FIEG INFORMA

PELO FUTURO DA INDUSTRIA

RESOLUCAO - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
Requisitos para a fabricacao, importacdo e aquisicao de dispositivos
médicos prioritarios devido a Covid -19

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de margo de 2020,
e dispde, de forma extraordinéria e temporaria, sobre 0s requisitos para a
fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de salde, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Entre outros itens importantes vale ressaltar os seguintes:

“...Art. 9° Fica permitida a importacdo e aquisicdo de equipamentos de
protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas
respiratdrios, monitores parameétricos e outros dispositivos médicos, essenciais
para o combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgédos e entidades publicas e
privadas, bem como servicos de salde, quando nao disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

8 1° Para a importagdo de produtos regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
previstos no caput, o importador devera anexar, no Sistema Visao Integrada de
Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolucéo, assinado pelo responséavel legal....”

ANEXO |

Termo de Responsabilidade

A CMPIESA...cciviieiiieciiiieiiie e se e CCNPINC. , declara
gue o(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importacdo
[ TR , € abaixo listado(s) é(s@o) devidamente regularizado(s)
e

comercializado(s) em jurisdicio membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) as acGes de combate a Covid-19.
declara ainda que, neste momento, h& indisponibilidade de produtos
regularizados na Anvisa para a devida aquisi¢cdo, comercializagédo e distribuicéo
no mercado.



NUumero da
Nome Apresentacdo |regularizacao

. : Pai :
comercial |comercial do|IMDRF ou as Fabricante Lote
o membro
do produto |produto autorizacao
equivalente

Afirma que, para a comprovacdo da regularizagdo IMDRF, o(s) seguinte(s)
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visdo Integrada de Comércio
Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracao CE de conformidade

() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se
responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui
prestadas, estando ciente que € a responsavel pelo produto(s) importado(s),
assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m)
com os requisitos e ndo coloca(m) os pacientes e os profissionais de saude em
risco por se apresentar(em) dentro do parametros da qualidade, eficacia e
seguranca. Estamos cientes e assumimos 0 compromisso de observar
rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacédo
sanitaria e que inconsisténcias das informacgdes aqui prestadas podem
ocasionar no recolhimento de lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou
comercializacdo e demais penalidades nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e suas atualizacBes, sem prejuizo de outras penalidades
previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em
territério nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando
aplicavel):

Responséavel
Legal

Nome comercial do Apresentacdo comercial do

produto produto Empresa

Esta declaragdo tem validade exclusiva para um uUnico licenciamento de
Importacao.

Leia a integra deste decreto em: http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-
n-379-de-30-de-abril-de-2020-254764712
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