
 

RESOLUÇÃO - RDC Nº 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020 
Requisitos para a fabricação, importação e aquisição de dispositivos 
médicos prioritários devido a Covid -19 
 
Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 356, de 23 de março de 2020, 
e dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a 
fabricação, importação e aquisição de dispositivos médicos identificados como 
prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde 
pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2. 
 
Entre outros itens importantes vale ressaltar os seguintes:  
“...Art. 9º Fica permitida a importação e aquisição de equipamentos de 
proteção individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas 
respiratórios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais 
para o combate à COVID-19, novos e não regularizados pela Anvisa, desde que 
regularizados e comercializados em jurisdição membro do International 
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por órgãos e entidades públicas e 
privadas, bem como serviços de saúde, quando não disponíveis para o comércio 
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. 
 
§ 1º Para a importação de produtos regularizados e comercializados em 
jurisdição membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), 
previstos no caput, o importador deverá anexar, no Sistema Visão Integrada de 
Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo I desta 
Resolução, assinado pelo responsável legal....” 
 
ANEXO I  
Termo de Responsabilidade 
A empresa................................................., CNPJ nº................................, declara 
que o(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importação 
n°..................................., e abaixo listado(s) é(são) devidamente regularizado(s) 
e 
comercializado(s) em jurisdição membro do International Medical Device 
Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) às ações de combate à Covid-19. 
declara ainda que, neste momento, há indisponibilidade de produtos 
regularizados na Anvisa para a devida aquisição, comercialização e distribuição 
no mercado. 



 

Nome 
comercial 
do produto 

Apresentação 
comercial do 
produto 

Número da 
regularização 
IMDRF ou 
autorização 
equivalente 

País 
membro Fabricante Lote 

Afirma que, para a comprovação da regularização IMDRF, o(s) seguinte(s) 
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visão Integrada de Comércio 
Exterior: 
( ) comprovante de registro 
( ) certificado de livre comércio 
( ) declaração CE de conformidade 
( ) outro_____________________ 
A empresa, nas pessoas de seus responsáveis legal e técnico, assegura e se 
responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informações aqui 
prestadas, estando ciente que é a responsável pelo produto(s) importado(s), 
assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) 
com os requisitos e não coloca(m) os pacientes e os profissionais de saúde em 
risco por se apresentar(em) dentro do parâmetros da qualidade, eficácia e 
segurança. Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar 
rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislação 
sanitária e que inconsistências das informações aqui prestadas podem 
ocasionar no recolhimento de lotes, suspensão de fabricação e/ou 
comercialização e demais penalidades nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de 
agosto de 1977 e suas atualizações, sem prejuízo de outras penalidades 
previstas em Lei. 
Informamos que os produtos acima declarados serão comercializados em 
território nacional pelas seguintes empresas e responsáveis legais (quando 
aplicável): 
Nome comercial do 
produto 

Apresentação comercial do 
produto Empresa Responsável 

Legal 

 
Esta declaração tem validade exclusiva para um único licenciamento de 
importação. 
 
Leia a integra deste decreto em: http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-
n-379-de-30-de-abril-de-2020-254764712  
 
Elaboração: CIN/FIEG 


