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ILUSTRISSIMO SENHOR (A) i i
PREGOEIRO(A)/CHEFE DA COMISSAO DE LICITAGAO

CISSUL SAMU

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DE MACROREGIAO DO SUL DE
MINAS.

Ref.:
PREGAO PRESENCIAL N° 007/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 029/2021

IMPUGNAGAO DE EDITAL

A empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE
FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n. 08.517.373/0001-46, com sede na Avenida
Princesa do Sul, n® 977, Bairro Rezende, Varginha - MG, neste ato representado por
seu representante legal Ana Paula Meira MArtins, CPF n. 056.519.256-60, vem,
tempestivamente, conforme permitido no § 2°, do art. 41, da Lei n® 8666/93, e na Lei
10.520/2002 em tempo habil, a presenca de Vossa Senhoria a fim de IMPUGNAR os
termos do Edital em referéncia, que adiante especifica o que faz na conformidade
seguinte:

|
- TESPESTIVIDADE.

A
presente Impugnagéo é plenamente tempestiva, uma vez que o prazo para protocolar
o pedido & de 03 dias Uteis contados antes da data fixada para recebimento das
propostas e habilitagao.

Considerando o prazo legal para apresentacdo da presente impugnagdo, sao as
razdes ora formuladas plenamente tempestivas, uma vez que o termo final do prazo
de impugnacdo se da em 28/04/2021, razdo pela qual deve conhecer e julgar a
presente impugnacao.

Il
- FATOS.

N3o andou com o costumeiro acerto a Comissdo de Licitagdo dessa Concorréncia,
uma vez que inseriu no edital disposicdes que limitam a competitividade, em total
afronta ao disposto na lei n® 8.666/93.

A impugnante deseja participar do presente certame para ofertar os ITENS 01, 02 e 03
— AVENTAIS DESCARTAVEIS, MACACOES DE PROTEGCAO QUIMICA, MASCARAS
PFF2 SEM VALVULA. Porém, ao analisar o Edital publicado, notou-se a exigéncia de
documento em afronta alei 8666/93.
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TRATA-SE DO:

e ALVARA SANITARIO - 6.4.4 — Alvara de autorizagdo sanitaria da sede do
licitante.

e AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - 645 - Autorizagdo de
funcionamento emitido pela Ministério da Saude para comercializar e/ou
fornecer material médico, ambulatorial ou hospitalar.

]
- DIREITO.

A empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE
FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANGA LTDA -EPP, ndo e
obrigada pela legislagdo a possuir Alvara Sanitario e nem Autorizagdo de
Funcionamento (AFE).

Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora que tem como campo de atuagédo todos os setores relacionados a produtos
e servicos que possam afetar a salude da populagdo brasileira. Sua competéncia
abrange tanto a regulagao sanitaria quanto a regulacdo econémica do mercado. Além
da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros o6rgaos
publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor saude. Na estrutura da
administracdo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério da Saude
e integra o Sistema Unico de Saude (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

O § 12 Art. 82 LEI N2 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagdo sanitaria pela Vigilancia:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

lll - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;,
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemotera
de diagnostico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnoéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao
do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetida a fontes de radiagao.

A RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC N° 16, DE 1° DE
ABRIL DE 2014 disp6e sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagéo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definicdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/orgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Il - Autorizagéo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagao para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e érgaos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

XIll — licenca sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao, exportagdo, extragao,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagcdo, reembalagem,
sintese, transformacéio e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;
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Il = que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigao,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacao,
de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sdo
destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perffumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

A empresa nao esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legislagdo acima e
informagdes no proprio site da ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+
voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas++AFE+e+AE/2+0brigatoriedade+de+AFE+e+AE

Produtos Ndao Regulados pela GGTPS/Anvisa:

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL
GERAL

e Equipamento de protegéo individual para uso exclusivo em laboratérios.

Ainda a fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente apresenta junto ao presente recurso a
Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica que pode ser obtida junto ao site da ANVISA
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989dd3 [cdc67
35/cartilha_licitacao.pdf?MOD=AJPERES em que constam todas as regras para exigéncia de AFE nas
licitagdes sendo que o

item 3 - PRODUTOS SUJEITOS A REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA consta claramente:

Alguns outros materiais e equipamentos, como amalgamador odontolégico, biombo
hospitalar e negatoscépio, entre outros, apesar de suas caracteristicas, nao séo
submetidos a regime de Vigilancia Sanitaria, portanto ndo s&o nem registrados nem
cadastrados. Assim sendo, ndo podera ser exigido nos atos convocatérios de licitagao
o Registro ou o Certificado de Dispensa de Registro dos mesmos. A relagédo dos
materiais e equipamentos ndo sujeitos a regime de vigilancia sanitaria encontra-se
publicada no enderego www.anvisa.gov.br/ produto saude/ enquadramento/index.htm.

N&o pode a licitagdo exigir um documento para a empresa FERRASUL COMERCIO
VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE
SEGURANCA LTDA - EPP gue a Lei ndo obriga a empresa a possuir. No que tange
a exigéncia do ALVARA SANITARIO E AFE - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria(ANVISA) para os ITENS 01, 02 e 03 — AVENTAIS DESCARTAVEIS, MACACOES DE
PROTECAO QUIMICA, MASCARAS PFF2 SEM VALVULA que participaremos esclarecemos
que o ramo de atividade exercido pela mesma, & isenta de Licenca de Funcionamento
e Cadastro neste 6rgdo, conforme documento do Ministério da Saude conforme
documento ja juntado, e os produtos fabricados e comercializados, ndo séo passiveis
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de registro junto a ANVISA/ Ministério da Saude, pois o0s equipamento\é“‘nao’ se
encontram classificado na Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na

RDC 185 de 22/10/01, portanto sdo isentos de registro conforme disposto no art. 25,
1°., da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Consequentemente, exigir a apresentagdo de ALVARA SANITARIO OU AFE para
empresa que a Lei ndo exige, afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666, de 21 de
Junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui
normas para licitagcdes e contratos da Administragao Publica e da outras providéncias,
Afinal, os atos administrativos estao vinculados a legislagao por forga do principio da
legalidade estampado na Constituicdo Federal, segundo o qual:

Art: 5.,

Il - ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei;

A administragdo quando da elaboracado e julgamento da Licitagéo, deve respeitar as
normas estabelecidas na Constituicao Federal e Lei 8666/93.

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, tambem, ao
seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagéo, as obras, servigos, compras e
alienacgbes serdo contratados mediante processo de licitagao publica que assegure
igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagbes de pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da
lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagoes.

Sendo assim, se ndo ha imposi¢cdo legal ou pratica que dé amparo a exigéncia,
realiza-la afrontara ao supracitado principio da legalidade, segundo o qual — repita-se
— “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei” (Art. 5°, inc. I, da Constituicao Federal).

Ou seja, somente & admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja
indispensavel para garantir a execugdo do objeto, razdo pela qual qualquer exigéncia
que extrapole o limite definido pela Constituicdo Federal devera ser rechacada, uma
vez que, injustificadamente, frustrara a competicdo, impedindo a participagdo de
muitas pessoas capazes de executar o objeto, o que também afronta o seguinte
dispositivo da Lei 8.666/1993:

Art. 3°...
§ 1°. E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas
condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam
preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste artigo e no
art. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991;
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Nao se olvide, outrossim que a finalidade da licitagdo, segundo o supracitado artigo 3°
da Lei 8.666 & a selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo
vejamos.

Art. 3°. A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selegdao da proposta mais vantajosa para a administracédo e a
promogédo do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento
objetivo e dos que lhes sao correlatos.

Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di Pietro que:

“O objetivo primeiro da licitagao é selecionar a melhor proposta. Tirar da Administragao
essa possibilidade é revestir o procedimento de um rigor desnecessario (...)".

Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Anténio
Bandeira de Mello, ao tracar os parametros da aplicagao pratica do supra mencionado
principio, in Curso de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 14% ed., 2002, pags.
474/475, que leciona:

"O principio da igualdade implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos
os que afluirem ao certame, mas também o de ensejar oportunidade de disputa-lo a
quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as
indispensaveis condi¢des de garantia, é o que preveé o ja referido art. 37, XXI, do Texto
Constitucional. Alias, o § 1° do art. 3° da Lei 8.666 proibe que o ato convocatério do
certame admita, preveja, inclua ou tolere clausulas ou condigdes capazes de frustrar
ou restringir o carater competitivo do procedimento licitatério...".

Ainda nesse sentido a Licitacdo deve obedecer a norma aposta no paragrafo unico, do
artigo 40, do Decreto n°® 3.555/00:

“As normas disciplinais da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagéo
da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometem o interesse da
Administracéo, a finalidade e a seguranga da contratagéo.”

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello “firma a tese de que ndo se pode
desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou desvalia em proveito ou detrimento de
alguém. Ha de agir com obediéncia ao principio da impessoalidade. [...] O principio da
isonomia da Administragdo ndo necessita para seu fundamento, da invocagéo de
canones de ordem moral. Juridicamente se estriba na convincente razéo de que 0s
bens manipulados pelos 6rgdos administrativos e 0s bene cios que 0S Servigos
plblicos podem propiciar sdo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e
beneficios a que todos igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no
Estado de Direito, sdo simples ¢rgédos representantes de todos os cidadéos”.

E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatorios:
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“o principio da isonomia (igualdade) implica o dever nado apenas de tratar
isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas também o de ensejar
oportunidade de disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar,
podem oferecer as indispensaveis condicées de garantia. E o que prevé o ja referido
art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alias, o §1° do art. 3° da Lei n.° 8.666/1993,
proibe que o ato convocatoério do certame admita, preveja, inclua ou tolere clausulas
ou condicdes capazes de frustrar ou restringir o carater competitivo do procedimento
licitatorio e veda o estabelecimento de preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, sede ou domicilio dos licitantes, bem como entre empresas brasileiras

ou estrangeiras, ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o
objeto do contrato”.

Com efeito, a licitacdo tem por objetivo alcangar as condigdes mais vantajosas para a
Administracdo, devendo reger-se pelo principio da isonomia na escolha dos
contratantes. Nao é dificil concluir, portanto, que a Administragdo ndo pode afastar a
participacdo dos interessados exigindo condicdes que ndo sejam necessarias a
garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se opde, repita-se, o
principio da isonomia, que impde sejam admitidos todos aqueles que, tendo condi¢des
técnicas para o desempenho da obra, producdo de equipamentos, se disponham a
participar do procedimento.

“Licitagdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administracdo seleciona a proposta
mais vantajosa para o contrato de seu interesse".

“na fase de habilitacio a Comissdo de Licitagdo ndo deve confundir o procedimento formal inerente
ao processo licitatério com o formalismo, que se caracteriza por exigéncias intteis e desnecessarias, e
cujo desatendimento, por sua irrelevincia, ndo venha a causar prejuizo a Administragdo”
(TC/6.029/95-7)

O maior principio ferido é o da razoabilidade, ao qual a administragao esta obrigada.
Mais uma vez, citamos o mestre Hely Lopes Meirelles.

Razoabilidade e proporcionalidade - Implicitas na Constituigdo Federais e explicitas,
por exemplo, na Carta Paulista, art., 111, o principio da razoabilidade ganha, dia a dia,
forca e relevancia no estudo do Direito Administrativo e no exame da atividade
administrativa.

Sem duavida, pode ser chamado de principio da proibicao de excesso, que, em
ultima analise, objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de
modo a evitar restrigdes desnecessarias ou abusivas por parte da Administragao
Publica, com lesdo aos direitos fundamentais. Como se percebe, parece-nos que a
razoabilidade envolve a proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se, ainda, que a
razoabilidade nao pode ser langada como instrumento de substituicdo da vontade da
lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porque “cada norma tem uma
razao de ser".

Assim, evitando uma contratacéo irregular e temeraria, propensa a causar prejuizo ao
erario, a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz em seu bojo uma relacdo de
documentos exigidos aos licitantes em instrumento convocatério quando da
efetiva participagdo no certame, esta Licenga na Anvisa, ALVARA SANITARIO E
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AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) ndao é um documento exlgldo Qel
Lei 8.666, em seus artigos 30, 31 e 32. Sendo vejamos:

Art. 27. Para a habilitacdo nas licitagées exigir-se-d dos interessados, exclusivamente,
documentagdo relativa a:

I - habilitagdo juridica;

1I - qualificagdo técnica;

11T - qualificagdo econémico-financeira;

1V - regularidade fiscal e trabalhista; (Redagdo dada pela Lei n® 12.440, de 2011) (Vigéncia)
V-cu mpmnento do disposto no inciso XXXIII do art. 7o da Constitui¢ao Federal. (Incluido
pela Lei n° 9.854, de 1999).

Art. 28. A documentagdo relativa a habilitagdo juridica, conforme o caso, consistird em.

I - cédula de identidade;

II - registro comercial, no caso de empresa individual;

IIT - ato constitutivo, estatuto ow contrato social em uvigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por acées, acompanhado de
documentos de eleicdo de seus administradores;

IV - inserigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de
diretoria em exercicto;

V - decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ow sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autoriza¢do para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

Art. 29. A documentagdo relativa a regularidade fiscal e trabalhista, conforme o caso
consistird em: (Redacdo dada pela Lei n°® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

I - prova de inserigio no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Geral de
Contribuintes (CGC);

II - prova de inscri¢gdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver,
relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual;

III - prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio
ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

IV - prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo
de Servico (FGTS), demonstrando situacdo regular no cumprimento dos encargos sociais
instituidos por lei. (Redacdo dada pela Let n® 8.883, de 1994).

V — prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentagdo de certiddo negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 1o de maio de 1943. (Incluido pela Lei n®
12.440, de 2011) (Vigéncia)

Art. 30. A documentag¢do relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a: (grifo
nosso)

1 - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

II - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indica¢do das instalagées e
do aparelhamento e do pessoal técnicos adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto
da licitacdo, bem como da qualifica¢do de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizard pelos trabalhos,

III - comprovagdo, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando
exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagées e das condiges locais para o
cumprimento das obrigagoes objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
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§ 1o A comprovagdo de aptiddo referida no inciso II do "caput” deste artigo, no caso das
licitagdes pertinentes a obras e servigos, serd feita por atestados fornecidos por pessoas
juridicas de direito piiblico ou privado, devidamente registrado nas entidades profissionais
competentes, limitadas as exigéncias a: (Redagdo dada pela Lei n® 8.883, de 1994).

I - capacitagdo técnico-profissional: comprovagdo do licitante de possuir em sew quadro
permanente, na data prevista para entrega da proposta, profissional de nivel superior ou
outro devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes,
limitadas estas exclusivamente as parcelas de maior relevdncia e valor significativo do
objeto da licitagdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ow prazos mMaxitnos;
(Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

11 - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

a) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

b) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 20 As parcelas de maior relevdncia técnica e de valor significativo, mencionadas no
pardgrafo anterior, serdo definidas no instrumento convocatorio. (Redacdo dada pela Let n°
8.883, de 1994)

§ 30 Serd sempre admitida a comprovagdo de aptiddo através de certidoes ou atestados de
obras ou servicos similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior.

§ 4o Nas licitagées para fornecimento de bens, a comprovagao de aptidao, quando
for o caso, serd feita através de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito
ptiblico ou privado. (grifo nosso)

§ 50 E vedada a exigéncia de comprovagao de atividade ow de aptiddo com limitagées de
tempo ou de época ou ainda em locais especificos, ou quatsquer outras ndo previstas nesta
Lei, que inibam a participag¢do na licitagdo.

§ 60 As exigéncias minimas relativas a instalagées de canteiros, mdquinas, equipamentos e
pessoal téenico especializado, considerados essenciats para o cumprimento do objeto da
licitacdo, serdo atendidas mediante a apresentacdo de relagdo explicitla e da declaragdo
formal da sua disponibilidade, sob as penas cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e
de localizagdo prévia.

§ 7° (Vetado). (Redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

I - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

II - (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 80 No caso de obras, servigos e compras de grande vulto, de alta complexidade técnica,
poderd a Administragdo exigir dos licitantes a metodologia de execugdo, cuja avaliagdo, para
efeito de sua aceitagdo ou ndo, antecederd sempre a andlise dos pregos e serd efetuada
exclusivamente por critérios objetivos.

§ 90 Entende-se por licitagdo de alta complexidade técnica aquela que envolva alta
especializa¢do, como fator de extrema relevancia para garantir a execugdo do objeto a ser
contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestagdo de servigos puiblicos
essenclais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagdo da capacitagdo
técnico-profissional de que trata o inciso I do § 1o deste artigo deverdo participar da obra ou
servico objeto da licitagdo, admitindo-se a substituigao por profissionais de experiéncia
equivalente ou superior, desde que aprovada pela administracdo. (Incluido pela Lei n® 8.883,
de 1994)

§ 11. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 12. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

Art. 31. A documentagdo relativa a qualificagdo econémico-financeira limitar-se-d a:

I - balanco patrimonial e demonstragées contdbeis do iltimo exercicio social, jd exigiveis e
apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada
a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser atualizados por
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indices oficiais quando encerrado hd mais de 3 (trés) meses da data de apresentagdo da
proposta,

IT - certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa
juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica;

III - garantia, nas mesmas modalidades e critérios previstos no "caput” e § lo do art. 56
desta Lei, limitada a 1% (um por cento) do valor estimado do objeto da contratagdo.

§ Io A exigéncia de indices limitar-se-d a demonstragdo da capacidade financeira do
licitante com vistas aos compromissos que terd que assumir caso lhe seja adjudicado o
contrato, vedada a exigéncia de valores minimos de faturamento anterior, indices de
rentabilidade ou lucratividade. (Redag¢do dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 20 A Administragdo, nas compras para entrega futura e na execugdo de obras e servigos,
poderd estabelecer, no instrumento convocatério da licitagdo, a exigéncia de capital minimo
ou de patriménio liquido minimo, ou ainda as garantias previstas no

§ Io do art. 56 desta Lei, como dado objetivo de comprovagdo da qualificagdo econdémico
financeira dos licitantes e para efeito de garantia ao adimplemento do contrato a ser
ulteriormente celebrado.

§ 30 O capital minimo ou o valor do patriménio liquido a que se refere o paragrafo anterior
ndo poderd exceder a 10% (dez por cento) do valor estimado da contratagdo, devendo a
comprovagdo ser feita relativamente a data da apresentagdo da proposta, na forma da lei,
admitida a atualiza¢do para esta data através de indices oficiais.

§ 4o Poderd ser exigida, ainda, a relagdo dos compromissos assumidos pelo licitante que
importem diminui¢do da capacidade operativa ou absorgdo de disponibilidade financeira,
calculada esta em funedo do patriménio liquido atualizado e sua capacidade de rotagao.

§ 50 A comprovagdo de boa situa¢do financeira da empresa serd feita de forma objetiva,
através do cdleulo de indices contdbeis previstos no edital e devidamente justificados no
processo administrativo da licitagdo que tenha dado inicio ao certame licitatorio, vedada a
exigéncia de indices e valores ndo usualmente adotados para correta avaliagdo de situagdo
financeira suficiente ao cumprimento das obrigagoes decorrentes da licitacdo. (Redagdo dada
pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 6° (Vetado). (Redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

Art. 32. Os documentos necessdrios a habilitagdo poderdo ser apresentados em original, por
qualquer processo de cdpia autenticada por cartério competente ow por servidor da
administragdo ou publicagdo em drgdo da imprensa oficial. (Redagdo dada pela Lei n°
8.883, de 1994)

§ 1o A documentagdo de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei poderd ser dispensada, no todo
ou em parte, nos casos de convite, concurso, fornecimento de bens para pronta entrega e
letldo.

§ 20 O certificado de registro cadastral a que se refere o § lo do art. 36 substitui os
documentos enumerados nos arts. 28 a 31, quanto as informagdes disponibilizadas em
sistema informatizado de consulta direta indicado no edital, obrigando-se a parte a
declarar, sob as penalidades legais, a superveniéncia de fato impeditiva da habilitagdo.
(Redagdo dada pela Lei n° 9.648, de 1 998)

§ 30 A documentagdo referida neste artigo poderd ser substituida por registro cadastral
emitido por 6rgdo ou entidade piblica, desde que previsto no edital e o registro tenha sido
feito em obediéncia ao disposto nesta Let.

§ 4o As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderdo,
nas licitagées internacionais, as exigéncias dos pardgrafos anteriores mediante documentos
equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor
juramentado, devendo ter representagdo legal no Brasil com poderes expressos para receber
citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

§ 50 Ndo se exigird, para a habilitagdo de que trata este artigo, prévio recolhimento de taxas
ou emolumentos, salvo os referentes a fornecimento do edital, quando solicitado, com 0s seus
elementos constitutivos, limitados ao valor do custo efetivo de reprodugdo grdfica da
documentacdo fornecida.
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licitagées internacionais para a aquisi¢do de bens e servigos cujo pagamento seja feito com o
produto de financiamento concedido por organismo financeiro internacional de que o Brasil
faca parte, ou por agéncia estrangeira de cooperagdo, nem nos casos de contratagao com
empresa estrangeira, para a compra de equipamentos fabricados e entregues no exterior,
desde que para este caso tenha havido prévia autorizagdo do Chefe do Poder Executivo, nem
nos casos de aquisi¢do de bens e servicos realizada por unidades administrativas com sede
no exterior,

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relagdo apresentada pelo “caput” do
artigo & exaustiva, isto & n&o comporta ampliagéo, posto que o legislador
determinasse o termo “limitar-se-a”. Assim, o artigo delimita o0 maximo que podera ser
exigido do licitante. Vejam os Senhores que a lei supramencionada veda que sejam
que a Administragdo imponha clausulas que restrinjam ou frustrem o carater
competitivo da licitacdo. ASSIM, NAO VISLUMBRO NOS ARTIGOS ACIMA
CITADOS, PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A (_QUALIFICAC.AO NO
LICITANTE O DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITACAO, PORTANTO A
EXIGENCIA DO DOCUMENTO FOI IRREGULAR E ILEGAL E NAO PODE SER
EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICAGAO DE LICITANTES.

Trata-se de exigéncia restritiva a ampla participagdo de empresas, que podem
atender a contento as exigéncias da Lei e a devida participagao no certame, pois
a real finalidade a ser perseguida em uma licitagdo de pregédo o € a aquisi¢do de
produtos com o menor custo, dentro dos padrbes aceitaveis de qualidade, evitando, a
todo o momento, formalidades desnecessarias e almejando a maior participagao de
provaveis interessados em contratar com a Administragao, devendo ser extirpado
qualquer obice que impreca tal acontecimento.

Assim mantendo o edital desta forma a Administracdo RECORRIDA estara ferindo
quase todos os principios basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: a
iqualdade, da legalidade, da moralidade, e, notadamente. © proporcionalidade e
razoabilidade.

Ainda expondo sobre a realidade atual mundial e nacional: devido a atual crise
sanitaria que assola 0 mundo e por consequéncia nosso pais, no dia 23 de marc¢o de
2020 fora deliberado pela Diretoria Colegiada da ANVISA e posteriormente
sancionada pelo seu Presidente Substituto, a RDC N° 356, que traz um rol
taxativo/exaustivo, excepcional e temporario de dispensa de inimeros registros e
documentos em relacdo a fabricagdo, importagao e distribuicdo de equipamentos e
Epi's de combate ao Covid-19.

Vale lembrar que a ANVISA ¢ a autoridade autarquica sanitaria maxima, subordinada
diretamente ao Ministério da Saude sendo a Unica responsavel por atribuir as
diretrizes de qualidade para os produtos e EPI’s de enfrentamento e combate ao
Covid-19, assim a mesma é a responsavel por estabelecer as politicas publicas
sanitarias bastante e necessarias em todo territério nacional, sendo seus atos
vinculantes, nao sendo suficiente, vejamos o que diz a RDC in plena:

DA RDC N° 356 )
RESOLUCAO - RDC N° 356, DE 23 DE MARCO DE 2020
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Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacao,
importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para
uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional

relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 47, |V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolucdo dispée, de forma extraordinaria e temporaria, sobre o0s
requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos medicos
identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo e importagdo de mascaras cirurgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, oculos de protegdo, protetores faciais (face shield),
vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e nao
impermeaveis), gorros e propé, valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso
em servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, da notificagao a Anvisa, bem como
de outras autorizacdes sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagdo dos produtos objeto deste regulamento
nao exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pos-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacao aplicavel ao pés-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranca
e a eficacia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento.

Art. 5° As mascaras cirirgicas devem ser confeccionadas em material Tecido-Nao-
Tecido (TNT) para uso odonto - médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada
interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma a
atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-medico-hospitalar
- Mascaras cirurgicas - Requisitos; e

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar
- Determinacéo da eficiéncia da filtragao bacteriologica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragao de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).
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§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do
nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maleavel
que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O TNT utilizado deve ter a determinagdo (*) da eficiéncia da filtracao
bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir
eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98% e eficiéncia de filtragem
bacteriologica (BFE) > 95%.

§ 4° E proibida a confecgdo de mascaras cirlrgicas com tecido de algodao, tricoline,
TNT ou outros téxteis que nio sejam do tipo "Nao tecido para artigos de uso odonto-
médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 8° Os protetores faciais do tipo pega inteira devem atender aos requisitos
estabelecidos na seguinte norma técnica:

| - ABNT NBR I1SO 13688:2017 - Protecéo ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo
tela - Requisitos.

§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante
0 Uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

§ 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixagao devem ser ajustaveis ou auto
ajustaveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar
em contato com o usuario.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou
equivalentes devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que
suporte 0 manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de
forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecéo respiratoria - pega semifacial
filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao
respiratoria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagdo
ou efeitos adversos a salde, como também n&o podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio nao pode constituir risco ou incémodo para o usuario.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser faciimente conectadas e
mantidas firmemente na peca.

§ 4° A resisténcia a respiragdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;
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Il - 240Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e Ill - 300Pa ém
caso de exalacdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracdo dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder
em momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentragédo de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
n&o pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Tecido-
Nio-Tecido (TNT) para uso odonto- médico-hospitalar, ser resistentes a
penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saiude - Campos cirurgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e
para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar
- Determinacéo da eficiéncia da filtragao bacteriolégica; e

IV - ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salude - Aventais e roupas privativas para
procedimento n&o cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes -
Requisitos e métodos de ensaio.

§ 1° Deve ser facilitada a adequacéo ao usuario, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de (*)sistema de ajuste ou
faixas de tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protegdo do profissional, a altura do avental deve ser de, no
minimo,1,5 cm, medindo-se na parte posterior da pega do decote até a barra inferior, e
garantir que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por
movimentos esperados do usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protecdo contra o perigo que pode estar presente, as condigoes
ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) nao impermeaveis com barreira para evitar a
contaminagéo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura
minima de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragao bacteriolégica (BFE) > 99%.

Art. 9° Fica permitida a aquisicado de equipamentos de protecédo individual,
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ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19,
novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em
jurisdicio membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por
6rgdos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando nao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e
arquivada a documentagao do processo de aquisigao.

§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 3° O servigo de salde em que o equipamento eletromédico seja instalado ¢
responsavel pela instalagdo, manutengdo, rastreabilidade e monitoramento durante
todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doagdo, de equipamentos de protegao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdigdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgéos e entidade
publicas e servigos de saude publicos e privados.

§ 1° Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da regularizagao
e comercializagdo em jurisdigdo de membro do IMDRF, o responsavel pela doagao,
antes da importacéo, deve solicitar prévia autorizagéo da Anvisa;

§ 2° A solicitagdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagdes do
produto, pais de origem e fabricante.

§ 3° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucbes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

Art. 11. Esta Resolugao tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.
Art. 12. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagao.
RESOLUGAO - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020

Altera a Resoluc3o de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de margo de 2020, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a fabricacgao,
importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para
uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°. 1Il, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
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pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de Art. 1° A Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 1° Esta Resolugdo dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricagdo, importagdo e aquisicido de mascaras cirurgicas,
respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, éculos de protegao,
protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalaresdescartaveis
(aventais/capotes impermeaveis e nao impermeaveis), gorros e propés, valvulas,
circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de salude ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagoes
sanitarias.

§ 1° A importacdo dos produtos descritos no caput tera o deferimento automatico do
licenciamento de importagcdo no SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importagado no SISCOMEX
independe da realizac&o de qualquer outra andlise técnica ou procedimental, conforme
previsto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008. dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme deliberado em reuniao realizada
em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagao.

§ 3° O deferimento automatico do licenciamento de importagao no SISCOMEX néo
impede que a autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por critérios
tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a
fiscalizagao pertinente ao caso.

§ 4° Nao sera exigida autorizagdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a
empresa importar os produtos previstos no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises,
desde que a importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua
eficacia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagéo dos produtos objeto deste regulamento
nao exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pés-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacéo aplicavel ao pés-mercado.
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Art. 4° O fabricante ou importador & responsavel por garantir a qualidade, a seguranca
e a eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta
Resolugao.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugao estao sujeitos
ao monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratorios
de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou
importados e permitir a identificacdo dos responséaveis pela comercializagao.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido para
uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma
camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou
nao), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas - Requisitos; e

Il - ABNT NBR 14873:2002 - N3o tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar
- Determinacao da eficiéncia da filtragao bacteriologica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragéo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos). usuario, possuir um clipe nasal
constituido de material maleavel que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e
das bochechas.

§ 3° O Nao tecido utilizado deve ter a determinagao da eficiéncia da filtragao
bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir
eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)?98% e eficiéncia de filtragem bacteriolégica
(BFE)*95%.

§ 4° E proibida a confecgdo de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "N&o tecido de uso odonto-medico-
hospitalar" para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo pega inteira devem ser fabricados em materiais
impermeaveis.

§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante
0 uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizacao.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente
possuir dimensdes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o
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manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecao respiratéria - peca semifacial
filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protegao
respiratéria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacao
ou efeitos adversos a saude, como também ndo podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar atraves deste
meio nao pode constituir risco ou incémodo para o usuario.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na pega.

§ 4° A resisténcia a respiragdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

|| - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e Il - 300Pa em
caso de exalacdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracéo dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF nao pode exceder
em momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentragdo de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
nao pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Nao tecido para
uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetracao de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirurgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e
para equipamento - Requisitos e metodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar
Determinacao da eficiéncia da filtragdo bacteriologica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salude - Aventais e roupas
privativas para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e
pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.
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§ 1° Deve ser facilitada a adequagao ao usuario, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de sistema de ajuste ou
faixas de tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protegdo do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo,
1,5 m, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir
que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos
esperados do usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protegdo contra o perigo que pode estar presente, as condigcbes
ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizagcao da
vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermedveis com barreira para evitar a
contaminagdo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura
minima de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragao bacteriologica (BFE)*99%.

§ 6° Vestimentas do tipo macacao devem ser impermeaveis e conter capuz, elasticos
nos punhos e tornozelos, além de costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importagdo e aquisicdo de equipamentos de protegao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a
COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdigao membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por 6rgéos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de
salude, quando ndo disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes
regularizados na Anvisa.

§ 1° Para a importagdo de produtos regularizados e comercializados em jurisdi¢ao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no
caput, o importador devera anexar, no Sistema Vis&o Integrada de Comércio Exterior,
Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolugéo, assinado pelo
responsavel legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizagdo de funcionamento pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos.

§ 3° A analise e anuéncia do processo de importagéo dos produtos descritos no caput
ndo requer avaliagdo técnica ou documental prevista na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verificagéo da Autorizagado de
Funcionamento de Empresa.

§ 4° E vedada a importagcdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declaracdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto junto a Anvisa
autorizando a importagao, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008.
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§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 6° O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é
responsavel pela instalagdo, manutencéo, rastreabilidade e monitoramento durante
todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

§7° Os responsaveis pelas importagdes de kits para diagnéstico nos termos do caput
devem enviar em um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembarago da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote
importado para analise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doagéo, de equipamentos de protecéo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdi¢ao membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por orgéos e entidade
publicas e servigos de salde publicos e privados.

§ 1° As importagdes com fins de doagéo, ficam dispensadas, de forma excepcional e
temporaria, de Autorizagéo de Funcionamento de Empresa.

§ 2° Quando os produtos previstos no caput nao atenderem ao requisito da
regularizagéo e comercializagdo em jurisdicao de membro do IMDRF, o responsavel
pela doagéo, antes da importagdo, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa.

§ 3° A solicitagdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagées do
produto, pais de origem e fabricante.

§ 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uUso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 5° Para fins de doagéo dos dispositivos meédicos previstos no caput & permitida a
importacdo com rétulo e instrugcbes de uso em inglés ou espanhol, quando
acompanhada de termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servigo de
saude que recebera a doagédo, no sentido de assegurar que o produto somente sera
exposto ao uso apoés a traducdo e disponibilizagdo das instrucbes de uso em fiel
concordancia com o documento original e legislagao vigente.

Art. 11. O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado &
responsavel pela instalagdo, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante
todo periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art.12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informacdes sobre produtos
fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolucgao.

Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicoes legais, inclusive
quanto a 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
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1977. Paragrafo unico. O importador devera comprovar e assegurar a sensibilidade e
especificidade dos produtos diagnosticos in vitro da COVID-19 néo regularizados junto
a Anvisa.

Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importacédo realizados durante a vigéncia e
nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada n°® 356, de 23 de margo de 2020.

Art. 15. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Salde emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 16. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.” (NR)

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

Ante todo exposto, deixamos mais que evidente que os requisitos exigidos no presente
instrumento convocatério, encontram-se fora das diretrizes estabelecidas por
autoridade superior a esta Superintendéncia de Licitagao, entende-se também que o
Edital de licitacdo € um ato discricionario por parte da administragdo publica, no
entanto, o mesmo n3o pode ser de tal forma que venha a ferir os direitos de isonomia
entre todos os interessados a participar do certame, estando esta empresa em seu
pleno gozo e direito de concorrer habilmente em qualquer licitacdo desta
natureza, mesmo ausente os documentos como alvaras sanitarios e autorizagcao
de funcionamento, ambos expedidos pela ANVISA mas dispensados em seu Art
2° da presente RDC.

Em tempo, salientamos que a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DE FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA LTDA -
EPP possui todos os laudos de controle de qualidade sobre os seus produtos
ofertados, a exemplo de Macacdes, Aventais e Mascara PFF2, assim estando de
acordo com os requisitos da RDC 356.

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificamente as normas
que regem os procedimentos licitatorios.

e Requer se digne a llustre Comissao de Licitagéo proceder a alteracao do edital,
ao aqui exposto EXCLUINDO A EXIGENCIA DE DOCUMENTA(}AO DA
ANVISA, ALVARA SANITARIO DO LICITANTE E AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE), fazendo ressalva que para os proponentes dos
ITENS ACIMA MENCIONADOS (MACACAO DE SEGURANCA, AVENTAL
DESCARTAVEL E MASCARA PFF2) nao se faz necessario a apresentacao,
com a consequente reabertura de prazo para apresentagcdo dos
documentos e propostas, adequando-o ao aqui exposto, por ser a unica
forma de se evitar a ilegalidade e consequente nulidade do certame.

Solicitamos deferimento. ) _
( Arotdeda NMAein M lins
FERRASUL C. V. A. FERRAMENTAS E EQUIP. SEGURANGA LTDA.
CNPJ: 08.517.373/0001-46
ANA PAULA MEIRA MARTINS ey PO —T
CPF: 056.519.256-60 108.517.373/0001-461
PROCURADORA (P/P) | 1nsc. EsT.: 001.023.397.0010
FERRASUL COM. VAR, E ATAC. DE
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Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUC}AO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 356, DE 23 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU Extra n° 56 — C, de 23 de marco de 2020)
(Republicada no Dou Extra n® 57 — C, de 24 de marco de 2020)

Dispde, de forma extraordinaria e
temporéria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, importacdo e aquisicdo de
dispositivos médicos identificados
Como prioritarios para uso em Servicos
de saude, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolucdo dispde, de foma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo e importacdo de méascaras cirurgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecado, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo impermeaveis), gorros e
propes, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de saude ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa,
da notificacdo a Anvisa, bem como de outras autorizacdes sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberacdo dos produtos objeto deste regulamento
nao exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao
controle sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pos-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacdo aplicavel ao pds-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 5° As maéscaras cirargicas devem ser confeccionadas em material
Tecido-Nao-Tecido (TNT) para uso odonto- medico-hospitalar, possuir, no minimo, uma
camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- Méscaras cirurgicas - Requisitos; e

I - ABNT NBR 14873:2002 - Na&o tecido para artigos de uso
odonto-médico-hospitalar - Determinacéo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica.

8§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

8 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do
nariz e da boca do usuério, possuir um clipe nasal constituido de material maleavel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

8 3° O TNT utilizado deve ter a determinacdo(*) da eficiéncia da filtragdo
bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia
de filtragem de particulas (EFP) > 98% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) >
95%.

§ 4° E proibida a confeccdo de mascaras cirtrgicas com tecido de algod&o, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "Nd&o tecido para artigos de uso
odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servigos de salde.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem atender aos requisitos
estabelecidos na seguinte norma técnica:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Protecdo ocular pessoal - Protetor ocular e facial
tipo tela - Requisitos.

8 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o0 uso.

8 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuério, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizacao.

8 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixacdo devem ser ajustaveis ou
autoajustaveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em
contato com o usuario.

8 4° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensdes
minimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e
uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecdo respiratoria - peca semifacial
filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecéo
respiratoria - Filtros para particulas.

8 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagdo
ou efeitos adversos a satde, como também ndo podem ser altamente inflamaveis.

8 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio ndo pode constituir risco ou incdbmodo para o usuario.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na

peca.

8§ 4° A resisténcia a respiracdo imposta pela PFF, com ou sem véalvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e Il - 300Pa em
caso de exalacdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

8 5° A penetracdo dos aerossodis de ensaio atraves do filtro da PFF ndo pode exceder
em momento algum a 6%.

8 6° A valvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

8 7° A concentracdo de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
ndo pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material
Tecido-Nao-Tecido (TNT) para uso odonto- médico-hospitalar, ser resistentes a penetracéo
de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos
nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR 1SO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;
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Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para salude - Campos cirirgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de salde e para
equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

I - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de uso
odonto-médico-hospitalar - Determinacdo da eficiéncia da filtracdo bacteriologica; e

IV - 1SO 16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e roupas privativas para
procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e
métodos de ensaio.

8§ 1° Deve ser facilitada a adequacdo ao usuario, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizacdo, por meio de (*)sistema de ajuste ou faixas
de tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protecdo do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo,
1,5 cm, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que
nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do
usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o
nivel requerido de protecdo contra o perigo que pode estar presente, as condicOes
ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duracdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.

8 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermedveis com barreira para evitar a
contaminacgdo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima
de 30g/m2.

8 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracdo bacterioldgica (BFE) > 99%.

Art. 9° Fica permitida a aquisicdo de equipamentos de prote¢do individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos
e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicéo
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgéos e
entidades publicas e privadas, bem como servigos de satde, quando ndo disponiveis para o
comeércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

8 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e
arquivada a documentacdo do processo de aquisicao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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8§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

8 3° O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é
responsavel pela instalacdo, manutencéo, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacdo, de equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para 0 combate a COVID-19, novos
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos e entidade publicas e servicos de saude publicos e
privados.

8 1° Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da regularizagéo
e comercializacdo em jurisdicdo de membro do IMDRF, o responsavel pela doacéo, antes
da importacdo, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa;

8 2° A solicitacdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagcbes do
produto, pais de origem e fabricante.

§ 3° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

Art. 11. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 12. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

(*) Republicada por ter saido no DOU de 23-3-2020, Edicdo Extra N° 56-C, Sec¢édo 1,
paginas 5 e 6, com incorrecao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



26/10/2020

RESOLUGAO - RDC Ne 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020 - RESOLUGAO - RDC Ne 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 30/04/2020 | Edigao: 82-B | Secao: 1 - Extra | Pagina: 90

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCAO - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23
de marco de 2020, que dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricacao, importagcao e
aquisicao de dispositivos meédicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 28
de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resolucgao dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacao, importagcao e aquisicao de mascaras cirurgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, oculos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares
descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndao impermeaveis), gorros e propes, valvulas, circuitos e
conexoes respiratorias para uso em servigos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas
de Autorizagcao de Funcionamento de Empresa, da notificagcao a Anvisa, bem como de outras autorizagoes
sanitarias.

§ 1° A importacao dos produtos descritos no caput tera o deferimento automatico do
licenciamento de importacao no SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importacao no SISCOMEX independe da
realizacdo de qualquer outra analise técnica ou procedimental, conforme previsto na Resolugcao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

§ 3° O deferimento automatico do licenciamento de importacao no SISCOMEX nao impede que
a autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente justificados ou indicios de
irregularidade, determine que se proceda a fiscalizagao pertinente ao caso.

§ 4° Nao serad exigida autorizacao de funcionamento emitida pela Anvisa quando a empresa
importar os produtos previstos no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde que a
importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua eficacia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagcao dos produtos objeto deste regulamento nao
exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario
de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pos-mercado, bem como de cumprirem
regulamentacao aplicavel ao pos-mercado.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-379-de-30-de-abril-de-2020-254764712
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Art. 4° O fabricante ou importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolucao.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugcao estao sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e
permitir a identificacao dos responsaveis pela comercializagao.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido para uso
odonto-medico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa e,
obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou ndo), de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-medico-hospitalar - Mascaras
cirurgicas - Requisitos; e

I - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -
Determinacao da eficiéncia da filtracao bacteriologica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracao de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da
boca do usuario, possuir um clipe nasal constituido de material maleavel que permita o ajuste adequado
do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinacao da eficiéncia da filtragao bacterioldgica pelo
fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)*98%
e eficiéncia de filtragem bacteriologica (BFE)*95%.

§ 4° E proibida a confecgdo de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que nao sejam do tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar” para uso pelos
profissionais em servigcos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais
impermeaveis.
§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de

defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagao ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir
dimensoes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser
fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e uso durante todo o
periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas
tecnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protegao respiratoria - peca semifacial filtrante para
particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao respiratoria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados nao podem ser conhecidos como causadores de irritacao ou efeitos
adversos a saude, como também nao podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio nao
pode constituir risco ou incbmodo para o usuario.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas
firmemente na

pega.
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§ 4° A resisténcia a respiracao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa
possivel e nao deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalacao com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacao com fluxo de ar continuo de 95L/min;e lll - 300Pa em caso de
exalacao com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracao dos aerossois de ensaio atraveés do filtro da PFF nao pode exceder em
momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalacao, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos
mecanicos.

§ 7° A concentragao de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, hao pode
exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Naotecido para uso
odonto-meédico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetracao de fluidos transportados pelo ar
(repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme
aplicavel:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirurgicos, aventais e roupas
para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para equipamento - Requisitos e
meétodos de ensaio;

[l - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-medico-hospitalar -
Determinacao da eficiéncia da filtracao bacteriologica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas para
procedimento nao cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e métodos de
ensaio.

§ 1° Deve ser facilitada a adequacgao ao usuario, a fim de que a vestimenta permanecga estavel
durante o tempo esperado de utilizagao, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protecao do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo, 1.5 m,
medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que nenhuma parte dos
membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protecao contra o perigo que pode estar presente, as condicdbes ambientais, o nivel das
atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizacao da vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) nao impermeaveis com barreira para evitar a contaminagao
da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura minima
de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracao bacteriologica (BFE)*99%.

§ 6° Vestimentas do tipo macacao devem ser impermeaveis e conter capuz, elasticos nos
punhos e tornozelos, alem de costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importacao e aquisicao de equipamentos de protecao individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdoes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros
dispositivos meédicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa, desde
que regularizados e comercializados em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por 6rgaos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando nao
disponiveis para o comercio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° Para a importacao de produtos regularizados e comercializados em jurisdicado membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput, o importador devera anexar, no
Sistema Visao Integrada de Comercio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolucao, assinado pelo responsavel legal.
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§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizagao de funcionamento pela Anvisa para a
atividade de importar correlatos.

§ 3° A analise e anuéncia do processo de importacao dos produtos descritos no caput nao
requer avaliacao tecnica ou documental prevista na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, ficando restrita a verficicagao da Autorizacao de Funcionamento de Empresa.

§ 4° E vedada a importagao de produtos regularizados na Anvisa sem a devida Declaragao da
pessoa juridica detentora da regularizagao do produto junto a Anvisa autorizando a importagao, nos termos
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucoes de uso traduzidas
para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

§ 6° O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado € responsavel pela
instalacao, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida util do
dispositivo, incluindo seu descarte.

§7° Os responsaveis pelas importacoes de kits para diagnostico nos termos do caput devem
enviar em um prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da carga, uma amostra
de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para analise do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacao, de equipamentos de protecao individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdoes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros
dispositivos medicos essenciais para o combate a COVID-19, novos regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgaos e entidade
publicas e servigos de saude publicos e privados.

§ 1° As importagdes com fins de doacao, ficam dispensadas, de forma excepcional e temporaria,
de Autorizagao de Funcionamento de Empresa.

§ 2° Quando os produtos previstos no caput nao atenderem ao requisito da regularizacao e
comercializacao em jurisdicao de membro do IMDRF, o responsavel pela doacao, antes da importagao,
deve solicitar prévia autorizagao da Anvisa.

§ 3° A solicitacao deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificacdes do produto, pais
de origem e fabricante.

§ 4° Os dispositivos medicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso traduzidas
para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

§ 5° Para fins de doagao dos dispositivos médicos previstos no caput € permitida a importagao
com rotulo e instrugdes de uso em inglés ou espanhol, quando acompanhada de termo de compromisso,
firmado pelo responsavel pelo servico de saude que recebera a doagao, no sentido de assegurar que o
produto somente sera exposto ao uso apos a traducao e disponibilizagao das instrucdes de uso em fiel
concordancia com o documento original e legislacao vigente.

Art. 11. O servico de saude em que o0 equipamento eletromédico seja instalado é responsavel
pela instalacao, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo periodo de vida util do
dispositivo, incluindo seu descarte.

Art12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informagdes sobre produtos
fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolucao.

Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive quanto a
exclusividade da destinagcao 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.

Paragrafo unico. O importador devera comprovar e assegurar a sensibilidade e especificidade
dos produtos diagnosticos in vitro da COVID-19 nao regularizados junto a Anvisa.

Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importacao realizados durante a vigéncia e nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada n° 356, de 23 de marco de 2020.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-379-de-30-de-abril-de-2020-254764712
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Art. 15. Esta Resolucao tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser renovada por
iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 16. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao." (NR)

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Substituto
ANEXO | Termo de Responsabilidade
A EMPIESA...rsssssssiy CNPJ Ny declara que ofs) produto(s)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagao N'......nrrinnciinsy e abaixo listado(s) é(sao) devidamente

regularizado(s) e

comercializado(s) em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) e essenciallis) as acdes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, ha
indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisicao, comercializagcao e
distribuicao no mercado.

Nome comercial | Apresentacao Numero da regularizacao IMDRF ou | Pais

do produto comercial do produto |autorizacao equivalente membro Fabricante | Lote

Afirma que, para a comprovagao da regularizagao IMDREF, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram)
anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comeércio Exterior:

() comprovante de registro
() certificado de livre comércio

() declaracao CE de conformidade

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui prestadas, estando ciente que € a responsavel pelo
produto(s) importado(s), assegurando que sejalm) adequado(s) aos fins a que se destinalm), cumpre(m)
com os requisitos e nao colocalm) os pacientes e os profissionais de saude em risco por se apresentar(em)
dentro do parametros da qualidade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos o compromisso
de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacao sanitaria e que
inconsisténcias das informacgoes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensao de
fabricacao e/ou comercializacao e demais penalidades nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977 e suas atualizagdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serao comercializados em territorio nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Empresa | Responsavel Legal

Esta declaragao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importagao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-379-de-30-de-abril-de-2020-254764712 5/5
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INTRODUCAO

A RDC n? 356, de 23 de marco de 2020, alterada pela RDC n2 379, de 30 de abril de 2020 consiste em
uma, dentre as diversas medidas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para o enfrentamento da
COVID-19. O principal objetivo desta norma é viabilizar o acesso facilitado e desburocratizado a
Equipamentos de Protecdo Individual e outros Produtos para Saude considerados essenciais no

enfrentamento a pandemia, sem abrir mdo do rigor técnico. Neste sentido, a RDC trata-se de uma
medida excepcional, extraordindria e temporaria, com validade de 180 dias (conforme art. 12) para
mitigar o risco de desabastecimento de EPI e outros produtos estratégicos no mercado em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Assim, a norma determina os
requisitos sanitarios para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, com base nas perguntas frequentes recebidas pela Anvisa.

A norma pode ser acessada neste link. Nesta 22 edicdo, o texto atualizado foi incluido no ANEXO II.

ESCOPO

Este documento tem o objetivo de orientar o setor regulado, quanto ao disposto na RDC n? 356, de 23
de margo de 2020, alterada pela RDC n2 379, de 30 de abril de 2020 no que se refere aos requisitos para
a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso

em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2, com base nas perguntas frequentes recebidas pela Anvisa até o momento. Além disso, este
documento encontra-se em um contexto da atual pandemia da COVID-19, ndo podendo ser aplicado ou
interpretado de forma diversa deste contexto. Ndo é intengao deste documento recomendar nenhum
tipo de dispositivo médico ou medidas para prevencado de infecgdo. Informacdes a respeito podem ser
encontradas em documentos especificos no site da Anvisa e do Ministério da Salde:
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e https://coronavirus.saude.gov.br/, respectivamente.
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3. PERGUNTAS FREQUENTES

3.1.

3.2.

A Anvisa detém competéncia para a regularizacdo de Equipamentos de

Protecao Individual?

Conforme a Lei Federal n2 9782/99, em seu art. 82, § 19, VI, os dispositivos médicos (produtos para
saude) sdo considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Anvisa.

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que nao utiliza meio
farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo entretanto ser auxiliado em suas fungées por tais meios.

Diante do exposto é responsabilidade da Anvisa a regulacdo dos materiais médico-hospitalares,
dentre os quais se incluem alguns tipos de Equipamentos de Protecdo Individual destinados a
profissionais de saide, como mdscaras, luvas e aventais cirurgicos e os equipamentos de protecao
respiratdria utilizados por profissionais de salude em servicos de saude (Mdascara N95 ou
equivalente). Entretanto, geralmente, equipamentos de protecdo individual para utilizagdo em
outros setores, e para uso da populacdo em geral ndo sdo regularizados na Anvisa.

A partir da resolugao é permitida a fabricacao, importagao e aquisicao de

Produtos para Saude e Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) para uso de
profissionais de satide por empresas sem regularizagao na Anvisa?

Esta RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordindria e temporaria, com validade de 180
dias (conforme art.12) para mitigar o risco de desabastecimento de EPI e outros produtos
estratégicos no mercado em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Portanto, excepcionalmente, durante este periodo é permitida a fabricagdo, importacao e aquisigdo
dos EPI citados na RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020, sem que a empresa esteja regularizada
perante a autoridade sanitaria, ou seja, sem que possua Autorizacdo de Funcionamento, Licenca ou
outras autorizacdes necessarias.

Também ndo é necessario, excepcionalmente, a notificacdo de fabricacdo destes produtos
na Anvisa. Entretanto, devem ser atendidos os critérios técnicos apontados na resolucdo e normas
técnicas pertinentes de forma a garantir a qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos.
Independente da necessidade de licenga sanitdria, os estabelecimentos estdo sujeitos as acdes de
inspecdo e fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente com vistas a verificacdo das condicGes
técnicas e operacionais, bem como as san¢des administrativas no caso de descumprimento.
Apesar da situagdo excepcional, os processos de compra e importagdo devem dar preferéncia aos
EPIS e produtos para saude notificados, cadastrados ou registrados na Anvisa, que podem ser
consultados em https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/.

O produto registrado na Anvisa permite a identificagdo dos dados de seu importador, distribuidor e
fabricante, bem como dados relevantes para a seguranca e desempenho dos equipamentos de
protecdo individual, uma vez que o detentor da notificacdo/cadastro/registro apresentou os
documentos técnicos a Anvisa mediante comprovacao do fabricante de que o produto é
efetivamente fabricado de forma a garantir que se mantenham suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficdcia.
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3.3.

3.4.

3.5.

Quais sdao os produtos que, excepcionalmente, podem ser fabricados,

importados e adquiridos sem Autorizacdo de Funcionamento, Licenga e/ou
notificagao a Anvisa durante este periodo?

Apenas a fabricacdo, importacao e aquisicdao excepcional dos seguintes equipamentos de protec¢ado

individual (EPI) para uso em servicos de saude:

a) mascaras cirdrgicas;

b) respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes;

c) oculos de protecdo;

d) protetores faciais (face shield);

e) vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo impermeaveis),
bem como gorros e propés.

Os equipamentos de protecdo individual ndo regularizados na Anvisa (botas de protecdo, balaclavas

etc.) ndo estdo dentro do escopo desta norma. Além disso,a RDC permite a fabricacdo e

importacdo excepcional de vdlvulas, circuitos e conexdes respiratdrias para uso em servigos de

saude.

A partir desta resolug¢ao qualquer empresa pode fabricar Equipamentos

de Protecao Individual para profissionais da satde, entao? Como garantir que
estes EPI sao de fato seguros?

Do ponto de vista legal e administrativo, qualquer empresa poderd fabricar, excepcionalmente, os
produtos listados no art. 2°, sem a necessidade de solicitar autoriza¢des, alvaras e licencas
sanitarias. Entretanto, nem toda empresa tem expertise técnica para fazé-lo. Assim, a RDC
estabeleceu uma série de parametros técnicos para garantir a protecdo e seguranca dos usuarios
dos EPI, como o tipo de matéria prima, dimensdes e parametros técnicos relevantes. Dessa forma,
a empresa fabricante deve avaliar a sua real capacidade técnica, uma vez que a resolugdo nao
eximeo fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao
controle sanitdrio de  dispositivos médicos, bem como normastécnicase controles pds-
mercado aplicaveis. Ela também ndo exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades
legais (civil, penal, CDC ou outras) decorrentes da fabricagdo ou importacdo de um dispositivo
médico. Dessa forma, o fabricante deve manter informacdo e registros que atestem que
o produto atende os parametros técnicos.

Com a flexibilizagao dos requisitos de fabricagao, como fica a garantia da

qualidade desses produtos?

Os fabricantes e os importadores devem cumprir todas as outras obrigacdes e exigéncias aplicaveis
ao controle de dispositivos médicos, bem como as normas técnicas relacionadas aos produtos.
Ademais, as empresas deverdo realizar controle pds-mercado, ou seja, 0 monitoramento apés a
comercializagdo desses dispositivos. O fabricante ou importador é responsavel pela garantia da
qualidade, da seguranga e da eficacia dos produtos, em conformidade com o regulamento
brasileiro.

A vigilancia sanitdria das esferas municipal, estadual e federal tem cobrado que os fabricantes
apresentem laudos que comprovem o atendimento dos parametros técnicos definidos na Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020. Mas os hospitais e secretarias de satide, antes de concluirem
a compra dos produtos, devem cobrar, em seus processos de compra, os laudos técnicos que
comprovem o cumprimento de todos os requisitos.
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3.6.

3.7.

3.8.

A Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem deseja fabricar e
importar dispositivos médicos utilizados no combate a Covid-19, mas ndo abriu mdo do rigor
técnico. Além disso, no caso de novos fabricantes, estdo mantidas as ac¢des de inspecdo e
fiscalizacao.

Os profissionais de saude devem notificar problemas (evento adverso e queixa técnica) envolvendo
esses dispositivos médicos. A notificacdo deve ser feito por meio de formulario préprio, cujo acesso
se da pelo endereco https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?%20lang=pt-BR

Quais sao as exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos

médicos?

Existem diversos regulamentos aplicdveis, tanto no ambito do pré-mercado quanto pds
mercado. Pode-se citar RDC 185/2001 (requisitos para regisro e regras de classificagcdo do risco),
RDC 40/2015 (informacdes de rotulagem e instru¢cdes de uso); RDC 56/2001 (requisitos de
seguranca e eficacia); RDC 16/2013 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos
para Diagndstico de Uso In Vitro); RDC 16/2014 (Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas); RDC 67/2009
(normas de Tecnovigilancia aplicaveis ao detentor de registro de produtos para saude), RDC
23/2012 (Execucdo e notificacdo de acdo de campo), Decreto 8.077/2013 (Regulamenta as
condicBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n?
6.360/1976). Entende-se que, para as empresas que estdo iniciando os processos de fabricagdo de
produtos para saude de baixo risco (I) devem ser verificadas as condi¢cOes técnicas e operacionais
minimas, consideradas basilares para a implantagdo de um sistema de gestdo da qualidade até o
amadurecimento deste sistema tendo em vista a melhoria continua.

O que é naotecido?

Conforme a norma ABNT NBR 13370:2017, ndotecido é uma estrutura plana, flexivel e porosa,
constituida de véu ou manta de fibras ou filamentos, orientados direcionalmente ou ao acaso,
consolidados por processo mecanico (friccdo) e/ou quimico (adesdo) e/ou térmico (coesdo) e
combinagbes destes. Para saber mais sobre ndotecidos, consulte o manual da ABINT (Associagdo
Brasileira das Industrias de Naotecidos e Tecidos Técnicos) (disponivel em
:< http://www.abint.org.br/pdf/Manual ntecidos.pdf>)

Qual é o tipo de material que pode ser utilizado para fabricagao de

mascaras e vestimentas, conforme RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020
da ANVISA? Qualquer tipo de ‘TNT’ é permitido? Como fago para saber se este
material é adequado?

As mascaras cirdrgicas sdo comumente compostas por 3 camadas independentes
de ndotecido: spunbond-meltblown-spunbond.  As camadas externas sdo fabricadas
com naotecido spunbond, que oferece estrutura ao produto, ja a camada do meio (ou filtro) é
um naotecido do tipo meltblown que garante a eficiéncia a filtracdo. Assim, o material de
revestimento ideal, conforme a ABNT NBR 15052, trata-se de um naotecido que possui, pelo menos
trés camadas: o filtro, uma camada externa e uma interna, idealmente utilizado para fins de
aplicacdo odonto-médico-hospitalar.

Dessa forma, ndo é qualquer tipo de nadotecido que atende a estes critérios. Conforme nota
da ABINT (Vide ANEXO 1), o spunbond popularmente conhecido como TNT n&o possui a capacidade
de filtracdo para este tipo de aplicacdo.
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Para saber se a matéria prima é adequada, é indispensavel solicitar do fornecedor uma declaracdo,
laudo ou termo que comprove que o ndotecido é apropriado para este tipo de aplicacdo, e que
atende aos requisitos da ABNT NBR 15052:2004. Embora o fornecedor possa demonstrar, através
de declaracao, laudo ou termo que o naotecido é apropriado para o que o fabricante quer, mantém-
se com o fabricante a responsabilidade final por usar as matérias-primas adequadas.

Na falta da capacidade de abastecimento dos ndotecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adogdo de naotecidos de tecnologia do tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma
estrutura spunbond — meltblown -spunbond de uma mascara cirargica tradicional, mas com
camadas consolidadas (e ndo independentes) e produzidas de forma continua. Para mascaras
cirargicas confeccionadas com tecnologia SMS, o produto deve atingir resultados de filtracao
bacterioldgica com eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) 298% e eficiéncia de filtragem
bacterioldgica (BFE) 295%, respirabilidade, tracdo e irritabilidade, conforme previsto no item 4.3.2
da ABNT NBR 15052:2004 Artigos de ndotecido de uso odonto-médicohospitalar - Mascaras
cirdrgicas - Requisitos, em atendimento ao art. 592, |, da RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela RDC
379/20.

A utilizacao de qualquer outro tipo de tecnologia de naotecido alternativo deve ser capaz de
garantir que a mascara cirtirgica atenda aos requisitos de performance (eficiéncia de filtragem de
particulas, eficiéncia de filtragem bacteriana, pressdo diferencial, tracdo das amarras e
irritabilidade dérmica) previstos no item 4.3.2 da ABNT NBR 15052:2004 Artigos de naotecido de
uso odonto-médicohospitalar - Mdscaras cirurgicas - Requisitos, em atendimento ao art. 59, |, da
RDC/Anvisa n2? 356/20, alterada pela RDC 379/20.

No caso de fabricacdo de vestimentas, ou seja, aventais deve-se seguir a norma ABNT NBR
16064:2016, e no caso de aventais de procedimentos ndo cirdrgicos deve-se seguir a norma ABNT
NBR 16693:2018.

E necessario realizar os ensaios de performance especificados nas

normas técnicas?

No que se refere aos ensaios de performance, a RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020, ndo tem
por objetivo tornar obrigatdério nem determinar frequéncia de ensaios de performance nos
produtos acabados, ou mesmo sua auséncia. Cabe ao fabricante garantir que os requisitos de
desempenho para os produtos acabados sejam alcangados mediante procedimentos que garantam
a qualidade dos insumos e produtos acabados, como controle em matérias-primas, fornecedores e
produtos acabados, definidos no Sistema de Gestdo da Qualidade exigivel as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude, justificando-se a necessidade ou ndo dos ensaios. Ressaltamos
ainda que cabe aos fabricantes demonstrar que os produtos acabados atendem aos requisitos de
performance (eficiéncia de filtragem de particulas, eficiéncia de filtragem bacteriana, pressao
diferencial, tracao das amarras e irritabilidade dérmica) previstos no item 4.3.2 da ABNT NBR
15052:2004 Artigos de ndotecido de uso odonto-médicohospitalar - Mascaras cirurgicas -
Requisitos, em atendimento ao art. 52, I, da RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela RDC 379/20.
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3.10.

E permitida a fabricagdo de mascaras de tecido para uso em profissionais

de saude?

Conforme§ 4 °do art. 52 da RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020, é proibida
a confec¢do de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que ndo sejam do tipo “Naotecido para artigos de uso odonto-médico- hospitalar”
para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Esta vedacdo se aplica uma vez que as propriedades estabelecidas na ABNT NBR 15052 ndo sdo
alcancadas por meio de tecidos e ndo conferem a protecdo necessdria ao profissional da saude.
Para melhor entendimento do que é um nao tecido, é importante saber o que é tecnicamente um
tecido. Conforme a ABNT/TB-392, tecido é uma estrutura produzida pelo entrelacamento de um
conjunto de fios de urdume e outro conjunto de fios de trama, formando angulo de (ou préximo a)
90°. Assim, a ABINT apresenta, didaticamente a diferenca entre os dois:

3.11.

Figura 1- Representacdo de ndotecido Figura 2 - Representagdo de tecido

A Anvisa proibiu o uso de mascaras de tecido para a populagao em

geral?

3.12.

A Anvisa ndo regulamenta o uso de mascaras de protecdo para a populacdo em geral. ARDC 356/20,
alterada pela RDC 379/2020 trata apenas de Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecdo
Individual para profissionais da saude.

Quais sao os diferentes tipos de mascaras?

Existem varios tipos de mascaras para diferentes finalidades. Algumas delas sdo utilizadas para
protecdo respiratdria do trabalhador diante de possiveis contaminag¢des que podem provocar danos
a salde, como os respiradores para trabalhadores na construcao civil e os respiradores do tipo N95,
que sao utilizados por profissionais de saude. Outras mascaras tém como fungdo principal proteger
0 paciente ou manter o ambiente estéril (livre de microrganismos ou no qual eles ndo podem se
reproduzir), como as mascaras cirirgicas e outros respiradores. Cada atividade exige um tipo
apropriado de mascara.

Diversos tipos mascaras estdo sendo usadas nesse momento de pandemia. Para melhor
compreensdo, podemos dividi-las em trés: mascaras de protec¢do de uso ndo profissional, mascaras
cirargicas e equipamentos de protegao respiratéria (também chamados de respiradores com filtro
para particulados). Sobre esse assunto vocé pode consultar o perguntas e respostas especificos
publicado pela Anvisa e disponivel no link Covid-19:tudo sobre mdscaras faciais de protecdo.
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3.13.

3.14.

3.15.

Quais sao outros requisitos técnicos aplicaveis as mascaras cirurgicas?

Conforme o Art. 592, aplica a ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndotecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Mdascaras cirdrgicas -— Requisitos. Esta e outras normas podem ser consultadas —
gratuitamente conforme informado no site da ABNT (http://www.abnt.org.br/noticias/6786-abnt-
disponibiliza-normas-tecnicas-gratuitamente-para-ajudar-a-prevenir-o-contagio-do-covid-19). O
art.59, dispde, ainda que:
§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragcdo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).
§ 2° Amdscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a drea do
nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maledvel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.
$ 3° O Ndotecido utilizado deve ter
a determinagdo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica pelo fornecedor do material,
cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) >98%
e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) 295%.
§ 4 ° E proibida a confeccdo de mdscaras cirurgicas com tecido de algodédo, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo “Ndotecido para artigos de uso odonto-
médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Qualquer ndo cumprimento integral dos requisitos apontados na ABNT NBR 15052:2004 - Artigos
de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirdrgicas — Requisitos, deve ser
tecnicamente justificado e avaliado por meio de procedimentos aplicaveis ao gerenciamento de
risco do projeto e do produto em seu uso pretendido, conforme preconizam as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude, devendo ser mantidos os registros a este respeito. Eventuais
ajustes na producdo ndo podem reduzir a capacidade de filtracdo das mascaras.

O que sao protetores faciais (Face Shields)?

Os protetores faciais sdo dispositivos de protecdo projetados para proteger o rosto do usuario, ou
partes dele, além dos olhos, de certos perigos, conforme a norma americana ANSI/ISEA Z87.1-2015
“American National Standard for Occupational and Educational Eye and Face Protection Devices”.

Em relagao aos protetores faciais, quais sao os parametros técnicos?

Ndo ha norma construtiva, no ambito da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), para
Protetores Faciais especificamente aplicavel ao risco bioldgico de contadgio baseada na transmissao
por goticulas. Assim, o fabricante ou importador é responsdavel por garantir a qualidade, a seguranga
e a eficacia dos produtos fabricados e importados. Os protetores faciais devem ser impermeaveis,
facilitar a visualizacdo, ser capaz de se manter afixados durante o periodo de utilizacdo e ndo devem
apresentar saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeito que possa causar desconforto
ou acidente ao usuario, durante o uso.
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3.16.

3.17.

Quais os parametros técnicos aplicaveis aos protetores faciais?

A RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020 determina, em seu art. 62, que:

“Art. 62 Os protetores faciais do tipo pega inteira devem ser fabricados em materiais
impermedveis.

§ 12 Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum
tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usudrio durante o uso.

§ 29 Deve ser facilitada a adequag¢do ao usudrio, a fim de que o protetor facial
permaneca estdvel durante o tempo esperado de utilizagdo.

§ 32 O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente
possuir dimensdes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.”

Destaca-se especial atencdo em relacdo ao tamanho necessdrio para a protecdo da face do
profissional de saude, abrangendo olhos, nariz, boca e queixo, bem como as condi¢cdes de
acabamento para evitar desconforto ou causar acidentes no usudrio.

No caso da Mascara N95, PFF2 ou equivalente, quais os parametros

técnicos aplicaveis?

Devem ser atendidos integralmente os parametros definidos no art. 72 da RDC 356/20, alterada
pela RDC 379/2020, in verbis:

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o
manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protegdo respiratdria - peca semifacial
filtrante para particulas; e

Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de proteg¢do respiratdria - Filtros para
particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagdo ou
efeitos adversos a saude, como também ndo podem ser altamente inflamdveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio
ndo pode constituir risco ou incbmodo para o usudrio.

§ 3° Todas as partes desmontdveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na pega.

§ 4° A resisténcia a respiracdo imposta pela PFF, com ou sem vdlvula, deve ser a mais
baixa possivel e ndo deve exceder aos sequintes valores:

I - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min; e

Il - 300Pa em caso de exala¢do com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetrag¢do dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder em
momento algum a 6%.

$ 6° A vdlvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras
e danos mecdnicos.

§ 7° A concentragdo de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, ndo
pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

A fabricacdo deste EPI é extremamente complexa do ponto de vista técnico, e sua criticidade em relagdo
aos detalhes de projeto deve ser devidamente realizada por empresas com capacidade técnica para tal.
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3.18. Ha muitos produtos importados entrando no mercado. Como posso saber
se um respirador N95 ou PPF2 que desejo comprar para o hospital atende as
normas?

Recomenda-se que os hospitais, antes de concluirem o processo de compra, cobrem os laudos técnicos que
garantem o cumprimento de todos os requisitos previstos na ABNT NBR 13698 ou normas técnicas
equivalentes de padrdo internacional, como a EN149. Em cendrios de escassez, é necessario estar atento
aos produtos no mercado que ndo apresentam o desempenho esperado ou anunciado. De acordo com o
governo americano, as ocorréncias mais comuns sdo documentos alterados para que os modelos de
respirador parecam cumprir um padrao especifico, marcas de certificacdo e nomes, logotipos e nimeros de
modelo dos fabricantes falsificados.

Os pontos a seguir podem ajudar potenciais compradores de respiradores importados:

e Com relacdo aResolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 356/20, alterada pela RDC 379/2020, os
respiradores devem atender ao disposto na ABNT NBR 13698. Para atendimento dessa norma, alguns
itens de verificacdo de conformidade podem ser realizados por inspecdo visual, como os itens 5.2
(materiais), 5.12 (tirantes), 7.1, 8, 9 e 10 (marca¢Ges no produto, instrucGes de uso, rotulagem e
embalagem).

e O produto deve conter marcag¢des que indiquem lote, fabricante, designac¢do da classificagdo do filtro.
Verifique erros de ortografia e digitacao.

e Naembalagem, deve haver a identificagdo do fabricante, a classe do respirador, pictogramas ou outras
instrucdes de uso sobre armazenamento, data de fabricacdo e validade.

e Asinstrucoes de uso devem ser observadas com relacao a possiveis erros de digitacdo e ortografia, que
podem ser indicios de falsificacdo. Veja também se, além das informacGes do produto e do fabricante,
constam orientagdes quanto ao uso, manuseio, modo de colocagdo, realizagdo do teste de verificagao
da vedacdo e adverténcias.

e Quanto ao design do produto, o governo americano tem alertado que, até o momento, nenhum
certificado de conformidade foi expedido para mascaras com tirantes de fixacdo ao redor da orelha, e
gue esta caracteristica compromete a vedagdo necessdria para a adequada filtragem, ndo havendo
nenhuma madscara aprovada com essa caracteristica. Além disso, caso suspeite de falsificacdo, o
governo americano disponibiliza, no site do CDC (Centers for Disease Control and Prevention — Centros
para o Controle e a Prevencdo de Doencas), imagens de produtos falsificados para auxiliar a sua

identificacdo.

e Quando possivel, solicite amostras do produto antes de fazer a compra e realize a verificagdo de vedagado
do respirador em alguns profissionais, de forma a assegurar que o produto é capaz de causar uma
vedacdo estanque.

Figura 8 Verificagdo de vedagdo pelo teste de pressao positiva: cobrir a PFF com as maos em
concha sem forgcar a mascara sobre o rosto e soprar suavemente. Ficar atento a vazamentos
eventuais. Se houver vazamentos o respirador esta mal colocado ou o tamanho € inadequado. A
vedagdo € considerada satisfatéria quando o usuario sentir ligeira pressdo dentro da PFF e nao
conseguir detectar nenhuma fuga de ar na zona de vedag&o com o rosto.
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e Verifique se o fabricante ja comercializa ou possui regularizacdo ou certificacdo de conformidade em
outros paises.

e No caso do Brasil, consulte o site do Inmetro. Na busca por produto, selecione “Equipamento de
Protecdo Individual — Peca semifacial filtrante para particulas” ou consulte pelo nome do fabricante.

e Paraverificar respiradores regularizados nos Estados Unidos, vocé pode verificar os modelos aprovados
por fabricante no site do CDC.

e Solicite os laudos de atendimento da norma ABNT NBR 13698 ou equivalente, em especial do teste
de eficiéncia de filtracdo. Vocé pode verificar se algum 6érgao de governo nacional ou internacional fez
avaliagdes  sobre isso. O NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health — Instituto
Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional), que integra o CDC, disponibilizou os resultados de
avaliacdo de eficiéncia de filtracdo para modelos de alguns fabricantes internacionais que, apesar de
ndo serem aprovados ordinariamente para a comercializacdo no mercado americano, estdao sujeitos a
uma autorizacdo emergencial. Vocé pode verificar o resultado dos laudos aqui.

e Verifique, nos links a seguir, se o respirador com filtro para particulados foi objeto de medida preventiva
por parte da Anvisa: Mascaras N95, PFF2 ou equivalentes apresentam falhas na filtragem ou consulte
pela descricdo genérica do produto ou fabricante na pagina http://portal.anvisa.gov.br/produtos-

irregulares#/.

Algumas instituicGes de ensino e pesquisa, como laboratérios de universidades, tém realizado ensaios
independentes sobre mascaras recebidas que podem indicar possiveis ndo conformidades no processo de
fabricacdo das mascaras N95 ou PFF2.

3.19. Como saber se as mascaras N95, PFF2 ou equivalentes que adquiri foram
objeto de medida preventiva por parte da Anvisa (como interdicao cautelar,
por exemplo)? O que devo fazer?

As medidas preventivas de interesse sanitdrio sdo adotadas quando existem indicios ou evidéncias suficientes
de que uma irregularidade possa causar danos a saude. Desta forma, e com base no principio da precaucao,
podem ser adotadas agdes como suspensdo da fabricagao, comércio e uso de produtos e a interdi¢do cautelar
parcial ou total de um estabelecimento ou de um produto, por exemplo. Tais medidas visam cessar a exposicao
da populagado a riscos até que seja concluida a investigagdo. Vocé pode saber mais sobre os diferentes tipos de
medida e suas implicagdes no link Medidas Preventivas.

Para saber se o respirador com filtro para particulados foi objeto de medida preventiva por parte da Anvisa:
consulte a pagina Mascaras N95, PFF2 ou equivalentes apresentam falhas na filtragem ou pesquisa pela

descricdo genérica do produto (como KN95, ou PFF, ou respirador), ou nome do fabricante na pagina
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregularestt/.

Caso vocé tenha adquirido, ou seja um importador/distribuidor de uma mascara N95, PFF2 ou equivalente que
foi sujeita a interdicdo cautelar do uso desses produtos como respiradores em servicos de saude, veja as
orientagdes disponiveis neste link: Mascaras N95, PFF2 ou equivalentes sujeitas a interdicdo cautelar.

Conforme informado na medida, os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) listados no
Anexo falharam em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas em monitoramento realizado
pela autoridade estrangeira americana.
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Considerando o risco sanitario dos produtos constantes do anexo da medida cautelar em vigor, a sua utilizacdo
como respirador particulado N95 e PFF2 para profissionais dos servicos de salde encontra-se interditada e,
dessa forma pode ser reconsiderada caso laudo emitido por Laboratdrio acreditado pelo Inmetro ateste
eficiéncia de filtracdo em concordancia com o padrdo requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2
ou equivalente).

Isso ndo impede a utilizacdo deste produto para outras finalidades, como utilizacdo de mascara nao profissional.
Sugerimos verificar as orientagdes adicionais neste link: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/respirador-particulado-apresenta-falha-na-filtragem/219201>

Tendo em vista que diversos respiradores importados ndo atendem os padrdes, e que nem todos os produtos
possuem laudos, a Anvisa publicou orienta¢des sobre "Como posso saber se um respirador N95 ou PPF2 que
desejo comprar para o hospital atende as normas", incluindo a verificacdo visual sobre caracteristicas de design,
solicitacdo de amostras e realizacdo de testes de ajuste que comprometem a adequada vedacgdo, afetando
consequentemente a vedagdo do produto.

Neste caso, sugerimos que se solicite ao fornecedor os laudos que comprovem o atendimento dos padrdes
definidos nos termos da RDC n2 379/2020, uma vez que a responsabilidade por este produto n3o se encerra na
entrega. De modo contingencial, enquanto o produto se encontra sob investigacdo, podem ser adotadas (em
carater voluntario), as medidas definidas nas orientacdes para Respiradores Particulados sujeitos a interdicdo,
até o que o fornecedor apresente laudo emitido por Laboratério acreditado pelo Inmetro que ateste eficiéncia
de filtracdo em concordancia com o padrdo requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) e caracteristicas de design para o adequado ajuste e vedacao.

3.20. Podem ser fabricadas e adquiridas vestimentas que possuam repeléncia a
liquidos ou impermeadveis similares aquelas utilizadas para prote¢ao contra
agentes quimicos?

Ndo hd norma construtiva, no ambito da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou
da International Organization for Standardization para vestimentas especificamente aplicaveis ao
risco bioldgico de contdgio baseada na transmissdao por goticulas. Dessa forma, as vestimentas de
protecdo devem atender aos critérios gerais dispostos na ABNT NBR I1SO 13688:2017 - Vestimentas
de protegdo - Requisitos gerais.

As vestimentas de prote¢do contra agentes bioldgicos ndo estdo atualmente recomendadas pela
Anvisa, mas ressalta-se que ndo possuem, até o momento, norma construtiva.

Podem ser consideradas equivalentes as vestimentas para riscos quimicos elaboradas com materiais
com resisténcia a liquidos que atendam os niveis de protecdo da I1SO 16602:2007 (tipo 6 ou 4) ou
ISO 27065:2017 (nivel 2 de protecdo), cujo fabricante garanta a prote¢do de corpo inteiro, com
capuz, eldsticos nos punhos e tornozelos, ou mesmo, as vestimentas para riscos quimicos
elaboradas com materiais impermeaveis que atendam os niveis de protecdo da ISO 16602:2017
(tipo 3) ou ISO 27065 (nivel 3), ou mesmo, vestimentas com materiais impermeaveis (PVC ou
Similares) para operacbes com agua, em areas especificas, como pulverizacdo e limpeza em
ambientes abertos, que atendam os niveis de protecdo da BS 3546:1974

3.21. E permitido que o hospital adquirir e importar dispositivos médicos sem
notificacdo/cadastro/registro na Anvisa essenciais ao combate ao COVID?
Qualquer dispositivo médico pode ser adquirido e importado?

Aregra geral é aimportacdo de testes por empresas que detenham registro, cadastro ou notificacdo
na Anvisa.
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3.22.

O registro na Anvisa é um processo de avaliacdo que verifica a regularidade tanto das empresas
envolvidas na fabricacdo e importacdao do produto, quanto as informacdes sobre o produto em si,
em relacdo a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informacdes de regularidade das
empresas sdo requeridos documentos como a Autorizagdo/Licenca de Funcionamento, bem como
a comprovagao do atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

Conforme art. 99, é permitida, de forma tempordria e excepcional, apenas a aquisicdo e importacao
de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas
respiratdrios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19 (materiais, equipamentos e produtos para diagndstico in vitro) apenas quando ndao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. O produto
registrado na Anvisa garante um nivel de seguranga muito maior ao teste, uma vez que o detentor
do registro apresentou os documentos técnicos a Anvisa e foram aprovados quanto a sua
confiabilidade, acurdcia e desempenho, sendo efetivos para apoiar a identificacdo de casos
suspeitos ou confirmados de Covid-19. Além disso, a regularizagdo na Anvisa também exige que o
fabricante comprove que o produto é efetivamente fabricado por meio de um sistema de gestdo da
qualidade eficaz para garantir que este produto mantenha suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficacia.

Nos termos da RDC 356/20, alterada pela RDC 379/20, todos os produtos adquiridos devem ser
novos (ndo podem ser equipamentos usados ou recondicionados)e ser regularizados e
comercializados em jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).
Para isso, na etapa de qualificacdo dos fornecedores, este deve ser um critério de avaliacdo a ser
incluido por quem realiza a aquisicao.

Neste caso, cabe ao importador e ao servico de saide manter evidéncia de desabastecimento no
momento da aquisicdo, bem como evidéncia de que o dispositivo esta regularizado em jurisdicdo
membro do IMDRF e o atendimento das condi¢cGes especificadas na norma.

O regulamento ndo prevé possibilidade de aluguel ou comodato de tais dispositivos médicos.
Regras excepcionais para importacdo, comercializacdo e doacdo de ventiladores pulmonares,

monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capndgrafos usados,
que ja tiveram registro na Anvisa, estdo contidas na RDC 378/20. Veja informagdes neste link.

No contexto da regulamentacdo sanitdaria vigente no periodo de

emergéncia em saude publica, quais kits para diagndstico de COVID-19 podem

ser importados e por quem?

Os processos de compra e importacdo devem dar preferéncia aos kits com registro na Anvisa.
Atualmente, existem mais de 90 produtos para diagndstico in vitro registrados na Anvisa, e este
ndimero esta crescendo a cada dia, e podem ser consultados em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus.

O produto registrado na Anvisa garante um nivel de seguranga muito maior ao teste, uma vez que
o detentor do registro apresentou os documentos técnicos a Anvisa e foram aprovados quanto a
sua confiabilidade, acurdcia e desempenho, sendo efetivos para apoiar a identificagdo de casos
suspeitos ou confirmados de Covid-19. Além disso, a regularizagdo na Anvisa também exige que o
fabricante comprove que o produto é efetivamente fabricado por meio de um sistema de gestdo da
qualidade eficaz para garantir que este produto mantenha suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficdcia.
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Dessa forma, aimportacdo de qualquer produto para salde ndo regularizado na Anvisa, no contexto
da COVID-19, deve ser realizada em estrita observincia ao disposto na RDC n? 379/2020. Assim,
uma vez constatada e documentada a indisponibilidade de compra de kits a partir das empresas
listadas no paragrafo anterior, a RDC 356/20, alterada pela RDC 379/20, permite em seu art. 99,
a_importacao por empresas legalmente autorizadas no Brasil como importadoras, de kits
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDREF).

Atencgdo especial deve ser dada aos artigos 92 (para distribuicdo e comercializacdo) e 10 (para fins
de doacgdo), aos quais transcrevemos a seguir:

Art. 92 Fica permitida a importa¢do e aquisicdo de equipamentos de protegdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vdlvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o
combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdicGo membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e entidades publicas e privadas,
bem como servicos de saude, quando ndo disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes reqularizados na Anvisa.

§ 19 Para a importa¢do de produtos regularizados e comercializados em
jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
previstos no caput, o importador deverd anexar, no Sistema VisGo Integrada de
Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolugdio, assinado pelo responsdvel legal.

§ 22 A empresa importadora deve possuiu autoriza¢do de funcionamento pela
Anvisa para a atividade de importar correlatos.

§ 32 A andlise e anuéncia do processo de importag¢do dos produtos descritos no
caput néo requer avaliagdo técnica ou documental prevista na ResolucGo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 2008, ficando restrita a verficica¢cdo da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

§ 42 F vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declara¢do da pessoa juridica detentora da regulariza¢Go do produto junto a
Anvisa autorizando a importacdo, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 81, de 2008.

§ 52 Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instru¢oes de
uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao
adequado funcionamento do produto.

§ 62 O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é
responsdvel pela instalagdo, manutengdo, rastreabilidade e monitoramento
durante todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

§72 Os responsdveis pelas importagées de kits para diagndstico nos termos do
caput devem enviar em um prazo madximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembarago da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote
importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doag¢do, de equipamentos de prote¢do
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdées e vdlvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate
a COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdicGo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e entidade
publicas e servigos de satde publicos e privados.

§ 12 As importacbes com fins de doacdo, ficam dispensadas, de forma
excepcional e tempordria, de Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa.
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§ 22 Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da
regularizagdo e comercializagdo em jurisdicdo de membro do IMDRF, o
responsdvel pela doagdo, antes da importacdo, deve solicitar prévia autorizagdo
da Anvisa.

§ 32 A solicitagdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagbes
do produto, pais de origem e fabricante.

§ 42 Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instru¢oes de
uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao
adequado funcionamento do produto.

$ 59 Para fins de doagdo dos dispositivos médicos previstos no caput é permitida
a importagdo com rétulo e instrugbes de uso em inglés ou espanhol, quando
acompanhada de termo de compromisso, firmado pelo responsdvel pelo servigo
de saude que receberd a doag¢do, no sentido de assegurar que o produto
somente serd exposto ao uso apds a tradugdo e disponibilizacdo das instrucbes
de uso em fiel concorddncia com o documento original e legislagdo vigente

Destacamos ainda, que o Programa de Monitoramento de Kits para diagndstico esta ativo, e que os processos
de compra devem sempre observar os produtos que sao objeto de alguma medida restritiva de mercado. Isso
pode ser feito em http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/ ou especificamente para produtos
relacionados ao COVID por meio do link - Monitoramento pds-mercado de qualidade de produtos sijeitos a
vigilancia sanitaria COVID-19.

Como funciona o programa de monitoramento de kits diagndsticos da

Anvisa?

Em 30/04/2020, foi publicada em edicdo extra do Diario Oficial da Unido a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada — RDC n2 379/2020, que altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n2 356, de 23 de
margo de 2020.

Dentre as atualizagOes realizadas pela norma, destaca-se o §72 do Art. 99, que determina aos
responsaveis pela importagao e aquisicdo de Kits de diagndstico da Covid-19 nao regularizados pela
Anvisa que encaminhem, em um prazo de até 5 dias, uma amostra de cada lote
importado/adquirido ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salude — INCQS. Abaixo
segue excerto do texto da RDC n® 379/2020:

§72 Os responsdveis pelas importagées de kits para diagndstico nos termos do
caput devem enviar em um prazo mdximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembaraco da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote
importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Portanto, amostras de todos os lotes de produtos importados que nao estejam previamente
registrados na Anvisa serdo testadas para avaliacio de desempenho’.

1 Amostras de Kits de diagndstico da Covid-19 regularizados na Anvisa ndo necessitam ser encaminhadas ao INCQS. Dessa forma, estdo também
dispensadas do envio de amostras, as pessoas ndo detentoras de regularizagdo de kits que apresentem declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do produto junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da RDC n2 81, de 2008, uma vez que Conforme § 42 do Art. 9° da RDC
379/20, é “vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto
junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2008". Veja orientagdes aqui
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Mais instrucdes para o envio de amostras ao INCQS estdo disponiveis no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos.

Os resultados das analises realizadas pelo INCQS, assim como as demais analises de monitoramento
e fiscais, estdo organizados em um Painel Analitico disponivel no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos.

3.24. E necessdria a autoriza¢do prévia da Anvisa ou do INCQS para distribui¢do

e uso dos Kits importados/adquiridos de acordo com art. 92 da RDC 356
alterada pela RDC 379/20?

A RDC 379/20 n3o determina que os lotes importados de Kits de diagndstico de Covid19 sejam
previamente aprovados pelo INCQS antes de serem comercializados. Portanto, cumpridos os
requisitos estabelecidos no Art. 92 da RDC 379/2020 e os demais requisitos aplicaveis, os lotes de
Kits de diagndstico da Covid-19 importados/adquiridos poderdo ser colocados de imediato para o
consumo e ndo precisam aguardar o resultado das analises.

3.25. Qual a documentagao necessaria para instru¢ao do dossié de Licenga de

Importagao dos produtos, nos termos da RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela
RDC n2 379/20?

Para a importacdo de equipamentos e dispositivos médicos essenciais para o combate a Covid-19,
novos e ndo regularizados pela Anvisa, o importador deve seguir o disposto no art. 92 da RDC n? 379,
de 30 de abril de 2020, que altera a RDC n2 356, de 23 de marco de 2020.

Os dispositivos médicos essenciais para o combate a Covid-19 novos e ndo regularizados pela Anvisa
podem ser importados e comercializados, desde que estejam regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por drgdos e entidades
publicas e privadas, bem como servigos de saude, e caso ndo esteja disponivel para o comércio
dispositivo semelhante regularizado na Anvisa.

Além disto, o dossié da LI deve ser instruido com a seguinte documentacao:

1 - Termo de Responsabilidade (TR) estabelecido no Anexo | desta Resolucdo, assinado pelo
responsavel legal.

2 - Comprovante de que o produto é regularizado e comercializado em jurisdicdo membro do IMDRF,
que pode ser um comprovante de registro/regulariza¢do do produto em um dos paises membros do
IMDRF, ou um comprovante de comercializagdo do produto em um destes paises (Certificado de livre
comeércio - CLC), ou ainda uma Declaracdo CE de conformidade.

O importador deve, ainda, apresentar AFE para a atividade de importar correlatos, nos termos da RDC
n? 16/2014. O Artigo 92 permite a importacdo por érgdos e entidades publicas e privadas, bem como
servicos de saude, porém Institutos, Fundagdes, Hospitais, Laboratdrios e demais estabelecimentos de
salde ndo possuem AFE. Portanto, em substituicdo a AFE, deve ser apresentado documento de
licenciamento por érgdo de vigilancia sanitdria competente ou Alvard Sanitdrio onde conste
profissional de saude como responsdvel técnico, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio do
importador, ou da unidade de saude destinataria, exceto em caso de instituicdes publicas integrantes
da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saude. Ainda, em caso de importacdo terceirizada por
conta e ordem de terceiro, a empresa de Trading deve ter Autorizagcdo de Funcionamento de Empresas
prestadoras de servigco por conta e ordem de terceiro.
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Ressalta-se que cabe ao importador e ao servico de satide manter evidéncia de desabastecimento no
momento da aquisicdo, bem como evidéncia de que o dispositivo esta regularizado em jurisdicao
membro do IMDRF e o atendimento das condi¢des especificadas na norma. Dessa forma, a
importacdo de qualquer produto para saude nao regularizado na Anvisa, no contexto do Covid-19,
deve ser realizada em estrita observéincia ao disposto na RDC n2 379/2020.

A ilmportacdo de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes
e valvulas respiratérias, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o
combate a covid-19, novos e nao regularizados pela Anvisa para fins de doacdo, deve observar o art.
10 da RDC n? 379, de 30 de abril de 2020.

As importacdes com fins de doagdo, ficam dispensadas, de forma excepcional e temporaria, de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), devendo ser apresentado somente o Termo de
Responsabilidade (TR) estabelecido no Anexo | da RDC n2 356/2020, alterada pela RDC n2 379/2020,
assinado pelo responsavel legal do importador, sendo um TR por licenciamento de importacao. Nestes
casos, o Termo de Responsabilidade tratado no Anexo | da RDC n2 379/2020 deve ser assinado pelo
responsdvel legal do 6rgdo, entidade publica ou privada, ou servicos de saude, que recebera os
equipamentos em doacdo, sendo ainda responsaveis pela instalagdo, manutencao, rastreabilidade e
monitoramento durante todo periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

No caso da importacdo de produtos de covid-19 regularizados na Anvisa para doa¢ao, o importador
fica dispensado, de forma excepcional e tempordria, de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE). O dossié da LI deve ser instruido com Termo de Responsabilidade (TR) estabelecido no Anexo |
da RDC n? 379/2020, assinado pelo responsavel legal do importador; comprovante da regularizagdo
em pais membro do IMDRF declarado no TR; e Declaragdo do Detentor do Registro (DDR), autorizando
a importacdo por terceiros, em nome da instituicdo publica que receberd os produtos em doacao,
conforme modelo disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/portos-e-
aeroportos. O Termo de Responsabilidade tratado no Anexo | da RDC n2 379/2020 deve ser assinado
pelo responsdvel legal do 6rgdo, entidade publica ou privada, ou servicos de salude, que recebera os
equipamentos em doacao.

Por fim, a importacdo de dispositivos médicos regularizados pela Anvisa, como os produtos para o
diagndstico in vitro, como os kits de diagndstico de COVID-19, e os equipamentos médicos, como os
ventiladores pulmonares, por exemplo, o importador esta sujeito as exigéncias sanitarias do Capitulo
XXXIX da RDC n2 81/2008 , conforme procedimento aplicavel. Os produtos importados devem estar
regularizados formalmente perante a Anvisa, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificagdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isengdo de registro. Quanto a regularizagdo das
empresas importadoras, para a importagao de dispositivos médicos regularizados pela Anvisa, o
importador deve estar regularizado nesta Agéncia, no tocante a Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresa (AFE), nos termos da RDC n2 16/2014.

3.26. Em caso de Eventos Adversos ou Queixas Técnicas?

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos associados a produtos para saude, utilize os
canais abaixo:

e  Produtos com registro na Anvisa:

Notivisa: NotificacGes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia  Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema  NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa).
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Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opc¢do Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opgdo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

e Produtos sem registro:

Formulario eletronico para notificacdo de evento adverso e queixa técnica (COVID-19) - RDC
356/20, alterada pela RDC 379/2020:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR

CONSIDERACOES FINAIS

Este documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n2 356, de 23 de marco de 2020’ nado
tem por objetivo recomendar nenhum tipo de dispositivo médico ou medidas para prevencao de
infeccdo e considera o momento atual de pandemia da COVID-19, ndo podendo ser aplicado ou
interpretado de forma diversa deste contexto. InformacOes a respeito podem ser encontradas em
documentos  especificos no site da Anvisa e do Ministério  da Saude:
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e https://coronavirus.saude.gov.br/, respectivamente.
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5.  HISTORICO DE EDICOES
Edicao Data Alteragao
12 02/04/2020 Emissdo inicial
22 01/06/2020 | Atualizagao das referéncias e links devidos a altera¢do da
RDC 356/20, inclusdo do questionamento 3.5, 3.12 e
renumerac¢ao dos subsequentes, inclusao dos
guestionamentos referentes a respiradores para
particulados (3.18 e 3.19) importacao (3.21 a 3.24, a¢les
pds-mercado (3.25) e ANEXO II.
32 15/06/2020 Atualizacdo dos itens 3.8 e 3.9, para incluir

referéncias aos requisitos de performance da ABNT
NBR 15052:2004, em atendimento ao art. 59, |, da
RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela RDC 379/20.
Inclusao do item 3.25 e renumeragao subsequente.
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6.

Perguntas e Respostas
RDC n° 356, de 23 de marco de 2020, alterada pela RDC n° 379, de 30 de abril de 2020.

ANEXO |

ESCLARECIMENTOS SOBRE MASCARAS

N/

Mas dltimas semanas o mundo vem enfrentando uma escassez de meltblown, gue € a principal
matéria-prima utilizada na confeccdo dos filtros dos diferentes tipos de mascaras utilizados
para protecdo contra a pandemia do Coronavirus.

Neste cendrio, a ABINT vem fazer esclarecimentos importantes para a garantia da seguranga e
satde da populagdo na busca por alternativas a estes produtos:

Sobre a composicao de mascaras e respiradores:

- As mdscaras médicas sdo comumente compostas por 3 camadas independentes de nactecido
(spunbond-meltblown-spunbond). As camadas extermas sdo fabricadas com ndotecido
spunbond, que oferece estrutura ac produto. A camada interna (ou filtro) € um naoteddo do
tipo meltblown, que garante a eficiéncia a filtracao.

- Respiradores possuem uma composigdo similar, com camadas estruturais {em geral,
nactecidos spunbond e agulhades) e filtrantes (em geral, ndotecidos do tipo meltblown).

- O spunbond, popularmente conhecido come TNT, ndc possui a capacidade de filtracdo
necessdria para este tipo de aplicagdo.

- Ma falta da capacidade de abastecimento dos ndotecidos do tipo meltblown, recomendamos
a adocdo de ndotecidos do tipo SMS5. Estes materiais possuem a mesma estrutura (spunbond-
meltblown-spunbond) de uma mascara médica tradicional, mas com camadas consolidadas (e
nac independentes) e produzidas de forma continua. Por possuir meliblown em sua
composigdo, o SMS pode atingir resultados de BFE superiores a goX.

Sobre a performance esperada de mascaras e respiradores:

- No Brasil, a performance de mascaras € regulamentada pela norma técnica ABNT NBR 15052
Artigos de ndotecide de uso odonto-médico-hospitalar - Mdscaras cinirgicas - Requisitos e a
performance de respiradores pela norma técnica ABNT NBR 13698 Equipamento de protegdo
respiratoric — Pega semifacial filtrante para particulas. Estas normas estabelecem critérios de
eficiéncia a filtracdo de acordo com a utilizacdo indicada para cada produto.

- De acordo com estas normas, as mascaras médicas devem possuir eficiéncia a filtragdo de
bactérias (BFE) superior a gs% O teste de BFE € realizado com particulas de diametro 3
microns.

- A performance dos respiradores € avaliada através de teste de eficiéncia a filtracdo com
particulas de 0.3 microns de didmetro, e o requisito minime € de 80% para a categoria PFF1, g4%
para a categoria PFFz e goX para a categoria PPF3. Como respiradores devem possuir eficiéncia
a filtracdo significativamente superiores 3 das mascaras médicas, as normas preveem também
requisitos de resisténcia maxima a respiracao, sendo 21 mm Hz20 para PFF1, 24 mm Hz0 para
PFFz e 30 mm H2O para PFF3.

A ABINT se coloca a disposicdo para o esclaredmento de quaisquer dividas.

www.abint.org.br abint@abint.org.br
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7. ANEXO Il - RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n2 82 - B, de 30 de abril de 2020)

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 356, de 23 de margo de 2020,
que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricagdo, importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV,
aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucéo,
conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacdo.

Art. 1° A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 1° Esta Resolucdo dispde, de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacéo e
aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de sadde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo, importagdo e aquisicdo de mascaras cirdrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes,
oculos de protecdo, protetores faciais (faceshield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e
ndoimpermedveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de salde ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, da notificagdo & Anvisa, bem
como de outras autorizagBes sanitarias.

§ 1° A importacdo dos produtos descritos no caput terd o deferimento automatico do licenciamento de importagdo no
SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importagdo no SISCOMEX independe da realizagdo de qualquer outra
andlise técnica ou procedimental, conforme previsto na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

§ 3° O deferimento automatico do licenciamento de importagcdo no SISCOMEX ndo impede que a autoridade sanitéria, a
qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a
fiscalizacdo pertinente ao caso.

8§ 4° Ndo serd exigida autorizacdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a empresa importar os produtos previstos
no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde que a importadora garanta a
procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua eficécia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberacéo dos produtos objeto deste regulamento ndo exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos médicos,
bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pés-mercado, bem como de cumprirem regulamentagéo aplicavel ao
pés-mercado.

Aurt. 4° O fabricante ou importador é responséavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos fabricados e
importados em conformidade com esta Resolugdo.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolucéo estdo sujeitos ao monitoramento analitico da qualidade
por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

8§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e permitir a identificagdo dos
responsaveis pela comercializagéo.

Aurt. 5° As méscaras cirlrgicas devem ser confeccionadas em material NdoTecido para uso odonto-médico-hospitalar, possuir,
no minimo, uma camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou
ndo), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de néo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirdrgicas - Requisitos; e
Il - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinagdo da eficiéncia da
filtragdo bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes & penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia
a fluidos).

§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da boca do usuario, possuir um
clipe nasal constituido de material maleavel que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.
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§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinagdo da eficiéncia da filtragdo bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo
elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)298% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica
(BFE)395%.

§ 4° E proibida a confec¢fo de mascaras cirlirgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou outros téxteis que nio sejam do
tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servicos de salde.

Aurt. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais impermeaveis.

8§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar
desconforto ou acidente ao usuério durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca estavel durante o tempo esperado
de utilizacéo.

8§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir dimensdes de espessura de
0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser fabricados parcial ou
totalmente de material filtrante que suporte 0 manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a
atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de prote¢do respiratdria - peca semifacial filtrante para particulas; e

I1 - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecéo respiratoria - Filtros para particulas.

8§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacdo ou efeitos adversos a salude, como
também ndo podem ser altamente inflamaveis.

8§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio ndo pode constituir risco ou incémodo
para o usuario.

8§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas firmemente na

peca.

8 4° A resisténcia a respiragdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa possivel e ndo deve exceder aos
seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e 11l - 300Pa em caso de exalagdo com fluxo de ar
continuo de 160L/min;

8 5° A penetracao dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder em momento algum a 6%.

8 6° A vélvula de exalacdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos mecéanicos.

8 7° A concentragdo de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, néo pode exceder o valor médio de 1%
(em volume).

Art. 8% As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material N&otecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou
equivalente ser resistentes a penetracdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR 1SO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;

I1 - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saide - Campos cirtrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados
por pacientes e profissionais de salide e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

11 - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacéo da eficiéncia da
filtragdo bacterioldgica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e roupas privativas para procedimento ndo
cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

8§ 1° Deve ser facilitada a adequacao ao usuério, a fim de que a vestimenta permaneca estavel durante o tempo esperado de
utilizagdo, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

8 2° Para maior prote¢do do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo, 1,5 m, medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, e garantir que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos
esperados do usuério.

8§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel requerido de protecdo contra o perigo
que pode estar presente, as condi¢cBes ambientais, o nivel das atividades dos usuérios e a duracdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.

8§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermeaveis com barreira para evitar a contaminagao da pele e roupa do profissional
devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

8§ 5° VVestimentas (avental/capote) impermedaveis devem ser fabricadas com gramatura minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia
de filtragdo bacteriol6gica (BFE)399%.

8 6° Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermeaveis e conter capuz, elsticos nos punhos e tornozelos, além de
costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importacdo e aquisi¢do de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos,
conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para 0 combate a
COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do
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International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos e entidades publicas e privadas, bem como servigos
de salide, quando ndo disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.
8 1° Para a importag&o de produtos regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput, o importador devera anexar, no Sistema Viséo Integrada de Comércio
Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolucdo, assinado pelo responsavel legal.
8§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizacéo de funcionamento pela Anvisa para a atividade de importar correlatos.
§ 3° A analise e anuéncia do processo de importagdo dos produtos descritos no caput ndo requer avaliagdo técnica ou
documental prevista na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verficicagio da Autorizacao
de Funcionamento de Empresa.
§ 4° E vedada a importago de produtos regularizados na Anvisa sem a devida Declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do produto junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 81, de 2008.
§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa
quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.
§ 6° O servigo de salde em que o equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagdo, manutencao,
rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu descarte.
§7° Os responsaveis pelas importacGes de Kits para diagnostico nos termos do caput devem enviar em um prazo maximo de
5 (cinco) dias, contados da data do desembarago da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado
para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.
Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacdo, de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate
a COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por érgéos e entidade publicas e servicos de salde publicos e privados.
8 1° As importagdes com fins de doagdo, ficam dispensadas, de forma excepcional e temporéaria, de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa.
8§ 2° Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da regularizacdo e comercializacdo em jurisdicao de
membro do IMDREF, o responsével pela doagdo, antes da importacéo, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa.
8§ 3° A solicitag8o deve ser acompanhada da ficha técnica e das especifica¢fes do produto, pais de origem e fabricante.
8§ 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa
quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.
8§ 5° Para fins de doag&o dos dispositivos médicos previstos no caput é permitida a importacdo com rétulo e instrucdes de uso
em inglés ou espanhol, quando acompanhada de termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servigo de satde que
receberd a doacdo, no sentido de assegurar que o produto somente serd exposto ao uso apds a tradugdo e disponibilizacdo das
instrucBes de uso em fiel concordancia com o documento original e legislagdo vigente.
Art. 11. O servigo de saude em que o0 equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagdo, manutengéo,
rastreabilidade e monitoramento durante todo periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu descarte.
Art.12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informac@es sobre produtos fabricados, importados e adquiridos
nos termos desta Resolucéo.
Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive quanto & exclusividade da destinac&o 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.
Paragrafo Gnico. O importador deverd comprovar e assegurar a sensibilidade e especificidade dos produtos diagnésticos in
vitro da COVID-19 ndo regularizados junto a Anvisa.
Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importacdo realizados durante a vigéncia e nos termos da Resolucéo de Diretoria
Colegiada n° 356, de 23 de marg¢o de 2020.
Art. 15. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser renovada por iguais e sucessivos periodos,
enquanto reconhecida pelo Ministério da Salde emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.
Art. 16. Esta Resoluc¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.” (NR)
Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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ANEXO |
Termo de Responsabilidade
A BMPIESA...eieieeiieieieiieie st , CNPJ N0 , declara que o(s) produto(s) contemplado(s) no
Licenciamento de Importagio N°.........cceeveineiennns , € abaixo listado(s) é(sdo) devidamente regularizado(s) e

comercializado(s) em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) as
acOes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, ha indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa
para a devida aquisicdo, comercializag&o e distribui¢cdo no mercado.

- Numero da
Nome Apresentacdo N .
. . regulanzacio IMDRF Pais .
comercial do || comercial do .. Fabricante Lote
ou autorizacio membro
produto produto ;
equivalente

Afirma que, para a comprovacao da regularizacdo IMDRF, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema
Visdo Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracdo CE de conformidade

() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade
das informagdes aqui prestadas, estando ciente que € a responsavel pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m)
adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com 0s requisitos e ndo coloca(m) os pacientes e 0s profissionais de
salide em risco por se apresentar(em) dentro do pardmetros da qualidade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos
0 compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria e que
inconsisténcias das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou
comercializacdo e demais penalidades nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacBes, sem prejuizo
de outras penalidades previstas em Lei. Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territdrio
nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do || Apresentacio comercial do

produto produto Empresa Responsdvel Legal

Esta declaracéo tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importacéo.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia — DF

wWww.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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FERRAMENTAS E EQUIP. DE SEGURANCA

Fone: {35)r3222-3001 - Fax: (35) 3222-5405
Av.: Princesa do Sul, 977 - Rezende - Varginha/MG

licitacao@ferrasul.com.br - www ferrasul.com br

CNPJ: 08.517.373/0001-46 - |E: 001.023.307-0010

PROCURAGAO

A signataria FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS
E EQUIPAMENTOS DE SEGURANGA LTDA, com inscrigho no CNPJ sob o n°
08.517.373/0001-46, estabelecida a Av Princesa do Sul, 977 — Rezende — Varginha/MG, neste
ato representada pelos socios, o Sr. Adenilson Jorge das Neves, portador da cédula de
identidade RG n° 18.230.420-6 SSP/SP e inscrito no cadastro de pessoa fisica CPF sob n°
113.960.048-66, brasileiro, casado, empresario, residente e domiciliado a Rua Francisco Py, n
48 — Lauzane Paulista — Sao Paulo/SP — CEP.:02442-110, e o Sr. Ederson Bueno Felix, portador
da cédula de identidade RG n° M-8.836.361 SSP/MG e inscrito no cadastro de pessoa fisica
CPF sob n°® 040.077.056-31, brasileiro, casado, empresario, residente e domiciliado a Rua Trés
Pontas, 252 — Jardim Andere- Varginha, de comum acordo, pelo instrumento de mandato, o
socio Adenilson Jorge das Neves nomeia e constitui, seu PROCURADOR e
REPRESENTANTE a Sra. Ana Paula Meira Martins, portador da cédula de identidade RG - M —
8.786.286 SSP/MG e inscrito no CPF: 056.519.256-60, brasileira, casada, Assistente de
administrativo, residente e domiciliado a Rua Joaquim Carlos, 105 — Bairro Vila Mendes —
Varginha/MG a quem confere amplos poderes para junto as PREFEITURAS e ORGAOS
PUBLICOS DO ESTADO de MINAS GERAIS, de SAO PAULO e em TODO PAIS, a praticar atos
necessarios com relagdo a TODOS os Processos Licitatérios em todas as modalidades, como
pregdes eletrénicos e outros, usando dos recursos legais e acompanhando-os, conferindo-lhes,
ainda plenos poderes especiais para apresentar e assinar propostas, declaragées e contratos,
desistir de recursos, interpé-los, ofertar / apresentar lances, negociar pregos e as demais
condigdes, confessar, transgredir, desistir, firmar compromissos ou acordos, podendo ainda,
substabelecer esta ortrem, com ou sem reservas de iguais poderes, dando tudo por bom, firme e
valioso.

Sendo verdadeiras as minhas palavras, assino...

Varginha, 08 de Oytubro de 2020.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/122541510203409923127
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Oficio do 1° Tabelionato de Notas de Varginha

Reconhego, Por semelhanca, a(s) assi|

nat
DAS NEVES, EDERSON BUEND FE R oG

LIX em testemunho da verdadse.

Varginha/MG, 09/10/2020, | I | !"'\n
SELO CONSULTA? 0zv13120
coDIGO SEGURANCA: 2596540598192171
pe- B : Quantidade de atos fraticados 2
te(s) praticado(s) por: Milens Braga Gpngalves Silva Alves - Escrevente

Emol.: R$ 10,96 - TFJ: R§ 3,40 - Valor final: R§ 14,56
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagées e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacédo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DE FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA LTDA - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 15/10/2020 10:52:37 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Caodigo de Autenticagao Digital: 122541510203409923127-1 a 122541510203409923127-2

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b12a64f340ee178154c854ae4697efa26f4517cd94512¢95eedcc23219¢1ad73188dd5¢46972375688d62dfc392415a655
36b08b12d4f3c719bb351eefcf1669f

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. E
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DE FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA LTDA - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/10/2020 08:12:17 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Caodigo de Autenticagao Digital: 122542310203493556475-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bf0b04e13d66c25a0d4f3868cf1a02f957d9a2d2e728b9aceff07abdb8fe3a1b807ac216¢c6d7340fc9aalc8bcbac8327536
b08b12d4f3c719bb351eefcf1669f

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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O referido é verdade. Dou fé. *******xxriimnanasaaiex Confira os dados do ato em: https:/selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/122542310207880116084
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DE FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA LTDA - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/10/2020 08:11:24 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FERRASUL COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE FERRAMENTAS E
EQUIPAMENTOS DE SEGURANGCA LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Caodigo de Autenticagao Digital: 122542310207880116084-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bf90b04e13d66c25a0d4f3868cf1a02f9fb4c14b3b8eb2ffcbdcb2dd89322b72accf2ccd6e8abea3fe9e861adebc082d536b
08b12d4f3c719bb351eefcf1669f

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %




