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INSTRUGAO NORMATIVA N2 001/2020

ORIENTAGOES GERAIS PARA FABRICACAO, IMPORTACAO, DOACAO DE ALCOOL ETILICO 70%,
ALCOOL GEL E DISPOSITIVOS MEDICOS PARA A SAUDE PARA FINS DE EMPREGO NO SISTEMA
UNICO DE SAUDE, EM RAZAO DA PANDEMIA DO CORONAVIRUS

Considerando a Portaria 188/2020 que declara Emergéncia em Salde Publica de importancia
Nacional (ESPIN), decretada pelo Ministro da Saude;

Considerando o disposto no Decreto Estadual de n? 19.529/2020, que institui medidas
tempordrias para enfrentamento da situagao de emergéncia em saude;

Considerando a Nota Técnica 01/2020 da Quarta Diretoria/ANVISA, atualizada pela Nota Técnica
n2 03/2020/SEI/Dire3/ANVISA, que dispde sobre orientaces gerais sobre doacdo de alcool 70%;

Considerando a RDC 356/2020/ANVISA, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Considerando a RDC 349/2020/ANVISA, que define critérios procedimentos extraordindrios para
regularizacdo de equipamentos de protecdo individual, de equipamentos médicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos pela
Anvisa;

Considerando a RDC 347/2020/ANVISA, que permite que farmacias de manipulacdo fabriquem
e vendam dlcool gel de forma direta ao publico;

Considerando a RDC 350/2020/ANVISA, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e da outras providéncias, em virtude
da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental do Estado da Bahia (DIVISA) adotou os seguintes
requisitos, abaixo relacionados, com vistas a orientar e garantir o minimo de seguranca da
qualidade dos produtos a serem fabricados pelas empresas que estdo interessadas em produzir
e doar, de forma excepcional e temporaria, Alcool Etilico 70% INPM, em solugdo ou em Gel e
dispositivos médicos prioritarios em servicos de salide no combate ao COVID-19, para fins de
emprego no Sistema Unico de Satde, dentro do Estado da Bahia:

1. As empresas deverdao comunicar ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria e Ambiental do
Estado/DIVISA, por meio do e-mail: sesab.divisa@saude.ba.gov.br, a solicitagdo de
produzir o Alcool Etilico, na forma de insumo, de forma excepcional e temporaria,
atendendo aos requisitos técnicos estabelecidos pela ANVISA, para doag¢do a empresas
que produzem Alcool a 70% INPM em solugdo ou em gel;

2. As empresas deverdo comunicar ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental do
Estadual/DIVISA, por meio do e-mail: sesab.divisa@saude.ba.gov.br, a solicitagdo de
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produzir Alcool 70%, solugdo ou em gel, atendendo aos requisitos estabelecidos pela
ANVISA, para fins de doag3o aos servigos publicos do Sistema Unico de Satde;

3. As empresas deverdao comunicar ao 6rgdo de Vigilancia Sanitdria e Ambiental do
Estadual/DIVISA, por meio do e-mail: sesab.divisa@saude.ba.gov.br, a solicitagdo de
importar ou fabricar dispositivos médicos prioritarios em servigcos de saude [mascaras
cirargicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, dculos de protecao,
protetores faciais, vestimentas hospitalares descartaveis (capotes impermeaveis e ndo
permedveis/aventais, gorros e propé), valvulas, circuitos e conexdes respiratdrias], de
forma excepcional e temporaria, atendendo aos requisitos estabelecidos pela ANVISA;

4. As Farmdcias Magistrais, Industrias de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes
regularizadas pela Vigilancia Sanitaria deverdao comunicar a DIVISA, por meio do e-mail:
sesab.divisa@saude.ba.gov.br, a solicitagdo de produzir Alcool 70%, solugdo ou em gel,
atendendo aos requisitos estabelecidos pela ANVISA, para fins de comercializagao;

5. A comunicacdo das empresas devera constar o formulario de cadastro (anexo), com
excecdo das empresas citadas no item 4;

6. O formulario preenchido recebido pela DIVISA serd analisado e uma equipe técnica sera
encaminhada a empresa.

7. A empresa que atender aos requisitos normativos sanitdrios obterd a permissdo
tempordria para produzir, imediatamente, e serd comunicada por via eletrénica.

8. A DIVISA publicitard, nos meios de comunicagdo oficiais e no Didrio Oficial do
Estado/DOE, a relacdo das empresas que estdo aptas para atividade de fabricacdo
temporaria.

9. As empresas serao consideradas aptas pelo prazo de 180 dias a partir da publicagdo em
Diario Oficial, podendo ser renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto
reconhecida pelo Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao
SARS-CoV-2.

Sandra H. P. Marques

Diretora
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FORMULARIO DE CADASTRO DE EMPRESAS QUE ESTAO PLEITEANDO A
FABRICACAO, IMPORTACAO E AQUISICAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
IDENTIFICADOS COMO PRIORITARIOS PARA USO EM SERVICOS DE SAUDE, EM
VIRTUDE DA EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA INTERNACIONAL RELACIONADA
AO SARS-COV-2, CONFORME RESOLUGCAO ANVISA - RDC Ne¢ 356, DE 23 DE MARCO
DE 2020

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: (Preencher com o nome fantasia da empresa, se houver).

1.2. Razao social: (Preencher com a razao social da empresa conforme inscricdo na Receita
Federal).

1.3. CNPJ: (Preencher com o CNPJ do estabelecimento conforme inscricdo na Receita Federal).

[ ] Matriz [ ] Filial (Informar a opgdo que corresponde ao estabelecimento inspecionado).

1.4. Endereco: (Preencher o endereco completo da empresa com o logradouro, bairro, municipio,
CEP e Estado).

1.5. Fone: (Preencher com telefone atualizado inclusive codigo de area).
1.6. E-mail: (Preencher com o endereco eletrénico da empresa).

1.7. Representante legal: CPF: (Informar o nome completo do representante legal. Caso haja mais

de um, informar todos no mesmo campo com seus respectivos CPF, na mesma ordem).

1.8. Responsavel técnico: CRXX/UF: (Informar o nome completo do responsavel técnico. Caso haja
a figura de corresponsavel, informar seu nome no mesmo campo. Informar o conselho profissional a
qual pertence e o numero de inscricdo no conselho regional, bem como sua respectiva unidade

federativa).

1.9. Licenga Sanitaria n° Data da expedicao: Data da validade: [ ] N&o possui
Licenga.

(Preencher o numero da licenga sanitaria concedida pelo Municipio ou Estado, data de expedicéo e
validade da mesma. Caso seja uma inspecdo para fins de concessao de AFE, informar “Nao

aplicavel”).

1.10. Autorizacao de Funcionamento n®  publicada em: [ ] N&o possui AFE

Diretoria de Vigilancia Sanitéaria e Ambiental
Av. Antonio Carlos Magalh&es, s/n® Iguatemi — Centro de Atencdo a Saude Prof. Dr. José Maria de Magalhaes Netto
Cep.: 41.820-000 - Salvador — Bahia — Brasil. Tel.: (71) 3103-6300 | sesab.divisa@saude.ba.gov.br
www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-sanitaria/
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(Preencher com o numero da AFE concedida pela ANVISA e a data de publicagdo em Diario Oficial

da Unido. Caso seja uma inspecéao para fins de concessao de AFE, informar “N&o aplicavel”).

1.11. AFE: (Marcar os campos correspondentes referentes as atividades autorizadas para produtos

de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ou saneantes. Se nao possui AFE, informar “N&o

aplicavel”)

|:| Produzir |:| Importar |:| Exportar |:| Distribuir
|:| Reembalar |:| Envasar |:| Armazenar |:| Transportar
[ ] Fabricar [ ] Embalar [ ] outras: (citar)

1.12. Identificar as atividades que pretende realizar: (Marcar os campos correspondentes referentes
as atividades autorizadas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ou saneantes.

Se ndo possui AFE, informar “Nao aplicavel”)

[] Produzir [ ] Importar [ ] Exportar [] Distribuir
[ ] Reembalar [ ] Envasar [ ] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [ ] Embalar [] Outras: (citar)

1.13. Relacionar os dispositivos médicos que pretende fabricar/importar/adquirir.

2.  INFORMACOES GERAIS

2.1. Qual a atividade principal da empresa?
2.2. Quais os principais produtos comercializados pela empresa atualmente?

2.3. Possui os requisitos de Boas Praticas de Fabricagao?

2.4. Possui certificacado 1ISO ou equivalente?

2.5. Possui laboratério de controle de qualidade que atenda aos requisitos de testes para a
atividade pleiteada?

2.6. Possui sistema de garantia de qualidade implantado?

2.6.1. Possui responsavel pela garantia da qualidade?
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2.7. A rotulagem dos produtos esta de acordo com os requisitos sanitarios?

2.8. Declarar a finalidade da ampliacao da atividade

2.9. Declarar capacidade produtiva para a atividade pleiteada.

2.10 Os fornecedores de insumos para produtos médicos sao regularizados no érgao

competente?
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FORMULARIO DE CADASTRO DAS EMPRESAS QUE ESTAO PLEITEANDO
CONTRIBUIR COM AS MEDIDAS DE CONTROLE DA PANDEMIA DO CORONA VIRUS-
COVID 19, COM DOACAO DE ALCOOL LIGUIDO PARA EMPRESAS QUE VAO
PRODUZIR ALCOOL GEL OU LIQUIDO A 70% - CONFORME NOTA TECNICA 01/2020
QUARTA DIRETORIA/ANVISA e NOTA TECNICA N¢ 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: (Preencher com o nome fantasia da empresa, se houver).

1.2. Razéo social: (Preencher com a razao social da empresa conforme inscricdo na Receita
Federal).

1.3. CNPJ: (Preencher com o CNPJ do estabelecimento conforme inscricao na Receita
Federal). [ ] Matriz [] Filial (Informar a opcdo que corresponde ao
estabelecimento inspecionado).

1.4. Endereco: (Preencher o endereco completo da empresa com o logradouro, bairro,

municipio, CEP e Estado).
1.5. Fone: (Preencher com telefone atualizado inclusive codigo de area).
1.6. E-mail: (Preencher com o endereco eletrbnico da empresa).

1.7. Representante legal: CPF: (Informar o nome completo do representante legal. Caso
haja mais de um, informar todos no mesmo campo com seus respectivos CPF, na mesma

ordem).

1.8. Responsavel técnico: CRXX/UF: (Informar o nome completo do responsavel técnico.
Caso haja a figura de corresponsavel, informar seu nome no mesmo campo. Informar o
conselho profissional a qual pertence e o numero de inscricdo no conselho regional, bem
como sua respectiva unidade federativa).

1.9. A empresa esta apta a doar: ( ) alcool liquido () éalcool gel

2.  INFORMACOES GERAIS

2.1.Qual a atividade principal da empresa?
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2.2.Quais os principais produtos comercializados?

2.3.Possui os requisitos de boas praticas para produgao de insumo?

2.4.Possui certificacao 1ISO ou equivalente?

2.5.Possui laboratério de controle de qualidade?

2.6.0 laboratério possui equipamentos e metodologia para o controle de qualidade do
produto alcool?

2.7.Algum teste sera terceirizado?

2.8.Possui sistema de garantia de qualidade implantado?

2.9. A empresa tem conhecimento das BPF para a producao de insumos quimicos?

2.10. A rotulagem esta de acordo com 0s requisitos sanitarios?

2.11. Declarar nome e Conselho Regional do Responsavel Técnico pela producao do
alcool.

2.12. Declarar o destino da doacao.
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FORMULARIQ DE CADASTRO DE EMPRESAS QUE PLETEIAM A PRODUGI:\O,DE
ALCOOL ETILICO 70% INPM, PARA DOAGCAO E USO NOS SERVICOS DE SAUDE
VINCULADOS AO SUS, DE ACORDO COM A NOTA TECNICA 01/2020 QUARTA
DIRETORIA/ANVISA e NOTA TECNICA N2 3/2020/SEI/DIRE3/ANVISA

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: (Preencher com o nome fantasia da empresa, se houver).

1.2. Razao social: (Preencher com a razao social da empresa conforme inscricdo na Receita

Federal).

1.3. CNPJ: (Preencher com o CNPJ do estabelecimento conforme inscricido na Receita
Federal). [ ] Matriz [ 1 Filial (Informar a opcdo que corresponde ao

estabelecimento inspecionado).

1.4. Endereco: (Preencher o endereco completo da empresa com o logradouro, bairro,
municipio, CEP e Estado).

1.5. Fone: (Preencher com telefone atualizado inclusive cédigo de area).
1.6. E-mail: (Preencher com o endereco eletrénico da empresa).

1.7. Representante legal:  CPF: (Informar o nome completo do representante legal. Caso
haja mais de um, informar todos no mesmo campo com seus respectivos CPF, na mesma

ordem).

1.8. Responsavel técnico: CRXX/UF: (Informar o nome completo do responsavel técnico.
Caso haja a figura de corresponsavel, informar seu nome no mesmo campo. Informar o
conselho profissional a qual pertence e o numero de inscricdo no conselho regional, bem
como sua respectiva unidade federativa).

1.9. A empresa esta apta a produzir: () alcool liquido 70% ( ) éalcool gel 70%

2. INFORMACOES GERAIS

2.1.Qual a atividade principal da empresa?
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2.2.Quais os principais produtos comercializados pela empresa atualmente?

2.3.Possui condi¢des técnicas e operacionais para produzir alcool a 70%?

2.4.Possui certificacao 1ISO ou equivalente?

2.5.Possui laboratério de controle de qualidade?

2.6.0 laboratério possui equipamentos e metodologia para o controle de qualidade do
produto alcool 70%?

2.7.Algum teste sera terceirizado?

2.8.Possui sistema de garantia de qualidade implantado?

2.9. A empresa tem conhecimento das BPF para a producao de saneantes?

2.10. Todos os requisitos de envase rotulagem e embalagem estdo de acordo com
as normas sanitarias?

2.11. Declarar nome e Conselho Regional do Responsavel Técnico pela producao do
alcool.
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