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1. OBJETIVO E ABRANGENCIA

O manual tem o objetivo de orientar os importadores sobre as regras para submissao
e os procedimentos de analise de processos de importagdo de dispositivos médicos sob
responsabilidade do Posto de Anuéncia de Importacdo de Produtos para Saude (PAFPS).

Os assuntos estdo organizados em tdpicos que auxiliam na consulta sobre
regularizacdo de empresas e produtos, instrugdo processual e procedimentos de analise e de
fiscalizacdo, com indicacdo da legislacdo e das situagdes especificas aplicaveis a cada tépico.

Este material ndo pretende substituir as orientagbes sobre peticionamento de
processo de importacdo ja publicadas pela Anvisa ou o Manual disponivel no Portal Siscomex,
mas complementa-los em aspectos especificos da anuéncia de importacdo de dispositivos

médicos no contexto da Anvisa.

1.1. DISPOSITIVOS MEDICOS
A importacdo de dispositivos médicos, por pessoa juridica na forma de matéria-prima,
componentes, pecas, acessorios, produto semiacabado, produto a granel ou produto acabado
deverd ser submetida a fiscalizacdo pelo PAFPS antes de seu desembaraco aduaneiro.
A RDCn?751/2022, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo
e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos, define
dispositivos médicos como sendo:
“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para
diagndstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser
usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
propdsitos médicos especificos, e cuja principal a¢do pretendida néo seja alcangcada
por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua a¢do pretendida por tais meios:
a) diagndstico, prevengdio, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doencga;
b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparag¢éo de uma lesdo ou deficiéncia;
c) investigag¢do, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico;
d) suporte ou manuteng¢do da vida;

e) controle ou apoio a concepgéio; ou



f) fornecimento de informag¢des por meio de exame in vitro de amostras provenientes

do corpo humano, incluindo doagbes de drgdos e tecidos.”

Porém, nem todos os dispositivos médicos estdo sujeitos a regularizacdo na Anvisa,
seja pela indicagdo de uso do produto definido pelo fabricante, seja pela isencdo de

regularizacdo pela finalidade da importacao.

1.2. TRATAMENTO ADMINISTRATIVO NA IMPORTACAO

A primeira etapa a ser verificada, quando da necessidade de anuéncia de importacao
de um dispositivo médico, indiferente a obrigatoriedade ou isencdo de regularizagdo, é a
verificacdo se a NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul) possui algum destaque ou
marcac¢ao da Anvisa.

Atualmente, a consulta pode ser efetuada pelo portal

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-

administrativo-na-importacao, consultando o Simulador de Tratamento Administrativo do

Siscomex, ou baixando a tabela de consulta de NCM e 6rgdo anuente.
A indicagao do NCM para cada mercadoria a ser importada ndo esta sob competéncia
da Anvisa. A Agéncia cabe somente a andlise do pedido de anuéncia apds protocolo de

processo de importacdo para os NCMs marcados para sua avaliagao.

P R
\
// ATENGAO \
\
/ Caso a empresa importadora verifique a necessidade da marca¢ao da Anvisa em \
|
I algum NCM ou ainda de revisdo, deverd formalizar o pedido através do Fale I
;
\ Conosco da Agéncia. O pedido devera ser enviado com a indicagao do NCM, tipo |
\ .
. de produto e motivacdo. p d
N ’
. — o e e e e e e e e e e e Y Y Y o — -

1.3. FINALIDADES DE IMPORTAGCAO

As finalidades de importagao sob responsabilidade de andlise do PAFPS estdo previstas
na RDC n2 81/2008, RDC n2 172/2017, RDC n2 10/2015, RDC n? 13/2004, RDC n? 488/2021 e
RDC n? 203/2017, dispostas em cédigos de assuntos especificos nos termos da RDC n¢

222/2006. O escopo deste manual esta restrito as seguintes finalidades de importagéo:


https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-administrativo-na-importacao
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-administrativo-na-importacao
https://siscomex.desenvolvimento.gov.br/tratamento/private/pages/consulta_tratamento.jsf
https://siscomex.desenvolvimento.gov.br/tratamento/private/pages/consulta_tratamento.jsf
http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco

Comercial;

Industrial;

Feiras e Eventos;

Doacdo;

Testes, ensino e treinamento;

Uso exclusivo em unidade de saude;

Excepcionalidades;

Pesquisa Clinica;

Pesquisa cientifica, tecnoldgica ou envolvendo seres humanos;
Abastecimento de meios de transporte internacional;

Para Ministério da Saude e entidades publicas vinculadas;

Os procedimentos e instru¢cdao documental de cada finalidade de importacdo serdo

tratados posteriormente neste manual.

2. EMPRESAS ENVOLVIDAS NA LOGISTICA DE IMPORTAGAO

2.1. IMPORTADORES

Conforme Lei n2 6.360/76, a importacdo de dispositivos médicos é atividade exclusiva

a ser realizada por empresas autorizadas junto a Anvisa, considerando ainda que a vinculagao

é estabelecida segundo a categoria especifica do produto.

Atualmente, sdo duas as Resolug¢des da Diretoria Colegiada que regem a concessao de

Autorizacdo de Funcionamento para Empresas (AFE), para importadoras de dispositivos

médicos: a RDC n216/2014 e a RDC n? 61/2004.

2.1.1 AFE da RDC n2 16/2014

Importadores com AFE concedida nos termos da RDC n2 16/2014 podem importar:

Dispositivos médicos regularizados de titularidade da prépria importadora;
Dispositivos médicos regularizados de titularidade de terceiros, desde que a

importadora também detenha AFE especifica para importar dispositivos médicos.

Algumas empresas possuem isencdo da AFE da RDC n? 16/2014, mesmo quando

exercendo a atividade de importacao de dispositivos médicos:

Empresas que exercem o comércio varejista de dispositivos médicos de uso leigo;



e Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem

armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

e Empresas que exercem exclusivamente atividades de importacdo de matérias-

primas, componentes e insumos destinados a fabricacao de dispositivos médicos;

e Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengao e assisténcia

técnica de equipamentos para saude.

Nesses casos, a verificacdo do ramo de atividade da empresa se baseia no CNAE da
empresa importadora e nos dados do CNPJ das filiais.

A AFE de importador de dispositivos médicos é concedida para cada estabelecimento
(CNPJ) que realize a importacdo, ou seja, cada CNPJ deve possuir AFE prépria.

As empresas que efetuarem importacdo de insumos, matéria-prima e demais
componentes para fabricacdo de dispositivos médicos passiveis de regularizacdo na Anvisa,
mas que pela destinagdo total para exportagdo sdo isentos, deverao ter AFE para fabricar e
exportar dispositivo médico. Tal demanda decorre do fato que na importacdo ndo sera

fornecido nenhum nuimero de regularizacdo de produto acabado na Anvisa.

2.1.2 AFE da RDC n2 61/2004

Empresas que atuam nas operagdes de importagdo por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, nos termos da INSTRUCAO NORMATIVA RFB n? 1861, de 27 de dezembro de
2018, devem possuir AFE concedida pela RDC n? 61/2004 para a categoria de dispositivo
médico.

A AFE é concedida para a matriz, com validade em todo o territério nacional, sendo
gue as filiais devem estar cadastradas na AFE de sua matriz para a atividade e categoria de
produto objeto da importacao.

O cadastro das filiais é realizado mediante peticdo secundaria vinculada ao processo
de AFE da matriz, protocolizada pelo sistema Solicita na Anvisa.

A AFE é publicada em DOU, enquanto o cadastro da filial € anuido por meio de Oficio

Eletronico enviado a matriz, por meio do sistema Solicita.

2.1.3 Unidades de Saude
A RDC n? 488/2021 estabelece a definicdo do escopo do que sdo unidades de saude

para fins de anuéncia de importacdo:



“estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populag¢éo na prevengdo,

tratamento e diagndstico de doencas, na recuperacdo e reabilitacdo de pacientes.”

A importagcdo de produtos sujeitos a intervengao sanitaria, para uso exclusivo da
unidade de saude devera seguir a normativa acima indicada. A importacao de fato, pode ser
efetuada diretamente pela unidade ou por um dos terceiros abaixo listados:

e Importadores por conta e ordem de terceiros ou por encomenda, desde que

possuam AFE para a categoria do produto nos termos da RDC n? 61/2004;

e Fundacoes;

e Organizac¢Oes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs);

e Operadoras de planos de saude;

e Secretarias estaduais e municipais de saude;

e Organizac¢Oes militares.

As unidades de saude privadas devem ter licenga sanitdria vdlida, quando da andlise
do processo de importacao, com indicacdo de atividade relacionada a assisténcia. As unidades
de saude publicas estdo isentas de licenca sanitdria para fins de importacdo. A verificacdo
guanto a isengao da licenga sanitaria é efetuada através da consulta da natureza juridica da
empresa em seu CNPJ. Unidades de saude de assisténcia social ndo sdo consideradas publicas,
mesmo atuando com fins filantrépicos.

Na hipdtese de licenga sanitaria vencida, mas pendente de renovag¢ao em decorréncia
de mora da entidade responsavel pela emissdo da referida licengca no municipio ou estado, ha
necessidade de apresentar, além da licenca vencida, o protocolo do pleito de renovag¢ao com
data anterior ao vencimento do alvara. Nos casos de protocolos de renovacdo com mais de
180 (cento e oitenta) dias, deverd ser apresentado, adicionalmente, oficio do municipio ou
estado, atestando a situacdo do protocolo para emissao da renovacdo do licenciamento.

Estabelecimentos que estejam postulando concessdo inicial de licenciamento
sanitdrio, mas que necessitam importar equipamentos médicos que serdo instalados durante
a construcdao da unidade de salude, poderdo anexar, em substituicdo a licenca sanitaria a
aprovacao da construcdo por parte da vigilancia sanitaria local. A avaliacao da pertinéncia do
documento dependerd do tipo de produto alvo da importacdo e a sua importacdo obrigatodria

no estagio de construcao da unidade.



Os documentos de instrugdo processual deste tipo de importador serdao abordados no

item especifico deste manual.

2.2. ARMAZENADORAS EM RECINTOS ALFANDEGADOS

A RDC n?346/2002 estabelece o que se compreende por recintos alfandegados:

a) de zona primdria: lojas francas, os pdtios, armazéns, terminais e outros locais

destinados a movimentag¢do e ao depdsito de mercadorias importadas ou destinadas a

exportacdo que devam movimentar-se ou permanecer sob controle aduaneiro, assim

como as dreas reservadas a verificagdo de bagagens destinadas ao exterior ou dele ser
procedente;

b) de zona secunddria: os entrepostos, depdsitos, terminais ou outras unidades

destinadas ao armazenamento de mercadorias nas condi¢cées do item anterior, bem

como as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas postais internacionais e

remessas expressas.

As empresas que atuam na armazenagem de produtos e matérias-primas pertencentes
as classes de cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, produtos
médicos e produtos destinados para diagndstico em estabelecimentos instalados em
Terminais Aquavidrios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteira devem possuir
AFE nos termos da RDC n2 346/2002.

Para ser considerado um armazém alfandegado, a empresa deve possuir permissao ou
concessdao do orgdo competente do Ministério da Fazenda para operar como Recinto
Alfandegado.

A AFE para armazenagem em area alfandegada é concedida a matriz da empresa e terd
validade em todo o territdrio nacional, ndo sendo necessaria renovagdo do pleito. As filiais
devem ter cadastro vinculado ao processo da AFE da matriz, concedido e valido. A AFE é
publicada no DOU, enquanto o cadastro de filial é autorizado por meio de Oficio Eletrénico

emitido pela Anvisa.

/ ATENCAO \
Na armazenagem de produtos perigosos, termossensiveis ou com
necessidade de gerador de energia, a importadora deve observar com especial
atencdo a AFE do recinto alfandegado, que deve contemplar esta condicdo

\  diferenciada de armazenagem em seu relatério de inspecdo



2.3. TRANSPORTADORAS
2.3.1 Durante o transito aduaneiro

O transito aduaneiro é um regime especial que permite o transporte de mercadoria,
sob controle aduaneiro, de um ponto a outro do territério aduaneiro, com suspensao do
pagamento de tributos. No transito aduaneiro de importacdo, a mercadoria em transporte
ndao estd nacionalizada. Para o despacho do transito aduaneiro ocorrer é necessdrio o
processamento de uma das seguintes declaracdes:

e Declaragdo de Transito Aduaneiro (DTA);

e Manifesto Internacional de Carga - Declaracdo de Transito Aduaneiro (MIC-DTA);

e Conhecimento-Carta de Porte Internacional - Declaracdo de Transito Aduaneiro

(TIF-DTA);

e Declaragao de Transito de Transferéncia (DTT);

e Declaracdo de Transito de Contéiner (DTC); OU

e Declaracdo de Transbordo ou Baldeacgdo Internacional (DTI).

Especificamente quanto a anuéncia de importacdo de dispositivos médicos, quando
na situacdo de transito aduaneiro, a RDC n2208/2018 extinguiu a obrigacdo de comunicag¢do
a autoridade sanitdria de transito aduaneiro. Logo, a manifesta¢cdo da Anvisa em relagdo a
mercadoria importada se restringe a anuéncia de importagdo, que ocorre posteriormente ao
regime de transito, bem como da efetiva movimentacdo do produto.

Todavia, cabe a importadora a adogdo de boas praticas de transporte e de
armazenagem, ja que possui responsabilidade pela preservacdo dos atributos de qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos e pela manutencdo das condi¢bes de transporte e
armazenagem estabelecidas pelo fabricante. Neste caso, a contratacdo de empresas
regularizadas perante a vigilancia sanitaria para a atividade de transporte e que cumpram as
boas praticas de transporte deve ser sempre ponto primordial na logistica dos dispositivos

médicos.

2.3.2 Apoés o despacho aduaneiro
As empresas que realizam o transporte de mercadorias nacionalizadas, apds concluido
o desembaraco aduaneiro, devem ser detentoras Autorizacdo de Funcionamento da Anvisa,

nos termos da RDC n2 16/2014.



Essa informagdo ndo é alvo da avaliagdao da anuéncia da importagao, pois trata-se de
etapa posterior ao desembarago da mercadoria. Contudo, ao importador cabe total
responsabilidade na contratacdo de empresas autorizadas e que cumpram com as boas

praticas de transporte conforme legislagao sanitdria especifica vigente.

3. DISPOSITIVOS MEDICOS

O termo internacional “medical device” definido pelo IMDRF (https://www.imdrf.org/)

se refere aos:

“Medical device’ means any instrument, apparatus, implement, machine,
appliance, implant, reagent for in vitro use, software, material or other similar
or related article, intended by the manufacturer to be used, alone or in
combination, for human beings, for one or more of the specific medical
purpose(s) of:

- diagnosis, prevention, monitoring, treatment, or alleviation of disease,

- diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury,
- investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a
physiological process,

- supporting or sustaining life,

- control of conception,

- disinfection of medical devices,

- providing information by means of in vitro examination of specimens derived
from the human body; and does not achieve its primary intended action by
pharmacological, immunological, or metabolic means, in or on the human body,
but which may be assisted in its intended function by such means.

Note: Products which may be considered to be medical devices in some
jurisdictions but not in others include:

- disinfection substances,

- aids for persons with disabilities,

- devices incorporating animal and/or human tissues,
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- devices for.in-vitro fertilization or assisted reproduction technologies.”
(https.//www.imdrf.org/sites/default/files/docs/ghtf/final/sg1/technical-
docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-terms-120516.pdf)

3.1. DISPOSITIVOS MEDICOS SUJEITOS A REGULARIZACAO SANITARIA

Para fins de regularizagao de produtos junto a Anvisa, os dispositivos médicos sdao os
definidos como correlatos na Lei n2 6.360/76, aos dispositivos médicos definidos pela RDC n?
751/2022 e aos produtos para diagndstico in vitro (IVD) definidos pela RDC n2 36/2015:

e Lein%6.360/1976:

“Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessdrios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educac¢do fisica, embelezamento ou corregcdo
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 12- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que
trata este artigo, que figurem em relacdes para tal fim elaboradas pelo Ministério
da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu
Regulamento, a regime de vigildncia sanitdria.

§ 22 - O regulamento desta Lei prescreverd as condi¢bes, as exigéncias e os
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou
acessdrios de que trata este artigo.”

e RDCn9751/2022:

“Art. 42 Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes definicbes, as
quais podem ter significado distinto em outro contexto.

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos sequintes propdsitos médicos
especificos, e cuja principal ag¢do pretendida ndo seja alcangcada por meios
farmacoldégicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem
ser auxiliados na sua a¢do pretendida por tais meios:

a) diagndstico, prevengéio, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;
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b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou repara¢éo de uma leséo ou deficiéncia;

c) investigagdo, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisioldégico ou patoldgico;

d) suporte ou manuteng¢do da vida;

e) controle ou apoio a concepg¢do; ou

f) fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro de amostras provenientes

do corpo humano, incluindo doacgbes de drgdos e tecidos.

XVI - dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes,
controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados
individualmente ou em combinagéo, com inten¢do de uso determinada pelo
fabricante para a andlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informagées para fins de
diagndstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem,
predisposi¢cdo, progndstico, predigcdo ou determinagdo do estado fisioldgico,;”

e RDCn236/2015:

“Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigées:

XXVII - produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em
combinagdo, com inten¢do de uso determinada pelo fabricante, para andlise in
vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente
para prover informag¢des com propdsitos de diagndstico, monitoramento, triagem
ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue,
tecidos e drgdos;”

Cabe destacar que os dispositivos médicos, e seus acessérios, passiveis de
regularizacao, cujas datas de industrializacdo antecedam as datas de publicacdo de notificacao
ou de registro, no lapso temporal ndo excedente a 5 (cinco) anos, desde que guardem estrita
concordancia com as condi¢cdes de aprovacdo junto a Anvisa, poderao ser importados com
data de fabricacdo anterior a sua regularizacdo junto a Anvisa, conforme definido no art. 60
da RDC n2 751/2022.

Para a importacdo de dispositivos médicos nos termos do § 32 do art. 60 da RDC n¢?

751/2022, os processos de importacdo deverdo ser instruidos com declaragdo emitida pelo
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detentor de notificagdo ou de registro atestando o cumprimento de ambos os requisitos. O

modelo da  Declaragdo estd disponivel no  https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/formularios-e-

modelos/declaracao rdc 751-22.docx/view.

3.2 DISPOSITIVOS MEDICOS ISENTOS DE REGULARIZACAO SANITARIA

Alguns dispositivos médicos, mesmo quando enquadrados na definicdo de “medical
devices” harmonizada pelo IMDRF, sdo isentos de regularizacdo na Anvisa. Duas motivacdes
sao principais na definicdo dessa isencdo de regularizagao: finalidade de uso do produto
indicada pelo fabricante e finalidade de importacdo do produto.

A titulo de exemplo, a d4rea responsavel pela avaliacdo da regularizacdo dos
dispositivos médicos na Anvisa, disponibiliza uma lista de produtos variados, incluindo alguns
dispositivos médicos, que ndo sdo passiveis de regularizacgdo na agéncia -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-

saude/produtos-nao-regulados.

A depender da finalidade de importacdo do produto, o dispositivo médico, mesmo
quando passivel de regularizacdo na Anvisa, pode ser isento de tal obrigacdo. E o caso das
importacdes para pesquisas clinicas, cientificas, envolvendo seres humanos, tecnolégicas,
testes, controle de qualidade, ensino, treinamento, feiras e eventos. Contudo, a importacao
dessas finalidades possui instru¢des processuais especificas, cuja avaliagdo da Anvisa sera
abordada posteriormente neste manual.

A Anvisa publicou o Manual de Importacdao nao sujeita a intervengao sanitaria cuja
abordagem contempla as orientacbes das categorias de dispositivos médicos isentos de
regularizacao, mas passiveis de intervencao sanitaria na Anvisa -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-

fronteiras/guias-e-manuais.

4. DADOS DA REGULARIZAGAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

4.1 ESTAGIO DE FABRICACAO
Os dispositivos médicos regularizados junto a Anvisa podem ser importados nos

estagios de matérias-primas, insumos, granel, semiacabados e produtos acabados.
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Isoladamente os insumos, matérias-primas, granel e produtos semiacabados sdo
considerados componentes para fabricagao ou substituicdao de dispositivos médicos.

A RDC n? 16/2014 indica a isencdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para as
empresas que atuem exclusivamente na fabricagdo, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo de matérias-primas,
componentes e insumos, que sao destinados a fabricagcdo de dispositivos médicos. Neste
caso, as importacdes deverdo seguir alguns critérios, para que as importadoras sem AFE
possam importar os componentes para fabricagdo nacional:

e O dispositivo médico deve ter unidade fabril ou fabricante legal brasileiro em seu

processo de regularizacao;

e Deverd ser indicado no formuldrio de importacdo o niumero de regularizacdo do
dispositivo médico acabado que terd o componente como constituinte;

e Caso a regularizacdo do dispositivo médico ndo esteja no nome da empresa
importadora, deverd ser apresentada Declaracdo do Detentor da Regularizacdo do
produto (DDR), autorizando a importagdo por Terceiro conforme definido no
Capitulo VIl do Anexo da RDC n2 81/2008.

No que se refere a importacdo de insumos, matérias-primas, granel e produtos
semiacabados de produtos para diagndstico in vitro, a importacdao deve ser realizada
conforme procedimento 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo RDC n? 81/2008. Para demais
dispositivos médicos, a importacdao devera seguir conforme procedimento 4 do Capitulo
XXXIX do Anexo RDC n2 81/2008.

A importacdo de dispositivos médicos acabados (incluindo as pecas e acessoérios para
substituicdo) deverd ser realizada conforme procedimento 5.5 (dispositivos médicos para
diagndstico in vitro) ou procedimento 4 (demais dispositivos médicos) do Capitulo XXXIX do
Anexo da RDC n? 81/2008, por empresas com AFE para importar correlatos concedida pela
RDC n216/2014, ou ainda de forma terceirizada por encomenda ou conta e ordem de terceiro

pelas empresas com AFE para importar correlatos concedida pela RDC n2 61/2004.
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As unidades de saude poderdo importar dispositivos médicos acabados para seu uso
exclusivo, assim como as pecas e acessorios para substituicdo, sem possuir AFE, pois sdao
isentas de tal obrigacdo legal. O fluxo de importacdo por unidades de saude serd apresentado

posteriormente neste documento.

/ ATENCAO \
Todos os dispositivos médicos, passiveis ou isentos de regularizagdo na Anvisa
sdo considerados produtos sujeitos a intervencdo sanitdria. O fluxo de
importacdo, bem como o cddigo de assunto a ser protocolizado dependerd da

finalidade de importacao.

4.2 MODELO
O modelo comercial corresponde as versdes ou variagdes de um dispositivo médico
gue se deseja regularizar na Anvisa. Conforme tipo de dispositivo médico, o modelo pode ser
agrupado em familia, sistema ou conjunto.
Em relacdo ao fluxo de avaliacdo da anuéncia de importacdo, cabe destacar que:
e Somente os modelos contemplados na regularizagdo do produto poderdo ser
importados. Caso os modelos declarados na regularizacdo do produto possuam
cddigos alfanuméricos ou numéricos, a descricdo da mercadoria no LI devera

corresponder fidedignamente ao declarado na regularizagao.

/ ATENCAO \
I Produtos de fabrica¢do nacional destinados exclusivamente a exportagao estao
' isentos de regularizacdo junto a Anvisa. Assim sendo, a importacdo de matérias-
l primas ou produtos semielaborados que serdo usados na fabricacdo de
\ produtos destinados exclusivamente a exportacdo deve ser feita conforme

\ procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n2 81/2008. /
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Modelos que estdo em processo de andlise de regularizacdo (seja alteracdo por
inclusdo ou nova regularizacdo) ndo sdo considerados regularizados, sendo vedada
a sua importagao;

Divergéncia de cddigos, referéncias, descricio ou medidas de modelos, em
desacordo com aqueles expressamente indicados no processo de regularizagao

dos produtos ndo serao aceitos como regulares na anuéncia de importagao.

4.3 APRESENTACAO COMERCIAL

Todas as apresentacdes comerciais deverao estar contempladas no processo de
importacdo e deverdo corresponder fidedignamente ao verificado no processo de
regularizacdo do produto;

Avariacdo dimensional dos componentes do sistema e dos materiais dos conjuntos
é considerada como forma de apresentacao comercial, ndo caracterizando familia
de sistemas ou familia de conjuntos. Regularizacdes de dispositivos por range
(intervalo) de medidas autorizam a importacdo de todos os valores compreendidos
entre os intervalos citados. Caso a regularizacdo tenha sido efetuada por tamanhos
especificos, a anuéncia de importacdao serd efetuada exclusivamente para os
produtos constantes expressamente na regularizacdo do dispositivo.
Apresentacdes comerciais que ainda nao tiveram sua andlise concluida no
processo de regularizacdo serdao consideradas irregulares, sendo vedada sua

importagao.

4.4 FABRICANTE LEGAL

Conforme RDC n2751/2022, fabricante legal é a pessoa juridica, publica ou privada,
com responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um
produto, com a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas
operacdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome.

O fabricante legal indicado no processo de regularizacdao do dispositivo médico
devera ser idéntico ao indicado na rotulagem internacional do produto, seja por
descricao ou utilizacdo do simbolo internacional de identificacdo do fabricante

legal;
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O fabricante indicado no Licenciamento de Importagdo (LI) deve seguir a norma da
Receita Federal e, neste sentido, devera ser o fabricante legal ou unidade fabril
constante na regularizacao do dispositivo médico;

Alteracdes de fabricantes legais que ainda ndo tiveram sua andlise concluida no
processo de regularizagdo serao consideradas irregulares, sendo vedada sua

importacao.

4.5 UNIDADE FABRIL

Conforme RDC n? 751/2022, unidade fabril é o local onde ocorre uma ou mais
etapas de fabricacdo, podendo ser o prdprio fabricante legal, fabricante
contratado ou fabricante original de produto;

O fabricante indicado no LI deve seguir a norma da Receita Federal e, neste sentido,
deverd ser o fabricante legal ou unidade fabril constante na regularizacdo do
dispositivo médico;

Alteracdes de unidades fabris que ainda ndo tiveram sua analise concluida no
processo de regularizagdo serao consideradas irregulares, sendo vedada sua

importacao.

4.6 ESTERILIDADE DE DISPOSITIVOS

Dispositivos médicos acabados, bem como suas pecas e acessorios, regularizados
como sendo estéreis, deverdo ser importados nesta condicdo;
= Pecas que possuam indicacdo na regularizagdo, ou ainda na instrugao
do processo de importacdo que sdo estéreis, caberd apresentacao de
comprovante de esterilidade.
A metodologia da esterilizacdo constante na regularizacdo do produto devera ser
idéntica aquela indicada no processo de importacdo e rotulagem do produto. A
informacdo da esterilizacdo sera verificada no comprovante de esterilidade,
anexado ao dossié eletronico do processo de importacdo e na rotulagem
internacional do produto;
O comprovante de esterilidade apresentado no processo de importacao deverd

indicar o método, a validade e o nimero de rastreabilidade do produto. Tal
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documento pode ser emitido pelo fabricante do produto ou empresa terceira
contratada para tal atividade.
Divergéncias de informacdes quanto a condicdo de esterilizagdo, incluindo

metodologia, serdo consideradas irregulares, sendo vedada sua importacao.

4.7 CONDIGOES DE ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Temperatura de conservac¢do de um dispositivo médico é a temperatura indicada para a
conservacgao do produto fechado, sem utilizagdo. Esta temperatura deve ser
expressamente indicada na rotulagem do produto;

Temperatura de transporte compreende as condi¢des de temperatura e ambiente
aceitaveis para o transporte do produto, podendo, inclusive, ser diferentes daquelas
indicadas para sua conservagao. Esta temperatura, habitualmente, ndo consta na
rotulagem do produto. Contudo, para produtos importados que forem transportados
em condicoes diversas daquelas indicadas para conservacdo, hd a obrigatoriedade de
gue estes dados estejam contemplados na regularizacdo do produto;

Divergéncias de informacdes relativas a temperatura de conservagdo ou transporte do
produto ndo validadas no processo de regularizacao ensejam irregularidade sanitaria;
Os estudos de estresse para validacdao da temperatura de conservacgao e transporte do
produto devem ser apresentados no processo de regularizacdo. Estes dados nao sdo

analisados no momento da anuéncia de importacao.

4.8 ROTULAGEM

As embalagens de transporte, secundaria ou primaria, dos dispositivos médicos,
guando de sua importacdo, deverdo conter informacbes minimas para
identificacdo correta do produto e suas condi¢des de armazenagem;
Sdo informagdes minimas de rotulagem, para anuéncia dos dispositivos médicos
importados:

o Nome comercial em uso no exterior;

o Modelo e apresentagdo comercial (cddigo, descrigdo ou referéncia);

o Nome do fabricante e local de fabricacdo (endereco completo);

o Numero ou codigo do lote, serial ou partnumber;

o Data de validade;

o Método da esterilizagao;
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o Temperatura de conservagao.
Adequacgdes de rotulagem podem ser realizadas no pais, mediante liberagao sob
termo de guarda e responsabilidade. Contudo, algumas questdes devem ser
verificadas:
A adequacdo da rotulagem, sem violacdo da embalagem externa, pode ser
efetuada exclusivamente no endereco constante na AFE do detentor da
regularizagdo do dispositivo médico. Nesse caso, o detentor deve possuir AFE para
importar dispositivos médicos;
Caso a adequacdo da rotulagem demande violagdo da embalagem secundaria, e
posterior reembalagem do dispositivo médico sé pode ser executada por
empresas que possuam AFE para fabricar, embalar ou reembalar dispositivo
médico. Caso o importador detentor da regularizacdo ndo possua tal AFE, podera
indicar outra empresa que execute a atividade com a AFE contemplando uma das
atividades listadas acima, nos termos da RDC n2 16/2014.
Adequacdo de rotulagem ndo pode ser compreendida como adulteracao de
rotulagem. Adequacdo é a insercdo de dado ausente, que ndo constitua alteracdo
dos dados relativos a fabricagdo do dispositivo, que deveriam ter sido
comunicados previamente na regularizacdo do produto. Alteracbes das
informacgdes abaixo sdo consideradas adulteracdo de rotulagem e, portanto, nao
serdo consideradas como adequacdo de rotulagem:

o Alteragao do fabricante legal;

o Alteracdo de método de esterilidade;

o Alteragao de temperatura de conservagao;

o Alteragao de modelo, apresentagdo comercial e referéncias de partes

ou acessorios.

4.9 COMPONENTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A importacao de acessoérios e pecas de dispositivos médicos isentos ou passiveis
de regularizacdo na Anvisa deve ser enquadrada no procedimento 4 ou 5.5 da RDC
n 281/2008.

Caso os acessérios ou pecas sejam de dispositivos médicos passiveis de
regularizacdo na Anvisa, devera ser apresentado no processo de importagao:
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o Numero de regularizagdo do dispositivo médico acabado onde o
acessorio e a pega serdo utilizados;

o Declaracdo do detentor autorizando a importacdo por terceiro, caso
seja importagao terceirizada;

o Autorizacdo de importacdo procedida por intermediacdo
predeterminada do Capitulo VIIl do Anexo da RDC n2 81/2008 se for
importagao por encomenda ou conta e ordem;

o Demais documentos do procedimento 4, 5.5 da RDC n2 81/2008 ou da
RDC n2 488/2021, caso seja importagado por unidade de saude.

A identificacdo dos acessorios deve constar no processo de regularizacdo do
dispositivo médico, mencionando expressamente nome e cddigos de referéncia.
A importagao pode ser realizada mesmo no caso de regularizagdao do dispositivo
médico vencida ou cancelada. O procedimento a ser adotado nesta situacdo é o
mesmo para produtos com regularizacdao vigente. A importacdao destes
componentes, quando realizada por empresa ndo detentora da regularizacdo do
equipamento acabado, requer que seja apresentada declara¢dao do detentor,
autorizando expressamente a importacao por terceiro, conforme Capitulo Vil e VIII
da RDC n2 81/2008 e RDC n2 488/2021.

O fabricante da peca ou acessorio pode ser distinto do fabricante do dispositivo
médico acabado. Contudo, em caso de importagdo para substituicdo, deverd ser
apresentada declaracdo do fabricante internacional do equipamento acabado
(conforme consta na regularizacdo do produto), atestando que o referido
acessorio integra o produto. Tal declaracdo devera citar o nome, modelo e nimero
de registro do dispositivo médico acabado, bem como o nome, modelo e
fabricante do acessério objeto da importacdo. Esta documentacdo é necessaria
para evitar indeferimentos de importacao por divergéncia de fabricante entre o LI
e a regularizacdo do dispositivo médico.

AcessOrios e pecas possuem rastreabilidade por nimero de lote/série ou
partnumber. Esta informacdo é obrigatéria para qualquer finalidade de
importacdo, produtos acabados, acessérios ou pecas, para substituicdo ou como

insumos para fabricacao.
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4.10 KITS, SETS OU CONJUNTOS
e Os dispositivos médicos regularizados como kits, sets ou conjuntos constituem
uma mesma unidade comercial, sendo vedada qualquer alteragdo na configuragao
dos produtos constituintes deste tipo de agrupamento por ocasido da importacao;
e Os produtos deverdo ser importados em conjunto neste tipo de agrupamento,
dentro de uma mesma embalagem secundaria, ndo sendo permitido qualquer
operagado posterior de agrupamento, embalagem ou reembalagem de produtos

regularizados com fabricante internacional.

4.11 PRODUTOS COMBINADOS
e Produtos que possuem em uma mesma embalagem secundaria medicamentos e
dispositivos médicos devem ser importados conforme a seguinte diretriz:

o Casoaregularizagdo seja de medicamento, no qual o dispositivo médico
ndo possui a funcado principal do conjunto, deve ser importado como
medicamento;

o Caso a regularizagdo seja de dispositivo médico que desempenhe
fungdo principal no conjunto, deve ser importado como sendo
procedimento 4;

o Nesse caso, os dados do dispositivo e do medicamento serdo validados

no mesmo processo de importacao.

/ ATENCAO \
A importacdo de dispositivos médicos enquadrados como insumo para fabricagdo \

de medicamentos nacionais deve ser realizada no cddigo de assunto de importacdo

\
l
de dispositivo médico, com apresentacdo do Termo de Responsabilidade do I
Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n2? 81/2008, indicando que a finalidade é insumo !

[}

para fabricacdo de medicamento regularizado na Anvisa. /

\  As empresas estdo isentas de AFE, por se tratar de insumo de dispositivo médico. /
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4.12 EQUIPAMENTOS MEDICOS RECONDICIONADOS

e Equipamento médico recondicionado é “o equipamento ou instrumento para

diagnéstico in vitro resultante de processo industrial realizado pelo fabricante

original do produto novo, por empresa pertencente ao mesmo grupo societdrio u

por empresa qualificada e autorizada pelo fabricante original especificamente para

este processo, envolvendo, quando necessario:

©)

o

O reparo, retrabalho, substituicdo de pegas gastas e atualizagdao de
software/hardware de produtos usados, na extensdo necessaria a se
determinar o estado de conservagdo de seus componentes, partes e pegas;
e

A substituicdo de componentes criticos e/ou desgastados por componentes
novos ou recondicionados, de modo que o bem recondicionado resultante
apresente condicGes de operacdo, funcionamento e desempenho
equivalentes as especificacdes do bem novo original, inclusive em termos

de garantia” (RDC n2 579/2021)

e Aimportacdo de equipamentos médicos recondicionados é autorizada pela Anvisa,

mediante atendimento dos seguintes requisitos:

o

o

O produto deve estar regularizado e vigente junto a Anvisa;

O fabricante indicado no Licenciamento de Importacdao, deverd ser a
unidade fabril de recondicionamento constante na regularizacdo do
equipamento junto a Anvisa;

A unidade fabril que realizar a atividade de recondicionamento deve fixar
em cada equipamento (ou em sua embalagem primaria se houver limitacdo

fisica do produto), de forma indelével, a informag¢do complementar de que

ATENCAO \

A etiqueta indelével deve ser afixada nos equipamentos médicos e diagndsticos.

I Contudo, quando da importacdo de pecas ou acessorios recondicionados tal obrigacdo

\ inexiste, apesar de ser extremamente relevante para a transparéncia ao usuario quanto

\ -
\ @ condi¢ao de uso do componente. /



a unidade foi recondicionada, indicando o ano em que o

recondicionamento foi realizado;

Dispositivos médicos reprocessados

e Conforme definicdo da RDC n2 579/2021, o reprocessamento constitui uma das
etapas do recondicionamento de dispositivos médicos. O reprocessamento, de
acordo com a RDC n? 156/2006, constitui o processo de limpeza e desinfec¢do ou
esterilizacdo de produtos médicos. Esta desinfec¢do, conforme RDC n2 15/2012,
pode ter dois niveis: intermediario e alto.

e Apesar da RDC n? 156/2016 vedar a importagdo comercial de produtos
reprocessados, conforme o risco sanitario atribuido ao produto e o tipo de
desinfeccdo realizada, a importacdo podera ser autorizada a depender de uma das
situacdes abaixo:

o Importagao comercial de material médico e equipamento médico invasivo,
reprocessado e recondicionado — é vedada, pois todos os materiais médicos
necessitam de desinfeccdo de alto nivel, ou seja, o controle da quantidade
de ciclos realizados no produto deve ser critério de alto risco quando da
comercializagao deste produto no pais;

o Importacdo comercial de equipamento médico ou diagndstico ndo invasivo
(e suas partes) — é permitida a importacdo de produto reprocessado, desde
gue nao tenha sido realizada desinfeccao de alto nivel ou esterilizagdo no
produto;

4.13 PRODUTOS USADOS

e Aimportacdo de produtos usados é permitida conforme Capitulo XVIII da RDC n?
81/2008 exclusivamente quando o importador é o detentor da regularizagdo do
produto e seu fabricante (ou unidade fabril). A finalidade dessa importacdo é o
reparo, conserto ou recondicionamento do dispositivo médico;

e Qualquer outra finalidade de importacdo de produto usado é taxativamente

vedada pela RDC n? 81/2008.

4.14 FONTES RADIOATIVAS
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e As fontes radioativas podem ser regularizadas como sendo acessorios de
dispositivos médicos ou produtos acabados com regularizacdo prépria. Em ambas
as situagoes, a importacao deve ser realizada conforme procedimento 4 da RDC
n2 81/2008;

e Em caso de fontes importadas por qualguer empresa, mas com uso em servigos
de saude cabera, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias da anuéncia do processo
de importacao, a apresentacdo de declaragdo assinada pelo responsavel legal e
pelo responsavel técnico do servico de saude, contendo as seguintes informacdes:

o especificagdes da fonte: radionuclideo, quantidade e forma;

o finalidade do uso da fonte;

o atividade do radionuclideo: valor e data da medicado;

o destino da fonte: nome da instituigdo, nimero do CNES, endereco
completo do local onde se encontra instalada;

e Adeclaracdo devera ser apresentada com peticdo de aditamento ao processo de

importacao do produto, ou na instrucao inicial do processo de importacgao.

4.15 ALTERAGCOES EM PROCESSOS DE REGULARIZAGAO

A RDC n? 751/2022 e a RDC n? 340/2020 estabelecem trés tipos de alteragdes em

processos de regularizacao de dispositivos médicos:

Alteracao de aprovacao requerida: alteracdo de maior relevancia sanitdria, que trata
de mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territério
nacional somente apds analise técnica documental e manifestagdao favoravel da
Anvisa;

Alteracao de implementacdao imediata: alteracdo de média relevancia sanitdria, que
trata de mudanca a ser introduzida no processo de notificagao ou registro, sendo sua
implementacdo autorizada em territdrio nacional apds a protocolizacdo de peticao
junto a Anvisa;

Alteracdo ndo reportavel: qualquer outra alteracdo de menor relevancia sanitaria,
decorrente de mudanca que nao é classificada como de aprovacdo requerida ou de
implementacdo imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para

implementacao;
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e Em relagdao a importagao de dispositivos médicos que possuem alteragdes vinculadas,
cabe o seguinte esclarecimento:

o Alteragdo ndo reportdvel — ndo cabe protocolo de alteracdo de
regularizacdo e a importacdo pode ocorrer imediatamente a
implementacdo da alteracdo no produto;

o Alteragao de implementagdao imediata — cabe protocolo de alteragdo de
regularizacdo e a importacdo pode ocorrer apds tal protocolo, mesmo
antes da publicagdo em DOU ou publicizagao;

o Alteracdo de aprovacdo requerida — cabe protocolo de alteracdo de
regularizacdo e a importacdo pode ocorrer apds publicacio do

deferimento do pleito em DOU.

4.16 ENCEFALITE ESPONGIFORME TRANSMISSIVEL E DISPOSITIVOS MEDICOS

Os dispositivos médicos que possuam em sua constituicdo material de partida obtido
a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes devem seguir a RDC n2 68/2003 para a
instrucdo dos processos de importagao.

O processo de importacdo, indiferente a finalidade de importagdo, para os
dispositivos médicos enquadrados no procedimento 4, deverdo ser instruidos com os
quadros Q1 e Q2, indicados no Anexo da Resolug¢do RDC 68/2003, e os documentos definidos
pelo Quadro Q3 do regulamento.

Em relagcdo ao Quadro Q1, deve ser apresentado o modelo no Anexo da RDC n?
68/2003. Os campos de “Identificacdo do Produto” até “Prazo de Validade” devem ser
preenchidos com as informagdes do produto importado. J& os campos de 1 a 9 devem ser
preenchidos com os dados de cada substancia de origem de animal ruminante. E importante
o preenchimento correto e completo deste documento, de forma que seja feita a correta
classificacdo da substancia quanto ao risco geografico e o grau de infectividade. A nao
apresentacdo do quadro Q1 enseja o indeferimento sumario. A apresentacdo do documento
de forma incompleta ou com inconsisténcias de preenchimento, enseja exigéncia técnica.

Jd o Quadro Q2 deve ser apresentado conforme o modelo no Anexo da RDC n@
68/2003. A embalagem externa da mercadoria deve portar simile do quadro Q2 em local
visivel, com leitura e acesso faceis para a inspecdo sanitaria. As informacées do quadro Q2

referem-se ao produto importado. A ndo apresentacdo do quadro Q2 enseja o indeferimento
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sumario. A apresentagao do documento de forma incompleta ou com inconsisténcias de
preenchimento, enseja exigéncia técnica.

A importadora deverd avaliar o enquadramento do tecido/fluido na respectiva
categoria de infectividade, e o respectivo risco geografico do pais de origem dos animais,
observando o Anexo 5 da Resolugdo RDC n2 305/2002 e a classificagdo disponibilizada pelo
Escritério Internacional de Epizootias (OIE). O risco geografico de cada pais deve ser

consultado no endereco eletronico https://www.woah.org/en/disease/bovine-spongiform-

encephalopathy/.

Notar que a divisdo de risco geografico indicado no Anexo 5 da Resolugdao RDC n?
305/2002 apresenta uma nomenclatura e divisdo distinta da estabelecida pela OIE. Por esta
razao, foi elaborada a seguinte correlagao entre a graduacgao de risco descrita na Resolugao

RDC n? 305/2002 e a atualmente utilizada pela OIE:

Classificagdo RDC 305/2002 Classificagdo OIE*
Risco 1 — Pais ou zona livre de EEB Pais com risco negligenciavel
Risco 2 — Pais ou zona livre de EEB em que Pais com risco controlado

nao se tenha declarado caso autéctone

Risco 3 — Pais ou zona provisoriamente Pais com risco desconhecido
livre de EBB em que se tenha declarado

caso autoctone

Risco 4 — Pais ou zona em que a incidéncia Pais com risco desconhecido

de EEB é baixa

Risco 5 — Pais ou zona em que a incidéncia Pais com risco desconhecido

de EBB é alta

* Os paises ndo classificados pela OIE sdo considerados de risco maximo

Uma vez conhecidos a categoria de infectividade do tecido e o risco geografico do
pais, o importador devera utilizar o Quadro Q3 para definir quais os documentos e/ou
certificados comprobatérios do controle associado a Encefalopatia Espongiforme Bovina
(EEB). Assim, a documentacdo sera definida pelo cruzamento da categoria de infectividade

do tecido (colunas |, 11, lll e IV) com o risco geografico do pais (linhas 1 a 5).
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Onde:

Risco Categoria de Tecido / Fluido
Geografico | I i v
1 BREF*=CV] | BRF*+CVI | BRPF*+CV] cu B
ou CFE ou CFE CFE
BPF*+CVI | BRF*+CVI ou
2 PROIBIDO ou CFE CFE B
3 PROIBIDS| PROIBIDO | PROIBIDO* | D
4 PROIBIDS| PROIBIDD | PROIBIDO* | D
5 PROIBIDC| PROIBIDD | PROIBIDO* | D
-

BPF - Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do do Fabricante ou Laudo Analitico de Controle

de Qualidade do Produto acabado expedido pelo Fabricante

CVI - Certificado Veterindario Internacional

CFE - Certificado de Conformidade - Farmacopeia Europeia

B - CVI ou CFE ou Documento oficial da autoridade sanitaria local atestando a origem da

matéria-prima

D - Certificado de Conformidade - Farmacopeia Europeia + BPF

* - Exigido para produtos acabados e a granel / Obs.: no caso de produto no estagio de

producdo semielaborado serd exigida a apresentacdo do BPF ou o Laudo Analitico de Controle

de Qualidade expedido pelo fabricante para cada componente.

** - Exceto surfactantes pulmonares, desde que apresentem CFE

Documentos Exigidos

CFE - Certificado de Conformidade - Farmacopeia Europeia — EDQM: Neste caso deve
ser apresentado o certificado EDQM valido para o fornecedor da matéria-prima
originada do tecido ou fluido de animal ruminante. Os dados do certificado EDQM
devem ser confrontados com os dados informados no quadro Q1. A validade do
certificado deve ser consultada no sitio eletrdnico
https://extranet.edgm.eu/publications/Recherches_CEP.shtml.

CBPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: Deve ser apresentado referente ao

fabricante do produto importado.
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e CVI — Certificado Veterinario Internacional: Cada pais possui seu modelo de
documento, porém é importante que seja possivel identificar a origem da matéria-
prima utilizada, apontando lote e local de fabricagao.

e Laudo Analitico de Controle de Qualidade do Produto acabado expedido pelo
Fabricante: Este documento deve ser emitido pelo fabricante, por lote ou partida, com
base nas analises de controle de qualidade realizadas no produto. No documento deve
constar nome do produto, lote, data de vencimento ou prazo de validade, data de
fabricacdo, nome do fabricante e os resultados das analises, que devem estar de

acordo com os limites especificados.

4.17 DISPOSITIVOS MEDICOS CUSTOMIZADOS

A RDC n? 305/2019 estabelece os requisitos para fabricacdo, comercializagdo, importacdo e
exposicao ao uso de dispositivos médicos personalizados.

A importagdo dos dispositivos médicos de classe de risco | e Il na Anvisa, deverdo ser
protocolizados como sendo procedimento 4, finalidade comercial ou por unidade de satde, com os
documentos listados no item especifico deste manual que versa sobre os documentos obrigatorios.
As empresas importadoras devem ter AFE para atividade de importar concedida pela RDC n2 16/2014,
licenciamento sanitario expedido pela vigilancia sanitdria local, nos termos da Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e do Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013, e regulamentos vigentes.

Os dispositivos médicos customizados pertencentes a classe de risco Il e IV na Anvisa, além
de cumprirem com os requisitos do paragrafo anterior, cabera o cumprimento dos seguintes
requisitos legais:

e Indicagao no campo de nimero de regularizagao do produto no SNSV, no LPCO, a indicagdo do
numero do processo de Anuéncia a fabricagdo ou importagao de dispositivo médico sob
medida. Este processo deve contemplar a peticao de Notificagdo de fabricagdo ou importagao

de dispositivo médico sob medida (Classes Il e IV)

5. ANUENCIA DE IMPORTAGAO ANVISA
5.1 CADASTRO NA ANVISA

O cadastramento de empresas é o primeiro passo para se ter acesso aos servigos da

Anvisa, incluindo o peticionamento no Solicita dos processos de importacao de dispositivos
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médicos. O cadastramento deve ser efetuado por toda e qualquer empresa — publica ou
privada, que deseje efetuar importagao por meio de LPCO e LI junto a Anvisa.

O cadastramento de Empresas na Anvisa é feito por meio do Sistema de
Cadastramento de Empresas. O cadastro e gerenciamento de usudrios é feito pelo Sistema de
Seguranca.

A Anvisa disponibiliza um passo a passo explicativo para as empresas de como devem

se cadastrar no sistema - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-

empresas.

As empresas que sao isentas de AFE para importar devem manter o cadastro do
sistema sempre atualizado, tanto em relacdo aos dados validados pela Receita Federal, como
a responsabilidade legal e técnica. Esta demanda é necessdria para evitar notificacGes de
exigéncia que retardam o desembaraco aduaneiro das mercadorias, por informacbes
divergentes entre o LI, o LPCO e o cadastro na Anvisa.

Empresas com AFE para importar dispositivos médicos devem estar com o cadastro na
Anvisa atualizado, atentando para a necessidade de altera¢ao nos processos de AFE, conforme
normas especificas. As empresas filiais cujo cadastro esteja vinculado ao processo de AFE da
matriz, também devem manter seus dados atualizados. Este é o caso das filiais de matrizes

com AFEs da RDC n2 61/2004.

5.2 SISTEMA SOLICITA

Solicita é o sistema da Anvisa utilizado para peticionamento eletronico de processos
de importacdo de produtos sob anuéncia da agéncia. Sua dindmica permite a associacao dos
dados de cadastramento da empresa, com os tipos de assuntos de interesse junto a Anvisa e
a geracdo da Guia de Recolhimento da Unido (GRU), para pagamento da Taxa de Fiscalizacdo
de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

O Solicita foi objeto de dois Webinars, que estado disponiveis na pagina de Webinares
da Anvisa, na secdo "Temas Transversais". L3, estao disponiveis as gravacdes dos eventos, os
documentos de perguntas e respostas e as apresentacdes realizadas. O primeiro Webinar,
realizado em 22/07/2019, teve como objetivo a apresentacdo do sistema quando foi
inaugurado; o segundo Webinar, realizado em 08/03/2021, mostrou as novidades do sistema

e esclareceu as principais duvidas recebidas pelos usuarios.
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Para mais informagdes e manual de utilizagdo do Sistema acesse

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

5.3 TAXA DE FISCALIZACAO SANITARIA

Os pedidos de anuéncia de importacdo a Anvisa vinculados ao LI e LPCO devem ser
protocolizados por meio do sistema Solicita. Contudo, a depender da categoria do produto,
finalidade da importacdo, modalidade, tipo e porte de importador, ha taxas de fiscalizacdo
sanitdria especificas a serem pagas, nos termos dos fatos geradores da Taxa de Fiscalizacdo
de Vigilancia Sanitdria previstos na RDC n2 222/2006 e na Lei n2 9782/1977.

Os valores das taxas de fiscalizacdo sanitaria relacionadas a anuéncia de importacao

de dispositivos médicos vigentes estdo dispostos nos Anexo | da RDC n2 222/2006.

5.4 CODIGO DE ASSUNTO

O Cddigo de assunto de uma peticao a ser protocolizada junto a Anvisa, constitui-se na
juncdo de um cédigo numérico, vinculado a um descritor de assunto de interesse e o
respectivo fato gerador da taxa de fiscalizagdo preconizada pela RDC n2 222/2006.

A Anvisa disponibiliza um sistema de consulta dos codigos de assunto, com os valores
a serem pagos e instrucdes documentais de livre acesso para os interessados -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao.

Os cédigos de assunto especificos para a anuéncia de importacao de dispositivos

médicos serdo abordados no item 6 deste manual.

5.5 ASSINATURA DE DOCUMENTQOS

Todos os documentos constituintes do processo de importacdo a serem submetidos
para analise da Anvisa, que possuam nas normas vigentes, a obrigatoriedade de assinatura,
devem ser legiveis e assinados eletronicamente com certificado digital conforme disposto no
art. 32 da RDC n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020. A comprovagido da
validacdo da assinatura digital pode ser efetuada através da consulta ao sistema VALIDAR -

https://validar.iti.gov.br/.

6. PASSO-A-PASSO DO PROCESSO DE IMPORTAGCAO
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A GCPAF publicou uma Cartilha instrutiva quanto ao passo a passo para protocolo de
processo de importacdo de dispositivos médicos na Anvisa na modalidade LI e LPCO. -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco/view.

Neste item do manual serd abordado as questdes especificas de informacdes sobre os

dispositivos médicos.

6.1 PREENCHIMENTO DOS CAMPOS DO LI NO SISCOMEX
Os campos do LI no Siscomex, para anuéncia de importagao de dispositivos médicos,
deverdo ser preenchidos conforme normativas da Receita Federal, contudo, alguns campos

deverdo contemplar dados obrigatdrios e recomendaveis de acordo com a RDC n2 81/2008.

BASICAS

Dados do Importador

A razdo social e endere¢o do importador devem corresponder fidedignamente ao dado

cadastrado na Anvisa e o constante na AFE da empresa.

Nome CNPJ do Importador
Atividade Econdmica Natureza Juridica
Logradouro Complemento Numero
Cidade/Distrito Bairro CEP

UF Telefone

Outras Informagdes

A URF de Despacho e a de Entrada devem corresponder fidedignamente ao dado informado no

conhecimento ou na declaragdo de trdnsito aduaneiro.

Pais de Procedéncia URF de Despacho URF de Entrada

Informag¢des Complementares

BASICAS

Tipo de Fornecedor:

O fabricante deve ser a unidade fabril ou fabricante legal indicado na regularizagéo do

dispositivo médico, no caso de produto sujeito a regularizagcdo e em estdgio de acabado.

Fabricante/produtor ndo é o exportador Fabricante/produtor é o exportador

31



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco/view

Exportador

Nome do Exportador: Email Exportador: Responsavel Exportador:
Logradouro: Numero: Complemento:
Cidade/Distrito: UF: Pais de Aquisicdo:

Fabricante/Produtor

Email
Nome do Fabricante/Produtor: Responsavel Fabricante/Produtor:
Fabricante/Produtor:

Logradouro: Numero: Complemento:
Cidade/Distrito: UF: Pais de Origem:
MERCADORIA

Dados Gerais da Mercadoria

Caso o produto seja enquadrado como dispositivo médico, deverd ser utilizado o destaque que

mais se aproxime da utilizagdo do produto, mesmo que ndo seja coincidente.

NCM Descrigao NCM NALADI/SH

Quantidade na Medida | Unidade de Medida
Peso Liquido (Kg)
Estatistica Estatistica

Valor da Mercadoria na Condicdo de Venda na Moeda
Moeda Negociada
Negociada

Valor da Mercadoria no Local de Embarque na Moeda
INCOTERM
Negociada

VMLE/Quantidade da Medida
VMLE/Peso Liquido (USS/Kg)
Estatistica (USS/Quantidade)

Condi¢ao da Mercadoria

Dispositivos médicos recondicionados ou usados devem ser indicados como “material usado”.
Admissdo tempordria pode ser indicada para qualquer finalidade de importagdo, contudo cabe
destacar que a nacionaliza¢do do dispositivo dependerd da finalidade de importagdo.
Admissdo tempordria para feiras, eventos, teste, treinamento e ensino ndo poderdo ter a

finalidade de importagéo alterada, como por exemplo “comercializa¢do”.

Material novo Admissdo Temporaria
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Material |Enquadramento

usado Material Usado

“ExTarifario”,
“Linha de
Producao”,
“Maquinas para
Reconstrugao”,
“Moldes e
Ferramentas”,

“Veiculos com

Nacio

Tipo de|mais de 30
naliza

operacdao |anos”, “Doacao”,
¢cao

“Container”,

“Retorno de
Mercadoria”,

“Partes e Pecas
Recondicionadas
”, “Mdquinas e
Equipamentos”,

“Outros”.

Informacgdes de Drawback

Modalidade

Nao Tem Drawback

Suspensdo Genérico, Suspensdo
nao Genérico, Isencao

AC Web ou Isencdo AC Papel

Numero do AC

Destaque da NCM

Destaque da NCM

Descricao do destaque da NCM

Processo Anuente

Numero do

Processo

Org3o Anuente

Detalhe

Descri¢ao Detalhada da Mercadoria
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Descri¢do do dispositivo médico deve indicar, obrigatoriamente: identificagdo do produto,

nome, especificagdo (cada especificagdo devera corresponder a um item), modelo,

apresentagdo comercial, assim como os acessorios que o acompanhem; condigdo do produto,

se novo ou recondicionado.

Descrig¢dao do Produto

Marca do Produto

Modelo do Produto

NUmero de Série do Produto

Ano de Fabricacao do Produto

Unidade de Medida Estatistica

Unidade Comercializada do Produto

Quantidade do Produto na Medida Estatistica

Quantidade Comercializada do

Produto

Peso Liquido Unitario do Produto

Peso Liquido Total do Produto

Valor Unitdrio do Produto na Condicdo de Venda na

Moeda Negociada

Valor Total do Produto na Condicdo de

Venda na Moeda Negociada

Valor Unitdrio do Produto no Local de Embarque na

Moeda Negociada

Valor Total do Produto no Local de

Embarque na Moeda Negociada

Valor Unitario do Produto no Local de Embarque em

Délar / Peso Liquido Unitario do Produto (USS / Kg)

Valor Total do Produto no Local de
Embarque em Délar / Quantidade do
Produto na Medida Estatistica (USS /
Qtde)

NEGOCIACAO

Regime de Tributagao

Regime Tributario

Fundamento Legal

Acordo Tarifario

Acordo Tarifario Acordo ALADI
Cobertura Cambial
Quantidade de  Dias de
Cobertura Cambial Modalidade de Pagamento Pagamento
Motivo (Motivo sem Cobertura
Instituicdo Financeira Cambial)
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6.2 LICENCIAMENTO DE IMPORTAGAO SUBSTITUTIVO — DADOS ANVISA

A peticdo de LI substitutiva devera ser protocolizada no mesmo processo de

importagdo do LI/LPCO inicial, utilizando cddigo de assunto de petigdo secunddria especifico.

O campo de LPCO do Solicita referente ao expediente da substitutiva, deve indicar o nimero

da nova LI. O campo do LCPO no Portal Unico deve ser retificado para insercio do novo LI

substitutivo.

PeticGes provenientes de alteracdo de informacdes de processos de importacao, cuja

peticdo inicial ndo foi finalizada (anuida ou ndo anuida), serdao analisadas caso a caso.

PeticGes de LI substitutivas de processos ja finalizados (anuido ou ndo anuido) ndo

poderdo ter os seguintes dados alterados:

e Numero de regularizacao do dispositivo médico;

e Modelo do produto, parte ou acessério;

e Apresentacao comercial do produto, parte ou acessorio;

e Estado do produto;

e Inclusdo de novo item no LI.

6.3 FINALIDADES DE IMPORTAGCAO

As finalidades de importacao de dispositivos médicos estdo dispostas no Quadro | do

Capitulo XL do Anexo da RDC n2 81/2008. Cada finalidade de importagdo possui um ou mais

cddigos de assunto especificos para protocolo da anuéncia na Anvisa. De forma estruturada

sdo finalidades de importacdo:

Finalidade de Cddigo do Fato
Assunto
Importagao Assunto Gerador
Anuéncia de importacdo de produtos para
salde e de produtos para diagnéstico in vitro
90263 5215
Comercial ou por unidades de saude que desempenham
Industrial atividades de atengdo a saude humana
Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de
90326 5150

produtos para saude, integrantes do
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Finalidade de

Importagao

Cadigo do

Assunto

Assunto

Fato

Gerador

procedimento 4, importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciai

90327

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de
produtos para saude, integrantes do
procedimento 4 importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciais

5169

90328

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de
produtos para saude, integrantes do
procedimento 4 importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciais

5177

90329

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de
produtos para saude, integrantes do
procedimento 4, importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciai

5185

90330

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de
produtos para saude, integrantes do
procedimento 4 importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciais

5193

90336

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de
produtos para diagndstico in vitro e matérias
primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.5, importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciais

5150

90337

Anuéncia de Importacdao de 11 a 20 itens de
produtos para diagndstico in vitro e matérias
primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.5, importados por pessoa

juridica para fins industriais ou comerciais

5169
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Finalidade de

Importagao

Cadigo do

Assunto

Assunto

Fato

Gerador

90338

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de
produtos para diagndstico in vitro e matérias
primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.5, por pessoa juridica para

fins industriais ou comerciais

5177

90339

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de
produtos para diagndstico in vitro e matérias
primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.5, por pessoa juridica, para

fins industriais ou comerciais

5185

90340

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de
produtos para diagndstico in vitro e matérias
primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.5, por pessoa juridica para

fins industriais ou comerciais

5193

Pesquisa Clinica

90351

Anuéncia de Importacdao de produtos para

saude sob Pesquisa Clinica

5231

Abastecimento

de

meio de transporte

90354

Anuéncia de importacdo de produtos para
salde destinados a abastecimento inicial e
reposicdo de enfermaria, farmacia ou
conjunto médico de bordo de meios de

transporte internacionais.

5207

Retorno

mercadoria

exportada

de

para

conserto, prestagao

de

servigo

exposicao

ou

90358

Anuéncia de importacdo para retorno de
mercadorias apds conserto, reparos ou
restauracdo, submetidas a exportacdo

temporaria

0000
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Finalidade de

Importagao

Cadigo do

Assunto

Assunto

Fato

Gerador

Feira e Evento

90361

Anuéncia de importacdo de produto para
salde nao regularizado destinado a feiras ou

eventos

5240

Depdsito  Especial

Aduaneiro

90413

Anuéncia de Importacdo para anuéncia de
importacdo de até 10 itens de pecas ou
acessorios de dispositivos médicos,
integrantes do procedimento 4 ou 5.5,
importados por pessoa juridica em regime de

Depdsito Especial

5150

90414

Anuéncia de Importacdo para anuéncia de
importacdo de 51 a 100 itens de pecas ou
acessorios de dispositivos médicos,
integrantes do procedimento 4 ou 5.5,
importados por pessoa juridica em regime de

Depdsito Especial

5193

90415

Anuéncia de Importacdo para anuéncia de
importacdao de 31 a 50 itens de pegas ou
acessorios de dispositivos médicos,
integrantes do procedimento 4 ou 5.5,
importados por pessoa juridica em regime de

Depdsito Especial

5185

90416

Anuéncia de Importacdo para anuéncia de
importacdao de 21 a 30 itens de pegas ou
acessorios de dispositivos médicos,
integrantes do procedimento 4 ou 5.5,
importados por pessoa juridica em regime de

Depdsito Especial

5177

90417

Anuéncia de Importacdo para anuéncia de

importacdo de 11 a 20 itens de pecas ou

5169
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Finalidade de Cadigo do Fato
Assunto
Importagao Assunto Gerador
acessorios de dispositivos médicos,
integrantes do procedimento 4 ou 5.5,
importados por pessoa juridica em regime de
Depdsito Especial
Doagao Anuéncia de importagdio de doacgao
90444 0000
internacional internacional de produtos para saude
Anuéncia de importagdo para retorno de
Rechaco 90449 produto para saude produzido no territdrio | 0000
nacional e rechagado no exterior
Anuéncia de importacao para o Ministério da
Importacdo do MS Saude ou entidades publicas integrantes do
ou entidades SUS, de produtos para saude e de produtos
90451 0000
publicas integrantes para diagndstico in vitro, em estagio de
do SUS produto acabado, destinado a programa de
saude publica
Pesquisa cientifica,
Anuéncia de importacdao de produtos para
tecnolégica ou
90458 saude destinados a pesquisa cientifica ou|0000
envolvendo  seres
tecnolégica
humanos
Anuéncia de importacdo de amostras de
Teste, ensino ou
90462 produtos para saude nao regularizados para|5231

treinamento

testes, ensino ou treinamento

6.4 PRIORIDADES DE ANALISE

As prioridades de analise previstas na Cartilha https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-

manuais/cartilha peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco/view

deverdo

ser

avaliadas conforme situacdo indicada e com anexagdo obrigatdria dos documentos

comprobatadrios citados no documento.
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6.5 INSTRUCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO

A instrucdo do processo de importacao de dispositivos médicos dependerd da
finalidade, tipo de produto e normativas de referéncia. Neste sentido, nos subitens abaixo
serdo apresentados os documentos obrigatérios e outros adicionais que podem ser solicitados

para avaliacdo da anuéncia por parte do PAFPS.

6.5.1 Documentos obrigatorios

Estruturalmente, a listagem de documentos obrigatdrios sera organizada por
finalidade de importagdao com o intuito de facilitar a correlagdo dos documentos com os
assuntos de petigao.

e Abastecimento de meio de transporte

Enquadramento da finalidade

Trata-se da importacao de dispositivos médicos para serem utilizados, exclusivamente, em
tripulantes e passageiros de meios de transporte internacionais — terrestres coletivos,

embarcag(")es OuU aeronaves.

Documentos obrigatorios

Documento de registro de ingresso no territério nacional e por documento assinado pelo
representante legal do importador, contendo as seguintes informacgdes:

a) nome da empresa de transporte;

b) pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢) nome do porto ou do aeroporto instalado no territério nacional onde ocorrerd o
abastecimento;

d) identificacdo do meio de transporte destinatario do produto, nome ou prefixo;

e) declaracdo de ndo utilizacdo dos produtos para finalidade diversa da indicada para a

importacao.

Observagoes

a) S6 é autorizada a importacdo de produtos acabados;
b) Documento obrigatério deve ser assinado eletronicamente com certificado digital

conforme disposto no art. 32 da RDC n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020.

Base legal
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Capitulo XXX do Anexo da RDC n2 81/2008

e Comercial

Enquadramento da finalidade

A finalidade comercial, para fins de protocolo de processo de importacdo e instrucao
processual, ndo se restringe a mera “venda” de produto. A disponibilizacao de dispositivos
médicos para fins de assisténcia técnica, uso interno da empresa importadora para fins de
controle de qualidade ou manuten¢do, amostra sem valor financeiro vinculado, ou a mera
disponibilizagcdo para uso do produto no pais, devera ser considerada finalidade comercial.
Excecdo se faz quanto as finalidades de importacao especificas listadas neste manual, que
possuem codigos de assunto e instrucdo processual correspondentes, que deverdo ser
utilizadas conforme o caso.

Dispositivos médicos regularizados para fins de exposicdo ou demonstracdo em feiras e
eventos devem ser enquadrados como finalidade comercial.

Acessérios e componentes para fabricacdo de dispositivos médicos destinados a teste,
ensino ou treinamento deverdo ser importados com finalidade comercial, pois o Capitulo
XXl s6 se aplica a produtos acabados. A empresa deverd apresentar o Termo de
Responsabilidade do Capitulo XXXVIII indicando que o motivo de n3o ter nimero de

regularizacdo é importacdo de componentes para teste, ensino ou treinamento,

Documentos obrigatorios

Fatura Comercial - “Invoice”;

Observagoes

a) Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informacgdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducdo em lingua portuguesa, a critério da

autoridade aduaneira, contendo as denominacdes préprias e comerciais com a
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indicagao dos elementos indispensdveis a sua perfeita identificagdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;
iii) Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;
iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucdo de pelo menos 300dpi;

c) Nas importagdes terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a

fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste

sentido, na fatura sé é permitida a indicacdo de duas empresas na transacao comercial:
i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizacdo;
i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o
detentor da regularizacdo do produto.

d) Nado é aceito proforma. Deve conter minimamente as informagcdes que permitam
correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.

e) Fatura comercial ndo possui obrigatoriedade de indicagdo de numero de
rastreabilidade. Contudo, caso todos os itens da fatura indiquem numeros de lotes,
serial ou partnumber, o produto indicado no LI/LPCO de constar na fatura com tal
identificacao.

f) Fatura deve ser apresentada para produtos acabados, acessérios, pecas de dispositivos
médicos, em todos os estagios produtivos, regularizados ou isentos de regulariza¢ao na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" sdo aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importagao;

b) Informagdes acerca das condicdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no

conhecimento;
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c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importagado pode ser original ou cépia
nao negociavel, desde que tenha a identificagdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) Conhecimento deve ser apresentado para produtos acabados, acessérios, pecas de
dispositivos médicos, em todos os estagios produtivos, regularizados ou isentos de

regularizacdo na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis;

Observagoes

a) O comprovante de esterilidade deve ser apresentado sempre que um produto tiver sido
regularizado junto a Anvisa como estéril. No caso de importacdo de kits, sets ou
conjuntos, onde um dos produtos é estéril, deve ser apresentado o comprovante de
esterilizacdo deste produto.

b) O comprovante de esterilidade ndo possui modelo padrdo. Pode ser apresentado um

laudo de liberacdo do controle de qualidade, o registro histérico do produto, uma ordem

de servico ou até um certificado de esterilidade, desde que contenham as seguintes
informacdes:

método de esterilizagao;

identificacdo do produto — descricao ou cddigo de referéncia;

lotes/serial/partnumber dos produtos estéreis;

AN NN

validade da esterilizagao.

€) A metodologia de esterilizagdo indicada no comprovante deve ser a mesma validada na
regularizacdo do produto e a indicada em sua rotulagem internacional.

d) O comprovante a ser anexado deve ser pesquisavel, com resolugdo de pelo menos
300dpi;

e) Comprovante de esterilizagdo deve ser apresentado para produtos acabados, acessorios,
pecas de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacdo na Anvisa.

f) No caso de pegas, insumos ou matérias-primas, o dado de metodologia nem sempre esta

disponivel na consulta a regularizacdo do produto acabado. Contudo, é obrigatdria

apresentacdao do comprovante caso o item seja estéril.

Documentos obrigatorios
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Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por terceiro (DDR)
conforme modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos;

Observagoes

a) A declaragdo do detentor da regularizagdo do produto deve ser anexada no processo de
importacdo protocolizado por empresa ou estabelecimento que ndo seja o detentor da
regularizacdo do produto importado;

b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado no sitio eletrénico da
Anvisa, ndo sendo autorizada nenhuma alteracdo na forma e conteddo do texto
publicado;

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importagdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndo contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberd somente uma DDR, exclusiva de uma Unica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importagao;

e) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
ne 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR deve ser apresentada para produtos acabados, acessérios, pecas de dispositivos
médicos regularizados na Anvisa. A DDR deve especificar o modelo ou apresentacao
comercial do acessdrio ou dispositivo médico, conforme consta na regularizacdo junto a
Anvisa. No caso de pecas, a indicacao deve ser pelo numero de referéncia, modelo ou

apresentacdao comercial indicada pelo fabricante.

Documentos obrigatorios

Autorizacdo de Importacdo por intermediacao predeterminada, conforme Capitulo VIII

Observagoes

a) Para importagGes por encomenda e conta e ordem de terceiro, devera ser apresentado
o documento especifico do Capitulo VIII do Anexo da RDC n281/2008;
b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020.
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c) Autorizacdo deve ser apresentada para produtos acabados, acessérios, pecas de

dispositivos médicos regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIIl do Anexo da RDC n281/2008

Observagoes

a) Para dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Anvisa, a isencdo da informacdo
do campo de regularizagdo do produto no LPCO devera ser comprovada através da
apresentacdo do TR citado, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados ou

componentes para teste, ensino ou treinamento

b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art.52 do Decreto n? 10.278/2020;

c) Apresentar o TR para produtos acabados, acessorios e pecas de dispositivos isentos de

regularizacdo na Anvisa.

Base legal

Procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Depbsito Especial Aduaneiro

Enquadramento da finalidade

O regime aduaneiro de depdsito especial é o que permite a estocagem de pecas,

componentes e materiais de reposicdo ou manutencdo, com suspensdo do pagamento

dos impostos federais, da contribuicdo para o PIS/PASEP-Importacdo e da COFINS-
Importacdo (art. 14 da Lei n? 10.865/2004), para veiculos, maquinas, equipamentos,
aparelhos e instrumentos, estrangeiros, nacionalizados ou ndo, e nacionais em que tenham
sido empregados partes, pegas e componentes estrangeiros (art. 480 do Regulamento
Aduaneiro), empregados nas atividades definidas no art. 12 da Portaria MF n2 284/2003 e
no art. 22 da IN SRF n2 386/2004.

Somente poderdo importar nesse regime aduaneiro especial as empresas habilitadas pela

Receita Federal para tal.
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Somente poderdo ser importadas pecas e acessérios de dispositivos médicos. E vedada a

importacdo de dispositivos médicos acabados no regime de DEA.

Documentos obrigatorios

Fatura Comercial - “Invoice”

Observagoes

a) Também conhecida como Invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operagao de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informacdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e enderego completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducdo em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominac¢des préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

iii) Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;

iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucao de pelo menos 300dpi;

¢) Nas importacdes terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a

fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste

sentido, na fatura s6 é permitida a indicacdo de duas empresas na transacao comercial:

i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizacao;

i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o
detentor da regularizacdo do produto.

d) Nado é aceito proforma. Deve conter minimamente as informacdes que permitam
correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.

e) Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos, devem
corresponder aos niumeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;

f) Fatura deve ser apresentada para acessoérios, pecas de dispositivos médicos

regularizados ou isentos de regularizacdo na Anvisa.
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Documentos obrigatorios

Conhecimento de Carga Embarcada

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" s3do aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importacao;

b) As informagdes acerca das condi¢cdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importacdo pode ser original ou cépia
ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) O conhecimento deve ser apresentado para acessorios, pecas de dispositivos médicos

regularizados ou isentos de regularizagdo na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis;

Observagoes

a) O comprovante de esterilizagdo deve ser apresentado sempre que um produto tiver sido
regularizado junto a Anvisa como estéril. No caso de importacdo de kits, sets ou
conjuntos, onde um dos produtos é estéril, deve ser apresentado o comprovante de
esterilizagdo deste produto.

b) O comprovante de esterilizagdo ndo possui modelo padrdo. Pode ser apresentado um

laudo de liberagao do controle de qualidade, o registro histérico do produto, uma ordem

de servico ou até um certificado de esterilidade, desde que contenham as seguintes
informacoes:

método de esterilizacao;

identificacdo do produto — descricdo ou cddigo de referéncia;

lotes/serial/partnumber dos produtos estéreis;

AN N N

validade da esterilizacdo.
€) A metodologia de esterilizagdo indicada no comprovante deve ser a mesma validada na

regularizacdo do produto e a indicada em sua rotulagem internacional;
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d) O comprovante a ser anexado deve ser pesquisavel, com resolugdo de pelo menos
300dpi;
e) Comprovante de esterilidade deve ser apresentado para acessorios, pecas de

dispositivos médicos regularizados ou isentos de regulariza¢cdo na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Declaragdo do detentor da regularizacdo (DDR) autorizando a importacdo por terceiro
conforme modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos.

Observagoes

a) A DDR deve ser anexada no processo de importagdo protocolizado por empresa ou
estabelecimento que ndo seja o detentor da regularizacao do produto.

b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado no sitio eletrénico da
Anvisa, ndo sendo autorizada nenhuma alteracdo na forma e conteddo do texto
publicado;

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importagdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndao contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberd somente uma DDR, exclusiva de uma Uunica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importacdo;

e) Assinada eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC n¢
74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020 e n3o pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR deve ser apresentada para acessorios, pecas de dispositivos médicos

regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Autorizacdo de Importacdo por intermediacdo predeterminada, conforme Capitulo VIII

Observagoes

a) Para importagdes por encomenda e conta e ordem de terceiro, devera ser apresentado

o documento especifico do Capitulo VIII do Anexo da RDC n? 81/2008;
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b) Assinada eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020.
c) A Autorizacdo deve ser apresentada para acessorios e pecas de dispositivos médicos

regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Termo de Responsabilidade (TR) do Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n2 81/2008

Observagoes

a) Para dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Anvisa, a isencao da informacgao
do campo de regularizacdo do produto no LPCO deverd ser comprovada através da
apresentacdo do referido TR, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados.

b) Para insumo ou matéria-prima para utilizacdo na fabricacdo nacional de dispositivos
médicos exclusivos para exportacdo devera ser indicada tal finalidade no referido TR;

¢) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020;
d) Apresentar o TR para acessoérios e pecas de dispositivos isentos de regularizacdo na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Autorizagdo para operar no regime publicado pela Secretaria da Receita Federal do Brasil,

especifico para o CNPJ da importadora.

Observagoes

Apresentar cépia da publicacdo da autorizacdo da RF para o regime especifico.

Base legal

Procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n281/2008.
Regulamento aduaneiro, artigo 481.

Item 3 do Capitulo XXXVII do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Doacdo internacional

Enqguadramento da finalidade
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As doagbes amparadas nesta finalidade sao as contempladas nos Capitulos X e XI do Anexo

da RDC n281/2008:

e DOACAO INTERNACIONAL DESTINADA A INSTITUICOES FILANTROPICAS
HABILITADAS; e
e DOACAO INTERNACIONAL DE BENS E PRODUTOS.

1) Nos dois casos ndo é mais necessaria a solicitacdo de pré-embarque da mercadoria, caso
ela possua regularizagdo vigente na Anvisa. A importadora poderd efetuar o protocolo
para desembaraco apds o embarque do dispositivo no exterior;

2) Caso o dispositivo ndo esteja regularizado na Anvisa, deverd ser solicitada a doagao
excepcional junto a DICOL. A Autorizacdo excepcional pode ser pleiteada na peticao de
pré-embarque da mercadoria, ou via sistema SEl diretamente para a area. A andlise para
desembaraco da mercadoria s6 sera efetuada apds liberagcdo da DICOL acerca da
excepcionalidade;

3) Dispositivos médicos isentos de regularizacdo, mas com NCM marcado para Anvisa,
estdo dispensados da apresentacdo da regularizacdo do produto ou da excepcionalidade
da DICOL, cabendo a apresentacdo do Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII
do Anexo da RDC n281/2008.

Documentos obrigatorios

Declaragao, assinada e com reconhecimento de firma em cartdrio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importacdo no SISCOMEX, informando sobre a finalidade
de uso e a identificacdo dos locais de armazenagem e/ou distribuicdo do bem ou produto

importado, no territério nacional;

Observagoes

a) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020.

Documentos obrigatodrios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" sdo aceitos para amparar o despacho do licenciamento de

importagao;
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b) Informagdes acerca das condicdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importagao pode ser original ou cépia
ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) O conhecimento de embarque deve ser apresentado para produtos acabados,
acessorios, pecas de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacdo na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Declaragdo do detentor da regulariza¢ao autorizando a importacao por terceiro conforme
modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-

produtos/formularios-e-modelos.

Observagoes

a) A declaragdo do detentor da regularizagdo do produto deve ser anexada no processo de
importacao protocolizado por empresa ou estabelecimento que nao seja o detentor da
regularizacdo do produto;

b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado no sitio eletrénico da
Anvisa, ndo sendo autorizada nenhuma alteracdao na forma e conteddo do texto
publicado;

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importagdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndo contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberda somente uma DDR, exclusiva de uma Unica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importacdo;

e) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR devera ser apresentada para acessorios e pegas de dispositivos médicos

regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatodrios
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Autorizagdo de Importagdo por intermediagao predeterminada, conforme Capitulo VIII

Observagoes

a) Para importagGes por encomenda e conta e ordem de terceiro, devera ser apresentado

o documento especifico do Capitulo VIII do Anexo da RDC n2 81/2008;

b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020.

c) Autorizacdao deve ser apresentada para acessorios, pecas de dispositivos médicos

regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n281/2008

Observagoes

a) Para dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Anvisa, a isencdo da informacao
do campo de regularizacdo do produto no LPCO deverd ser comprovada através da
apresentac¢do do TR citado, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados.

b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020;
c) Apresentar o TR para acessoérios e pecas de dispositivos isentos de regularizacdo na

Anvisa.

Base legal

Capitulo X e XI do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Feira e Evento

Enquadramento da finalidade

A importacdao de dispositivos médicos nao regularizados na Anvisa para exposi¢cdao ou
demonstracdo em feiras e eventos publicos segue normativa especifica — RDC n? 13/2004.
A importacao de dispositivos médicos regularizados deve ser efetuada como finalidade
comercial.

E vedada a importacéo de dispositivos médicos para feiras e eventos por meio de bagagem,

remessa expressa ou postal.
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Importagao de dispositivos médicos ndo regularizados para fins de treinamento, testes
para fins de regularizagdao na Anvisa ou ainda, ensino, devem utilizar o cédigo de assunto
especifico para tal e finalidade indicada no manual.

Quando definido pela drea técnica, a devolu¢do do produto ao exterior é obrigatdria, seja
a finalidade exposi¢do ou demonstracdo. E vedada a alteracdo da finalidade de importacdo,

como por exemplo, solicitar a nacionalizacdo da mercadoria apds finalizacdo do evento.

Documentos obrigatodrios

Aprovagdo da area técnica competente da Anvisa em Brasilia, previamente ao seu
deferimento e liberagdao sanitaria contendo a informacdo sobre a autorizagdo para
exposicdo, demonstracdo da mercadoria conjugada a consumo ou exposicao direta a seres
humanos, ou de aprovacao para a pratica de exposicdo ou demonstracdo com ressalvas
técnicas, para as seguintes situacdes:
e Empresa sem AFE para a atividade de importar e exportar dispositivo médico; OU
e Empresa que ird efetuar demonstracdo do produto, indiferente possuir ou ndo
AFE para importar e exportar dispositivo médico.
OBS: Empresas com AFE para importar e exportar dispositivo médico, com a finalidade

exclusiva de exposicao estdo isentas da autoriza¢ao da GGTPS.

Observagoes

a) O pedido podera ser efetuado anteriormente ao protocolo do processo de importacgao,
via SEl a GGTPS, ou ainda durante a analise do processo de importagdo via LI/LPCO, com
0 encaminhamento da anuéncia para manifestacdao via tramites internos da agéncia.
Contudo, o envio durante a analise do LI/LPCO sé podera ocorrer apds o embarque da
mercadoria.

b) Empresas que possuem AFE para importar dispositivos médicos, com a finalidade
exclusiva de exposicdo, estdo dispensadas da autorizacdo da GGTPS;

c) A autorizagdo concedida pela GGTPS deverd corresponder fidedignamente a instrucao
do processo junto ao LI/LPCO, incluindo o evento para o qual o produto estd sendo

importado e possiveis veda¢des de demonstracdo em seres humanos.

Documentos obrigatorios

Documento firmado pelo responsdvel técnico e pelo representante legal da empresa

importadora onde deverao constar as seguintes informacgdes:
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| - nome e enderego da pessoa juridica expositora e/ou demonstradora da mercadoria;

Il - nome do responsavel técnico pela exposi¢do e/ou demonstragdo da mercadoria durante
a realizacdo do evento;

Il - modalidade de evento;

IV - endereco completo do local onde sera(ado) realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s);

V - nome(s) e data(s) de ocorrénciada(s) feira(s) ou do(s) evento(s);

VI - quantidade(s) justificada(s) da(s) mercadoria(s);

VIII - especificacdes técnicas da(s) mercadoria(s);

IX - prazo de validade da(s) mercadoria(s);

X - pessoa fisica ou juridica responsavel pelo evento;

Xl - local de armazenagem da mercadoria durante o(s) periodo(s) pré e pdsfeira(s) e

evento(s);

Observagoes

a) Nome e endereco da pessoa juridica expositora e/ou demonstradora da mercadoria:
indicar razao social e CNPJ;

b) Nome do responsavel técnico pela exposicdo e/ou demonstracdo mercadoria durante a
realizagdao do evento: indicar nome e nimero do conselho de classe profissional;

c) EspecificacOes técnicas do produtos a serem declaradas: indicar modelo, apresentacao
comercial, lote, serial ou partnumber do dispositivo médico;

d) Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo evento: indicar nome, razao social, CPF ou
CNPJ;

e) Local de armazenagem da mercadoria durante o(s) periodo(s) pré e pds feira(s) e
evento(s): indicar razdo social e CNPJ do local com AFE valida para a atividade de

armazenagem de dispositivos médicos.

Documentos obrigatorios

Termo de Responsabilidade do:
e Anexo | — se for importador com AFE (importar e exportar) e dispositivo exclusivo
para exposicao;
e Anexo Il —se for importador sem AFE e dispositivo exclusivo para exposic¢ao;
e Anexo lll — se for importador com AFE (importar e exportar) e dispositivo para

exposicdo e demonstracdo;
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e Anexo IV —se forimportador sem AFE e dispositivo para exposicdao e demonstragao.

Observagoes

Campos do TR:

a) Grupo ou categoria a que pertence: indicar dispositivo médico ou dispositivo médico
para diagnéstico in vitro;

b) N2de lote ou partida: indicar nimero de lote, serial ou parnumber. Todos os dispositivos
médicos devem possuir nimero de rastreabilidade;

c) A data provavel para o retorno: indicar data coerente com o fim da feira ou evento
publico solicitado. Ndo serdo aceitos prazos muito superiores a data da finalizacdo da
feira e evento;

d) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia

superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura.

Documentos obrigatorios

Peticdo de aditamento no Solicita, vinculada ao LI/LPCO da anuéncia da feira com o seguinte
documento, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis apds seu embarque para o exterior:

e Declaracdo Unica de exportacao (DU-E).

Observagoes

a) A DU-E deve estar averbada, conforme art. 583 do Regulamento Aduaneiro. Apenas uma
DU-E na situacao averbada comprova, para todos os fins fiscais, cambiais e comerciaisa
efetiva exportacdo da mercadoria para o exterior (art. 92 da IN RFB n2 1.702/2017).
Portanto, para que seja considerada exportada, ndo basta que a mercadoria tenha sido
desembaracada, sendo necessdria a confirmacdo do seu embarque ou transposicao de

fronteira.

Base legal

RDC n2 13/2004

e Importacdo do Ministério da Saude ou entidades publicas integrantes do SUS

Enquadramento da finalidade
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Sao importagdes efetuadas diretamente pelo Ministério da Saude, ou entidades publicas
integrantes do SUS, de produtos acabados, com finalidade e comprova¢dao de uso em
programas de saude publica

Trata-se de importacdao de dispositivos médicos acabados, incluindo suas pegas e
acessorios para substituicdo.

N3o se aplica a ImportacGes de produtos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria, efetuados por
entidades privadas, mesmo quando vinculadas ao SUS, com produtos destinados a

programas de saude publica.

Documentos obrigatorios

Fatura Comercial - “Invoice”

Observagoes

a) Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informacdes obrigatérias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e enderego completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducao em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominacdes préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sao o inglés, o francés e o espanhol;

iii) Marca, numeracao e, se houver, niumero de referéncia dos volumes;

iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucao de pelo menos 300dpi;

c¢) N&o é aceito proforma. Deve conter minimamente as informac¢Ges que permitam
correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.

d) Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos que devem
corresponder aos niumeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;

e) A fatura deve ser apresentada para produtos acabados, acessorios, pecas de

dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacdo na Anvisa.

Documentos obrigatodrios
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Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacao, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" sdo aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importagao.

b) Informagdes acerca das condicdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importagao pode ser original ou cépia
ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) O conhecimento deve ser apresentado para produtos acabados, acessorios, pecas de

dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizagdo na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis;

Observagoes

a) O comprovante de esterilidade deve ser apresentado sempre que um produto tiver sido
regularizado junto a Anvisa na condicdo de estéril. No caso de importacdo de kits, sets
ou conjuntos, onde um dos produtos é estéril, deve ser apresentado o comprovante de
esterilizacdo deste produto.

b) O comprovante de esterilidade ndo possui modelo padrdo. Pode ser apresentado um

laudo de liberacdo do controle de qualidade, o registro histérico do produto, uma ordem

de servico ou até um certificado de esterilidade, desde que contenham as seguintes
informacdes:

método de esterilizacdo;

identificacdo do produto — descricdo ou cddigo de referéncia;

lotes/serial/partnumber dos produtos estéreis;

AN NN

validade da esterilizacao.
€) A metodologia de esterilizagdo indicada no comprovante deve ser a mesma validada na

regularizacdo do produto e a indicada em sua rotulagem internacional.
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d) O comprovante a ser anexado deve ser pesquisavel, com resolugdo de pelo menos
300dpi;

e) O comprovante de esterilidade deve ser apresentado para produtos acabados,
acessorios, pecas de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizagao na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por terceiro conforme
modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-

produtos/formularios-e-modelos.

Observagoes

a) A declaragdo do detentor da regularizagdo do produto (DDR) deve ser anexada no
processo de importagao protocolizado por empresa ou estabelecimento que nao seja o
detentor da regularizacdo do produto;

b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado no sitio eletrénico da
Anvisa, ndo sendo autorizada nenhuma alteracdo na forma e conteddo do texto
publicado;

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importagdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndao contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberda somente uma DDR, exclusiva de uma Unica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importacdo;

e) Assinada eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC n?
74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR deve ser apresentada para produtos acabados, acessérios, pegas de dispositivos

médicos regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n281/2008

Observagoes
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d) Para dispositivos médicos isentos de regularizagdo na Anvisa, a isen¢do da informacgdo
do campo de regularizagdo do produto no LPCO devera ser comprovada através da
apresentacdo do TR citado, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pdagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados.

e) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;
f) Apresentar o TR para produtos acabados, acessérios e pecas de dispositivos isentos de

regularizacdo na Anvisa.

Excepcionalidade

Seguir a RDC n2 203/2017 com protocolo via SEI da demanda conforme documentos

indicados na norma.

Base legal

Procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n281/2008.
RDC n2 203/2017

e |ndustrial

Enquadramento da finalidade

A finalidade industrial, para fins de protocolo de processo de importacdo e instrucao
processual, se aplica a importagdao de insumos, matérias-primas, pecgas, acessorios e a
granel (aqui denominados componentes) de dispositivos médicos passiveis de
regularizacdo na Anvisa.

Nesta finalidade se enquadra a importacao tanto de componentes de dispositivos médicos
passiveis de regularizacdo quanto os isentos.

Produtos de fabricacdo nacional destinados exclusivamente a exportacdo estejam isentos
de regularizacdo junto a Anvisa, a importacdo de matérias-primas ou produtos
semielaborados que serdo usados na fabricacdo de produtos destinados exclusivamente a
exportacdo deve ser feita conforme procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da

RDC n2 81/2008.

Documentos obrigatodrios

Fatura Comercial - “Invoice”
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Observagoes

a)

Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informagdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducdo em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominacdes préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensdveis a sua perfeita identificagdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

i) Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;

iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucdo de pelo menos 300dpi;

c) Nas importac0es terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a

fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste

sentido, na fatura sé é permitida a indicacao de duas empresas na transa¢ao comercial:

i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizagao;
i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o

detentor da regularizacao do produto.

d) N3o é aceito proforma. Deve conter minimamente as informagdes que permitam

e)

f)

correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura;

Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos, devem
corresponder aos numeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;

A fatura deve ser apresentada para acessoérios, pe¢as, componentes, insumos, matérias-
primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacdo na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes
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a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" s3do aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importacao.

b) Informagdes acerca das condigdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importagao podera ser original ou
cOpia ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e
esteja assinada pelo transportador;

d) O conhecimento deverd ser apresentado para acessorios, pec¢as, componentes, insumos,
matérias-primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de

regularizacdo na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis;

Observagoes

a) O comprovante de esterilizagdo deve ser apresentado sempre que um produto tiver sido
regularizado junto a Anvisa como estéril. No caso de importacdo de kits, sets ou
conjuntos, onde um dos produtos é estéril, deve ser apresentado o comprovante de
esterilizagdo deste produto.

b) O comprovante de esterilizagdo ndo possui modelo padrdo. Pode ser apresentado um

laudo de liberagao do controle de qualidade, o registro histérico do produto, uma ordem

de servico ou até um certificado de esterilidade, desde que contenham as seguintes
informacgdes:

método de esterilizacdo;

identificacdo do produto — descricao ou cddigo de referéncia;

lotes/serial/partnumber dos produtos estéreis;

AN NN

validade da esterilizacao.

¢) A metodologia de esterilizagdo indicada no comprovante deve ser a mesma validada na
regularizacdo do produto e a indicada em sua rotulagem internacional.

d) O comprovante a ser anexado deve ser pesquisavel, com resolugdo de pelo menos

300dpi;
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e) Comprovante de esterilizagdo deve ser apresentado para acessorios, pegas,
componentes, insumos, matérias-primas e granel de dispositivos médicos regularizados

ou isentos de regularizagao na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagao por terceiro conforme
modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-

produtos/formularios-e-modelos.

Observagoes

a) A declaragdo do detentor da regularizagdo do produto deve ser anexada no processo de
importacdo protocolizado por empresa ou estabelecimento que ndo seja o detentor da
regularizacdo do produto.

b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado no sitio eletrénico da
Anvisa, ndo sendo autorizada nenhuma alteracdo na forma e conteddo do texto
publicado;

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importacdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndao contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberd somente uma DDR, exclusiva de uma Uunica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importacdo;

e) Assinada eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC n?
74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR deve ser apresentada para acessérios, pegas, componentes, insumos, matérias-

primas e granel de dispositivos médicos regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Autorizacdo de Importacdo por intermediacdo predeterminada, conforme Capitulo VIII

Observagoes

a) Para importac¢des por encomenda e conta e ordem de terceiro, devera ser apresentado

o documento especifico do Capitulo VIII do Anexo da RDC n281/2008;
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b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;
c) Autorizagdo deve ser apresentada para acessérios, pegas, componentes, insumos,

matérias-primas e granel de dispositivos médicos regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n2 81/2008

Observagoes

a) Para dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Anvisa, a isencdo da informacdo
do campo de regularizacdo do produto no LPCO deverd ser comprovada através da
apresentac¢do do TR citado, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados.

b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020;
c) Apresentar o TR para acessorios, pecas, componentes, insumos, matérias-primas e

granel de dispositivos médicos isentos de regularizacao na Anvisa.

Base legal

Procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Pesquisa cientifica, tecnoldgica ou envolvendo seres humanos

Enquadramento da finalidade

Estdo enquadrados nesta finalidade a importacdo de dispositivos médicos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos protocolizados

por meio do LI/LPCO.

Documentos obrigatorios

Fatura Comercial - “Invoice”

Observagoes

a) Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informac¢Ges obrigatoérias previstas no art. 557 do Regulamento

Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:
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i) Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de tradu¢do em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominacbes préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

iii) Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;

iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucdo de pelo menos 300dpi;

c) Nas importac0es terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a
fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste
sentido, na fatura sé é permitida a indicacdo de duas empresas na transagao comercial:

i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizacdo;

i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o
detentor da regularizacdo do produto.

d) Nado é aceito proforma. Deve conter minimamente as informacdes que permitam
correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.

e) Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos, devem
corresponder aos niumeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;

A fatura deve ser apresentada para acessorios, pegas, componentes, insumos, matérias-

primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacdo na

Anvisa.

Documentos obrigatdrios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" sdo aceitos para amparar o despacho do licenciamento de

importagao;
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b) Informagdes acerca das condicdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importagao pode ser original ou cépia
ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) Conhecimento deve ser apresentado para acessodrios, pe¢as, componentes, insumos,

matérias-primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizacao

na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Termo de Responsabilidade - Anexo |

Observagoes

a) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;
b) Apresentar o TR para acessérios, pecas, componentes, insumos, matérias-primas e

granel de dispositivos médicos isentos de regularizacao na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de pesquisas envolvendo seres humanos.

Observagoes

a) O Parecer Consubstanciado é um documento apresentado ao pesquisador, na forma
escrita, em que o CEP apresenta a sua resposta quanto a andlise do protocolo de
pesquisa, conforme as normas éticas vigentes. Em geral, esta estruturado com as
informacdes do protocolo de pesquisa e as consideracdes da analise ética realizada pelo

Sistema CEP/Conep.

Base legal

RDC n2172/2017.

e Pesquisa Clinica

Enquadramento da finalidade

A pesquisa clinica enquadrada nesta finalidade se aplica, exclusivamente, aos ensaios

clinicos com dispositivos médicos que terdo todo ou parte de seu desenvolvimento clinico
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no Brasil, para fins de sua regularizagao na Anvisa, ou ainda, possuam o objetivo de avaliar:
| - Nova indicagao de uso;

Il - Nova finalidade proposta ou uso; e

[l - Alteragao pos-registro pertinente.

A importagao de dispositivos médicos diagndsticos in vitro devera ser enquadrada como
sendo teste do Capitulo XXI do Anexo da RDC n? 81/2008 se for para avaliacdo de
desempenho do produto, ou na RDC n? 172/2017 se for uma pesquisa envolvendo

amostras de seres humanos que ndo tenha por objetivo avaliar despenho do produto.

Documentos obrigatorios

Cépia do Comunicado Especial (CE) para o dossié de investigacdo clinica de Dispositivo
médico (DICD), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou o Documento para importacao de

Produto(s) sob investigacdo emitido pela area técnica competente da ANVISA em sua sede.

Observagoes

a) O documento a ser anexado é o mais atualizado, onde conste especificamente os dados

do importador e do produto conforme descri¢do no LI/LPCO.

Documentos obrigatodrios

Nos casos de importagdes realizadas por outros que ndao o detentor do DICD, deve ser
apresentado o documento de delegacdo de responsabilidades de importacdo assinado por

ambas as partes.

Observagoes

a) Documento emitido pelo patrocinador da pesquisa, onde conste a indicacdo do
importador autorizado as responsabilidades referentes ao transporte e ao desembaraco
da mercadoria importada;

b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020.

Documentos obrigatodrios

Termo de responsabilidade para importacdo destinada a pesquisa clinica disposto no

Capitulo XXVII do Anexo da RDC n2 81/2008

Observagoes

a) Tipo de material importado: indicar dispositivo médico ou dispositivo médicos

diagnéstico in vitro;
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b) Identificacdo do(s) material(is) humano a ser(em) coletado(s): indicar o tipo de amostra
bioldgica ou parte do corpo;

c) N2 do Comunicado Especial da Pesquisa aprovada: indicar numero vigente do
comunicado.

d) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020.

Documentos obrigatodrios

Fatura Comercial - “Invoice”

Observagoes

a) Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informagdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e enderego completos, tanto do exportador, quanto do importador;

ii) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducdo em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominagdes préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os idiomas
oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sao o inglés, o francés e o espanhol;

iii) Marca, numeracao e, se houver, niumero de referéncia dos volumes;

iv) Quantidade e espécie dos volumes;

b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucao de pelo menos 300dpi;

¢) Nas importacdes terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a

fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste

sentido, na fatura sé é permitida a indicacdo de duas empresas na transacao comercial:

i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizacao;

i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o
detentor da regularizacao do produto.

d) N&o é aceito proforma. Deve conter minimamente as informagGes que permitam

correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.
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e) Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos, devem
corresponder aos numeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;

f) A fatura deve ser apresentada para acessorios, pecas, componentes, insumos, matérias-
primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regularizagdo na

Anvisa.

Documentos obrigatorios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" s3do aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importacao.

b) Informagdes acerca das condicdes de armazenagens (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importacdo pode ser original ou copia
nao negociavel, desde que tenha a identificagdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) Conhecimento deve ser apresentado para acessodrios, pe¢as, componentes, insumos,

matérias-primas e granel de dispositivos médicos regularizados ou isentos de regulariza¢ao

na Anvisa.

Rotulagem

Nas embalagens secundarias e externas utilizadas para a movimentacao e transporte dos
materiais deverao constar:
a) Numero do protocolo clinico da pesquisa a qual o produto esta submetido;
b) Informacgdes sobre cuidados para armazenamento, como temperatura, umidade e
luminosidade;
c¢) Numero de lote ou cdédigo de identificacdo ou nimero de série que permitam a

rastreabilidade do produto importado.

Base legal

RDC n2548/2021 e Capitulos XXVI e XXVII do Anexo da RDC n281/2008

e Rechaco
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Enquadramento da finalidade

Estdo enquadrados nesta finalidade o retorno de produtos de fabricagdo nacional,
exportados, que, por quaisquer motivos, esteja sendo rechacado, incluindo os que serao

submetidos a controle de qualidade no territério nacional.

Documentos obrigatodrios

Informacodes referentes ao retorno e a destinacdo do bem ou produto.

Observagao

a) Dados sobre motivo do rechago e local onde serd avaliado o produto.

Documentos obrigatorios

Laudo Analitico de Controle da Qualidade realizado no exterior

Observagao

a) Laudo analitico ou documento similar que descreva a motivacao legal ou técnica do
rechaco da mercadoria de forma a deixar claro ao anuente, se a condigdao de rechaco
implicard em coleta de amostra, liberacdo sob termo de guarda, encaminhamento para
laboratérios oficiais, solicitacdo do mapa de distribuicdo nacional e internacional do lote

analisado e possivel comprovacao de retorno da totalidade exportada.

Base legal

Capitulo XXXII do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Retorno de mercadoria exportada para conserto, prestacdo de servico ou

exposi¢ao

Enquadramento da finalidade

As importacdes de retorno de dispositivos médicos para conserto, reparo, prestacao de
servico ou exposicdo em feiras ou eventos no exterior estdo contemplados nesta

finalidade.

Documentos obrigatodrios

Nota fiscal de compra ou declaracdo de propriedade do bem ou produto, em que estejam
descritas suas especificacdes técnicas, como nome comercial, marca, modelo e fabricante,
assinada pelo responsavel, pessoa fisica ou juridica, sendo nesse ultimo caso, por seu

representante legal.

Observagoes
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a) Assinada eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;

b) Especificagdes técnicas: modelo, apresentacdo comercial, esterilidade, categoria do
dispositivo médico;

c) Nota fiscal: em nome e CNPJ da empresa importadora constante no LI/LPCO.

Documentos obrigatorios

Declaragdo de exportagao ou documento aduaneiro equivalente que comprove a saida do

bem ou produto do pais de origem.

Observagoes

a) DU-E averbada, em nome da empresa importadora do pleito do retorno.

Base legal

Capitulo XXXIV do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Teste, ensino ou treinamento

Enquadramento da finalidade

Importacgdo exclusiva de dispositivos médicos acabados para fins de:

v' Teste de produto para fins de regularizacdo junto a Anvisa;

v" Ensino em ambiente educacional, vinculado a curso ou capacitacdo especifica;

v' Treinamento de equipes em ambientes diversos, tais como unidades hospitalares,

interno em empresas importadoras, assisténcia técnica e similares.

As importadoras devem ter AFE para importar ou fabricar dispositivos médicos vigente nos
termos da RDC n? 16/2014 ou RDC n? 61/2004, desde que a destinataria da mercadoria
possua AFE para importar ou fabricar dispositivos médicos da RDC n2 16/2014.
Acessorios e componentes para fabricacdo de dispositivos médicos destinados a teste,
ensino ou treinamento deverdo ser importados com finalidade comercial, pois o Capitulo
XXl sé se aplica a produtos acabados. A empresa deverd apresentar o Termo de
Responsabilidade do Capitulo XXXVIII indicando que o motivo de ndo ter numero de

regularizacdo é importacdo de componentes para teste, ensino ou treinamento.

Documentos obrigatorios

Documento subscrito pelo responsavel técnico e responsavel legal da Empresa

importadora, no qual deverdo constar as seguintes informacdes:

70




a) finalidade da importacao;

b) quantidade total, justificada, para o nimero de amostras importadas;

c) detalhamento da férmula qualitativa e quantitativa da amostra importada, exceto
guando se tratar de produtos médicos;

d) especificacGes técnicas da amostra importada;

e) numeros dos lotes, ou partidas, e numero de unidades produzidas por lote;

f) descricdo dos testes a serem realizados no territério nacional, com o resumo do protocolo
justificando a quantidade solicitada, quando couber;

g) descricdao da metodologia da pesquisa;

h) ocorréncia de residuos resultantes da operacionalizacdo da finalidade de importacdo
proposta, metodologia de tratamento adequado para a inativagao desses;

i) nome do responsdvel técnico pelo produto importado e respectivas informacdes
referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica e registro junto a seu Conselho profissional com

identificacdo do nimero de inscricao.

Observagoes

a) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;

b) Numero de lote ou nimero de série;

c) Descricdo dos testes: indicar se é teste de certificacdo compulséria, ou o protocolo do
teste especifico a ser desenvolvido pela empresa importadora. No caso de ensino ou
treinamento, indicar os dados do local do curso ou treinamento que serd efetuado,
citando local, data, perfil dos alunos e metodologia didatica (exposicdo, demonstracao
em manequins ou em outros animais ou humanos);

d) Especificagbes técnicas da amostra: modelo, apresentagao comercial, esterilidade,

categoria do dispositivo médico.

Documentos obrigatorios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXII

Observagoes

a) Nome Comercial: indicar de forma similar ou idéntica a fatura comercial;
b) Grupo ou categoria a que pertence: dispositivo médico ou dispositivo médico para

diagnéstico in vitro;
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c) N2de lote ou partida: pode ser indicado serial;
d) Quantidade: compativel com o estudo, ensino ou treinamento;
e) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n2 10.278/2020.

Base legal

Capitulo XXI e XXIl do Anexo da RDC n2 81/2008.

e Unidade de Saude para seu uso exclusivo

Enquadramento da finalidade

A finalidade de importacdo por unidade de saude, para fins de utilizacdo exclusiva em seu
estabelecimento estad contemplada na RDC n2 488/2021 e RDC n2 81/2008.

A importacdo contemplada nesta finalidade se aplica aos dispositivos médicos acabados,
seus acessorios e pecas para substituicdao ou reparo de equipamentos ja instalados em suas
unidades.

A importagdo pode ser efetuada por dispositivos médicos regularizados na Anvisa, isentos
de regularizacdo ou ainda, ndo regularizados em carater de excepcionalidade a ser

concedida pela DICOL.

Documentos obrigatorios

Fatura Comercial - “Invoice”

Observagoes

a) Também conhecida como invoice, consiste no documento de natureza contratual que
espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador
estrangeiro. Dentre as informacgdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento
Aduaneiro, sdo imprescindiveis para a Anvisa:

i) Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;

i) Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver em outro
idioma, devera estar acompanhada de traducdo em lingua portuguesa, a critério da
autoridade aduaneira, contendo as denominacdes préprias e comerciais com a
indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os idiomas

oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;
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iii) Marca, numeracao e, se houver, niumero de referéncia dos volumes;
iv) Quantidade e espécie dos volumes;
b) A fatura comercial deve ser pesquisavel, com resolucdo de pelo menos 300dpi;
c) Nas importacdes terceirizadas, por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a
fatura comercial devera identificar o adquirente ou o encomendante da mercadoria. Neste
sentido, na fatura sé é permitida a indicacdo de duas empresas na transacao comercial:
i) Conta e ordem de terceiro: Importador por conta e ordem é a empresa terceira.
Adquirente é o detentor da regularizacao;
i) Encomenda: Importador por encomenda é a empresa terceira. Encomendante é o
detentor da regularizacdo do produto.
d) Nado é aceito proforma. Deve conter minimamente as informacdes que permitam
correlacionar o produto do LI/LPCO com o constante na fatura.
e) Fatura com numeros de lotes, serial ou partnumber para todos os produtos, devem
corresponder aos niumeros de rastreabilidade indicados do LI/LPCO;
f) A fatura deve ser apresentada para produtos acabados, acessoérios, pecas de
dispositivos médicos regularizados, isentos de regularizagdo na Anvisa ou nado

regularizados em carater de excepcionalidade a ser concedida pela DICOL.

Documentos obrigatdrios

Conhecimento de Carga Embarcada;

Observagoes

a) Para fins de andlise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
"filhote" e "Unico" sdo aceitos para amparar o despacho do licenciamento de
importacgao.

b) Informacbes acerca das condicdes de armazenagem (temperatura, umidade) de
produtos termossensiveis e cargas perigosas devem ser expressamente indicadas no
conhecimento;

c) O conhecimento a ser apresentado no processo de importacdo pode ser original ou cdpia
ndo negociavel, desde que tenha a identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
assinada pelo transportador;

d) Conhecimento deve ser apresentado para produtos acabados, acessorios, pecas de
dispositivos médicos regularizados, isentos de regularizacdo na Anvisa ou ndo

regularizados em carater de excepcionalidade a ser concedida pela DICOL.
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Documentos obrigatorios

Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis;

Observagoes

a) O comprovante de eterilidade deve ser apresentado sempre que um produto tiver sido
regularizado junto a ANVISA como estéril. No caso de importacdo de kits, sets ou
conjuntos, onde um dos produtos é estéril, deve ser apresentado o comprovante de
eterilidade deste produto.

b) O comprovante de esterilidade ndo possui modelo padrdo. Pode ser apresentado um

laudo de liberagao do controle de qualidade, o registro histérico do produto, uma ordem

de servico ou até um certificado de esterilidade, desde que contenham as seguintes
informacdes:

método de esterilizacao;

identificacdo do produto — descricdo ou cddigo de referéncia;

lotes/serial/partnumber dos produtos estéreis;

DN N NN

validade da esterilizacdo.

€) A metodologia de esterilizagdo indicada no comprovante deve ser a mesma validada na
regularizacdo do produto e a indicada em sua rotulagem internacional.

d) O comprovante a ser anexado deve ser pesquisavel, com resolugdo de pelo menos
300dpi;

e) Comprovante de esterilizacdo deve ser apresentado para produtos acabados, acessorios,

pecas de dispositivos médicos regularizados, isentos de regularizacao na Anvisa ou nao

regularizados em carater de excepcionalidade a ser concedida pela DICOL.

Documentos obrigatorios

Declaracdo do detentor da regularizacdo autorizando a importacdo por terceiro conforme
modelo do https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-

produtos/formularios-e-modelos.

Observagoes

a) A declaragdo do detentor da regularizagdo do produto (DDR) deve ser anexada no
processo de importacdo protocolizado por empresa ou estabelecimento que ndo seja o

detentor da regularizacdo do produto.
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b) O modelo da DDR a ser utilizado é exclusivamente o indicado nos anexos |, Il ou Il da
RDC:

v" Anexo | — importacdo direta pela unidade de saude (relacdo comercial entre a
detentora e a unidade de saude importadora);

v Anexo |l - importacdo para unidade de satide por meio de suas entidades vinculadas
(relacdo comercial entre a detentora da regularizacdo, a unidade de saude
destinatdria da mercadoria e a entidade vinculada importadora);

v" Anexo Ill - importacdo para unidade de saude por intermédio de operacdo de
importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda (relagdo comercial
entre detentora da regularizacdo, aimportadora por conta e ordem ou encomenda,
e a unidade de saude importadora).

c) Devera ser peticionada uma DDR por Licenciamento de Importacdo, contendo apenas os
produtos listados no respectivo LI. DDR com produtos ndao contemplados na LI serdo
colocados em exigéncia para correcao;

d) O processo de importagdo deve possuir somente produtos de um Unico detentor da
regularizacdo. Neste sentido, caberd somente uma DDR, exclusiva de uma Unica
empresa, contemplando todos os produtos do licenciamento de importacdo;

e) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n? 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020 e ndo pode ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura;

f) A DDR deve ser apresentada para produtos acabados, acessérios, pegas de dispositivos

médicos regularizados na Anvisa.

Documentos obrigatorios

Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII do Anexo da RDC n2 81/2008

Observagoes

a) Para dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Anvisa, a isencdo da informacao
do campo de regularizacdo do produto no LPCO deverd ser comprovada através da
apresentacdo do TR citado, com a justificativa de uma das categorias de finalidade de

importacdo contemplada na pagina da GGTPS - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados.
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b) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC
n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020;
c) Apresentar o TR para produtos acabados, acessorios e pecas de dispositivos isentos de

regularizacdo na Anvisa.

Documentos obrigatodrios

Comprovante da regularizacdo do produto na Anvisa ou, no caso de produto ndo
regularizado, autorizagao da Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o caso,

para a importagdo em carater excepcional.

Observagoes

a) Produto regularizado na Anvisa: apresentar o nimero no campo especifico do LPCO;

b) Produto isento de regularizacdo na Anvisa: apresentar o Termo de Responsabilidade do
Capitulo XXXVIII do anexo da RDC n? 81/2008;

c) Produto ndo regularizado na Anvisa: apresentar autorizacdo da DICOL ou da Diretoria

Relatora no anexo do LCPO.

Documentos obrigatorios

Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de saude destinatdria da importacdo por érgao de

vigilancia sanitaria competente, no caso de unidades privadas de saude.

Observagoes

a) Licenca ou Alvara Sanitdrio, para as unidades privadas de salde, vigentes e indicando
como atividade a prestacdo de servico de assisténcia a saude;

b) Clinicas de estética, salGes, barbeiros e congéneres ndo sdo considerados unidades de
saude;

c) A verificagdo quanto a natureza juridica da unidade de saude é avaliada conforme

cadastro atualizado junto a Receita Federal.

Documentos obrigatorios

Contrato comprobatdrio da relagao comercial entre a unidade de salde e o importador

por conta e ordem de terceiro ou por encomenda.

Observagoes

a) Importagdes por conta e ordem ou encomenda, nos termos da INSTRUCAO NORMATIVA
RFB N2 1861, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018;
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b) Empresa importadora constante no processo de importagdo e no LI/LPCO deve ter AFE
para importar dispositivos médicos concedida pela RDC n2 61/2004;

c) Fatura comercial deve comprovar a natureza da negociacdo, indicando como
destinataria da mercadoria a unidade de saude;

d) Assinado eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC

n2 74/2016 e no art. 52 do Decreto n? 10.278/2020.

Documentos obrigatodrios

Documento comprobatério do vinculo entre a unidade de salude e sua entidade vinculada.

Observagoes

a) Sao entidades vinculadas: fundagdes, organizacGes da sociedade civil de interesse
publico (OSCIPs), operadoras de planos de salde, secretarias estaduais e municipais de

salde e organizagdes militares.

Excepcionalidade

Documentos obrigatorios para solicitagao a DICOL ou Diretoria Relatora

A importagdao de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciacdo e autorizacdo pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenca de Importacgdo (LI);

Il - Carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo no anexo IV da RDC n2 488/2021;

Il - Comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;
IV - Bula/ instrugdo de uso do produto;

V - Relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos registrados
e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - No caso de importacdo por operadora de plano de salude, deve ser comprovado o

vinculo da operadora com a unidade de saude que utilizara o produto.

Observagoes
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a)

b)

d)

f)

A excepcionalidade pode ser solicitada via sistema SEI para a Diretoria Relatora ou para
a DICOL,;

A importacdo em cardter excepcional se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais;

Nos casos em que as solicitagcdes de autorizagao de importagdao em carater excepcional
tenham objeto idéntico, isto €, 0o mesmo produto de um mesmo fabricante que ja tenha
sido autorizado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da analise do
pedido poderd monocraticamente conceder a autorizacdo com base em decisdo
anterior;

Para a autorizacdo prevista no item acima, deve ser mantida a condicio de
indisponibilidade no mercado nacional e da situacao do registro do produto no pais de
origem ou de sua comercializacao;

A importacao de produto autorizada em carater excepcional, concedida pela Diretoria
Colegiada ou pela Diretoria relatora, fica condicionada a verificacdo, pela autoridade
sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, da regularizacdo do importador e
atendimento aos demais requisitos que constam no art. 32 da norma;

Caso o requisito da indisponibilidade no mercado nacional ou da justificativa da
necessidade médica nao atendida nao fique comprovado, a solicitacao de importagao
em cardter excepcional poderd ser encerrada antes da apreciacdo pela Diretoria

Colegiada.

Base legal

Procedimento 4 ou 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n2 81/2008 e RDC n? 488/2021.

6.5.2 Outros documentos

Documentos Observagoes Legislagao

Registro Histérico do Produto | Estes documentos poderdo | Capitulo XXXVII, item 3 do

Declaracdo do recinto acerca | ser solicitados como forma | Anexo da RDC n2 81/2008).

das condigdes de | de  esclarecer  alguma

armazenagem do produto

78




Contrato Social da empresa | questao relacionada ao

importadora produto.

Declaragdo do fabricante
acerca do enquadramento do

produto.

Rotulagem do produto

Instrugao de uso o produto

Laudo analitico de controle de

qualidade

7. INDEFERIMENTO SUMARIO

O indeferimento sumario ocorre, por exemplo, quando ha auséncia de envio dos itens
indicados como sendo DOCUMENTOS OBRIGATORIOS, ou nos casos de protocolo de peti¢do
com cddigo de assunto incorreto, conforme inciso Il, art. 2° da RDC n? 204/2005 ou ainda por
divergéncia de informagdes entre o peticionamento e a fiscalizagdo sanitdria conforme item

1.3 do Capitulo Il do Anexo da RDC n2 81/2008.

8. EXIGENCIA TECNICA

A exigéncia técnica é uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia
processual quando a autoridade sanitdria entender necessaria a solicitacdo de informacdes
ou esclarecimentos complementares sobre a documentagdo que instrui as peticdes
protocolizadas na ANVISA.

O prazo para cumprimento da exigéncia vira indicado no texto da exigéncia
formulada, conforme paragrafo 2° do art. 6° da RDC n2 204/2005, sendo de 30 (trinta) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data do registro da exigéncia no sistema informatizado
de anuéncia de processos de importacao e de seu licenciamento de importacao (LI).

Uma vez esgotado o prazo estabelecido, caso ndo ocorra o peticionamento do
cumprimento de exigéncia, o processo de importacdo deverd ser indeferido por nao

cumprimento das exigéncias formuladas dentro do prazo estabelecido.
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Caso a empresa cumpra de forma insatisfatéria as exigéncias formuladas, cabera o
indeferimento por nao ter atendido integralmente as exigéncias formuladas, conforme inciso
I, do art. 7° da RDC n2 204/2005.

Ressaltamos que podem ser solicitados documentos adicionais aos previstos na RDC
n? 81/2008, para andlise do pleito e mediante justificativa técnica, devendo a empresa
apresenta-los quando solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n2 81/2008).

Os documentos para cumprimento da exigéncia deverdo ser anexados no Portal
Unico, na aba “Documentos anexados”. Adicionalmente, o importador deverd peticionar o
codigo de Cumprimento de Exigéncia no Solicita.

Se for necessaria a correcdo de informagdes no Licenciamento de Importacdo, o
importador deverd registrar LI Substitutivo, corrigindo estas informacdes e peticionar o

cddigo de LI Substitutivo também no Solicita.

9. INSPECAO DE MERCADORIAS

A inspecao de mercadorias é procedimento a ser executado de forma discricionaria
pela Anvisa na anuéncia de importacdo, conforme canais de fiscalizacdo da anuéncia de
importacdo previstos na RDC n2228/2018.

Havendo necessidade de inspecdo da carga, o 6rgdo anuente ird inserir texto no
LI/LPCO, indicando ao importador que os produtos foram destacados para inspecdo. Desta
forma, caberd ao importador apresentar, via cumprimento de exigéncia, o comprovante de
atracacdo da carga no recinto alfandegado em que a mercadoria se encontra armazenada e
outras informacées que venham a ser solicitadas.

No caso de inspecado fisica presencial da carga, o Posto da Anvisa responsavel pela
fiscalizacdo do recinto alfandegado onde a carga se encontra armazenada agendard a
inspecdo junto ao importador ou seu representante legal. Este agendamento sera registrado
no Siscomex ou em outros meios escolhidos pelo Posto.

No caso de inspe¢do remota da carga, o 6rgdo anuente registrard no LI/LPCO a
proposta de data e horario, bem como o sistema indicado para inspe¢do remota. Desta forma,
cabera ao importador solicitar ao fiel depositario o posicionamento da carga e o agendamento
da inspecdao remota. Para este agendamento, o importador ou seu fiel depositario devera

entrar em contato com o recinto alfandegado onde se encontra a mercadoria a ser
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inspecionada. A depender do sistema de agendamento utilizado no recinto alfandegado, o
agendamento de inspe¢do podera ser requerido diretamente no sistema pelo servidor da
Anvisa, especificando data e horario.

O representante legal, munido de documento de identificacdo e procuragao, devera
estar presente no momento da inspec¢do, conforme RDC n2 597/2022 e perguntas e respostas

” -~
’ N
/ ~ \
/ ATENCAO \
Caso o importado ndo comparega a inspecao remota agendada, seja pelo ndo acesso ao
link enviado ou agendamento junto ao sistema, sera realizada uma nova tentativa de
agendamento, com proposta de nova data e horario. Caso o importador ndo compareca

ao segundo agendamento, sem prestar a devida justificativa junto ao processo de

. mem e =

\ importacdo (aditamento ou cumprimento de exigéncia), o processo de importacdo serd p
\ indeferido. a carea interditada cautelarmente e o imnortador autuado. /
N ’

N o _

- -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-

fronteiras/guias-e-manuais/perguntas e respostas inspecao remota siscomex versao-

final.pdf/view. A procuracdo deve conceder poderes especificos ao representante legal a
representar o importador junto a Anvisa. Ainda, se a procuragao for assinada digitalmente,

esta deve ser anexada ao LPCO para conferéncia.

10. TERMO DE GUARDA E RESPONSABILIDADE

Os dispositivos médicos submetidos a anuéncia de importacdo, quando de seu
ingresso no pais poderdo ter sua saida da drea alfandegada autorizada, com ressalva,
mediante a sujeicdo do importador ao Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR), nos
seguintes casos:

e (Caso a irregularidade constatada no produto seja sanavel (ex.: problemas de

rotulagem); ou

e Ensaios laboratoriais necessarios a comprovacdo de sua natureza, identidade e

gualidade nesses estagios de producao ou fabricagao.

SolicitacOes de liberacdo de produtos sob Termo de Guarda e Responsabilidade para

adequacdo de rotulagem deverdo ser peticionados no dossié da peticdo inicial. Somente
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serdo autorizadas libera¢des sob Termo de Guarda visando adequacao de rotulagem para o
enderego do detentor da regularizagao do produto.

O modelo de TGR esta disponivel no portal da Anvisa.

Apds cumprida a exigéncia sanitaria feita pelo érgdao anuente, o importador devera
anexar o comprovante de atendimento a exigéncia sanitaria no Portal Unico, na aba
“documentos anexados”, peticionando no Solicita a peti¢ao de baixa do TGR.

A manifestacdo da agéncia quanto a Liberacdo do TGR é através da anexacdo do
Termo de Guarda com o carimbo digital de liberado no LCPO do pleito de liberacao.

11. INTERDICAO

Os Termos de Interdicao de produtos irregulares serdo anexados no LPCO do LI
indeferido e interditado pela Anvisa. O prazo para cumprimento de demandas inseridas nos
Termos de Interdicdo é contado a partir da data do recebimento do Termo de Interdi¢ao
enviada ao importador via Oficio Eletrénico vinculado ao processo de importacdo indeferido
e interditado. Caso nao haja confirmacdo da leitura do Oficio, o Termo de Interdi¢do sera
enviado via AR com contagem de prazo a partir do recebimento do documento pelo
importador.

A emissdao de um Termo de Interdicdo sanitdria estara sempre subordinada a
verificacdo de uma ocorréncia tipificada como irregularidade sanitaria, nos termos da Lei n2
6.437/1977.

No Termo de Interdicdo constardo os dados da irregularidade sanitdria, do prazo e o
tipo de destinagao (rechacgo ou destruicao).

O importador cuja importagdo nao foi autorizada pela Anvisa fica obrigado a devolver
a mercadoria ao exterior, no prazo de até 30 (trinta) dias da ciéncia da nao autorizacdo,
conforme determinado pela Lei n® 12.715/2012 e atualizacBes. A regra geral é proceder a
devolugdo ao pais de origem do bem ou produto importado interditado, segundo consta no
Capitulo XXXIIl da RDC n2 81/2008. No entanto, existem algumas situa¢cdes em que é possivel
proceder a inutilizacdo da mercadoria, e estas situagGes sdo avaliadas caso-a-caso pela Anvisa.

Para solicitar alteracdo da destinacdao da mercadoria interditada, o importador devera
fazé-la mediante peticdo de aditamento, com a respectiva justificativa, antes da finalizacdo do
prazo da destinacdo inicialmente definido no termo de interdicdo. Pedidos sem a devida

justificativa serdo indeferidos.
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Procedida a destinacdo da mercadoria interditada (devolucdo ou inutilizacdo), o
importador devera apresentar, mediante aditamento, o comprovante de destinagdao no prazo
determinado pela Anvisa. Caso a destinacdo seja destruicdao, ha necessidade de contato com
o Posto/Coordenagdo responsavel pelo recinto para verificagdo dos procedimentos para
cumprimento da demanda. O comprovante de destinacdo deve ser anexado no Portal Unico,
na aba “Documentos anexados”. Adicionalmente, o importador devera peticionar o cdédigo de

aditamento no Solicita.

ATENCAO
Caso o importador ndo apresente comprovacao de destinacdo da carga (devolucao !
|
ou inutilizacdo) no prazo definido pela Anvisa, serd autuado por infragdo sanitaria, I
[}

\ nos termos da Lei n. 6.437/1977.

12. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo € uma ferramenta destinada a revisar uma decisdo em
processo administrativo, com a finalidade de obter a reforma ou anulagdo da decisao inicial.
Na Anvisa, mediante protocolos especificos, os recursos administrativos podem

tramitar por até trés instancias recursais.

12 instancia

Ultima instancia
Unidades

28 instancia
~ . GGREC e
organizacionais Dicol

Recursos administrativos de primeira instdncia sdo peticdes interpostas contra
decisGes proferidas pelas Unidades Organizacionais da Anvisa. Os recursos administrativos

de primeira instancia devem ser dirigidos (consultar cédigos de assunto) a autoridade que
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tomou a decisdo. Quando ndo sdo retratados em primeira instancia, os recursos
administrativos sao julgados pela Geréncia-Geral de Recursos, em segunda instancia.

Os procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das
decisGes da Anvisa estdo dispostos na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 266/2019.

A Geréncia-Geral de Recursos - GGREC julgard em segunda instancia todos os recursos
interpostos contra decisGes de primeira instancia administrativa das unidades da Anvisa,
enquanto cabe a Diretoria Colegiada — Dicol o julgamento em ultima instancia.

Indica-se a leitura da pagina da Anvisa acerca dos fluxos de recurso na Agéncia -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos.

RECURSO 12. INSTANCIA

A peticdo de recurso de indeferimento de processos de importacdo junto a Anvisa
devera seguir o estabelecido na Resolu¢do RDC n2 266, de 11 de fevereiro de 2019.

A primeira instancia, que se inicia com a interposicao do recurso via peticdo Solicita
no processo de importacao do LI indeferido, possui seu julgamento proferido pela Geréncia-
Geral de Recursos; enquanto a segunda instancia, com protocolo especifico, possui
julgamento proferido em ultima instancia pela Diretoria Colegiada.

O prazo para interposicdo do recurso é de 30 (trinta) dias, contados a partir do
primeiro dia util subsequente a data de insercdo do parecer de ndo anuéncia no sistema
SISCOMEX.

A peticdo de recurso deverd ser protocolizada com cédigo de assunto especifico no
Solicita, vinculado ao processo de importac¢ao cujo LI tenha sido “ndo anuido”. Essa peticao

deverd ser feita conforme Cartilha: Peticionamento de Licenca de Importacdo por meio de

LPCO, disponivel no portal da Anvisa. Todas as peticdes deverdo ser instruidas com

requerimento por escrito, contendo os seguintes dados:
= ¢rgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;
= identificacdo do interessado ou de quem o represente;
= domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicacdes;
= formulagdo do pedido, com exposicdo dos fatos e de seus fundamentos; e

» data e assinatura do requerente ou de seu representante.
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O recurso administrativo sera dirigido a autoridade prolatora ou colegiado julgador
gue proferiu a decisao, que, caso ndo a reconsidere no prazo de 5 (cinco) dias, encaminhara
o respectivo recurso a instancia superior para apreciacdo e deliberacdo em segunda instancia.

Somente serd admitida a juntada de provas documentais em sede de recurso
administrativo perante a ANVISA nos seguintes casos:

= quando as provas se referirem a fato ou a direito superveniente; ou
= quando as provas se destinarem a contrapor fatos ou razdes posteriormente
trazidas aos autos.

Em qualquer fase do processo ou instancia, o recorrente poderd, voluntariamente,
desistir do recurso interposto. A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira
expressa, por peticdo com cédigo de assunto especifico de desisténcia vinculado ao processo

III

de importacdo que teve seu LI “ndo anuido”.

O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos
na referida resolucdo e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com
prazo para devolucdo ou destruicao, os prazos sao suspensos até que seja proferida a decisdo
definitiva do recurso. Toda a comunicacdo em relacdo a recontagem do prazo é enviada ao
importador por meio de notificacdo no sistema visdo integrada;

A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo

de 90 (noventa) dias, contados a partir da data de protocolo do recurso.

13. TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

A transferéncia de titularidade contemplada pela RDC n2 102/2016 se refere as
operagdes societdrias e as operagdes comerciais entre empresas que exercem atividades
previstas na legislacdo sanitdria federal e que resultem na necessidade de atualizacdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de empresas, transferéncia global
de responsabilidade sobre ensaio clinico e de transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigildncia sanitaria.

A transferéncia de titularidade sé se aplica aos dispositivos médicos registrados na
Anvisa. Os cadastrados ou notificados, ndo seguem esse fluxo normativo.

Conforme art. 5° da RDC n2102/2016, as empresas deverdo realizar o peticionamento

de atualizacdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas,
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transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e de transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, nos termos da referida
resolucdo.

Caso a alteragao da titularidade tenha ocorrido sem o devido protocolo de alteragao
nos processos da Anvisa, cabera analise do pleito caso a caso, podendo o anuente cobrar
documentos adicionais conforme situagao apresentada, visando garantir a responsabilizagdo
da empresa detentora por ocasido da entrada de produto no pais.

Os documentos necessarios para analise da transferéncia de titularidade sdo aqueles
previstos no Anexo | e no Anexo Il da RDC n2 102/2016, bem como a apresentacdo da DDR,
conforme estabelecido no paragrafo 1° do art. 39 da referida RDC.

Até que ocorra a transferéncia de titularidade do dispositivo médico com
obrigatoriedade de registro, as importacbes realizadas pela empresa sucessora (nova
detentora do registro) deverdo ser acompanhadas pela DDR, em que a empresa sucedida
(antiga detentora do registro) autoriza a importacdo pelo novo detentor do registro (art. 39,
§12 da RDC n?2 102/2016).

Por outro lado, caso ja tenha ocorrido a transferéncia de titularidade do dispositivo
médico com obrigatoriedade de registro e o importador seja a empresa sucedida (antiga
detentora do registro), esta deverd apresentar DDR, em que a empresa sucessora (atual

detentora do registro) autoriza a importacao pelo antigo detentor do registro.
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No caso de operacdo de incorporacdo, em que ha extingdo da empresa sucedida, ndo
cabe apresentacdo de DDR da empresa sucedida nas importacdes feitas pela empresa

sucessora.

/ ATENCAO \
As Resolugdes de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registro \
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria comegam a vigorar 90 (noventa) dias
depois de sua publicacao.

|
|
|
Durante os 90 (noventa) dias contados a partir da publicagcdo do cancelamento |
do registro do produto e a publicacdo do novo registro da transferéncia de :

\ titularidade a empresa importadora deverd utilizar o nimero de registro /

\ cancelado, pois 0 novo sé entrard em vigor ap6s os 90 (noventa) dias da ,

14. ESGOTAMENTO DE ESTOQUE

O esgotamento de estoque de dispositivos médicos - provenientes de transferéncia
de titularidade de regularizacdo de produtos - é regrado pela RDC n? 102/2016.

De acordo com o art. 40 da referida RDC, o estoque remanescente dos produtos
acabados - objeto da transferéncia de titularidade - podera ser regularmente importado ou
comercializado pelo novo titular do registro, em até 180 (cento e oitenta) dias, desde que
tenha sido produzido antes da entrada em vigor das ResolucGes de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de registros;

Ndo serdo permitidos o uso e o esgotamento de eventual estoque remanescente de

embalagens com dizeres ou informacdes de rotulagem desatualizados para novos lotes
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produzidos apds a entrada em vigor das Resolugdes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de registros;

Desta forma, para que se possa verificar a data da producao dos produtos alvos do
esgotamento de estoque, devera ser anexado ao dossié do licenciamento de importagao (LI),
o Laudo de Liberag¢do do Controle de qualidade emitido pelo fabricante.

Em relagdo a RDC n? 751/2022, em decorréncia de alteracdo de informagdes de
regularizacdo de produtos, ha algumas ressalvas:

e Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteracdo, é permitida a importacdo e a comercializacdo
simultaneas das versGes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do
produto;

e Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do
produto ndo se enquadram na permissao do item anterior;

e E permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrugdes de
uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacdo da alteragdo da
regularizacdo do produto;

e Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do

produto ndo se enquadram na permissdo do primeiro item.

15. DESINTERDICAO DE MERCADORIAS

O pedido de desinterdicdao de um dispositivo médico pode ser motivado por duas
situagdes:
e A irregularidade sanitdria foi sanada com novo protocolo de LI e LPCO deferido,
considerando instrucdo processual correta ou
e Retratacdo da decisdo anterior face a analise do recurso administrativo impetrado,
relacionada a anuéncia do LI e LPCO indeferidos e interditados.
Nos casos em que ha provimento do recurso ou decisdo liminar em favor do
importador, cabe a Anvisa proceder a desinterdicdo da mercadoria, sem necessidade de o

importador protocolar peticdao de desinterdicao.
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PeticGes de solicitacdo de desinterdicdo deverdo ser feitas no mesmo processo/LPCO
onde ha o Termo de Interdi¢cdo anexado (ou seja, no processo de importagdo indeferido),
indicando as razoes fundamentadas para tal solicitacdo.

Os Termos de Desinterdicdo dos dispositivos médicos sdo anexados ao LPCO,
vinculados ao LI interditado anteriomente, em decorréncia da analise da motivacao da

interdigao inicial e verificagdo do saneamento da irregularidade sanitdria.

/ ATENCAO \

Ndo sera aceita, em nenhuma hipdtese, desinterdicdo de produtos quando
realizado novo protocolo de LI/LPCO de produto interditado, onde se constate

gue a manutencdo da irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a

fiscalizagdo sanitaria.

\\ O instrumento recursal é o apropriado para as situacdes em que o importador II
VM entenda que a interdic3o foi indevida. /
\ /
N 7’
~ ”
‘h. - - .

16. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

A RDC n2228/2018 estabelece como deve ser a gestdo de risco sanitario aplicada as
atividades de controle e fiscalizacdo, na importacdo de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria.

Estabelece quatro canais de fiscalizacao sanitaria, conforme risco avaliado para cada
processo de importagao:

l. “verde, canal de fiscalizacdo que prevé deferimento simplificado,
mediante dispensa de andlise documental e de inspecdo de bens e

produtos importados sob vigilancia sanitaria;
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Il. amarelo, canal de fiscalizacdo que prevé andlise documental do
processo de importagdo e a possibilidade de deferimento, mediante
dispensa de inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia
sanitaria, na auséncia de irregularidade documental;

Il vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé analise documental,
inspecao de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria e
outros procedimentos sanitdrios, aplicaveis previstos em norma
especifica; e

V. cinza, canal de fiscalizagdo que implica procedimento de
investigacdo.”

Os critérios de gestdo de risco sanitario aplicada as anuéncias de importagao sao:
l. Classe e classificacdo de risco do produto;
Il. Finalidade da importacao;

Il. Condicbes de armazenagem e transporte;

V. Histérico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
V. Contexto epidemiolégico e sanitario internacional;

VI. Monitoramento pds-mercado de produtos;

VII. Resultados de andlises laboratoriais, fiscais ou de controle;

VIIl.  Origem e procedéncia do produto importado;

IX. Controle por amostragem aleatdria.

Os critérios podem ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado
0 risco sanitario envolvido.

Atualmente, todos os processos de importacdo de dispositivos médicos estdo
submetidos a Gestado de Risco, imputando ao fluxo de andlise, tempos de finaliza¢cao diversos,
a depender do canal de fiscalizacdo enquadrado ao processo.

Os tempos de fila para distribuicdo de processos de importacao de dispositivos

médicos podem ser consultados https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/fila-de-analise-de-

processos-lcpo-importacao na aba PAFPS.

17. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE
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O contato com o PAFPS é realizado exclusivamente por meio dos canais de

atendimento disponiveis na pagina da Anvisa.
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