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Dispositivos Médicos

Sumário

No dia 11 de março de 2020, a Organização Mundial de Saúde declarou a Pandemia da Covid-19.
Diversas medidas vem sendo adotadas pelo governo brasileiro para o enfrentamento dos casos no Brasil. 

A GGTPS apresenta a linha do tempo da sua participação para mitigar os riscos da pandemia no País.

Sumário
• Quantitativo de dispositivos médicos autorizados para comercialização durante a pandemia
• Informações sobre processos de Dispositivos Médicos para Diagnóstico In Vitro
• Retrospectiva das atividades desenvolvidas no enfrentamento da emergência de saúde
• Relatório da GGTPS no Contexto da Covid-19
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Dispositivos Médicos

Quantitativo de dispositivos médicos autorizados para comercialização durante a pandemia – Parte I de II

CLASSIFICAÇÃO PRODUTO
NOVOS PRODUTOS REGULARIZADOS PARA 

COMERCIALIZAÇÃO
DIAGNÓSTICO IN VITRO Diagnóstico para Covid-19 51

EQUIPAMENTO DE USO 
MÉDICO

Aparelho Móvel Para Raio X 1

Aparelho para Hemodiálise 1

Aquecedor 1

Bomba de Infusão 2
Cama Hospitalar 3

Cama Motorizada 5
Concentrador de Oxigênio 2

CPAP de Nível Duplo 1

Desfibrilador 1
Eletrocardiógrafo 1

Equipamento de Tomografia Computadorizado 2
Incubadora de Transporte 1

Laringoscópio 2
Monitor de Parâmetros Fisiológicos 1

Monitor de Sinais Vitais 9
Monitor Fetal 1

Oxímetro de Pulso 2

Protetores 1

SUBTOTAL 88
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Dispositivos Médicos

Quantitativo de dispositivos médicos autorizados para comercialização durante a pandemia

CLASSIFICAÇÃO PRODUTO
NOVOS PRODUTOS REGULARIZADOS PARA 

COMERCIALIZAÇÃO

EQUIPAMENTO DE USO 
MÉDICO

Sensores Para Oximetria 1

Sistema de Analise de ECG 2

Sistema Para Coleta de Componentes Sanguíneos 1

Termômetro Digital por Infravermelho 3

Transdutores 1
Umidificador 2

Ventilador Pressão e Volume 12
Ventilador Pulmonar Mecânico Pneumático 2

MATERIAL DE USO MÉDICO

Conjunto de Vestimenta Cirúrgica, Campo Cirúrgico 2

Dispositivos Para Fonoaudiologia 1
Luvas Descartáveis 23

Mascara para Seio 1
Máscaras 115

Material Estéril para Proteção 1
Protetores 4

Protetores (ocular, de mamilo e outras partes do corpo) 6
Vestimenta Cirúrgica 17

Vestimenta Hospitalar 17

TOTAL 299
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Dispositivos Médicos

Estatística de tempo para autorização da comercialização durante a pandemia 

* inclui tempo da Anvisa e da Empresa em dias corridos
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Dispositivos Médicos

Dispositivos Médicos para Diagnóstico In Vitro da Covid-19
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Dispositivos Médicos

Linha do tempo das ações - Parte I de V

Covid-19: produtos para diagnóstico terão 
prioridade

12/03/2020 - 18:50
Diagnóstico in vitro

Covid-19: norma deve agilizar registro de produtos

RDC 348/2020 (17/03)
Diagnóstico in vitro

Empresas devem informar sobre risco de 
desabastecimento

17/03/2020 - 10:58
Desabastecimento de Dispositivos Médicos
(e outros produtos)

Aprovados primeiros testes rápidos para Covid-19

19/03/2020 - 13:18
Diagnóstico in vitro
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http://bit.ly/2QeGS26
http://bit.ly/2IVMA4S
http://bit.ly/33naUpW
http://bit.ly/3a8N7fW


Dispositivos Médicos

Linha do tempo das ações - Parte II de V

Simplificada a regularização de EPIs e outros 
produtos

RDC 349/2020 (19/03)
Material de Uso Médico

Esclarecimento sobre uso de máscaras

21/03/2020 – 19:50
Material de Uso Médico

Nova resolução altera prazos processuais

RDC 355/2020 (23/03)
Dispositivos Médicos (e outros produtos)

Pesquisa clínica e bioequivalência: confira 
orientações

23/03/2020 – 19:22
Pesquisa Clínica em Dispositivos Médicos
(e outros produtos)
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Dispositivos Médicos

Linha do tempo das ações - Parte III de V

Simplificadas regras para dispositivos médicos

RDC 356/2020 (23/03)
Material e Equipamento de Uso Médico

Máscaras N95 ou equivalentes: uso racional e 
doação

24/03/2020 – 14:30
Material de Uso Médico

Esclarecimentos sobre priorização de registros e 
CBPF

25/03/2020 – 17:39
CBPF de Dispositivos Médicos (e outros produtos)

Simplificados requisitos para máscaras cirúrgicas

RDC 356/2020
Atualização em 31/03
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https://bit.ly/2UynQVN
https://bit.ly/2WFd3f7
https://bit.ly/3bQh0lL


Dispositivos Médicos

Linha do tempo das ações - Parte IV de V

Dispositivos médicos: perguntas e 
respostas

03/04/2020 - 18:14
Dispositivos Médicos

Covid-19: disponível lista de 
produtos para diagnóstico

08/04/2020 - 00:18
Diagnóstico in vitro

Ventiladores pulmonares: Brasil 
amplia a produção

10/04/2020 – 14:38
Equipamento de Uso Médico

Ventilador pulmonar: passo a passo 
básico para produção

16/04/2020 – 19:33
Equipamento de Uso Médico

Testes para Covid-19: perguntas e 
respostas

17/04/2020 – 18:56
Diagnóstico in vitro

Dispositivos médicos: alterado 
regime de submissão

RDC 375/2020 (17/04)
Pesquisa Clínica em Dispositivos Médicos
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https://bit.ly/2R7q2mi
https://bit.ly/2yLft23
https://bit.ly/2y85inH
https://bit.ly/3cueH8m
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=testes-para-covid-19-perguntas-e-respostas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5851843&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://bit.ly/3eESPc3


Dispositivos Médicos

Linha do tempo das ações - Parte V de V

Covid-19: saiba mais sobre testes rápidos

22/04/2020 - 17:41
Diagnóstico in vitro

Covid-19: BI de produtos para diagnóstico

23/04/2020 – 16:01
Diagnóstico in vitro

Apresentação para Diretoria Colegiada e Entrega do Relatório

28/04/2020 – 09:00
Dispositivos médicos
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https://bit.ly/34V3nPM
https://bit.ly/2VUVxS2


Dispositivos Médicos

Relatório Trimestral da GGTPS no Contexto do Covid-19
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