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Resposta ao 4° pedido de esclarecimento: Conforme previsto no art. 2° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 448 de 15/12/2020, a
fabricacdo e importagdo de mdscaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes
respiratorias para uso em servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, da
notificacdo a Anvisa, bem como de outras autorizagBes sanitarias. Vale ressaltar que a dispensa de ato publico de liberagdo dos produtos objeto
deste regulamento ndo exime: I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos
médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e II - o fabricante e importador de realizarem controles pés mercado, bem como de cumprirem
regulamentacgdo aplicavel ao pds-mercado. O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos produtos
fabricados em conformidade com este regulamento, conforme art. 4° da RDC N° 448 de 15/12/2020. Desta forma, as empresas que apresentarem
propostas para os itens previstos na RDC N° 448 de 15/12/2020, estardo isentos da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento - AFE expedida
pela ANVISA, bem como o Alvara Sanitario emitido pelo Orgdo, mas deverdo apresentar as RDCs. Porém, os itens deverdo ser fabricados e
entregues dentro das normas da Anvisa, principalmente padrdo de qualidade, e nos termos do art. 4° da RDC N° 448 de 15/12/2020.
Respeitosamente, Gizele de Jesus Luzia - Pregoeira.



