DESBUROCRATIZACAO NO COMBATE AO CORONAVIRUS: Anvisa flexibiliza
procedimentos para fabricacdo, importacdo e aquisicdo de equipamentos
médicos prioritarios

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou, através da Resolucéo
356, que a fabricagdo, importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos prioritarios
especificos sejam temporariamente dispensados da Autoriza¢gédo de Funcionamento de
Empresa, da notificagdo da Anvisa e de outras autorizacdes sanitarias.

A dispensa de ato publico de liberacdo dos produtos objeto do regulamento néo
desobriga o fabricante e o importador:

e De cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de
dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis;

e De realizarem controles p6s-mercado, bem como de cumprirem regulamentacéo
aplicavel ao pés-mercado.

e De garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos fabricados em
conformidade com este regulamento.

Além destas medidas, 0 Governo Federal também anunciou, por meio da Resolugéo n°
22 de 25 de margo de 2020, que zerou, temporariamente, a aliquota do imposto de
importacéo para diversos produtos farmacéuticos e médico-hospitalares, entre eles, kits
de teste para a Covid-19, luvas de protecao, kits de intubacé&o e aparelhos de respiracéo
artificial.

Fonte: Sebrae Nacional (27/03/2020). Ministério da Saude:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC 356 2020 .pdf/0655c7ae-8c47-4be9-bf0d-
4c7hb8df03ede
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