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Of. Circular n°. 01-043/2013-GGIMP/ANVISA '

Brasilia, 12 de jutho de 2013.

Aos Orgios de Vigilincia Samtarla Estaduais, Municipais e do Distrito Federal.
Cc Associacdes de Farmadcias € Drogarlas

Assunto: Problemas quanto as regras de prazos para peticionamento cletronico de aulor1zaga0 de
funcionamento de empresas

Prezados,

1. A Agéncia Nacional de Vlgﬂanua Sanitéria — Anvisa, por meio da Unidade de Autorizagao
de Funcionamento - UNAFE e da Geréncia-Geral de Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢
Fiscalizacio de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade — GGIMP, tem empenhado
eslor¢os para melhorar o atendimento relacionado as demandas de farmicias e drogarias com relagdo a
renovacio ¢ novos peticionamentos de autorizagio de funcionamento de empresa (AFE) ¢ autorizagdo
especial (AE). Neste sentido, é possivel caracterizar o presente momento como uma fase de transi¢io e que
passa por dificuldades inerentes aos processos de mudangas.

2. Atualmente, é de nosso conhecimento que o sistema informatizado tem apresentado
problemas quanto as regras de prazos de peticionamento que muitas vezes ndo estd de acordo com os
prazos estabelecidos pelas respectivas normas. Dessa forma, algumas empresas ndo conseguem realizar o
peticionamento apesar de atenderem corretamente aos prazos atualmente estabelecidos. Além disso,
algumas cmpresas nio tém conseguido peticionar novas concessoes refercntes a autorizagdes vencidas, mas
que ainda ndo tiveram sua situacio atualizada no sistema Datavisa.

3. Sendo assim, esta Agéncia declara estar ciente de que algumas empresas podem nio ter
responsabilidade. direta a respeito de sua falta de regularizagdo perante a Anvisa, mas ressalta que estes
casos devem ser avaliados detalhadamente e cstio restritos ao dltimo exercicio vigente a parur de
01/04/2013.

4. Ressaltamos que as providéncias neccssdrias para resolugio das dificuldades acima
descritas ja estao em andamento ¢ que, na medida em que estas forem adoladas,’ cssa Agéncia fard
comunicados a fim de instruir os érgios de vigilancia sanitdria bcm como as empresas relacionadas, por

meio de suas associaces representativas.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
Gerente-Geral de Monitorami da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizacao
de Insumos, Medicamentos e Produtos — GGIMP

Atenciosamente,

Gerente-Geral de Inspegao, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagéo de Pagina 1 de 1
Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade — GGIMP
SIA Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B, Térreo — Brasilia/DF — CEP: 71.205-050



