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IMP,ORTAQAO, COMERCIALIZAGAO E DOAGAO DE PRODUTOS PARA NOTA ORIENTATIVA
SAUDE DESTINADOS AO COMBATE DA COVID-19 26/2020

COVID-19 é uma doenca infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2. Os sintomas mais
comuns sdo: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, os quais aparecem gradualmente e
geralmente sao leves. No entanto, outros sintomas nao especificos ou atipicos podem incluir: dor de
garganta, diarreia, anosmia (incapacidade de sentir odores) ou hiposmia (diminui¢gao do olfato), mialgia
(dores musculares, dores no corpo) e cansago ou fadiga. A transmissdo costuma ocorrer no contato
com infectados, por meio de secrec¢bes respiratdrias, como goticulas de saliva.

Mais informacdes: www.coronavirus.pr.qgov.br/Campanha#

www.saude.pr.gov.br/Pagina/Coronavirus-COVID-19

ORIENTAGOES

A Resolucdo RDC n.° 448, de 15 de dezembro de 2020, dispbe, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os requisitos para a fabricagdo, importacdo e comercializagdo de equipamentos de protecao
individual identificados como prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Resolucdo RDC n.° 378, de 28 de abril de 2020, dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional, os requisitos para a
importacdo, comercializac&o e doacéo de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas
de infusao, equipamentos de oximetria e capnografos usados, indispensaveis em unidades de terapia
intensiva, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada a COVID-19.

A Resolucado RDC n.° 483, de 19 de margo de 2021, dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os requisitos para a importagao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Os requisitos para importagao, comercializagao e doacao de Produtos para Saude estabelecidos de
forma extraordinaria e temporaria pela RDC n.° 378/2020 e RDC n.° 448/2020 estédo descritos nesta
Nota Orientativa.

Os requisitos excepcionais e temporarios para fabricagao de Produtos para Saude estédo dispostos
na Nota Orientativa 12/2020.

IMPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL

Fica autorizada a importacdo de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, oculos de protegcdo, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares
descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e nao impermeaveis), gorros e propés para uso em
servigcos de saude novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados
em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) ou comprovante de
pré-qualificacado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Para a importagdo de produtos regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do IMDRF, o
importador devera anexar, no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior, Termo de
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Responsabilidade estabelecido no Anexo | da RDC n.° 448/2020, assinado pelo responsavel legal.

A empresa importadora deve possuir autorizagdo de funcionamento emitida pela Anvisa para a
atividade de importar correlatos, conforme Resolugdo RDC n.° 16, de 1° de abril de 2014. Empresas
contratadas para realizar importagdo por conta e ordem devem estar regularizadas quanto a
Resolugdo RDC n.° 61, de 2004.

Caso a regularizagao do produto objeto da importagéo tenha sido aprovada pela Anvisa no periodo
entre o protocolo do processo de importacao e a analise da LI, deve ser apresentada a Declaragao da
pessoa juridica detentora da regularizagcao do produto junto a Anvisa autorizando a importagao, nos
termos da RDC n.° 81, de 5 de novembro de 2008. Se o produto estiver regularizado na Anvisa antes
do protocolo do processo de importagao, a analise seguira os requisitos da RDC n.° 81, de 2008.

Os responsaveis pela fabricacdo, distribuicdo, importacdo e comercializagdo dos produtos
supracitados devem:

a) manter um termo de responsabilidade, conforme Anexo Il da RDC n.° 448/2020, devidamente
assinado pelo responsavel legal, a disposicdo da autoridade sanitaria, a fim de garantir a
rastreabilidade de todos os produtos fabricados, importados ou distribuidos; e

b) garantir a rotulagem, em lingua portuguesa, que permita no minimo a identificagao do fabricante e
importador, bem como os dados do produto, como nome, lote, validade e outros, em conformidade
com os regulamentos de dispositivos médicos.

Os responsaveis pela fabricagao, importagdo e distribuicdo de mascaras cirurgicas e respiradores
para particulados N95, PFF2 ou equivalentes, devem:

a) manter em website ou veiculo de comunicacéo oficial, de acesso publico, as instrugdes de uso dos
produtos, incluindo-se o nome, apresentagdo comercial, pais de procedéncia, n.° de regularizagéo do
pais de procedéncia e lote; e

b) manter laudos de analises periddicos e conclusivos que comprovem que os respiradores filtrantes
para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes fabricados, importados e distribuidos atendem
aos padrdes normalizados previstos em norma, antes de sua comercializago.

O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
produtos fabricados e importados em conformidade com a Resolugao. As empresas devem garantir a
procedéncia, rastreabilidade, qualidade, seguranga e eficacia dos produtos e permitir a identificagdo
dos responsaveis pela comercializagao.

O prazo para esgotamento do estoque remanescente de produtos fabricados e importados nos termos
da Resolugéao supracitada, e que estejam dentro do prazo de validade, sera de 120 dias apds o término
de sua vigéncia.

Ja o estoque remanescente de produtos fabricados e importados nos termos da RDC n.° 356, de 23
de margo de 2020, possuem o prazo de 120 dias para esgotamento de estoque, contados a partir de
17/12/2020, desde que os produtos estejam dentro do prazo de validade.

E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive quanto & exclusividade da
destinagdo das mercadorias, bem como estar ciente das penalidades as quais ficara sujeito, nos
termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Os produtos importados nas condigdes estabelecidas na RDC n.° 448/2020 estao sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria — RNLVISA. Os resultados das analises realizadas pelo INCQS, assim como as demais
analises de monitoramento e fiscais estédo disponiveis em:
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZjQzMDEONGUtN2M4YiOONTZILTIIN2MtMzA2YTZkMjcyNDR
hliwidCI6ImI2ZN2FmMMjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

Os requisitos para importagao direta de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por hospitais,
ambulatérios, consultérios e clinicas que desempenham atividades de atengao a saude humana ou
por meio de suas fundagdes e organizagao da sociedade civil de interesse publico (OSCIP) vinculadas

ou ainda por meio de operadoras de planos de saude estdo dispostos na Resolu¢gao RDC n.° 383, de
12 de maio de 2020.

IMPORTACAO, COMERCIALIZACAO E DOACAO DE VENTILADORES PULMONARES,
MONITORES DE SINAIS VITAIS, BOMBAS DE INFUSAO, EQUIPAMENTOS DE OXIMETRIA E
CAPNOGRAFOS USADOS

A importacao, comercializacdo e doagédo de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais,
bombas de infusédo, equipamentos de oximetria e capnégrafos usados, indispensaveis em unidades
de terapia intensiva e essenciais para o combate ao COVID-19, foi permitida pela RDC n.® 378/2020,
desde que possuam ou ja tenham possuido registro sanitario junto a Anvisa. Os equipamentos
médicos que perderam a validade do registro em razao de problemas de segurancga ou eficacia ficam
excluidos dessa permisséo.

O servigo de saude que receber o equipamento usado é responsavel por assegurar que este so seja
disponibilizado ao uso apés laudo de profissional de nivel superior com Anotagao de Responsabilidade
Técnica - ART, indicando a adequada funcionalidade do equipamento. Para os equipamentos
importados usados, o laudo deve ser emitido pelo detentor do registro.

Os equipamentos devem ser disponibilizados com suas instrucbes de uso traduzidas para a lingua
portuguesa, aceitando-se o formato eletronico. Os dispositivos devem ser identificados como usados,
incluindo a data de liberagao para uso.

Aimportacao deve ser realizada pelos detentores dos registros dos equipamentos junto a Anvisa, que
serao responsaveis por avaliar e atestar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos equipamentos
usados importados, manter sua rastreabilidade, bem como realizar todos os controles aplicaveis.

Aimportagao de equipamentos usados pode ser realizada por terceirizacdo, e diretamente por unidade
hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude, conforme disposto, respectivamente, no
Capitulo VII e no Capitulo IX da RDC n.° 81/2008.

O detentor do registro devera fornecer garantia dos servigos de revisdo técnica aos equipamentos
importados usados, prestar assisténcia técnica, pecas, atualizagdes e manutencdes necessarias para
0 adequado funcionamento do equipamento.

A importacéo dos equipamentos usados estara sujeita ao registro de Licenciamento de Importagdo no
SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembaraco
aduaneiro. O processo de importagao devera ser instruido com os seguintes documentos: | - Petigéo
para Fiscalizagao e Liberagao Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il da RDC n.° 81/2008;
Il - Fatura Comercial - "Invoice"; lll - Conhecimento de Carga Embarcada; e IV - Declaragéo do detentor
da regularizagao autorizando a importagéo por terceiro, quando couber.

Os servicos de saude que se valerem de terceiros para realizacdo das intervengcdes de manutencao

de equipamentos, ou seja, que nao utilizarem profissionais ou representantes autorizados pela
detentora de registro no Brasil, ficam sendo responsaveis e respondem legalmente por qualquer
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evento adverso/dano causado ao paciente por falha do equipamento.

O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagao,
manutencio, rastreabilidade e monitoramento durante todo periodo de vida util do dispositivo,
incluindo seu descarte.
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