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Esclarecimento sobre Anvisa/ RDC 448

Jaime Dias <jaimecdias1954@gmail.com> 19 de julho de 2021 15:58

Para: pmclicil@gmail.com, Gl Financeiro <financeiroadm. gi@gmail.com>
Pregao Eletronico 016/2021 SAS/SRP Prefeitura de Crateus
Sr.Fabio (Pregoeiro)

Solicito esclarecimento sobre a nece de do Registro da Anvisa.

Informo que somos uma inddstna de materiais descarlaveis e que estamos em fase de credenciamento junto a
Anvisa,

Estamos trabalhando em forma Extraordinaria e Temporana com Base no RDC 448 de 15 de dezembro de 2020.(em
anexo).

Informo também que a Gi Indlistria formece material descartavel para Sadide ao Govemo do Estado do Cears,
inclusive temos o Atestado de Capacidade Técnica emitida por esse Orgédo. (em anexo).

Gl Industria de Produtos de Protecéo Lida

CNP.J - 34.999.911/0001-96

INSC.ESTADUAL - 06.238.530-5

Fortaleza / Ceara

. Atenciosamente
\—Jaime Cardozo - (85) 988787788
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Pulsticado em 17/12/2020 | Edigaa: 241 | Segac 1| Pagma 171
Orgao: Ministério da Saude sAgéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria/Direlona Colegiada

RESOLUCAO - RDC N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispbe. de forma extracrdindria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricagabo. importagabo e comercializagao
de equipamentos de protecdo individual identificados como
prioritairios para usc em servicos de sauide. em virtude da
emergéncia de sauide puiblica 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® 9782, de 26 de janeiro de 1999. e ao art 53, Vi,
§5 1° e 3° do Regimento Intemo aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao. conforme deliberado em reunido realizada em 15
de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determine a sua publicagao

Art. ' Esta Resolucio dispde. de forma extraordinaria e temporaria. sobre os requisitos para a
fabricacdo, importacic e comercializagdo de equipamentos de protegao individual identificados como
prioritarios, emn virtude da emergéncia de satde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art, 2° A fabricacdo de mascaras cirlirgicas, respiradores particulados NO95 PFF2 ou
equivalentes, 6culos de protecao. protelores faciais (face shield). vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermeaveis ¢ nao impermedveisk. gorros e propés para uso em servigos de saude
ficam excepcional e temporariamente dispensadas da nolificagae & Anvisa,

Paragrafo uhico. As empresas fabricantes dos produtos previstos no caput devemn protocolar
licenciamento sanitario junto ao drgao de vigilancia sanitaria local e autorizagao de funcionamento para a
atividade de fabricacdo junto a Anvisa. podendo manter as atividades até manifestagac conclusiva do
6rgao de vigilancia sanitdria que ateste as condigdes técnicas e operacicnais.

Art. 3’ Fica autorizada a impartacao de mascaras cirtirgicas, respiradores particulados N95, PFF2
ou equivalentes, dculos de protegio, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capoles impermeaveis e ndo impermeaveis), gorros e propés para uso em servigos de saude
novos e ndo reqularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdigao membro
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

§ 1' Para a importacio de produtos regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput. o importador devera anexar, no
Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecide no Anexo 1 desta
Resolugao, assinado pelo responsavel tegal.

§ 2" A empresa importadora deve possuir autorizacdo de funcionamento emitida pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de 1" de
abril de 2014:

a} Empresas contratadas para realizar importagao por conta e ordem devem estar regularizadas
quanto & Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 2004,

§ 3' Caso a regularizagac do preduto objeto da importagao tenha sido aprovada pela Anvisa no
periodo entre o protocolo do processo de importacao e a analise da L), deve ser apresentada a Declaragac
da pessoa juridica delentora da regularizacdo do produto junto a Anvisa autorizando a importagao, nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008,

§ 4" Se o produto estiver regularizado na Anvisa antes do protocole do processo de importagao.
a analise sequira os requisitas da RDC n® 81, de 2008
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§ 5 Cabe & empresa importadora e distribuidora garantir a procedéncia. rastreabiliciac
qualidade, seguranga e eficacia dos produtos constantes do caput.

§ 6" Os responsadveis pela fabricagao, distribuigao, importacao e comercializagao dos produlo :

previstos no caput deverao:

a) manter um termo de responsabitidade conforme Anexo Il desta Resclugao, devidamente
assinado pelo responsavel legal. a disposigao da autoridade sanitaria. a fim de garantir a rastreabilidade de
todos os produtos fabricados, importados ou distribuidos; e

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

§ 7 Os responsaveis pela fabricacao, imporiagao e distribuicao de mdascaras cirurgicas e
respiradores para particulados N95, PFF2 ou equivalentes. previstos no caput deverao, alem do disposto
no § 6%

a) manter em website ou veiculo de comunicacdo oficial de acesso publico, as instrugoes de
uso dos produtos, incluindo-se 0 nome, apresentacac comercial, pais de procedéncia. n® de regularizacao
do pais de procedéncia e lote; e

b} manter laudos de analises periddicos e conclusivos que comprovem que os respiradores
filtrantes para particulas {PFF) classe 2, N95 ou equivalentes fabricados, importados & distribuidos
atendem aos padrdes normalizados previstos nessa norma, antes de sua comercializagao

§ 8 A andlise e anuéncia do processo de importacdo dos produtos descritos no caput nao
requer avatiagdo técnica ou documental. ficando reslrita a verificago da Autorizagao de Funcionamento
de Empresa.

Art, 4° O fabricante ou importador & responsdvel por garantir a qualidade. a seguranga e a
eficacia dos produtos fabrnicados e importados em conformidade com esta Resolugao

§ 1' Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugac estdao sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA

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

Art. 5° As mascaras cirdrgicas devem ser confeccionadas em material NacTecido para uso
odonto-medico-hospitalar, possuir no minimo, uma camada interna e uma camada extema 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 naotecido de uso odonto-meédico-hospitalar - Mascaras
cirurgicas - Requisitos: e

i - ABNT NBR 148732002 - MNaotecido para artigos de uso odonto-médico-hospilalar -
Determinagéo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica

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

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

§ 3" O Naotecido utilizado deve ter a determinacdo da eficiéncia da filiragao bacteriolégica pelo
fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filiragem de particulas (EFP)*98%
e eficiéncia de filtragem bacteriologica (BFEY95%.

§ 4" E proibida a confeccdo de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que nao sejam do lipo "Naolecido de uso odonto-médico- hospitalar® para uso pelos
profissionais emn servigos de sadde
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§ 1" Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas. ou algum tipo
defeitos que podem causar desconforto ou acidente ac usudrio durante o uso,

§ 2° Deve ser faciltada a adequagio ao usuario, a fim de gue o protetor facial permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagaao

§ 3" O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir
dimensaes de espessura de 0.5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7" Os respiradores filttrantes para particulas (PFF) classe 2, N85 ou equivalentes devem ser
fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e uso durante todo o
peticdo para qual foi projetado. de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas
técnicas:

| - ABNT NER 13698:2011 - Equipamento de protecao respiratéria - pega semifacial filtrante para
particulas; e

I - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protegao respiratéria - Filtros para particulas

§ 1" Os materiais utilizados n3o podem ser conhecidos como causadores de irritagdo ou efeitos
adversos a saude. como também nao podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fiuxo de ar através deste meic nao
pode constituir risco ou incomoda para o usuario

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

§ 4" A resisténcia a respiragdc imposta pela PFF. com ou sem valvula, deve ser a mais baixa
possivel e nao deve exceder os seguintes valores:

| - 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 exalacao com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5" A penetracdo dos acrossois de ensaio através do filtro da PFF nao pode exceder em
momento algum a 6%

§ 8" A valvula de exalacio, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos
mecanicos,

§ 7° A concentracac de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, nao pade
A exceder o valor médio de 1% (em volumer.

Art 8 As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material nao tecido para uso
odonto-meédico-hospitalar, ou equivaiente ser resistentes a penetragae de fluides transportados pelo ar
{repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas tecnicas, conforme
aplicavel:

i - ABNT NBR IS0 136882017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais,

1l - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirdrgicos. aventais e roupas
para sala limpa, utilizados por pacienles e profissionais de saude e para eguipamento - Requisitos e
metodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de usc odonto-médico-haspitalar -
Determinacgao da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica; e

I/ - ABNT NBR 150 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas para
procedimento ndo cirdrgico utilizados por profissionais de salde e pacientes - Requisitos e métodos de
ensaio

§ 1" Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario. a fim de que a vestimenta permaneca estavel
durante o tempo esperado de utilizagio, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados
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§ 2° Para maior protegdo do profissional. a altura do avental deve ser de, no minimo, 1.5
medinde-se na parte postenor da peca do decote até a barra inferior, @ garantir que nenhuma parte |
membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuario

§ 3 A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequade com o n
requerido de protec3o contra o perigo que pode estar presente. as condigdes ambientais, o nivel du’
atividades dos usuarios e a duracio prevista de utilizagao da vestimenta de protegao,

§ 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 filtracio bacteriolégica (BFE)*99%.

§ 6" Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermeaveis e conter capuz. eldsticos nos
punhos e tornozelos. alem de costuras seladas.

Art. §° A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informagdes sobre produtos por elas
fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolugao

Art 10. E dever do importador observar ¢ cumprir as disposigdes legais, inclusive quanto a m
exclusividade da deslinacio das mercadorias, bem como eslar ciente das penatidades as quais ficara
sujeito, nos termos da Lei n° 6 437. de 20 de agosto de 1977,

At 11 A vigéncia desta Resolugdo e as anuéncias excepcionais concedidas cessam

N automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que nac mais se configura a

situacdo de Emergéncia em Saide Publica de Importancia Nacional declarada peta Portaria n°
188/GM/MS. em 4 de fevereiro de 2020.

Paragrafa Unico O prazo para esgotamento do estogue remanescente de produtos fabricados e
importados nos termos dessa Resolugdo, e que estejam dentro do prazo de validade, sera de 120 dias
apés o término de sua vigéncia.

Art, 12, Fica estabelecido o prazo de 120 dias para esgotamento do estoque remanescente
fabricado e importado nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 356, de 23 de margo de
2020. contados a partir da vigéncia desta Resolugao, desde que os produtos estejam dentro de prazo de
validade.

Art. 13. As empresas fabricantes dos equipamentos de protegao individual previstos no art 29
dispdemn de 30 dias para protocolar o licenciamento sanitdrio junto ac 6rgao sanitario competente para a
atividade de fabricacao de produtos para saide

Paragrafo unico. Apos a entrega do Relatorio de Inspegdo Sanitdria atestando a satisfatoriedade
das condicdes técnicas e operacionais, as empresas dispdem de 30 dias para protocolar o pedido de
S Autorizacao de Funcionamento de Empresa junto a Anvisa

Art, 14 Fica proibida a fabricacdo. distribuicdo. comercializacdo e uso dos produtos sem
regularizagdo quanda consltatade o ndo cumprimento da legislagio sanitaria aplicavetl

Art. 15 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
Termo de Responsabilidade

A empresailiiisoie— 00T CNPJ nPllhii i, declara que ols) produtols)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagdon’...._ ... e abaixo listado(s) é(sao) devidamente
regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdigdo membro de Intermational Medical Device Regulators
Forum {IMDRF) e essencial(is} as agtes de combate a Covid-19 declara ainda gue, neste momento, ha
indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisicao. comercializagéo e
distribuicao no mercado.

Nome comercial | Apresentacao Numero da regularizacio IMDRF ou | Pais

do produlo comercial do praduto | autorizagae squivalente membro  Febricante Lote

—+
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Afirma que, para a comprovacao da regularizagao IMDRF. ofs) seguintels) documentols) foilrarm)
anexado(s) no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior:

{} comprovante de registro
{ ) certificado de livre comércio

(} declaragdo 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 é a responsavel pelo
produto(s) importado(s). assegurande que sejaim) adequado(s) aos fins a que se destinalm), cumpre(m)
com os requisitos e ndo colocalm) os pacientes e os profissionais de salde em risco por se apresentarfem}
dentro dos parametros da gualidade, eficacia e seguranga, Estamos cientes e assumimos o compromisso
de observar rigorasamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislagio sanilaria e que
inconsisténcias das informagoes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensio de e
fabricagao e/ou comercializagao 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 serdo comercializados em territério nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel);

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

Esta declaragao tem validade exclusiva para um tnico licenciamento de importacio,
ANEXO Il
Termo de Responsabilidade pela Rastreabilidade

A empresa... ... s, CNP) n® ... declara que nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegaada RDC n° 448, de 15 de dezembro de 2020, é responsavel por ( } fabricar {
) importar { } distribuir () armazenar () ofs) produto(s) listadols) abaixo;

Nome Apresentagao | Pais de N¢ de reqularizacao no pais Link com instructes
) Fabricante ]
comercial comercial | procedéncia de procedéncia | de uso, se aplicavedl

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legat e técenico. assegura e se responsabiliza pela

N veracidade e pela fidedignidade das informagées aqui prestadas, estando ciente que & a responsavel pelo

produto(s), assegurando que sejalm) adequado(s) aos fins a que se destinalm). cumprelm) com os

requisitos e ndo colocalm) os pacientes e os profissionais de salde em risco por se apresentar{em) dentro

do parametros da qualidade, eficacia e seguranca previstos na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n®

448, de 15 de dezembro de 2020, Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar

rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos peta legislacao sanitaria e que inconsisténcias

das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensio de fabricacio e/ou

comercializagdo e demais penalidades nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagGes, sem prejuizo de cutras penalidades previstas em Lei

Informmamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territério nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legais {guando aplicavel):

Nome comerciat do produto | Apresentagdo comercial de produto . Empresa | CNPJ | Respansavel Lagal
1 —

Esta declaragao tem validade exclusiva para um unico licenciamenlo de importacao.

Este conteudo nde substitui o publicado na versae cerlificada
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Secreléria Executiva Administrativa ¢ Financeira
Caordenadoria Administrativa e Financeira
Célula de Gestio de Logistica de Recursos Biomédicos

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa GI Industria de produtos de protecao
LTDA, CNPJ: 34.999.911/0001-96, Inscrigio Estadual N° 06.238530-5, estabelecida & Rua
Elisario Mendes, N° 1159 - CEP 60.841-475 , bairro Messejana, Fortaleza - CE, ¢ fornecedora
dos produtos abaixo relacionados, entregando os produtos adquiridos em tempo hébil e dentro

das normas pré - estabelecidas por esta unidade orgamentaria do Fundo Estadual de Saude.
Produtos formecidos: Materiais médico hospitalares

Nada consta em nossos arquivos que desabone sua conduta, idoneidade técnica e moral

até a presente data.

Fortaleza, 14 de junho de 2021

Atenciosamente,

ll:.'l'.:l- e 'IJI- L . [ IiA.- el ‘l_l- i, M
" Mayara Amélia de Aguiar Mala Saldanha
Assessora Técnica responsavel pelo recebimento

CRE - CE 7749 A=
.rr1'1 ['I'l"-ﬁi--ld—

’ ‘_,._-

. Farmactutica Climica
5 -'..u iak Maws Saidania CRE-CE 7747

Farmareuhca Clinica
CRF-CE 7749

Célula de Gestdo de Logistica de Kecursos Biomeédicos - CEGBI/SEAX /SESA
Travessa 14, n® 1161 - Galpdo K, Alto Alegre I1
CEP: 61921-40] Maracanat — Ceard - Telefone: (85) 3479-8230
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Esclarecimento sobre Anvisa / RDC 448

PREFEITURA CRATEUS <pmclicit@gmail.com>
Para: Jaime Dias <jaimecdias1954@gmail.com=>

Bom dia,

Todos (as) que pretenderemn participar do referido certame devemn observar o principio da vinculacio ao instrumento
convocatorio, elaborando a proposta de pregos e apresentando os documentos de habilitagdo conforme o edital.

e ° Livre de virus. www.avast.com.

[Texto das mensagens anlenoras ocuito]



