ANTISSEPTICO ALCOOL GEL 70% da empresa WAVE
INNOVATION SOLUTIONS for expressa em ° GL, todos os lotes apresentam teor de etanol
acima de 70%, em ambas técnicas utilizadas. Entretanto, se a concentracao for expressa em
° INPM, os resultados estdo ligeiramente abaixo de 70%, em ambas técnicas utilizadas, com
excecao de um lote (lote 054 por densidade).

Em todos os cenarios das analises realizadas, as concentragdes de etanol estdao
superiores a 60%, que seria a concentragdo minima considerada eficiente no combate ao SARS-
CoV-2 ou a outros patdogenos, recomendada pelo CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) ! 2 e pelo FDA (Food and Drug Administration)® 4. Adicionalmente, a RDC n° 42,
de 25/10/2010, da ANVISA, preconiza que preparacdes contendo alcool, na concentragdo final

entre 60% e 80%, sdo eficientes para reduzir o nimero de microrganismos nas maos.

Tendo por bem esclarecido o assunto, o Perito informa que a Tabela 3 apresenta
informacdes sobre os materiais recebidos, os respectivos volumes das amostras recebidas,
consumidas nos exames, mantidas como contraprovas e devolvidas, a fim de garantir a
possibilidade de uma nova pericia, conforme preceitua o Art. 170 do Codigo de Processo Penal.
Tais contraprovas foram cadastradas como Materiais n°® 1049, 1052, 1055 e 1058/2020-
INC/DITEC/PF (envelope de seguranca n° 02000800629). Os produtos devolvidos foram
cadastrados como Materiais n° 1050, 1053, 1056 ¢ 1059/2020-INC/DITEC/PF (devolvidos na

mesma caixa que foram encaminhados, fechada com fita adesiva).

! https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hep/hand-hygiene.html (Acessado em 04/06/2020).
2 https://www.cdc.gov/handwashing/when-how-handwashing.html (Acessado em 04/06/2020).
3 Temporary Policy for Preparation of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer Products During the Public Health
Emergency (COVID-19) Guidance for Industry. Disponivel em: https://www.fda.gov/media/136289/download
(Acessado em 04/06/2020).
4 Policy for Temporary Compounding of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer Products During the Public
Health Emergency Immediately in Effect Guidance for Industry. Disponivel em:
https://www.fda.gov/media/136118/download (Acessado em 04/06/2020).
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Tabela 3. Volumes das amostras recebidas, consumidas nos exames, mantidas como

contraprova e devolvidas.
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Matel:ial Amostra Volul.ne Volum.e Volume Volun.le

recebido recebido consumido contraprova devolvido
1(3\?8/6]/)21%2]5)& 0563-20-01 5L 250 mL 50 mL 4,7L
I(I)\? é;ﬁ%?c 0563-20-02 5L 250 mL 50 mL 47L
I?\?éjg]gzlglegé 0563-20-03 5L 250 mL 50 mL 4,7L
I(I)\Z é?]/)ZIOT?é 0563-20-04 5L 250 mL 50 mL 47L

Nada mais havendo a lavrar, o Perito Criminal Federal encerra o presente Laudo,
elaborado em sete paginas, digitalmente assinado e encaminhado com a respectiva Ficha de

Acompanhamento de Vestigios.

(assinado digitalmente)

BRENO DE CARVALHO E SILVA
PERITO CRIMINAL FEDERAL
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