Governo do Estado de Mato Grosso
SES - Secretaria de Estado de Saude
Gabinete da Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar

MEMORANDO N" 1039/2022/GBSAGH/SES-MT

Cuizha=-MT, 02 de maio de 2022,

SUPERINTENDENCIA DE AQUISICOES F CONTRATOS —SUAC/SES
Ideuzete Maria da Silva
Pregocira— SUAC/SES,

ASSUNTO: PARECER TECNICO PE 007/2022

Senhora Pregocira,

Em atenglo ao e-mail (cépia em anexo) da empresa ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI, gue solicita esclarecimentos referente aos itens 21 e 31
do PREGAO ELETRONICO N°017/2022, informamos o Ue SEZUE.

Em OB/O772021 ¢ 30/08/2021 foram publicadas no site da ANVISA, noticias referentes as
prorrogagies das resolucdes que viabilizam abastecimento regular de medicamentos e materiais (copias

em anexa).

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 483/202 1, de 19 de margo de 2021, foi alierada
pela RDCT 4892021, RDC 516 ¢ RDC 331, Também (oi prorrogada por duas veres através da RDC

496/2021 e RDC 524/2021, tendo sua vigéncia final em 13/1 1722021 (copia das RDC's em anexo).

A Resolugiio da Diretoria Colegiada (RDC) 484/2021, de 19 de margo de 2021, foi prorrogada
pela RDC 523/2021, de 08 de julho de 2021, tendo sua vigéncia final em 31/12/202| (copia das RDC™s

S anexo).

Em nenhum dos meios de comunicagao oficial da ANVISA existe 4 informagiio de que apos
finalizada a vigéncia das RDC’s acima mencionadas. os fornecedores podem comercializar os

produtos/medicamentos sem o devido registro desde que estejam dentro do prazo de validade.

Ressalto ainda gue. na proposta da empresa (copia em anexo), no campo “cbservagdes” item
3 fica claro a concordancia com todas as clausulas do EDITAL e, uma delas ¢ a apresentagiio de registro

do produto ou comprovagio de dispensa do mesmo.



Governo do Estado de Mato Grosso

SES - Secretana de Estado de Saude
Gabinete da Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar
Lima vez que o onus da prova fica a cargo de quem levanta o questionamento, e que a empresa

nio apresentou nenhum documento oficial valido gue sustente sua afirmacio, serd mantida a inabilitagio

dos itens.
Sem mais, nos colocamos a disposiciio para maiores esclarecimentos,

Atenciosamente.

-

" Bitrbura ni de Oliveira
\ssessora [écniea de Diregdo 11

Caroline Campos Dul;c‘é;/ " Neves
Secretaria Adjunta de/Gestao Hospitalar
L=
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An Teonaagie A3 nfamasis

Barbara Lanjoni de Oliveira <barbaraoliveira@ses.mt.gov.br>

Fwd: PREGAO ELETRONICO N°007/2022 - ITEM 21 E 32

1 mensagem

Pregao da SES <pregac(2i@ses.migov.br> 2 de maio de 2022.09:06
Para. Barbara Lanjoni de Qlivelra <barbaracliveira@ses.mt.gov.br=

Bom dia,
Segue e-mail para conhecimento, referente a inabllitagdo da empresa no PE 007/2022
Alenciosamente,

|deuzete Silva
Pregoeira

——— Forwarded message ~———-—-

De: Guilherme Brandao - Espirito Santo Distribudora <liciacan@esihospitalancom.or=
Date: seq., 2 de mai. de 2022 35 08:52

Subjeci: PREGAD ELETRONICO N*D07/2022 - ITEM 21 E 32
To: <pregaol2@ses. ml.gov.li=

Bom dia Prezados,

Saolicito por gentileza que consulte a ANVISA sobre as RDC n® 483/2021 B 516/2021, sobre a comercializagéo dos
medicamentos apos o vencimento dessas resolugdes.

Onde a mesma libera que 0% medicamenios ja imporiados pelas RDCs podem ser comercializados alé o fim da
validade dos medicamentos.

A fim de evitar recurso edministrativo, solicito por gentilezz que entre em conlato com a ANVISA pelos meios
disponibilizades no SITE oficial,

Segue emanexo o e-mail encaminhado pela Agéncia, onde muitas orgaos estao consultando para confirmagao,
-
Aguarde relorno, desde ja agradeco,

Duvidas ficamos & disposicao.

Favar confirmar o recebimente,

Atenciosamente,

Guilherme Brandéo
’ | Licitagao
- | celubar; 27 99528-0316
& | phone: 27 3261 1877 ramal 206

Espin“-n m-l-u | email: licitacao@esdhospitalar, conubr

DSTRIBUIDDRA Eﬁ

Atenclosamente,

hitps:timail.google.comimail Dl Fik=40c34c2n038view=piSsearch=all&parmitid=thread-F% 3417317198975 1 979984  Bsimpl=msg-F53A1731719... 172
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= Agéricia Nacional de Vigildncia Sanitiria - Anvisa Q

' © Entrar
Orgaos do Governo  Acesso dinformaciao  Legisiagao  Acessibilidade

A » Assuntos > Noticias > 2021 5 Anvisa prorroga resclugdes que viabilizam o abastecimento regular de

medicamentos

covib-19
Anvisa prorroga resolucoes que viabilizam o
abastecimento regular de medicamentos

As RDCs tornam mals ageis o registro € a importacao de medicamentos e produlos essencials
ao enfrentamento da Covid-19 E

Publicado em G807/ 2021 1En36 Alualizalo em 08/ 0 202116430 Compartilhe: 'F v (f’

A Anvisa prarrogou a validace das Rasoluches da Dirolorla Colegiada (RDCs) 483/2021 e 484/2021,
que dispoem sabre medidas excopoenais o lemporarias para llewbilizar emergencialmente
As exigencias sanitarias relacionadas ao registro o Importacio de medicamentos & produlos essengiais ao

enfrentamentoc da Covid-19.

As  normas decorfemy e She nolivadas peta atusl  situagde pandémica nacional

gde resulta em incremenlo ds colsumo tesses pradtiulos = censsouents rsco de desabastecimento.
Registro

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 484/2021 fal promsgada ate 31 te desembro de 2021 Esta
RDC dispbe sobre os procedimentos lemporarios & exliadrdinirics para a autorizacio. em <arater
emergencial, de medicamentos ufilizados para Ntubagsa de pacientes com Covid-19. A medida vale para
anestesicos. sedalives. biogueadores neuromusculsrss e oulras medicamentos hospilalares usados paraa

manutencao-davida dos pacientos -

A aulorizacio de comercializacio de lals produlos passara a ser foallzada por meic de natificacéo. A
notificagao permite gue os produtos pessam ser imediatamente fabricados e prontamente disponibilizados

a6s hospitaiz ¢ clinicas de Lodo o Brasil
Cligue aqui para acessar a lista dos insumos farmaceuticos e fabricantes (atualizada em 24/3).
Clique aqui para acessar a lista arlentaliva com as especificactes.

Impaortacao
CONTELIDG 1 2 3 e 4 hsEA DOGSITE &

hittps:fwwav.govbelanyvisalpt-briassuntosnolicias-amisa/ 202 1anvisa-promoga-resolucoss-que-viabiizam-c-ahastecimenio-reqular-de-medicame. .. 12
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= Agéncla Nacional de Vigiancia Santara - Anvisa Q
no pals. em carater excepcional & lemporang,

Destaca-se que os Muxcs excepcionals previstos na RDT 48372021 foram aperfeicoados pela: RDC
489/2021 € o rol de produtes (ol ampliado peln RDC 01672021 incluindo. dois anlibioticos (polimixina B

e sulfametoxazol/rimatropinal,

Calegoria
Saude o Vigitancia Samlarla

Tags: covid-18 nove coronavires medicamentos  produtos para saude  imporkacsio  registro

Cornpariill e 'F L J (5’

Servigos que vocé acessou

D MalD

Emitir certidao de
regularidacdie fiscal

httpsdiwwnw gov.bifanvisaipt-brfassuntosi/noticias-anvisal 202 Vanvisa-pracroga-resalucoes-que-viabil zam-o-abastecimento-regular-de-medicama... 22
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’ O Entrar

Qrgacs do Governe  Acessoa informacan Legslacao  Acessibilidade

& * Assuntos > Noticlas » 2021 - Anvisa prorroga resolucao que viablliza o abastecimento regular de
medicamentos e produtos médicos

Anvisa prorroga resolucao que viabiliza o
abastecimento regular de medicamentos e
produtos medicos

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 fol prorrogada ate 13 de novembro de

2021 Medida integra o rol de acoes da Anvies no enfrentamento & pandemia de Covid-18.

Sublicado gm 30/08/2021 16K37 Aluslizads &M 3098307 b Compartiihe 'F W 15’
Diretoria Colegiada da Anvisa aprovey, nesta soouhda-feira (30/8) 4 prorrogagac: da validade da
Resolucdo da Dwstona Colegiwa (RDOD) 483204 gue dispoe, de farma extraordingna e

lemporaria. sobre os requisilos parm 3 Imporiagan de dispositivos: medicos noves e madicamenlos
dentificadas comoe prontarios pard uso e SEIVICOS G2 sauda. em virtude da emergéncia desaude ralica

internacional relacionada 4o SARS-Cov-2

A RDC 483 de 2021, fol publicada em MArCh, Bm un cenano de ascassez da oferta de medicamentos e
dispositivos medicos utilizados nos ambientes hospltalares para fratamento de pacientes acometidas pela
Covid-18, em especial agueles utilizadas na sedagao e anestesia para 2 intubacao orotragueal. Desde
entzo, tendo em vista as dificuldades relatadas pPeos hospitas em adquiril no mercado nacionial
quanlidade suficienle dos medicamentos Ullizados nas Umidades de Terapia Inlensiva. a norma for
prorfiogada por duas vezes Rescluches de Diretoria Colegiada - RDT n® 428, de 2021 2 RDC " 524 de
2020

Considerando que a Agencii dave snvidhyr ssforcos pam minimizar-a S5Casser? ¢ suprir a demanda por

medicamenlos e disposillvos Medicos coienchre o Tatamenlo de pacientes acometidos pela Covid-18. a
nova prorogacao da narma ol melivads pels atual s LED pandemica nacional, com aumento da
prevaléngia da variante Della. que poce se loinar & Imhagen dominante em circulacao nos proximos
Mesess,

Durante toda a pandemia, o ricco da falla dos procutos constantes na RDC n® 483/21 ne meicado fof
smnenta & um pessivel aumento na Incidéncla de novos casos de Eovid-19 pode impactar de farma

abrupta na necessidads por esses pradutos.

CONTEUBO 1 PAGINA IN EO2 FEVTE ETL N R BUSCA 4 MARA GO SITE 5

r|H;vs:Hmw.nguv.hn‘anvlsa.'pt-brfassunlnﬁfﬂurmgs-amisa.-ZDE‘Jfadwisa—pkuga-resmumqua-visihiiza—n-abastecﬂmnm-regufar-da-nmdiuamma...

1z



D2/05/2022 11:43 Anvisa promoga rasalugdo gue vishiliza o abastecments regular de medicamentos e produtes medicos — Portugu@s (Brasil)

= Agéncia Nacional de Vigiancs Sanitana - Anvisa Q

A Resolucao da Biretoria Coleglada (RDC) 483/2021 fol prorrogada ate 13 de novembro de 2021

Desde sua edicao. a RDC n® 483/2021 (o) allerada pela RRC f2 48972021 ROC n® 5162021 e RDC n®
53172021 no sentido de ampliar o escopo dos medicamentos e das autoridades regulatorias esirangeiras
porela reconecidos e de aparar as arestas para suz aperacionalizadan, obijetivando a previsibilidade e
efetividade da norma. sempie com o cbielive de viasilizar a importacao e o acessa a produtes usadas ne

cembaie 3 Covid-1a

Categoria
Saude e Vigilancia Sanilana

Tag_s: covid-19 povo corpnavirus  abastecimento. medicarmentos produtos medicos

Campartithe! f '

Servigos que vocé acessou

D MAIC

Emitir certidao de
regularidade fiscal
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Pulzlicaeln eav: 157059800 | SEicad 52-10 | Setil | - Bt Clrepw

Crgao; Ministeno da Saude
RESOLUCAQ RDC N® 483, DE 19 DE MARCO DE 2021

Dispoe, de forma exlraordindria e lemporaria, sabre os
requisites para a Imporiagac de dispositives medicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de satide publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2,

O Diretor-Presidente da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no usa da atribuicao que lhe
confere o art. 47 1V, aliado ao art 53, VI do Regimento Interne aprovado pela Resclucgo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de derembro de 2018, realve ad referendum, adolar a seguinte Resolucao
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacio

Art. 1% Esta Resolugao dispoe. de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacio de dispositivos medicos novos @ medicamentas identificados comao prioritarios para uso em
servicos de saude. em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CaoV-2,

Art. 29 Os medicamentos cispositives médicos listados no Ansxo | desta Resolucdo poderan
ser importados em caraler excepcional e temporario por orgdos e entidades publicas e privadas, incluindo
os estabelecimentos e servic270s de saudide,

5§ 1° 05 produtos importados nos termos dests Resclucao sstao dispensados de regularizaciao
sanitaria pela Anvisa i

& 2% Os produtos previstos no caput padem ser Importados, desde que atendam aos critérios
desta Resolucaos e que o importador garanta a sua procedencia, qualidade, sequranca e eficacia

Art, 32 A dispensa de regularizacdo dos produtos objeto dasla Resolucao ni3o exime o
imporiador: {

| = de cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de medicamentas ou
dispesitivos médicos e normas técnicas gue thes sao aplicaveis; o

Il - de realizar monitoramento pos-mercado ¢ cumprir regulamentacao aplicavel ao poas-
mercado,

Art. 4% O importader & responsavel por garantir & qualldade. 3 sequranca o a eficacia dos
produtes importados em conformidade com exla Resolucao,

5 1° Os produtos importados nos termos desta Resolucao estio sujeitos ao monitoramento
anatitico da gualidade por parte da Rede Nacional de Laboratarios de Vigildncia Sanitaria - RNLVISA e dos
laboratorios credenciades nos termos da Resolucao de Diretorla Colegiada - RDC n® 390, 26 de maio de
2020,

§ 2% As: empresas devem garantir 3 rastreabilidade dos produtos importados e permitir a
identificacaa dos respansaveiz pela distribuican,

Art. 5% Os medicamentos e dispositivos medicos poderse ser importados com embalagens,
rotulos e bulas nos padroes e idiomas estabelecidos pela autoridade sanitaria estrangeira responsavel
pela aprovacas da sua reqularizacao.

§ 1° Caberd ao importador a adocac de acoes de mitigacdo de risco considerando as
diferencas de Informacdes e lormatos entre as embalagens, rotulos & bulas originais em COMParacan
com as diretrizes regulatorias nacionais,

§ 2° O importador devera disponibilizar as unidades de saude as informacgées de rotulos e
instrucoes de uso. quande importantes para o uso correla do produto, no idicma partugués.



Art. 62 Para a importacao de medicamentos & disposilives medicos nos termos desta Resolucao
devem ser cumpridos os seguinles requisitos:

| - Peticionamento eletronice de importagao. nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 81, de 5 de novembra de 2008

Il - A desericdo da mercadona na oenga deimportag@o deve conter a inscricdo "AUTORIZADA
CONFORME A RDC n® X004, DE 2021

ll - Certificado de liberacao do lote, incluinde o laudo analitico de controte de gualidade do
produto acabado e, guando existin do diluente. emitido pelo fabricante,

IV - Conhecimento de carga embarcada,
V- Licencliamento de importagao (L) registrado no SISCOMEX;
Vi - Autorizacdo de Funcionamenta (AFE) do imporiador, quando couber;

VIl - Mo caso de medicamentos. comprovanie de pré-qualificacic pela OMS ou de
regularizacac valide em pais cuja autoridade regulsloria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
{international Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
ICH},

VIll - No caso de dispositives medicos. comprovante de pré-qualificacdo pela OMS ou de
regularizacdo valido e pais cuja autoridade regulatoria seja membro do International Medical Devices
Regulators Forum - IMORF:;

I¥ - Comprovanie de cumprimento de boas praticas de fabiricacio, ou documento equivalente,
do pais;

X - Declaracao gue aleste o adocao das estratégias de monitoramentio e cumprimento das
direlrizes de farmacovigilancia ou tecnovigilancia. conforme models constante no Anexa |l desla
Resolucao,

Al - Declaracao atestando tratar-se de importacic de medicamento ou dispositivo
médico essencial para auxiliar no combate & Covid-18, reqularizado em autoridade sanitaria eslrangeira e
autorizado a distribuicao em seu respectivo pais. conforme modelo Anexo il a esta Resolugao:

Xl - Declaracao da pessoa juridics detentora da regularizacdao do produto junto a Anvisa
autorizando a importacae por terceiros, nos termos da Resolucao de Dirctoria Colegiada < RDC n® 81 de
2008, quando se tratar de produtos regularizados no pais.

& 19 Fica dispensacda a apresentacio dos demais documerntos previstos na Resolugac de
Diretoria Colegiada - RDC n® B1. de 2008, exceto para bens e produtos sujeitos ac controle especial de que
trata a Portara SV5/MS n® 244, de 12 de maio de 1298, e suas alualizacdes, em suas listas "Al" "A2" "AT3"
"Bl° "B2". "C3" e "A1°

§ 27 A analise e anuéncia do processo de importac3o dos produtos descritos no Anexo | dests
Reseolucao ficara restrita a verificacho da documentacao estabelacida neste artigo. pela area responsavel
pela anuéncia do Licenciamento de Importacan.

§ 3% Os requisitos eslabelecidos nos ircisos VIl a IX estio dispensados de analise técnica,
ficando restritos 3 verificacdo da declaracio do Incisa X1,

§ 4% No caso de medicamentos contenham substancias sujoitas a controle especial, sujeilos ac
Procedimento 1 da Resolucio de Direloria Colegiada - RDC n® 81, de 2008. & necessaria a apresentacan
de Autorizacao de Importacao Especifica emitida pela area competente na ANVISA na forma prevista
peta Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 367, de 6 de abril de 2020,

5 5% As Autorizacdes de Importacdo Especificas estao Isentas da obtencac prévia de Cota de
Importacao, & de auterizacao prévia favoravel de embarque, conforme previsto pela RDC n® 367, de 2020,

§ 6° No pedido de Autorizacde de Importacdo Especifica. solicita-se gue o imporiador
apresente a provisao das importacoes subsequentes, de modo a permitir a antecipagao da gestao das
estimativas de consuma de substancias entorpecentes e psicotropicas junto & Junta Internacional de
Fiscalizacaode Entorpecentes.



5 7% O codigo de assunto a ser utilizade no psticionamento de Autorizaciao de Importacio
Especifica & o 7690 - PRODUTOS CONTROLADOS - Aulorizacac de Importacdo Especifica de
Substancia/Medicamento para orgaos de repressao a drogas. entidade importadora de controle de
dopagem, laboratorio de referéncia analitica, instituicio de ensino ou pesquisa

5§ 87 Para os casos excepcionals em que houver a necessidade de alteragao do quantitative ou
de unidades de produto para valor inferior ac autorizado. o importador deve requerer, junto a Anvisa, a
Autorizacho para Fim de Desembarago Aduaneiroc (ADA). conforme previsto pela Resolucao de Diretoria
Colegiads - RDC n® 367, de 2020,

Art. 7 A Importacao de medicamentos- e dispositives medicos nos termos desta Resolucio
somente se efetivara mediante deferimanto de Licenciamento de Importacio junto ao SISCOMEX

§ 1% A criterio da auteridade sanitania, devido & necessidade de apresentacio de infarmacao
complementar. a saida do produto da area alfandegada poderd ccorrer por meio de sujeicdo a Termo de
Guarda = Responsabilidade. por lote, registrada no campo referente ao texto da situacao do licenciamento
de importacao ‘PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO. EXPOSICAD
A VENDA OU ENTREGA AQ CONSUMG DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAC EXPRESSA DA AUTORIDADE
SANITARIA

§ 2% Na situagao prevista no §1°, 2 utilizagao dos produtos apenas pode ocorrer apos liberacao
do Termo de Guarda ¢ Responsabilidade

§ 3% O importador deve realizar o podido de liberacio do produto mediante a apresentacao da
peticao de liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade

Art. 8% Cabera ac imporlador

]

| - peticionar junte & Anvisa o processa de importacao, em tempo habil. com antecedéncia
achegada da carga ao Brasil:

Il - responsabilizar-se pela procedéncia, gualidade, eficacia seguranga do medicameants ou
dispositivo meédico a ser importado;

lll - assegurar e monitorar as condicdes da cadeia de transporle;
IV - assegurar que os pradulos Impaitados esteam com o praio de validade vigents:

V - estabelecer mecanismos para garantir condicees gerals e manulencio da gualidade dos
medicamentos e disposilivos médicos importados e o seu adequade armazenamento,

Vl - no caso de medicamentos o dispositives medicos que requeiram armazenamento sob
refrigeracdo. assegurar o menitoramento da temperatura de conservacdo e transporte. durante o transito
internacional. desde o momente do embarque ate a chegada ao local de amazenamento do Importador e
notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursio de temperatura que possa comprometer a
qualidade do produto,

VIl - responsabilizar-se pela avaliscio das excursoes de temperatura que venham a ocorrer
durante o transporte dos produtos impartados;

VIl - prestar orientactes acs servicos de saude sobre uso cuidados de conservacao dos
produtos importados,

I - deixar publice que o produto nao Tor avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de qualidade,
eficacia e seguranca e que ¢ referido produto possui aprovacao em agéncla reguladora sanitaria
estrangeira; e

X - farnecer capia dos metodos analilicos utilizadas pelo fabricante, em ale 48 (quarenta e oito)
horas, guande solicitado pels autoridade sanitaria

At 9° Ne que se refere a5 agoes de vigilancia pos-distribiicie e pds-uso deos produtos
importados. cabera ao importaclor

| - estabelecer mecanismos para a realizacdo de monitoraments de qQuesixas técnicas e evenlos
adversos dos produtos importados:



Il = dispenibilizar aps pactentes e usuanos instrugses soore notificacdes de queixas tecmecas e
ovenlos adversos associados aos medicamentos e dispositivas medicos imporlados. seguindo as diretrizes
de Farmacovigllancia ou Tecnovigilanca

Il - netificar, por meio do Sistema de Notificacaes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desvios de
qualidade relacionados a medicamentos, bem como, evenlos adversos @ gueixas técnicas de dispositivos
médicos,

IV - rotificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio de Sistema VigiMed,

al os eventos adversos graves devem ser notificados em ate 72 (setenta e duas) haoras de seu
conhecimento;

b os demals eventos adversos @ as queixas técnicas devem ser notificados &m até 5 {cinco) dias
de seu canhecimento:

V- responsabilizar-se pelo recolhimento do produto Importado quando determinado pela
Anvisa ou sempre gue houver indicios suficienles ol comprovacdo de que o produto nao atende aos
requisitos essenciais de qualidade. seguranca e eficacia;

Wl = comunicar a agdo de recolhimoente veluntario a Anvisa:
VIl - oferecer assisténcia tecnica, quando couber. durante a vida util do produto importade: e

VIl - responsabilizar-s2 pela inutilizacao e dedtinacao final do produte imporade. respeltadas as
narmas vigentes relsbivas & destinacao de residuos,

Paragrafo unico. Ententie-se por evento adverse arave, aguele que se enquadra em pelo menos
uma das seguintes situacdes:

al leva a obito;
b causa deficiencia ou dano permanente em uma astrulura do organismo;

¢} requer intervenicas medica ou cirurgica a fim de prevenir o compremetimento permanente
de uma fungio ou estrutura do organisma:;

d} exige hespitalizacae do paciente ou prolongamanlo da hospitalizacao: &
e} leva a perturbacao ou risco fetal. morte fetal ou a uma anomalia congénita,
Art. 10. Cabera a Anvisa:

| - monitorar o perfil de gueixas lecnicas e evenlos adversos assoclados aos pradutos
importados nos termos desta Resolucao e

It - adotar as agoes de controls, monitaramento & fiscalizacao sanitaria pertinentas

Art. 11 Cabera ao service de saude em gue o equipamento elelromedico seja Instalado. a
responsabilidade pela instalacio. manutencao. mstreabllidade & nonitoramento durante todo o periodo
de vida util do dispasitive, incluindo seu descarte

Art. 120 A Anvisa podera convocal empresas a formecerem infarmacdes sobre produtos
importados nos termos desta Resolucao

Art. 13, A Anvisa pedera. observada a legislacao vigente, editar Instrucao Normativa contendo
requisitcs complemantares aos dispostos nesta Resolucao,

Arl. 14, Com base em informacoes provenenles do contrate e.do moniloramenta das produlos
definidos por estas Resolucdo ou oulras informacgdes técricas ou clentificas que venham a ser de
conhiecimento desta Anvisa, a Agencia podera suspender a importacao, distribuicdo e use dos
medicamentos e disposilivos médicos importados nos termos desta Resolucdo, alem de adolar oulras
medlidas que entender cabiveis conforme legislacio vigente.

Art. 15, Ficam ampliados em 1 (um) aro 035 prazos de validade dos registros & notificactes de
dispositivos medicos concedidos em conformidade com a Resolucas de Diretoria Colegiada - RDC n° 348,
de 13 de marco de 2020,



Art 18, O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucac constitul infracao sanitaria,
nos lermos da Lel n® 8437 de 20 de agosto de 1977 sem prejuizo das responsabilidades civil
administrativa e penal cabivais.

Art. 17 Esta Resolugaa lem validade de 60 (sessental dias, podendo ser renovada por iguais &
sucessivos periodos. enquanto reconbecida pelo Ministério da Saude a emergéncia de saude publica
relacionada ao SARS-Cov-2

Art. 18 Esta Resolucao entra em vigor na data tle sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS CRITICOS NO
EMFRENTAMENTO A PANDEMIA

Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto & granel ou
produte acabado: alfentanil. atracurio. cisatracuris, cetamina, desflurano, dexmedetomiding, cloridrato de
dextrocetamnina, diazepam, enoxaparina sddica, epinefrina, etossuximida. stomidato. fentanil. haloperidol,
heparina sodica bovina, heparina sodica suina. isofluranoc, lidocaing, midazolam, merfing, éxido nitroso,
pancurdnio, propofol. norepinefrina remifentanil, rocurénio. sevoflurane, succinilcoling, sufentanil. sulfato
de magnesio, 5al citrato, suxametonio. vancuronio. vecuronio.

Cispesitivos Médicos:

Lista de dispositivas medicos definides como prioritarios pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS) para resposta a Covid=191, bem como suas atualizacses?.

ANEXD I

DECLARACAOC

Considerando o disposto na Resolucido da Diretoria Colegiada - RDC n® ___, de ___ de
_____________ de202loimportador —_______________CNPJ________________  daclara cumprir

o disposte nas normas sanitarias vigerlss para a importacdo e distribtiicde de medicamentas e
dispositivos médicos

O importader declara que realiza todos os procedimenlos necessarios e possul capacidade
tecnica e administrativa para garantir a qualicade seguranca & eficacia do medicamento ou dispositiva
medico objeto da importacaoe. ben como adotara as estrategias de monitoramento e cumprira as diretrizes
de farmacovigilancia ou tecnovigilancia

O importador. na pessea de _______________ =& responsabiliza pela veracidade e
fidedignidade das informacdes aqui prestadas & declara que esta ciente de que & responsavel pela
qualidade, seguranca ¢ eficacia do dispositive medice, bem como gssegura que oste esia adequado aos
fins & que se destina e cumpre os requisitos tegais e sanitarios.

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importacas se destinam ao uso em servigos
de saude

Declare estar ciente que o descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucdo e nas
demais vinculadas canstitui infrac@o sanitaria, nos termes da Lel n° 8437, tle 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil administrativa e penal cabiveis,

Assinatura do importador

AMEXO

DECLARACAD

O Importador. ...y GNP e Eclara que  ofs) produtols)
contempladols) no Licenciamento de Importacio n®. e, & abaixo listado(z) &l530) devidamente

regularizadels! e comercializadols! em jurisdicic membro do International Medical Device Regulators



Forum (MDRF) cu do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceulicals for Human Use (ICH! ou sio pre-qualificados pela OMS e & (saclessenciallis! 45 acoes de
combate a Covid-19.

gﬁ?ﬁgal do ;?D"éiiga{ do ou ICH ou autorizacio equivalente | mambrﬂ

-

Nome Apresentagao Numero da regularizacao IMDRF, OMS |Pai5 Fabr.mmehm"
=1

Afirma que, para 3 comprovacao da (egularizacac IMDRFE, ICH ou OMS e cumprimento das boas
praticas de fabricagao, ols) seguinteds) documentols) foilram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de
Comércio Exterior

{ ) comprovante de registro

t ) certificado de livre comercio

() declaracao CE de conformidade

[ ) certificado de boas praticas de fabricacas
ot oo oo

O importador declara gue realiza todos os procedimentos necessarios e possul capacidade
tecnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranca & eficacia do medicamento/dispositive
médico abjeto da importacan, bem como adotara as astralegias de moniteramento & cumprira as
Diretrizes de Farmacovigilancin/ Tecnovigilancia

Olmportador napesseade . . . . o - s& fesponsabiliza pala
veracidade e fidodignidade das informagtes aqui prestadas e declara que esla ciente de que €
responsavel psla qualidade seguranca e eficacla do medicamento/dispositive médico, bem como
assegura que esie esta adequado acs fins a que sa destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.

Beclaro estar cenle que o descumprimante das disposicoes contidas nesta Resolucac e nas
demais vinculadas constitul Infracas sanitaria. nos termes da Lei n® 5437 de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil administrativa & penal eabiveis

Esta declaracao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importiacao,

Assinatura do imporiadar
Referencias

1 Organizacdo Mundial da Saode. List of pricrity medical devices for COVID-19 case
management. abril de 2020, Dispenivel em: hitps: & wwwwhaoint/publications/m/ilem/list-of - -priority-
medical-devices-for-covid- 18-case-management Acesso em 18 de marce de 2021

2 Organizacdo Mundial da Satde. Priority medicat devices list for the COVID-19 response and
associated technicat specifications, novemiirg de 2020, Disponival
em. hitps:// wwwwhoint/publications/i/item/WHO-2018-nCoV-ModDev-TS-02TV2. Acesso em 19 de
marco de 2021,

Eele contesao e subshitue o pontiesboormg vetems erililiead:
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Crgao; Ministerio da Saude /Agencia Hacional de Vigilincia Sanitariz/ Diretorda Colegiaga
RESOLUCAQ RDC N° 489, DE 7 DE ABRIL DE 2021

Allera a Resolucio de Direloria Colegiada — RDC n® 483, de 19
de marco de 2021 que dispée, de forma extraordinatla e
temporana. schre 0s requisitos para a importacido de
disposilives  medices novo: ¢ medicamentos: identificados
como priontanos para uso em senvicos de salde, em virtude da
emergencia de saude publica internacional relacionada a0
SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigitancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que
lhe confere o art 15 lll & IV, aliado-ac art. 7% Il & IV da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1998, eacart. 53, Vi,
58 17 e 3° do Regimente Inteme aprovado pela Resolugao de Direloria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018 resolve adolar a seguinte Resclugac, conforme deliberado em reuniao realizada em 7
de abril de 2021, e eu. Diretor-Presidente determine a sua publicacao.

Art 1% A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 1% de marco de 2021, publicada no
Diarie Oficial da Uniao Cdicao Extra n® 53-C. de 18 de marco de 2021 Secdo 1, pag. L. passa a vigorar com
as seguintes alteracoes

5 1% Os produtos importados nos lermos desta Resolucio estao dispensados de regularizacao
sanilaria pela Anvisa ou, no caso dos regularicados, podem ser importados mediante aulorizagao da
Declaracaoc do Detentar do Registro (IDDR)

8 37 As enlidades publices o privadas autorizadss a mipartar o5 produtes mencionados
no caput devem possuir Autorizacao du Fiincienaments (AFE) para a —hwdal:.ie deimportar medicamentos
e disposilives medicos e Aulorizacag Especial (AE) paEra imoortar nuadrcamentﬂ:». sujeitos a controle
especial da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 @ suas alualizagaes.

§ 4" Ficam dispensadas da aprosentacao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) e da

Autorizacao Especial {AE) disposta no § 3 o Ministério da Sadde, as secretarias estaduais ¢ municipais de

zaude e os hospitais pablicos e privacios para aquisicio dos pradutos de que trata o caput para sey uso
exclusive” INR)

TATL AT e

§ 3% No caso de medicamentos importados na furma de produto acabado, a empresa
importadora fica isenta da necessidade de realizar os testes de controle de gualidade em territorio
nacional nos termos da RDC n" 10, de 21 de miarco de 2011, e suss atuaiizacées, desde que

| - Tedos os Lotes importados tenham sido submetidos a ensaios completos de controle de
qualidade e possuam o Certificado-do Liberacas do lote emitido pela empresa fabricante; e

Il - O medicamento dave sa mantide dentio s condicoes de armazenamento e de transporte
preconizadas pedo fabiricante” INR)

Ak BR i



Vil. No caso de medicanmentos. colhprovante de pre-quallficacao pela OMS, ou dé registro
valide emy pais culs autoridade regulalasia compstenle stja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacio de Hequsitos Tecnicos de Produtos Farmaceuticos de Uso Humano (International Council
for Harmonisation of Technical Reguirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH). ou de registro
vélido emitide por uma das auterdades sanitaras Intgrmacionais elencadas no art 16 da Lei n® 14.124, de
10vde marco de 2021

Xlll - Para Ministerio da Saude, secretarias estacais & municipais de saude e hospitais publicos
@ privados, Termo de Responsabllidade relaclonade aos medicamentos sujeitos a controle especial da
Portaria n® 344/1998 e suas atualizacoes, conforme Anexo IV

XIV - Fatura comercial

§ 8% Mo caso de importacas por entidades privadas. todos os lotes deverao possulr destinagao
previaments definida. a qual devera ser informada no Licenciamanio de Importacas,

§ 10. A importacae de produtos reguirizadeos ta Anvisa fica dispensada da ‘apresentacao dos
documerntos estabelecidaos nos incisos VIl a X1 (NS

"ANEXD

PRODUTOS  SWIEITOS A&  VIGILANCIA  SANITARIA COMNSIDERADOS CRITICOS NO
ENFRENTAMENTO A BANDEMIA

I'- Medicamentos na forma de materia-prima. produto semi-elaborado, produtc-a granel ou
produto acabada: alfentanil. atracurio. atropina. cisatracurio, cetaniina. desflurano, dexmedetomiding,
cloridrato de dextrocetamina, tiazepam. enoxaparina sodica, cpinefrina. etossuximida, etomidate. fentanil,
haloperidol, heparina sodica bovira, heparing sedicasuma, sofluranc, lidlacalna, midazolarm. morfina, dxida
nitrose,  pancuronic.  propofol, norepinefrina. oxigenio  medicinal  (G2), remifentanil, rocurdnio,
sevoflurano. succinilcolina, sufentanil. sulfato de mMagnesio, slixametonio vancurdnio, vecurenio

Nola I a importacao na forma de matériz-prima. exige que a empresa mportadora seja
detentora de Autorizacdo de Funcioramento para Importar Insumes farmacéuticos ativos e Autorizacio

Especial (AE) para importar substancias sljertas & controle especial da Portaria n® 344, de 12 de maio de
1998 e suas stualizagdes.

Mota 2. a importacao de medicamentos pelo Ministério da Saude. secretarias estaduais e
municipais de saude e hospitais publicos & Pprivados somente pode ocorrer na forma de produtos acabado,

Il -Dispasitivas Madicas

a} Lista de dispositivos medicos dofinidos cama prioritanos pela Organizacao Mundial da Sagde
(OMS) para resposta a Covid-191, beni £omo suas atualizacoss?

bl Seringas descartavels (ds 0.5 mL 1.0 mL 3.0 mi 250 MLl e
€} Agulhas descarlaveis, para diluicao e usos intiadérmico e intramuscular (MR}

Arl 2° A Resolucas de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 1S de marco de 2021, publicada ne
Diario Oficial da Unizo Edican Extra n® 53-C de 18 da marf_iu de 2021, Secac L pag L passa a vigorar com
a seguinte inclusao,

ANEXO |V

TERMO DE RESPONSALIDADE RELACIONADO AOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL DA PORTARIA N® 3441908 E SUAS ATUALIZACOES. IMPORTADOS EM CONFORMIDADE COM A
RESCLUCAQ DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 483 /2031

________________________ inome do importador), estabelecide B
{enderecal vem requerer esta mportacac para utilizacae do medicaments exclusivamente para o
trataments de pacientes acomatides com a Covid-19 que necessitam de intubacio orotragqueal,



Declaro que necessito importar ____ (lunidades: frascos-ampola, comprimidos) do produto
o tnome comerciall oo . {principio  ative), na concentracdo. . _______., da
TS == . localizada ro endereco_ ... 2 —no
S lpais). para uso propric nac se destinande a revenda ou comercio. O objeto desta
autorizacao excepcional ¢ a Lin®.. de.

Declaro que atenderel a todes os meguisites de controle guarda. escritufacac, descarte, e
demais dispositivos referentes a ssses medicamentos constantes da Portaria SV5/M5 n® 344/98 e da
Portaria n® 06,99,

Declare que tenho ciénela que coma o produte objeto da importagdo ndo & regularizade na
Arvisa esta,instituican fica rasponsavel por avaliar o beneficio-risco da ulitizagdo do medicamento em
seus pacientes. incluindo o monitoramento de quasquer oventes adversos ou queixas técnicas e as outras
responsabilidades dispostas no Art 8% e no Arl. 9% da RDC n® 483, de 19 de marco de 2021

Declaro gue este produto & de uso estritaments hospitatar, sendo ntransferlvel e proibida a sua
entrega-a terceiros, doacae, venda ou gualguer outra utilizagac difesrente da indicada

Declaro estar ciente que a realizagdo de gualguer atividade com estes produlos, que nao scja o
tratamento de pacientes submeticos ao procedimento de mtubagac orotragueal constitul infragao
sanitaria, nos termos da Lel n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa & penal cabuvels.

Assinalura do Baesponsavel Legal” INR)

Art. 37 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sus publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
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Oraan; Minisiéro da SaudesAgencia Naclonal de Vigiiancia Sanitaria
RESOLUCA®O RDC N° 496, DE 11 DE MAIO DE 2021

Prorroga por G0 (sessental dias a vigencia da Resolucae de
Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de margo de 2021. que
dispoe, de forma edraordinaria e temporaria. sobre os
requisitos para a importagdo de dispositivos medicos novos ¢
medicamentos  identificados como prionitarios para uso em
servicos de saude, em wirtude da emergéncia de satide publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agencia Macional de Vigilancia Sanildria, no use da alribuicdo que lhe
confere o art, 47 |V, aliado ao art 53, VI do Regimento Intermo aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugao
de Direlaria Colegiada e determinar a sua publicacao

Art 12 Fica prorrogada por 60 (sessental dias a vigencia da Resolucas de Diretoria Colegiada -
RDC n® 483. de 19 de margo de 2021 publicads no Biario Gficial da Unido n® 53-C, Edicds Extra. de 19 de
marco de 2021 Secanl pags la 2

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

ANTONIO BEARRATORRES
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Orgao: Ministerio da Satds/Agonela Macionzl de Yigilancia Samiltaria Diretors Colegiada
RESOLUGAC RDC N° 516, DE 2 DE JUNHO DE 2021

Allera a Resolucdo de Direlaria Colegiada - RDC n® 483, de 19
de margn de 2021 que dispbe de forma extraordinaria e
temporaria sobye  0f requisitos pars a  importagdo de
dispasilives medicos noves e medicamentos identificados
comao pricritarios para uso £m servicos de satde, em virtude da
emeafgencia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoW-2.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da atribuicao que lhe
confere o art, 47 IV, aliado ag art 53 V| do Regimento Internc aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - ROC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve. ad referendum, adotar a seguinte Resclugio
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacao

Art 1% A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de marco de 2021, publicada no
Diario Oficial da Uniao Edigao Extra n® 53-C. de 10 de marco de 2021, Secao 1. pag 1 passa a vigorar com
as seguintes alteracdes;

TANMEXD |

PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS CRITICOS NO
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA

I - Medicamentas na forma de matéria-prima, predulo semi-elaborade. produto a granel ou
produte acabado alfentanil, atracuric. atropina. cisatracunio, cetlaming, desflurano, dexmedetomidina,
clondrato de dextrocetamina, diazepam, snoxaparina sodica, epmefrina. etossuximida, etormidato, fentanil.
halaperidol, heparina sadica bovina, heparina sodica sumna, isofllurane, lidocaina, midazolam, morfina, oxido
hitraso, pancuronio, polimixina B, propafol. norepinefrina. oxgénio medicinal (G2), remifentanil. rocurénio,
sevoflurano, succinilcoling, sufentan, sulfarmmetoxazot-tnmetroprima, sulfato de magnasio, suxametanio,
vancurdnio, vecurdnio! (MR

Art, 2° Esta Resclucio ontra sm vigor na data de sua publicacao

ANTONIO BARRA TORRES

Este conlimigs F36 fubbafihii @ pruslicailens whrase cedhiiiciads



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Cirggiit: Minlstann da-Saude agensa b ionel der Wighlaicii s ilEras Dhetors Coleglada

RESOLUCAO RDC N° 524, DE 8 DE JULHO DE 2021

Prorraga por GO (sessenta) dias 5 vigéncia da Resolucdo de
Ditetoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de marco de 2021

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilaneia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 15. lll e IV, aliado ac art. 7°, Il & IV da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1989, e ao art. 53, VI,
8§ 1° & 3° da Regimento Interno aprovade pela Resolucdo de Direloria Colegiada - RDC p® 255, de 10 de
derembre de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo. conforme deliberade em reunido realizada em 7
de julha de 2021 e eu. Diretor-Presidente, determing a suia publicacas.

Art. 1° Fica prarrogada por GO {sessental dias a vigencia da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 483, de 18 de marge de 2021, publicada no Diario Ghcial da Uniae n® 53-C, Edicao Exira; de 19 de
marco de 2021, secdo 1 pags 1a 2 quedispbe. de forma extraordinaria & temporaria, sobire os raquisitos
para a importagao de dispositivos medicos novos medicameantos idenliicados.coma pricritarios para uso:
em services de satde, em virtude da emergencia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
Cov-2,

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

ANTONIO BARRA TORRES
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Crean: Mintsterio da Saudes Agéncia Naclonal de Yighancia Samitarla/ Diretoris Colegiads

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 531, DE 4 DE AGOSTO DE 2021

Alters a Resctucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19
de margo de 2021

4 Diretoria Colegiada-da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria. no uso das alribuicoes que
the confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao arl. 7°. 1l € IV da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e ac art. 53. VI
8 1° e 3° do Regimente Intermo aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adatar a seguinte Resolugac, conforme dellberado em reuniao realizada em 4
de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidents, delerming a sus publicacao.

Arl 1 A Resolucan de Dirstona Colegiada - RDUG n® 483, do 19 de marce de 2021 que disgoe, de
forma extraordinaria & lemporania, sobre os (equisitos paia a impotiacao de dispositives médicos novos &
medicamentos identificados como prioritancs para use &m servicos de saude. em virtude da emergéncia
de salde publica internacional relacionada a0 SARS-CoV-2, publicada no Diario Oficial da Uniao n” 53-C -
Edicao BExtra. de 12 de marco de 2021, Secao L pag. L passa a vigorar com-as sequintes alteracées

5 10, A importagac de produios regularizados na Anvisa fica dispensada da apresentacac dos
documentos estabelecidos nos incisos Vil a Xl

511 Ma declaracao previsia no incise Xl 2 no Terme de Responsabilidade previsto no inciso X,
na caso de opcao por preenchimento do numero da ordem de compra entac e obrigatéria a apresenlacao
de copla do referide documento no dossié de importacdo” INR)

TAMEXO I

DECLARACAGC

& mpodadorcoopee o ENPL ow? v declars que ofsi produtels)
contempladots) no Licenclamento de [mpodacas ou na ocrdem de Comprl M, e abaixo

listadiols) elsact devidamente regularzados) & comerciatizadols) em unsdicac membra do International
Medical Device Regulators Forum (IMDREF cu do Intermational Council for Harmonisation of Technical
Reqguirements for Pharmacsuticals for Human Use (ICH! ou szg pre-gualificados pela OMS e e
(sacleszenciallis) as actes de combate a Covid-19

| Meme ‘ Apresentacao e s ;
: ; Mumero da regularizagao IMDRE OMS | Pais ; |
comercial do comearcial do ) i o : | Fabricante  Lote
| produto produtc ou ICH ow-autorizacao equivalenle _ membrg | .

T
]
|

Afirma que, para a comprovacao da regularizacas IMORF ICH ou OMS & cumprimento das boas
praticas de fabricagao. ols) seguintels) decumentols) foilram) anexadols) no Sistema Visao Integrada de
Comeércio Exterior

() comprovante de registro

(1 cortificado de lvee comoreio

() declaracao CE de conformidade

(| cartiicado de boas praticas de fabrcacao
Y eutro. - —_ "iNRY

ANEXO IV




TERMC DE RESPONSALIDADE RELACIONADO ACS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL DA PCRTARIA N® 344,/1998 E SUAS ATUALIZACOES, IMPORTADROS EM CONFORMIDADE COM A
RESOLUCAC DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N* 48372021

S inome do impoitador), petabelecido A oo e

(enderecol vem requerer esta importacao para wilivagéo do medicamento exclusivamente para o
tratamento de pacientes acometiclos coum 4 Covid-18 guoe necessitam de intubacdo orotraqueal.

Declaro que necessilo importar ____ (unidades: frascos-ampola, comprimides) do produto
........ (nome  correrciall oo oo lprincipin. ativel, na  concentracdo . da
o2 i1 5. 2w e A R localizada e endereco g "o

{fpais), para uso proprio. ndo se desfinando & revends ou comércio. O objeto desta

autorizacan excepcional e a Llou ordem de compra n®..., de..

Beclaro que atendersl a lodos os requisitos de controle, guarda, escrituracao, ‘descarie, e
demais dispositivos referentes a asses medicamentos constantes da Portaria SVS/MS n® 344/98 e da
Fortaria n® 06,99,

Ceclaro que lenho migncia que como o produlo abieto da importacio ndo & regularizado na
Anvisa. esta Instituicac fica responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacao do medicamento em
seus pacientes, incluindo o monitoramento de gquaisquel eventos adversos ou gueixas tecnicas e as outras
responsabilidades dispostas no Art. 8% & no Art. 9% da RDC n® 483, de 19 de marco de 2021

Declaro que este produto @ de uso estritamente hospitalar sendo Intransferivel e prolbida a sua
entrega a terceiros, doacao, venda ou qualquer outra utilizacdo diferente da indicada

Declaro estar clente que a realizacao de gualguer atividade com estes produtos, gue nio sela o
tratamento de pacientes subimelidos oo procedimentlo de inlubacao orotragqueal constitul infracao
sanitaria, nos termes da Lel n® 8437 de 20 doagosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa o ponal calyvels.

Assinatura do Responsavel Lagal” (INR)

Art, 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao,

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Esls conbeddo nassubeiiin o puslcade m vezas certinoida



DIARIO OFICIAL DA UNIAO
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g o Ministeno da Saude

RESOLUCAO RDC N° 484, DE 19 DE MARGQ DE 2021

Dispoe sobire procedimentos temporarios e extraordinarios para
a autorizacao em carater emergencial, de medicamentos
anestesicos. sedativos. blogueadeores neuromusculares & outros
medicamentos hospitalares usados para manulencdo da vida
tde pacientes no enfrentamento da emergéncia de saudde
publica de impertancia nacional decorrente do surte do novo
coronavirus (SARS-Cov-21

O Diretor-Presidente da Agoncia Maconal de Vigilancia Sanilara, no uso da atribuicao que lhe:
confere o art. 47, IV, aliado ao ol 52 vl de Hegimento Interna aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezemibio de 2018 resolvi ad referendun adotar a seguinte Resolugao
de Diretoria Colegiada e delerminar a sua publicacao

CARITULOI

DAS DISFOSICOES INICIAIS
Seciol

Co obietivo

Art. 17 Esta Resolugao estabelece os procedimentos temporarios e extraordinarios para
a autorizacao de fabrcadao, em carater emergencial. sob regime de nolificacio perante a ANVISA. de
medicamentas hospitalares usados para manutencdo da vida de pacientes noa enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoVv-2)

Segaall
Da abrangéncia

Art 27 £sta Resolucao se aplica ans madicamentos injetaveis destinados ao uso hospitalar que
passuem os iInsumes farmaceutices alivos na forma desas, eteres @ esteres. definidos a seguirn

| - atropira;

I - alracirio;

lll - gisatracurio;

IV - dexmedetomidina
V- dextrocetaming
V| - diazepam,

Vii - epinefrina.

Wil - etormicato:

X - fentanila

¥ - haloperidaol;

Xl - lidocaina:

#i - midazolam

Kl - marfina,

XV = notepinetfrina:



XV - rocurgnio;
¥V - suxametbnic:
2N - remifentanit;
KV - alfentanil:
A% - sufentanit e
XX = pancuranio,
CAPITULD I
Secao |

Da naotificacao

Art. 3° Os medicamentos cuja fabricacao encontra-se autorizada nos lermos desta Resolucio
serdo reqularizados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria - ANVISA por meio do regime de
notificacao

Paragrafo unice. Medicamentos sujeitos a notificagao pravists no caput sao isentos de registro.

Art. 4% Para a notificacdc nos lermos desta Resolucho. a empresa fabricante
deve estar localizeda em terntorie nacional @ atender a todas as condicdes sanitarias vigentes para
afabricacao e o monitaraments dos madicamenlos definidos neste regulamento.

Art 5% Alem do disposto no artige anterior. as empresas fabricantes dos medicamentos
notificados perante a ANVISA, nos lermaos dosta Resalucan, devem

| = possuir Certificaclo de Eoas Praticas de Fabricacac & Controle vigente emilido pela
Anvisa para a linha de medicamentoy catorciz e | respechiva forma fTarmaceéutica: &

- responsabilizar-se peln qualidade. eficacia sequranga o pelo monitoramenlo do
medicamento.

At B% Os insumos farmaceuticos atives a  serem  utilizados na producac  dos
medicamentos autorizados nos termos desia Resolucao devem ser os esiabelocidos na lista a ser
disponibilizada ne portal sletrénico da Anvisa

§ 1°A lista dos msumos farmaceuticos ativos Que ja tenham sido avaliados pela Anvisa com
descricao do fabricante e pais de origem, sera divulgada no portal eletronice da Anvisa. atualizada sempre
que necessario,

827 O Insume tarmacsutico ative & o respectivo fabricante de insumo farmacéutico
ative presente na lista deve atender as seguintes condicdes regulatorias:

| - possuir régistre de insumo farmacéutico ative ou carta do adequacio do dossié do insumo
farmaceutico ative emitida pela Anvisa

Il - ser aprovada por autoridade reguladora membro do programa para racionalizar as inspecoss
intemacionais em fabricantes de bBoas [raticas de fabricacae - BFF de ingredientes farmacéuticos
alivos/subslancias atlvas

- ter sido avaliaco pein Anvisa em uma petican ds registro ou pos-registro de
medicamento de qualguer fabricante de madicamenta au

V- o fabricante do nsumo larmacéulico ative  sef qualificado  pela fabricante do
medicamento para outra Insumo farmacautico ativ, que lenha 3 aprovacace do registro ou pos- registro de
medicamentos na Anvisa

Art 77 Os medicamentos notificadas, fabricados e comercializados nos termos desta resolucao
devem:

| - ter as concentracoes e doses identicas a= fos medicamentos novos, genericos & similares ja
registrados pela Anvisa:

il - utilizar materias-primas padrao de qualidade para uso humano;



Il - devern:sequir os critenos tecnicos de qualidade estabelecidos nas demais Resolugoes da
Anvisa.
IV - ser acompanhados de um informe tecnico destinado aos profissionais de salde:

V - ter o nome camposto exclusivamente pela Denominagao Comum Brasileira do Insumo
Farmaceutico Ativo 2 pelo nome da empresa:

VI - ter prazo de validade nao superior a 120 (centa ¢ vinte) dias:

VI - tar amostras refidas de trés loles para estudos de estabilidade acelerado a ser iniciado em
ate 10 (dez) dias apos a fabricacao conforme disposte eam Resolucao espacifica;

VIll - ter amostras reticas para o caso de necessidade de realizacdo de analise fiscal ou de
monitoramentao;

IX - atender & descricae da forma farmaeéulica &m concordancia com a versao vigente do
Vocabularia Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias e Administracao e Embalagens de Medicamentos
publicado pela Anvisa;

X - utilizar Insumo farmacautico ative e excipientes: conforme definicdo estabelacida pela
Arnvisa,

§1° A amastra para a analise de monitoramento deve ser enviada em um prazo maximo de 5
{cinca) dias, contados a partir da data da solicitacao da Anvisa para o laboratoric analitico a ser
estabelecido pela Geréncia de Laboratorios ce Salude Bublica (GELAS) da Anvisa.

827 Q resultade da analise de monitoramento disposta no §1° sera considerado definitivo para
fins desta Resclucdo,

53° Os resultados dos ensalos de controle de qualidade realizado pela empresa fabricante
para os medicamentos fabricados nos termaos desta Resolucde devem ser disponibilizados 4 Anvisa.

84% Os resultados dos ensalps de conlrole de qualidade e de andlise em programas de

monitoramento de mercado e om atividades de monitaramento & fscalizacie de rotina devemn ser
tarnados publicos pela auteridacle sanitaria responsavel

At BT A empresa falrcante  dos odutos,  pos  termos  desta Resolucan, e
responsavel por disponibilizar os respectivos dados arahiticos 3 GELAS

Ard ash Gerencia Geral de Medicamentos o Produtos
Biologicos emitira nota orientativa dispands sobre:

| - o5 pxcipientes permilidos para use nas formulagaes;
Il - as especificagoes de pH
i - recomendagao sobre a técnica de esterilizacao utilizada; o

IV - informacbes minimas dos (nformes tecnicds nacessarias para administracic do
medicamento,

Art. 10, A notificacao previstz nesla Resolucio devera ser feita pela empresa por meio
de peticionamenta eletronico, com codigo de assunto especifico, anexando as seguintes informacgoes:

|- formularios de peticae FP1 e FP2 preenchides;
Il - local de fabricacao:
I - embatagem a ser utilizada.

IV - especificactes de aunidade do insume fanmacéutics ative & do meadicaments, ambas
adotadas pelo fabricante de medicamento

V = mélodos de analise adatados peda labricante do modicamento:

VI - descricao resumida do processe de producas. contendo lista des equiparmentos utilizados e
parametres de esterilizacao adotados: =

VIl - nome e endereco do local de fobricacan do insumo farmacéutico ative,

Secacll



Do pos registrodos medicanientos registridod

Art 11 As empresas que ja possuem registro dos medicamentos objetos dessa Resolucae eslaa
autorizadas a |mp{eﬁientar inclusbes ou alterscoss pos-registro descritas na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 73, de 7 de abnl de 2016, desde gue essas mudancas tenham objetivo de aumentar a
disponibilidade do produto mantendo sua qualidade. eficacia ¢ seguranga

§1° As empresas deverao protocolar suas pelicoss pos-registro em alé 7 (sete) dias apas a
implementacan da mudanca

52 A implementacao da mudanga nao impede a analise da ANVISA, ¢ desta analise podera
haver deferimento, Indeferimenta ou emissao de exigéncia

53" No caso de indeferimento. a empresa devera retornar imediatamente para a condicio.
aprovada anteriormente. sem prajuizo de cutras rmedidas sanitarias que se iizerem necessarias.

54% O protocolo das mudancas pos-recistro conforme descrita no caput serd realizado par meia
de codigo de assunto especifice como peligao secundaria do processo do registre do medicamento,

85" O protecolo de mudange nos termos desta Resolucio deve estar instruide com a
documentacao refercnte a mudanca disposta Resolucio de Dirctoria Colegiadsa - ROC n® 73, de
2016, de acordo com o requisito especilico

5BY Para as-provas que sslejam previstas na Resclucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 73. de
2016, das quais 3 smpresd ainda nao disponba, deve ser encaminhado umcronograma de execucao com a

data para o envio,

Art 12 Fica permitida o apresentacao do prolocolo do estudo de estabilidade em substituicao
ao relatério de estudo de-estabilidade para as mudancas pos-registro previstas no Art. 11,

51° .0 medicamento com as alteracoes pos-registra implementadas nos termos do
capul tera praso de validade maximo de 12 idozemeses:

§2° A ampliagao do prazo de validade apos a conclusaa do relatorio do estudo de estabilidade
sera de implementacao imediata apos o protocolo da peticao referida.

CARITULO
DAS DISPOSICOES GERAIS

Arl 13, Apos o final da vigencia desta Resolucao, para manter a comercializacac dos produtos,
a5 empresas devem peticionar \upto 3 Anvisa, o regisire; conforme as requisitas regulatarios da categoria
especifica.

Art. 14, A comarciatizacao doy medicamentos Julorizados nos rermos desta Resolucao podera
ser Iniclada apos publicacio die Aularizac ats 1o Disrio Oficial da Umniac

Paragrafo unico. A comercalizacan do ¢ jue trata o capul deste artigo devera obedecer as regras
de regulacac economica da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
Art. 15, Cabera a empresa fabricante do medicamento:

| = menitorar o perfil de queixas tecnicas e aventos adversos associados aos medicamentos
aulorizados nos termas deslta Resolucaa

Il = nolificar os oventos adversos graves, relacionades aos medicamentos autorizados. nos
termos desta Resolucao, em ate 24 horas por meio dos Instrumentos estabelecidos pela Geréncia Geral de
Meniloramento de Produlos Sujeltos a Vigilancia Sanitaria,

Il - notificar as queixas lécnicas no Sistema de Natificacoes em Vigilancia Sanitaria. disponivel
em versao eletronica no portal da Anvisa,

Art. 16 A ANVISA podera a qualgusr momento, suspender a notificacio e adotar as medidas
sanilarias cabiveis

Art. 17 Ds produtes natificades nos termos desta Resolucio terao aulorizacan para fabricacao
automaticamente cancelada apas o lermine da vigéncia desta Resolucao,



§1° s produtos fabricados na vigencia da niotificagao
paderaa ser comercializados e ulilizados ateé o final do seu prasg de validade,

§2° O disposto no capul naose aplica a medicamentos fa registrados com as mudangas pos-
ragistro implementadas nos termos desia Resolucao,

CAFITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art 18 C descumprimento das dispesicdes contidas nesta Resolucao constitui infragdo sanitaria
siljeita as penalidades previstas na Lel n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancées civil ou
penal cabiveis,

Art 19, Esta Resolugao tem validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo ser prafrogavel a
criterio da Anvisa

Art, 20, Esta Resolucao:entra em vigor na data de sua publicacao,

AMTONIO BARRA TORRES

Esteconteude ras SuiEAL O publcsdo na vorsas corifoadl
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Urgao: Ministerio da Sande/Agdncias Nacional de vipisncia Samitada/ Diretoria Colegiada
RESOLUCAO RDC N®° 523, DE 8 DE JULHO DE 2021

Prorroga & vigéncia da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC
n" 484, de 19 de marco de 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, 1ll e V. aliado s art 72 lle IV da Lein® 8782, de 26 de janeiro de 1999, c ao art. 53. VI,
§5 17 & 3° do Regimento Interno aprovado peta Resolucdo de Direloria Colegiada = RDC ne 255, de 10 de
dezembro de 2018 resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 7
de julho de 2021, & eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacae.

Arl. 1° Fica prorrogada ate 31 de desembro de 2021 5 vigéncia da Resolucao de Direlaria
Colegiada - RDC n* 484, de 12 de marco de 2021 publicada no Diarie Oficial da Unidio n°® 53-C, Edicdo
Extra, de 19 de margo de 2021 secao 1 pags 2 a 3, que dispée sobre procedimentos temporarios e
exlracrdinarios para a aulorizacds em caraler emergencial. de medicamentos anestesicos, sedativos,
biogueadores newromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencao da vida de
pacientes no enfrentamento da emergencia de saude publica de importancia nacional decorrente do surio
ti nove coronavirus (SARS-CoV-2),

Art. 27 EstaResolucao entra em vigor na data de sua publicacan.

ANTONIO BARRA TORRES

Tale cotisuno nuo sunshiui o prasiicada i vivsto curbhesds



CNPJ: 28.911.300/0001-52  1E: 0813.361.84-7

E-mail: espiritosantohospltalares@gmail.com

TEL: (27) 3261-1877 // 3030¢-0054 // 3030-1134

Responsavel:

Ervelio Sibva Dal Col

CPF: 07093853780

RG: 1,350,330 S5RES

Dad Grios:

Caixa Ecendémica Federal: AG. 4182 CC: 1004-0
Banco.do Brasil: AG: 1825-53 CC: 53,4534
Banco Bradesco: AG; 5010 CC: 8138-8

PROPOSTA COMERCIAL

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

Rua Serra Negra, 78 - Galpao oz - Praia do Morro - Guarapari - E5 CEP; 20,216-560

A empresa Espirito Santo Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli | Inserita no CNPJ n® 28.911.308/0001-52; com
sede na Rua Serra Negrs, 78 — Galpao 02 — Praia do Morro — Guarapar-ES, CEP. 28.216-560, por intermedio de seu
representante legal o 5r Ervelta Siiva Dal Col, portador da Carteira de ldentidade RG n® 1.380.330 3SP-ES e do CPF n.®

070.938.587-80, vem aprasentar sua proposta de preqos para o fomescmentio de medicamentos.
' VALDR UNIT.

ITEM | DESCRICAD ' MARCA - qm. (k%)

VALOR TOTAL
(R$)

SULFATO DE POLIMININA 1 SO0_000 LT
APRESENTACAQ: 560000 LLCT 10 FA
LNTDADE: FRASCD AMPOLA NOME
COMERCIAL: POLYVAN INIECTION #
TIPO: SIMILAR PROCEDENCLA
IMPORTADO —TNDIA FABRICANTE, M/ S
PROTECH TELELINKS *LIBERACAD
ANVISA: DE ACORDO COM A RDCN
483 TIE 149 DE MARCO DE 3021

21 PROTECH

TELELINKS | 908 RS 21,70

RS 81502850

PROPOTOL 10 MG ML APRESEN TAU AL
O MGIMT TME NG CT 5 AMP TRANS §
ML UNIDADE: AMTPOLA NOME
COMERCIAL: DISHINING T
MEDICAMENTO REFERENC]A: GLIANGLONG
32 | DIPRIVAN TIRO: SIMILAR AL .
PROCEDENCTEA: IMPORTADO — CHINA e RN
MARCA; GLANGDONG TABO
FABRICANTL: GUANDRONG JIABO
PHARMACEUTICAL CO. LTD
*[IBERACAD ANVISA: DE ACORDO
COM A BDE K483, 424 121 ¢ sopd- emictilas

RS 3.137.257.50

SEIS REAIS),

Dados Comerciais:

Caixa Econdmica Federal: AG: 4192 CC: 1004-0
Banco do Brasil: AG: 0924-5 CC: 53.499-4

Banco Bradesco: AG: 6010 CC: 8138-8

PIX -CHAVE CNPI: 28,911 309/0001-52

Validade da proposta: 90 (noventa) dias.

Prazo de validade gu garantia; Conforme o adital
Prazo de entrega: conforme o edital,

Prazo para pagamento: conformie o edital

e, Guarapari-ES, 14 de feversiro da 2022.

{é/}f



CNPI: 28.011.306/0001-5

Rua Serra MNegra, ;S Galpao 0z - Mraia do Morro - Guarapari - ES CEP: 20,216-560

i
I
I
I
: E-mail: espiritosantohospitalares@gmail.com
1
' i (27) 3261-1877 // 3030-0054 // 3030-1134

Responsavel:
Ernvalto Siva Dal Caol

CPF: 070.038.597-80

RG: 1380330 S58ES

Cados Bancarios:

Caixa Econémica Federal: AG. £7192 SO 1004-D
Banco do Brasil: AG: 0524-5 CCo 5334594
Banco Bradesco; AG; 6010 CC: 8138-8

Observagbes:
Declaramos que:

1) estde inclusas nesta proposta comercial,

- -_———————— =

-: ESPIRITO SANTO

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

IE: 083.361.84-7

as despesas com tados os impostos, taxas, encargos sociais,

encargos fiscais, desembaraco aduaneiro, encargos previgenciarios e qualsquer outras despesas que incidam ou

venham a incidir sobre o objeto da licitagae,

2} O representante legal da empresa responsavel pela assinatura da Atz de Registro de pregos €: Erivelto Silva
Dal Col RG n®1.380.330 S5P-E5 CPF n® 070.938.597-80.

3} Concordamos com todas as clausulas do edital.

4) Cumpriremos todos os prazos estabelecidos do edital

5] Osvalores ofertados na proposta serdo fixos e irreajustaveis,

&) Declaramos de gue realizara a entrega , sem Onus adicional para a Contratante, cbedecendo aos prazos, e

gie em caso de ndo aceitacdo do material faremos as substitulcdes sem gualquer énus para a Contratante.

7) Caso nos seja adjudicado o objeto da presente licitagdo, nos comprometemos a assinar o Termo de Contrato
no prazo daterminado, indicando para esse fim o Sr. Erivelto Silva Dal Col, Carteira de Identidade n? 1.380.330,
Orgao Expedidor 55P ES e CPF n2 070.938.597-80, que desempenha a2 funcio de socio-proprietério.

ERIVELTO SILVA DAL:
COL:070938539780

ERIVELTD SILVA DAL COL
REPRESENTANTE LEGAL

b e e S VEL 0B A AL D (N IR SA50 R0

Sod P kw08

"HL-E— DICFBiaa O
AIFRrE.ECrF NE OALTD, TUSAR DeOeTAL %0RTs BLL
J-Fh--u- T

Bk S Riecits Pateal 3= Beged - AFR

RV TR WA L O,

CPF:- D70.838.657 80

RG: 1380.330-E5

ESPIRITO SANTG DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES
CNPJ: 28511 309000152

Guarapari-ES, 14 de feversiro de 2022

128.911.300/0001-521

ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDCRA DE
PRODUTOS HOSPITALARES EIREL|

R SERRA NEGRA, 78 - GALPAQ 02
FRAA DO MORRO - CEF 29 216-560
EU&HAPARI - ESP EAHT?J



