Legismap Roncarati
Covid-19: atualizada norma de dispositivos médicos

Norma trata de produtos como mascaras cirurgicas, é6culos de protecao, protetores
faciais, respiradores e vestimentas hospitalares descartaveis, entre outros

Foi atualizada a norma da Anvisa que dispbe, de forma extraordindria e temporéaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, a importacao e a aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao novo coronavirus. A Resolucdo da Diretoria

Colegiada (RDC) 379/2020 foi publicada em edicao extra do Didrio Oficial da Unido da

Gltima quinta-feira (30/4).

Em marco, a Anvisa ja havia simplificado os requisitos para fabricacdo, importacao e aquisicao de
dispositivos médicos prioritarios para uso em servicos de salde. De acordo com as regras,
fabricantes e importadores ficaram excepcionalmente e temporariamente dispensados de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e da notificacdo das atividades a Anvisa, bem
como de outras autorizacdes sanitérias.

A RDC 379/2020 é uma atualizacao da norma de marco. De acordo com o ato normativo, a
importacao de mascaras cirdrgicas, éculos de protecdo, protetores faciais, respiradores N95, PFF2
ou equivalentes e vestimentas hospitalares descartdveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo
impermeaveis) terd o deferimento automético do licenciamento de importacao

no Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex).

Responsabilidade

A Anvisa informa que as regras nao eximem as empresas de outras obrigacoes. Os fabricantes e
importadores de produtos deverao cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle de
dispositivos médicos, bem como as normas técnicas relacionadas aos produtos. As empresas

também deverao realizar controle pés-mercado (monitoramento apds a comercializagao).

A Agéncia reforca que o fabricante ou importador é responsdavel por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficdcia dos produtos fabricados, em conformidade com o regulamento brasileiro.

Fonte: ANVISA, em 04.05.2020
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