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PERGUNTAS E RESPOSTAS

PRODUGCAO DE SOLUGOES ALCOOLICAS E ALCOOL GEL
DURANTE A PANDEMIA DE CORONAVIRUS - COVID19

Elaborado em 25 de margo de 2020.

Pergunta n° 1: Quem pode fabricar o produto alcool 70% em solugdo ou gel com a finalidade de

comercializagdo?

Resposta: As empresas que ja possuem Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Licenga sanitaria para
fabricar medicamentos, insumos farmacéuticos e excipientes, cosméticos, saneantes ou as farmacias de

manipulagao.

Pergunta n° 2: E com a finalidade de doac&o quais empresas podem fabricar?

Resposta: Qualquer empresa que comprove critérios minimos de eficacia e seguranga para a produgéo
destes sanitizantes conforme Nota Técnica 001/2020 Quarta Diretoria da ANVISA. Neste caso devera se
comunicar previamente com a Vigilancia Sanitaria Local que fara as orientagdes por meio de critérios minimos

para liberar a produgao.

Pergunta n°® 3: Quais séo os critérios minimos definidos pela SUVISA Goias para que a empresa possa

fabricar alcool 70% para doacgao?

Resposta: A SUVISA estabeleceu critérios minimos para assegurar que a empresa que ira fabricar o alcool
para doacédo tenha condi¢des de garantir a eficacia e a seguranga desses produtos. Devendo apresentar os
seguintes documentos:

- Cartdo Nacional de Pessoa Juridica;

- Comprovante de endereco;

- Comprovante de Registro de Responsabilidade Técnica do profissional legalmente habilitado junto

ao conselho de classe;

- Certificado de Conformidade do Corpo de Bombeiros;

- Certificado de analise da agua;

- Certificado de Calibragéo dos Utensilios de Medida e do alcoémetro;
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- Fotografias das instalagées de fabricacao;

- Modelo de Ordem de Produgao constando minimamente as informagbes para rastreabilidade de
produgao de acordo com o item 10.10.3 da RDC 48/2013 e RDC 47/2013

- Modelo de rétulo contendo a razao social, CNPJ, endereco telefone do estabelecimento, validade,
concentragao do alcool, indicagao de uso, formulagcido qualitativa completa e as adverténcias: manter
em temperatura ambiente (15 a 30°C); proteger da luz, do calor e da umidade; uso externo; manter
fora do alcance das criangas; pessoas com hipersensibilidade aos componentes nao devem usar o
produto; em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico.

- Termo de Compromisso assinado pelo responsavel legal e técnico garantindo que os padrbes
minimos de Boas Praticas de Fabricagcao requeridos ao fim proposto sera cumprido e o atendimento
de todos os requisitos adicionais a inclusao deste produto na linha fabril requeridos pela legislagao
de seguranga no ambiente de trabalho, no armazenamento, manipulagéo e transporte do alcool 70%
INPM, que as matérias-primas utilizadas na fabricagcdo atenderao aos requisitos técnicos de qualidade
e seguranga dos compéndios oficiais e que ndo havera nenhum contaminante que possa acarretar
risco a saude.

- Caso o produto seja fabricado em linhas de outros produtos, os quais possam acarretar em
contaminagdo cruzada com a possibilidade de ocasionar riscos a saude, a empresa devera
apresentar analise de risco.

- Declaragéo assinada pelo responsavel legal e técnico sobre a ciéncia de que o produto fabricado
devera ser exclusivo para doagao, podendo a empresa ser penalizada caso o produto seja encontrado
no mercado.

Pergunta n° 4: Como posso saber se o alcool que eu comprei foi fabricado por empresa com AFE?

Resposta: E possivel consultar pelo CNPJ ou o nimero da AFE informado no rétulo do produto pelo endereco

eletronico https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Pergunta n° 5: O que é AFE?

Resposta: E a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa emitida pela Anvisa que comprova que a empresa
esta autorizada a exercer as atividades.



