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. BRANT ROOT COMERCIO LTDA

15.13,3. Autorizagdo de funcionamento da empresa
licitante (ou publicac&o de sua concessdo) expedida pela
ANVISA/Ministério da Salde (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria).
15.13.4. Certificado de Registro de Produto emitido pela
ANVISA/MS em vigor ou copia da respectiva publicacéo
no Didrio Oficial da Uni&o — DOU;
15.13.4.1. No caso de produto isento de registro no
Ministério da Saude, o fabricante/distribuidor devera
apresentar documentacdo emitida pela ANVISA/MS
desobrigando-a a efetuar o registro dos produtos junto ao
Ministério da Salde.
No entanto, apds a publicagdo da Resolugéo de Diretoria
Colegiada — RDC N° 356, de 23 de margo de 2020, Publicada no DOU Extra n®
56 — C, de 23 de margo de 2020, que entrou em vigor na ‘data de sua
publicagdo, tendo validade de 180 (cento e oitenta) dias, conforme art. 11 e 12
da propria resolugio, a exigéncia desses documentos para alguns itens passou

a ser dispensada.

Conforme art. 2°, da RDC N° 356, pode-se extrair que
para a fabricacdo e importagdo de mascaras cirlrgicas, respiradores
particulados NO5, PFF2 ou equivalentes, éculos de protegdo, protetores faciais
(face shield), vestimentas hospitalares descarta';leis (aventais/capotes
impermeéveis e n3o impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e
conexdes respiratorias para uso em servigos de salde ﬁcam excepcional e
temporariament'e dispensadas de Autorizagao de Funcionamento de Empresa,

da notificacdo & Anvisa, bem como de outras autorizagdes sanitarias.

Portanto, a exigibilidade constante no itens 15.13.3,
15.13.4 e 15.13.4.1, devem ser dispensadas para os itens 20 e 85, ficando o fabricante
ou importador responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
produtos fabricados em conformidade com este regulamento, bem como obrigado a
cumprir as normas impostas na RDC N° 356. -

Diante do exposto, requer:

1 — que seja retirado a exigibilidade constante no itens
15.13.3,, 15.13.4 e 156.13.4.1, devem ser dispensadas para 0s itens 20 e 95, conforme
art. 2°, da RDC N° 356 — ANVISA.
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