MAPA DAS REGULAMENTAGOES RELACIONADAS AO NOVO CORONAVIRUS

PRIORIZAGAO: PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO
As empresas interessadas na priorizagdo devem atender ao disposto na RDC 36/2015 e encaminhar e-mail como  12/03/2020
numero do processo e o assunto PRIORIDADE COVID19 para: gevit@anvisa.gov.br =e————— 26/03/2020 MEDICAMENTOS CONTROLADOS:
%" Receitas com assinatura digital

PRIORIZAGAO: GEIS ANTISSEPTICOS E DESINFETANTES

RDC 346/2020
CBPF: fica permitida de informagdes provenientes de Autoridades Regulatérias estrangeiras e
mecanismos de inspe¢do remota em substituigdo as inspeg¢des sanitdrias realizadas pela Anvisa

13/03/2020

— 25/03/2020 RDC 356/2020

— Normas técnicas da ABNT estdo com acesso gratuito

NOTA TECNICA 02/2020
Madscaras N95 ou equivalentes: uso racional e doagdo

ESTABELECE AUTORIZAGAO PREVIA PARA FINS DE EXPORTAGCAO DE CLOROQUINA E
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA E SEUS SAIS

EDITAL DE CHAMAMENTO 5/2020
Empresas devem informar sobre risco de desabastecimento de produtos e insumos 17/03/2020
utilizados ou ndo como insumos para enfrentamento do novo coronavirus

. RDC 356/2020
. . PC.)RTARIA N 2?5(2020 18/03/2020 Simplificadas as regras para dispositivos médicos
Estabelece as medidas para enfrentamento da emergéncia de satde publica de
RDC 357/2020

importancia internacional decorrente do novo coronavirus
REUNIOES DA DICOL TERAO PARTICIPAGAO APENAS POR VIiDEO

RDC 347/2020
Farmacias de manipulagdo podem vender alcool gel

24/03/2020 Medicamentos controlados: regras para receitas (aumento da quantidade permitida em
notificagdo de receita e entrega de medicamento controlado no domicilio do paciente)

RDC 358/2020

Dispde sobre os requisitos sanitarios para a importagdo realizada por pessoa fisica
MEDIDA PROVISORIA 928/2020 e RDC 355/2020

Alterados prazos processuais e de acesso a informagdo

ANVISA ESCLARECE QUE NAO HA EVIDENCIAS CIENTIFICAS CONCLUSIVAS SOBRE O
AGRAVAMENTO DA INFECCAO PELO NOVO CORONAVIRUS DEVIDO AO USO DE
IBUPROFENO OU CETOPROFENO.

NOTA TECNICA 3

23/03/2020 Alcool 70%: atualizada nota técnica sobre doagdo

—

ANVISA APROVA OS PRIMEIROS OITO KITS PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19 19/03/2020

20/03/2020

RDC 348/2020 =@~
Aprovagdo condicional das petigdes de registro e pos-registro de medicamentos,
produtos bioldgicos e produtos para diagnéstico in vitro quando ficar configurada

a indicagdo para diagndstico, prevengdo ou tratamento da doenca causada pelo 21/03/2020
novo coronavirus. —— ANVISA APROVA 3 NOVOS TESTES PARA DETECTAR O COVID-19
RDC 349/2020 RDC 351/2020 RDC 353/2020
Define critérios e procedimentos extraordinarios e temporérios para Hidroxicloroquina: orientagdo aos pacientes e Delegac3o de competéncia: acdes de controle em rodovias
regularizagdo de EPI, ventilador pulmonar e‘outros dlsposm\ios estratégicos. La;r;qlgiloa:ij;Zd:up;?;:c:ﬁi%?:qlqiiilCparr:Cei::z:rbase NOTA TECNICA Ne 3/2020 ) ’ ’
PEDIDOS DE AFE RELACIONADOS A COVID-19 TERAO PRIORIDADE Pesquisa clinica e bioequivaléncia: propostas e prazos especificos para analise de pesquisas clinicas contra o novo

feita em receita especial de duas vias

RDC 350/2020 coronavirus.

NOTA TECNICA 05/2020

Define os critérios e os procedimentos para a fabricagdo e comercializagdo de ! RDC 354/2020
~ o L L o o OrientagGes para a prevengdo e o controle de /
preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagdo da P | , SARS-CoV-2 Cloroquina e hidroxicloroquina: regras para venda e uso
Anvisa infecgdes pelo novo coronavirus ( -CoV-2) em -
|n5t|tu|gaes de |onga permanéncia para idosos COVID-19: ATUAGCAO CONJUNTA NOS AEROPORTOS DO BRASIL
(1LP1) Decisdo judicial destaca que estados e Distrito Federal devem atuar nos aeroportos, de forma conjunta com a Anvisa.
RDC 355/2020

Suspensdo dos prazos processuais por 120 (cento e vinte) dias exceto cumprimento de exigéncia deverdo peticionar
solicitagdo de arquivamento temporario quando nao for possivel cumprir os prazos da RDC n2 204, de 6 de julho de 2005

B,tainmg e atualizagdes.




