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Publicada norma sobre importacao de equipamentos de UTI

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

Foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) da ultima quinta-feira (30/4) a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 378/2020, que autoriza a importacdo, a comercializacdo e a doacdo de equipamentos usados
que sdo indispensaveis em unidades de terapia intensiva (UTls). A medida ja esta em vigor e foi tomada em
funcdo da pandemia de Covid-19.

A autorizacdo inclui ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de
oximetria (que medem o nivel de oxigénio no sangue) e capnografos (registram a pressdo parcial de CO2 —
diéxido de carbono — durante o ciclo respiratorio).

A norma vale para produtos que possuam ou que ja tenham possuido registro na Anvisa. Equipamentos
médicos que perderam a validade do registro em razdo de problemas de seguranca ou eficacia ficam excluidos
da permissao.

De carater extraordindrio e temporario, o regulamento permanecerda em vigor até que seja encerrada a
situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional declarada pelo Ministério da Saude.

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