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Lima, 11 de agosto de 2020
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Director (3) General
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Asunto : Alcohol etilico 96% viv

Alencién : Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas

De nuestra mayor consideracion:

Es grato dirigirnos a usted para saludarlo cordialmente y @ la vez hacer de conocimiento que a
raiz de la declaracion del estado de emergencia por la pandemia de COVID-18, se ha
incrementado enormemente la demanda de soluciones o geles que contienen alcohol etllico para
la higiene y antisepsia de las manos. .Los productos autorizados para este fin. contienen un
porcentaje de alcohol etifico del 60% al 80% viv, los cualés cuentan con registro sanitario (R.8.) o
notificacién sanitaria obligatoria (NSO}, fo que garanfiza gue cumplen con los estandares de
calidad y pureza requeridos para su uso sobre la piel para eliminar microorganismos o inhibir su )
crecimiento.

De otro lado, en farmacias, boticas y establecimientos comerciales autorizados se esta ofertando
alcohol etilico al 86% viv en presentaciones de un liro y en cantidades menores, que la poblacitn
viene usando para [a higiene y antisepsia de las manos, como una de las medidas para prevenir
la propagacion de la COVID-18. Al respecto, esta Direccion General no-recomienda et uso-de
alcohot-etilico:al-86% v/ para estefin-debido.a que es menos efectivo-queios prodicios que
contienen alcohol del 60% al 80%.viv, porgue akser més concentrado.provoca.gran deshidratacién |

en[ds. células-derfos microcrganismos, se-evapora- rapidamente; presenta .menor -fiempo de
contacto con.los gérmenes; y-su.use prolongado puede-producit frritacion y sequedad en la piel.
Ademas, el alcohol de 96% v/v es un insumo que se usa como disolvente a nivel industrial, para
analisis en laboratorios, sintesis- quimica, y en la formulacion de productos farmacéuticos y
- cosméticos, que no cuenta con R.S. o NSO otorgado porla DIGEMID: lo que hace atin mas incierta

la seguridad de su utifizacién para Ia higiene y antisepsia de las manos.

En ese sentido, solicitamos que a través de su Despagcho se informe a las farmadias 'y boficas
autorizadas bajo su jurisdiccién, asi como ados establecimieritos comerciales dé su regidn, sobre
los riesgos para.la salud asociados at uso de alcohel etilico al 96% viv.en ia higiene.y antisepsia
de las manos, por las razones antes expuestas. Asimismo, se inste a los mismos a no
comercializar este tipo de alcohol, y a orientar a sus usuarios en Ia adquisicion y uso apropiado
de productos en gel ¢ solucion que contienen alcohol etilico en concentraciones efectivas y
seguras (60% a 80% viv), en salvaguarda de la salud de la poblacidon. Se adjuntan los
comunicados emitidos por esta Direccién General, los mismos que estan disponibles en la pagina
web: htto:/fwww. digemid.minsa.qob.pe/

Sin ofro particular, nos despedimos no sin antes manifestarle las muestras de nuestra
consideracion y estima. ' '

Atentamente ' / VNISTE
! L] CERIC DE SATTID
Bizeriin et Kedearestes, losmes y Droges
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COMUNICADO N°08

LO QUE DEBE CONOCER SOBRE EL USO DE SOLUCIONES O GELES
QUE CONTIENEN ALCOHOL

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) del Ministerio de Salud

informa a los profesionales de Ia salud y a fa poblacion en general, las precauciones que se

deben fener en cuenta al momento de adquirir y utilizar soluciones o geles que contienen alcohol
para la higiene y antisepsia de las manos. -

Los alcoholes son compuestos quimicos que se utlizan como antisépticos y desinfeciantes. Los
de uso mas comun son el alcohol etilico o etanol y el alcohol isopropilico. El térming “alcehol”
generaimente hace referencia al alcohol etilico o etanol.

A raiz de la declaracion del estado de emergencia por la pandemia dé la COVID-19, se ha
incrementada enormemente la demanda de aicohol en gel o en solucién hidroalcohdlica por su
capacidad de ayudar a prevenir posibles contagios. Existen en e mercado productos de diversas
marcas gue contienen alcohol en diferentes concentraciones.

Los productos que contienen alcohol etilico se clasifican en dos tipos: a} los medicinales {aicohol
medicinal), que son de naturaleza microbicida, contienen un porcentaje de alcohoi del 70 al 80%

viv y son considerados como productos galénicos; v b) los de naturaleza cosmiética que pueden

contener una cantidad variable de alcohol que va del 60 al 69% viv. Ambos productos deben
contener en su etiquetado o envase el nimero de registre sanitario {R.S.) si-es de tipo medicinal
¢ el codigo de identificacion de 1a notificacion sanitaria obligatoria (NSO) si es de tipo cosmético,
los cuales garantizan que las formulaciones son fiables, con garantia de proteccion y seguridad.

Las concentraciones mas efectivas del alcohol son las que oscilan entre él 60 y 80% v, siendo
la preparacidn mas efectiva el alcohol al 70% viv. La efectividad del alcohol disminuye
bruscamente cuando se diluye a una concentracién menor del 60% viv.

De ofro lado, €l alcohol de-95 - 98% v/v es mas concentrado, pere menos efectivo, debido a que
provoca gran deshidratacion en las células de los microorganismos, de manera que se impide su
- penetracion, y se evapora rapidamente dificutando el cumplimiento del tiempo de contacto-con
los gérmenes, Por su efecto irritante puede daiiar la piel. Se ufiliza para analisis en laboratorios,
sintesis quimica, a nivel industrial, o como insumo para la fabricacion de sustancias o productos
como el alcohol medicinal. £l alcohot a esta concentracion es un insumo que no requiere registro
sanitario, por no ser considerado un producto terminado que se recomiende para el uso direcio
sobre la piel como antiséptico. - ‘

A continuacion se brindan recomendaciones que la poblacién debe tomar en cuenta al momento
de utilizar alcohot en-gel 0 en solucién hidroalcohdlica: :

Como usarios:

¥ 8ino hay agua y jabén disponibles, puede utilizarlos Unicamente si e
las manos estdn secas, sin polvos, y no estan visiblemente sucias. P

z
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v Coloque en las manaos un poco de gel o solucion y extienda ef
producto para impregnar la superficie de las manos en su totalidad.
Frote las manos durante 20-30 segundos, palma contra palma,
palma contra dorso, entre los espacios interdigitales {dedos
entrelazados), alrededor de los pulgares vy de las ufias, hasta el
secado espontaneo completo,

v" No utilizar simuitdneamente con jabon u otro antiséptico {puede
presentarse antagenismo, inactivacion, etc.).

AR



No use papel o toalla para secar el alcohol en gel o la soiucian
hidroalcoholica. '

Evitar aplicar estos productos en zonas sensibles o dafadas de la
piel, mucosas o heridas abierias. .

No se frote los ojos, nariz o boca. En caso de contacto accidental,
lavar con abundantemente agua durante 15 minutos, si persiste la-
irritacién consultar a su médico,

Como conservarios:

v

Para svitar accidentes:

A N N Y N N

Deben almacenarse en un lugar fimpio y fresco, y entre 15°C y 30°C de :
temperatura, La ubicacion elegida también debe estar protegida delsol. Y 2
en fodos los casos, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios,
debido al riesgo de ingestién y guemaduras. -
Manténgalos alejados de las fuentes de calor como pueden ser superficies calientes,
lamas ahiertas o chispas de calor, debido a que son inflamables.

No perfore fa tapa ni la deje abierta. L.a evaporacién del alcohol del producto reducira su
capacidad de limpieza, :

Mantenerlos alejado de los nifios v las mascotas.
Sélo-para uso externo. No ingerirlos: '
No utilizar en nifios menores de 2 meses.

Evite oler el producto. .
Evitar fumar inmediatamente o prender fuego en la cocina después de usar geles o
soluciones hidroalcohdlica, o en lugares donde se almacenan.

No los use para limpiar alimentos.

No diluir ni concentrar productos.

No mezclar con otros productos {agua, perfumes, cremas, etc.).

Si se producen derrames, limpie inmediatamente con agua (10 veces el volumen
derramado), ventile el drea y elimine las fuentes de calor.

Lima, 11 de junic de 2020.
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COMUNICADO N° 21-2020-DIGEMID

NO SE RECOMIENDA EL USO DE ALCOHOL ETILICO 96% viv (36°) PARA
LA HIGIENE Y ANTISEPSIA DE LAS MANOS

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID}) del Ministerio de Salud
comunican a las farmacias, boticas, establecimientos comerciales y al publico en general que,.
NQO se recomienda el uso de alcohol etilico o etanol al 96% viv (96°) para |a higiene y antisepsia
de las manos, por los siguientes motivos:

» El alcohol etilico al 96% v/v (96°) es un insumo que se usa principalmente como disolverite
a nivel industrial, para andlisis en laboratorios, sintesis quimica, y en la formulacidn de
productos farmacéuticos y cosméticos. T

« No se garantiza que el alcohol etilico al 96% v/v (96°) cuente con los estandares de calidad
Y pureza requeridos para su.uso sobre la piel como antiséptico para inactivar
microorganismos o inhibir su crecimiento. No estd sujeto a registro sanitario (R.S.) o
notificacion sanitaria obligatoria (N.S.0) otorgado por la DIGEMID.

» Elalcohol etilico al 96% viv {96°) es méas concentrado, pero menos efectivo para la higiene
y antisepsia de las manos, debido a que provoca gran deshidratacion en las células de i0s
microorganismos, de manera que impide su penetracion, se evapora rapidamente, lo que
reduce el tiempo de contacto con los gérmenes. Es muy irritante ¥ su uso prolongado pueds
producir irritacion y sequedad en la piel.

Por lo antes expuesto, la DIGEMID insta a las Farmacias, Boticas y establecimientos comerciales -
autorizados a:

* Orientar a sus usuarios en & adquisici6n y uso apropiado de productos en gel o solucién que
contienen alcohol etilico en concentraciones efectivas y seguras (60% a 80% v/v) para la
higiene y antisepsia de las manos. ’ _

* Informar adecuadamente sobre los riesgos para la salud asociados al uso de alcohol etilico
al 96% v/v (96°).

Asimismo, se recuerda al piiblico en general lo siguiente:

» Las concentraciones mas efectivas de las soluciones o geles que contienen alcohol etilico
para la higiene y antisepsia de las manos oscilan. entre 60% y 80% vfv, siendo la
concentracion al 70% v/v la mas éptima como antiséptico. . :

» Sino hay agua y jabén disponibles, use productos a base de alcohol en gel o solucién para
la higiene y antisepsia-de las manos.

= & lavado de manos frecusnie con agua y jabon
mas eficaz y segura para prevenir la propagaci
enfermedades, incluyendo la COVID-19. _

» El uso de productos a base de alcohol etflico en gel o solucion no reemplaza el lavado de

manos con agua vy jabsn. '

AN o

menos duraime 20 segundos es ia forma

-
al
6n de infecciones y disminuir el riesgo de

'_Para mayor informacion puede revisar el Comunicado N° 08, disponible en:
http:/fwww.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Comunicados/2020/C20 2020-06~

11.pdf

Lima, 07 de agosto de 2020



