Legismap Roncarati
Manutencéo do abastecimento de produtos: a¢6es adotadas

Conheca as medidas ja adotadas pela Anvisa e as que estao em andamento para a
manutencao do abastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A Anvisa vem adotando uma série de medidas para manter o abastecimento de produtos
considerados essenciais diante do enfrentamento da pandemia do novo coronavirus, sem perder de
vista 0 acesso seguro a esses produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Neste momento de
emergéncia em salde, as acbes colaborativas entre érgados publicos e agentes privados sao
fundamentais para promover a salde da populacao.

Uma das medidas em andamento é o_Edital 5/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (D.0.U.)
em 16/3. Esse edital tem como objetivo identificar possiveis ameacas de desabastecimento e
reducao da oferta de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em todo o territério nacional. As
informacdes devem ser prestadas por empresas notificadas pela Agéncia e que tém autorizacao ou
registro de medicamentos, produtos para a salde, alimentos para fins especiais, saneantes e
cosméticos. Os dados devem ser fornecidos por meio de formulario eletronico, que ficara disponivel
até 30/4. Esse acompanhamento subsidiara acdes tempestivas para a mitigacdo de eventuais
riscos de desabastecimento.

Na ultima sexta-feira (13/3), foi encerrado o_Edital de Chamamento 3/2020, que convocou as
empresas no sentido de fornecer informacdes sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que
podem ser utilizados como insumos essenciais para o enfrentamento da Covid-19. Varias empresas
detentoras de autorizacdo ou registro no pais de produtos destinados ao diagnéstico, profilaxia,
controle ou potencial tratamento da doenca causada pelo novo coronavirus atenderam ao
chamado.

Entre os dias 2 e 13 de marco, foram recebidas 831 notificacdes de 154 empresas de produtos
divididos em cinco categorias: medicamentos (295), produtos para a salde (215), saneantes (161),
alimentos (80) e cosméticos (80). A partir dos dados recebidos, ja foram tomadas medidas de
simplificacao e de promogao. Sao elas:

 Priorizacdo da andlise de processos de registro de géis antissépticos para maos, agua
sanitaria e desinfetantes de uso geral e hospitalar.

Para saber mais, leia: Géis antissépticos e desinfetantes: priorizada analise

* Priorizacdo da anélise de produtos para diagndstico.

Para saber mais, leia: Covid-19: produtos para diagndstico terao prioridade

e Definicdo das estratégias de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao para manter a
normalidade do acesso a medicamentos, insumos e produtos para a saude. A Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 346/2020, que regulamenta o tema, foi publicada no D.O.U. em
13/3.

Para saber mais, leia: Coronavirus: alternativas para certificacdo de BPF

e Permissao para farmécias de manipulacao fabricarem e venderem &lcool gel de forma direta
ao publico. A RDC 347/2020, que regulamenta o tema, foi publicada no D.O.U. em 18/3.

Para saber mais, leia: Farmacias de manipulacdo podem vender alcool gel ao publico

e Orientacao sobre o uso adequado e seguro de produtos saneantes.

Para saber mais, leia: Covid-19: sé use saneantes regularizados
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http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-5-de-13-de-marco-de-2020-248152680
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-3-de-27-de-fevereiro-de-2020-245275686
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-3-de-27-de-fevereiro-de-2020-245275686
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/priorizacao-gel-antisseptico-desinfetante-e-agua-sanitaria/219201?p_p_auth=IsQUHEqS&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DIsQUHEqS%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_9lbg5xvb6IYG__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/covid-19-produtos-para-diagnostico-terao-prioridade/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/coronavirus-alternativas-para-certificacao-de-bpf/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacias-de-manipulacao-podem-fabricar-alcool-gel/219201?p_p_auth=p91WxKF6&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Dp91WxKF6%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/saneantes-populacao-deve-usar-produtos-regularizados/219201?p_p_auth=0sh4MCw3&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D0sh4MCw3%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_9lbg5xvb6IYG__column-2%26p_p_col_count%3D2
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» Definicdo de critérios extraordinarios para tratamento de peticées de registro de
medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudancas pds-
registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de salde
publica internacional. A RDC 348/2020, que regulamenta o tema, foi publicada no D.O.U. em
18/3.

Para saber mais, leia: Covid-19: norma deve agqilizar registro de produtos

Fonte: ANVISA, em 18.03.2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/covid-19-norma-deve-agilizar-registro-de-produtos/219201?p_p_auth=2xdHZdPr&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D2xdHZdPr%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
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