Legismap Roncarati
Pedidos de AFE relacionados a Covid-19 terao prioridade

Em caso de deferimento do pedido de Autorizacao de Funcionamento, a empresa nao
precisara esperar a publicacao no Diario Oficial da Uniao

A Anvisa vai priorizar a analise de solicitacdes referentes a Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE) para industrias e importadoras que realizam - ou pretendam realizar - atividades
relacionadas a produtos destinados ao diagndstico, a prevencao ou ao tratamento da

Covid-19. Também terao preferéncia os pedidos de concessao ou ampliacdo de atividades de AFE
para farmacias de manipulacdo, em consonancia com a autorizacao temporadaria que elas
receberam para preparar e vender dlcool gel ao publico.

A empresa que tiver a anélise priorizada e analisada receberd um oficio pelo sistema da Agéncia. O
documento informara o nimero da AFE, em caso de deferimento, de modo que, excepcionalmente,
a respectiva empresa ndo precisara esperar a publicacao no Diario Oficial da Unido (D. O.U.) para
executar as atividades.

Como solicitar a priorizacao

Os interessados deverdo encaminhar mensagem eletronica para Este endereco de e-mail esta
sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo. e
escrever no assunto: PRIORIDADE COVID19. E necessério informar, no conteido da mensagem, o
numero do expediente a ser priorizado, o CNPJ da empresa e o produto que esta relacionado a
priorizacao.

Alcool gel em farmécias de manipulacido

Na Ultima quarta-feira (18/3), por meio da RDC 347/2020, a Anvisa autorizou as farmacias de
manipulacdo (também chamadas de farmdcias magistrais) a prepararem e venderem alcool gel de
forma direta ao publico, de modo a ampliar o acesso da populacao a esses produtos. A autorizacao,
de carater tempordrio, também faz parte das acdes de enfrentamento da emergéncia de

saude publica de importancia internacional em decorréncia do novo coronavirus.

Fonte: ANVISA, em 20.03.2020
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacias-de-manipulacao-podem-fabricar-alcool-gel/219201?p_p_auth=oGKPQppf&inheritRedirect=false&redirect=http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_auth=oGKPQppf&p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=_118_INSTANCE_9lbg5xvb6IYG__column-2&p_p_col_count=2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacias-de-manipulacao-podem-fabricar-alcool-gel/219201?p_p_auth=oGKPQppf&inheritRedirect=false&redirect=http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_auth=oGKPQppf&p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=_118_INSTANCE_9lbg5xvb6IYG__column-2&p_p_col_count=2
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-347-de-17-de-marco-de-2020-248564273
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