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Covid-19: atualizada norma de dispositivos médicos

Fonte: ANVISA — Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria
Data: 05/05/2020

Foi atualizada a norma da Anvisa que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, a importacdo e a aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo coronavirus.
A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020 foi publicada em edicdo extra do Diario Oficial da Unido da
ultima quinta-feira (30/4).

Em margo, a Anvisa ja havia simplificado os requisitos para fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos
meédicos prioritarios para uso em servicos de saude. De acordo com as regras, fabricantes e importadores
ficaram excepcionalmente e temporariamente dispensados de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e da notificacdo das atividades a Anvisa, bem como de outras autorizacdes sanitarias.

A RDC 379/2020 é uma atualizagdo da norma de marco. De acordo com o ato normativo, a importacdo de
mascaras cirurgicas, oculos de protecdo, protetores faciais, respiradores N95, PFF2 ou equivalentes e
vestimentas hospitalares descartdveis (aventais/capotes impermedveis e ndo impermeaveis) terd o
deferimento automdtico do licenciamento de importagdo no Sistema Integrado de Comércio Exterior
(Siscomex).

Responsabilidade

A Anvisa informa que as regras ndo eximem as empresas de outras obrigacdes. Os fabricantes e importadores
de produtos deverdo cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle de dispositivos médicos, bem como as
normas técnicas relacionadas aos produtos. As empresas também deverdo realizar controle pds-mercado
(monitoramento apds a comercializacdo).

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

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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