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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 116/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n.2 25752.805637/2024-07

Expediente n.2 0742038/24-6

Area responséavel: GCPAF/GGPAF

Analisa a solicitacao de liberacao
de produtos de uso médico, em
carater  excepcional e de
urgéncia, que foram importados
por pessoa fisica por meio da
modalidade de bagagem
acompanhada.

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao para liberacao, em carater
excepcional, de produtos para saude interditados por serem
trazidos por meio da modalidade bagagem acompanhada pelo
Sr.J.P.H. e G.L.B.

Em acao de fiscalizacao sanitaria de bagagem
acompanhada, realizada na manha do dia 31 de maio de 2024,
durante o desembarque internacional do v6o AA 129, no
Aeroporto Internacional Tom Jobim (R]J) foi constatada a
importacao de material médico e odontoldgico, em duas maletas
contendo 88 e 47 itens em cada uma. Foram lavrados os termos
de apreensao/interdicao dos produtos, n.° 93/2024 e 94/2024
(PA-AIRJ/ANVISA), tendo em vista que importacao por pessoa
fisica em bagagem acompanhada é destinada ao uso proprio,
sendo vedada a importacao de produtos para finalidade
comercial, profissional ou uso em terceiros. (SEI 2993475).

Posteriormente a interdicao, foi apresentado pedido
de liberacao das <cargas (SEI 2993614) em carater
excepcional, por meio desuposto representante legal,
considerando que nao foi apresentada procuracao em nome dos



passageiros envolvidos (2993614), solicita-se a liberacao das
bagagens interditadas alegando que: a) tais produtos tinham
como destino o atendimento voluntario de servicos a
comunidades carentes no Estado do Rio de Janeiro, ressaltando
gue o0s norte-americanos acima denominados sao médicos
dentistas missionarios. b) Havera atendimentos a pessoas
carentes que residem no Morro da Mangueira, Rio de Janeiro; c) O
evento ocorrera nos dias 01/06/2024 até o dia 07/06/2024 e d)
Os bens apreendidos NAO POSSUEM FINS COMERCIAIS,
LUCRATIVOS OU QUALQUER TIPO DE DESTINACAO
FINANCEIRA/LUCRATIVA. Segundo o procurador, o fato da
apreensao consiste em uma inobservancia, no quesito pautado
ao despacho dos produtos como bagagem, sendo que 0s quais
deveriam ser realizados como modalidade de carga.

A importacao de dispositivo médico, por pessoa fisica
através de bagagem acompanhada somente é permitida se
comprovado uso préprio, ou seja, para uso individual e exclusivo
do viajante. Caso a utilizacao de tais dispositivos seja uso em
terceiros, resta caracterizada a prestacao de servicos a terceiros e
a importacao deve ser realizada conforme disposto no Capitulo
XXXIX da RDC n.2 81/2008, de modo que o produto e a empresa
devem estar regularizados na Anvisa.

2. Analise

Para avaliacao da solicitacao de liberacao dos
produtos que foram interditados, em carater excepcional, foram
consideradas as manifestacdes das seguintes areas técnicas da
Anvisa: Geréncia-Geral de Portos Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados e Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude (GEMAT/GGTPS).

O PVPAF-R] se manifestou pelos Despachos SEl
(2993475 e 2993521), por meio dos quais informou que a
apreensao/interdicao dos produtos foi fundamentada nos termos
do item 2 do Capitulo XIl da RDC n. 81, de 05 de dezembro de
2008, alterada pela RDC n°28/2011:

(...)

2. A importacao por pessoa fisica de produtos para saude
destinados a prestacao de servicos a terceiros, sera
realizada exclusivamente por SISCOMEX e devera
atender as exigéncias previstas nos procedimentos
correspondentes de importacao previstos no Capitulo
XXXIX da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81,



de 5 de novembro de 2008. (Redacao dada pela
Resolucao - RDC n¢ 28, de 28 de junho de 2011)

Contudo, observa-se que 0s passageiros trouxeram
dispositivos médicos que seriam destinados a prestacao de
servico a terceiros, por meio da modalidade "bagagem
acompanhada", que ¢é definida pela RDC n?2 81, de 2008 como a
bagagem por meio da qual o viajante traz os produtos consigo,
no mesmo meio de transporte em que viaja.

Destaca-se que a modalidade "bagagem
acompanhada" é caracterizada pela importacao de bens ou
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao consumo
préprio e individual, o qual deve ser comprovado por meio de
prescricao emitida por profissional competente e/ou relatério
meédico. As quantidades importadas devem estar em acordo com
a duracao do tratamento.

Segundo a Nota Técnica ne°
93/2024/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2993613),
a importacao de dispositivo médico por pessoa fisica somente é
permitida quando realizada para uso proprio e individual
exclusivo. E vedada a importacao como uso préprio de produtos
com enquadramento sanitario de uso profissional ou com a
finalidade de prestacao de servico em terceiros. Tais dispositivos
sé poderao ser importados conforme disposto no Capitulo XXXIX
da RDC n? 81/2008, de modo que o produto e a empresa devem
estar reqgularizados na Anvisa.

A drea técnica ressalta que os dispositivos médicos
supramencionados estao sujeitos a regularizacao na Anvisa para
fins de importacao, fabricacao e comercializacao no pais,
conforme rege a Lei n? 6360/1976, e que a doacao de produtos
para saude usados é vedada pela Resolucao - RDC n2 81 de
2008 (com redacao dada pela Resolucao - RDC n2 208 de 2018).
Ainda, sobre a importacao de dispositivos médicos usados, a
Resolucao - RDC n? 579/2021, que dispbde sobre a importacao,
comercializacao e doacao de dispositivos médicos usados e
recondicionados, estabelece em seu art. 42 e paragrafo Unico, in
verbis:

Art. 42 Ficam proibidas em todo o territdrio nacional a
importacdo, comercializacdo e doacdo de dispositivo
médico usado ou recondicionado que ndo atender aos
critérios estabelecidos neste Regulamento.

Paragrafo unico. Pode ser importado o equipamento



usado que se destinar exclusivamente ao processo de
recondicionamento em territorio nacional, de acordo
com os critérios estabelecidos na Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 81, de 05 de novembro de 2008, ou
em resolucao que vier a substitui-la.

Ainda de acordo com a GCPAF/GGPAF, a importacao
cuja finalidade seja doacao deve seguir o disposto nos Capitulos
X ou XI do Anexo da RDC n?2 81/2008. No entanto, pelo relato
neste processo, cita-se apenas que seriam utilizados para
atendimento da populacao brasileira (uso em terceiros), nao ha
indicacao de vinculo com érgao governamental ou instituicao
filantrépica que seriam os destinatarios da doacao dos
dispositivos importados. Portanto, nao é possivel relacionar esta
importacao com a finalidade de doacao.

Nesse contexto, a Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude (GEMAT), por meio do Despacho n°
278/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA  (SEI  2994679),
informou que a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias, e estabelece que:

TITULO I
Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

A GEMAT reforca a manifestacao da GCPAF que, a
partir das fotos anexadas ao presente processo SEl, os
dispositivos médicos importados e interditados no caso em
guestao parecem ser instrumentais usados e portanto, devem ser
considerados os requisitos estabelecidos na Resolucao - RDC n?
579/2021.

A adrea técnica conclui que foi citado que tais
produtos seriam utilizados para atendimento da populacao
brasileira (uso em terceiros), mas nao hda indicacao de vinculo
com o6rgao governamental ou instituicao filantropica, o que
aumenta o risco de possivel utilizacao de tais produtos,
considerando que para serem utilizados, os instrumentais devem
passar por processos de limpeza, desinfeccao e esterilizacao.

Portanto, da analise do caso em questao e das



manifestacdes técnicas anexadas ao presente processo, em
sintese constata-se: a) ha inadequacao da modalidade
de importacao, por bagagem acompanhada, de dispositivos
meédicos destinados a prestacao de servico a terceiros; b) nao
estao preenchidos os requisitos legalmente estabelecidos para
a finalidade da importacao declarada; c) os produtos apreendidos
parecem tratar-se de instrumentais usados, o que nao atende ao
disposto na RDC 579/2021.

3. Voto

Diante do exposto, voto de forma CONTRARIA a
autorizacao da importacao dos produtos retidos sob Termo de
Apreensao/Interdicao PA-AIR] ANVISA n°® 93/2024 e 94/2024.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da
Anvisa para decisao final, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
- Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a) Substituto(a),
-l em 04/06/2024, as 10:08, conforme horario oficial de Brasilia,
;ﬁgli :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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