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INTRODUCAO

\, importantes medidas de ordem sanitaria, trabalhista e fiscal, todas elas
tendentes a consequir minimizar os efeitos negativos da medida
sanitaria de restricdo de contato social.

Assim, a Nemer Advogados, atenta a essas medidas, preparou esse
e-Book no sentido de orientar as empresas que produzem, importam e
fornecem medicamentos, saneantes, cosméticos, alimentos e produtos
para a saude quanto a legislagéo e as normas regulatorias expedidas
pela ANVISA e o INMETRO para o combate a COVID-19.

Esteja conectado e verifique as atualizacdo deste documento conforme
saiam novas normativas.




acompanhamento

Faremos 0 acompanhamento
diario de todas as medidas e
normas regulatdrias de interesse
para o setor de fornecimento

Faremos a compilagdo das normas e
regulamentos além de incluir nesta
apresentagdo sempre que necessario

compilacao

divulgacao
A divulgagdo deste E-book ocorrerd
de forma gradual e sempre que sair

atualizagbes regulatorias e
normativas de interesse






" /| Lein°13.979, de 6 de fevereiro de 2020

\ \
h / Apésar da Constituicdo ja dispor sobre a relevancia publica das atividades de saude, o marco regulatorio sobre o
:/ rfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus, teve como
inicio com a Lei 13.979/20. As principais medidas decorrentes desta lei na area de assuntos regulatérios séo:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias,
dentre outras, as seguintes medidas:

(.)

VIl - requisigao de bens e servigos de pessoas naturais e juridicas, hipotese em que sera garantido
0 pagamento posterior de indenizacao justa; e

VIl - autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa, desde que:

a) registrados por autoridad® sanitdria estrangeira; e

b) previstosem ato do Ministério da Saude.

§ 11. E vedada a restriggo a circulagéo de trabalhadores que possa afetar o funcionamento de
servigos publicos e atividades essenciais (...).

® e

Assim, temos aqui uma medida tragica para quem fornece produtos de interesse ao combate a COVID-19, -
consistente a medida de requisi¢gao, mediante indenizacao, e outra que favorece a importagao de produtos sem_~ g
registro na ANVISA. o o




IMPACTO DA LEGISLACAO

(ASSUNTOS REGULATORIOS)

Lei 13.979

ARTIGO 3
Medidas de enfrentamento a COVID-19

REQUISI(;AO FUNCIONAMENTO DISPENSA DE REGISTRO

0 Poder Publico, de forma Todo o setor de fornecimento de A,qui'chamam~os a atengéo qué nem
fundamentada e com justificativa, produtos regulados estao s6 a importagao esta sendo sujeita a

pode requisitar bens e servigos de garantidos, mesmo com restrigdes dispensa. A ANVISA tem dispensado
particulares locais no caso de fabricacdo também




Iecreto n°10.282, de 20 de marco de 2020

\ | A Lei 13.979/20 foi regulamentada e disciplinou, em especial na drea de assuntos regulatorio, 0s seguintes pontos:

e
S
/

Art. 3° As medidas previstas na Lein® 13.979, de 2020, deveré&o resguardar o exercicio e 0
funcionamento dos servigos publicos e atividades essenciais a que se refereo § 1°. § 1° Séo
servicos publicos e atividades essenciais aqueles indispensaveis ao atendimento das
necessidades inadiaveis da comunidade, assim considerados aqueles que, se ndo atendidos,
colocam em perigo a sobrevivéncia, a saude ou a sequranga da populagéo, tais como:

XII - produgao, distribuigao, comercializagao e entrega, realizadas presencialmente ou por meio
do comércio eletronico, de produtos de saiide, higiene, alimentos e bebidas;

§ 7° Na execugédo dos servigos publicos e das atividades essenciais de que®trata este artigo devem
ser adotadas todas as cautelas para redugao da transmissibilidade da COVID-19.

Assim, esta expressa a determinagao de funcionamento do fornecimento de produtos. A

Porém, ha, também, a determinagao de medidas para a redugao do contéagio, como a reducao de atividades fisicas -
dispenséveis (ex.: busca de etiquetas e documentos em hospitais para comprovacdo em faturamento). ¢~







ANVISA

RESOlu gaO' procedimentos extraordindrios e temporarios para a

RDC ne 346 certificagdo de boas praticas de fabricagéo

RESOlu":aO- farmacias de manipulagdes - preparagdes antissépticas

RDC ne 347 ou sanitizantes oficinais

Reso'-u Cao- diferimento de exigéncias técnicas mediante justificagao
g (med 4. biol d.d )
medicamentos, prod. bioldgicos. e prod. diagndstico
RDC n° 348 .




ANVISA

RESOlu gaO' liberagdo de exigéncias técnicas de registro mediante

RDC no 349 justificacdo (EPI's, ventiladores pulmonar e outros)

RESOlugaO' fabricagao e comercializagdo de preparagoes

RDC ne 350 antissépticas ou sanitizantes oficinais sem registro

Resolugao- incluséo da CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA na lista
da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998
RDC n° 351




ANVISA

RESOlu gaO' necessidade de autorizagdo prévia para fins de exportagao

RDC no 352 de cloroquina, hidroxicloroquina e azitromicina

RESOlugaO' suspensdo dos prazos processuais da ANVISA

RDC no 355 (infragOes, exigéncias técnicas entre outros)

Reso'-u ‘,:ao' alteracdo dos requisitos para a fabricagao, importagéo e
aquisi¢ao de prod. médicos para uso em servigos de salude
RDC n° 356




ANVISA

RESOlugaO' priorizagdo na importagao de importagao de produtos para

diagnostico in vitro de COVID-19, regularizados na ANVISA
RDC n° 366

Reso"u‘,:ao_ aumenta a lista de autorizagdo prévia para exportagao

RDC ne 370 a que trata a RDC n° 352, de 20 de margo de 2020

Reso'-u ‘,:ao' aumenta a lista de autorizagao prévia para exportagao a que
trata a RDC n°® 352, de 20 de marco de 2020
RDC n°e 371 :




ANVISA

~ - - ~ - =
- altera o regime de supmissao dos ensaios clinicos
Resolucao

envolvendo dispositivos médicos de classes Ill e IV para o

RDC n° 375 combate a SARS-CoV-2

Reso"u‘,:ao_ aumenta a lista de suspensao dos prazos processuais

RDC n° 376 da ANVISA a que trata a RDC 355

Reso'-u ‘,:ao' autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizagdo de
"testes rdpidos” para a COVID-19 em farmécias e drogarias
RES n° 377







prorrogar a validade dos certificados
de verificagdo que estao para vencer
no periodo que perdurar o estado de
emergéncia de saude publica

Portaria n° 101, de 20 de
marco de 2020

INMETRO

suspende a compulsoriedade da

certificacdo de suprimentos médico
hospitalares para enfrentamento da
epidemia do coronavirus (COVID-19)

Portaria n® 102, de 20 de
marco de 2020




flexibiliza as atividades de avaliacdo
da conformidade, como auditorias e
ensaios

Portaria n° 111, de 27 de
marco de 2020

INMETRO

altera a Portaria Inmetro n® 101, de

20 de margo de 2020

Portaria n° 114, de 30 de
marco de 2020
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ACOMPANHEM A ATUALIZACAO EM
NOSSO SITE E NAS REDES SOCIAIS

1 NEMER

O Escrito6rio

TWITTER: https://twitter.com/nemeradvogados

LINKEDIN: https://www.linkedin.com/company/nemer-advogados/

FACEBOOK: https://www.facebook.com/nemeradvogados/
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