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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

NOTA TECNICA N° 031/2013
GQUIP/GGTPS/ANVISA
GCCOE/GGPAF/ANVISA

1. Objeto: Importacdo de partes e pecas de equipamentos médicos — produtos para
saude.

Em virtude das duvidas recorrentes quando da importacdo de partes e pecas de
equipamentos médicos, a Geréncia de Controle Sanitario em Comércio Exterior em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos GCCOE, apresenta suas consideracgoes:

1. Informagdes gerais:

a. Os importadores de pecas ndo necessitam ter AFE para importar
correlatos, uma vez que, as pegas nao sao correlatos;

b. Os importadores de partes s6 deverdo ter AFE para importar correlatos
guando a parte possuir registro/cadastro proprio na ANVISA, como produto
acabado. Respeitando-se 0s regulamentos que permitem a importacdo de
correlatos diretamente pelos servicos de saude, devidamente autorizado
pelo detentor do registro/cadastro;

c. Todas as partes de equipamentos, aprovadas para utilizagdo em conjunto
com o equipamento, encontram-se descritas no manual do usuario do
equipamento (consulta disponivel no VISADOC);

d. As pecas de equipamentos ndo se encontram descritas no manual do
usuario do equipamento, uma vez que nao sao considerados correlatos;

e. Pode ocorrer do fabricante da parte ndo ser o mesmo do fabricante do
equipamento, portanto, ser diferente do constante no processo de
registro/cadastro na ANVISA. Nestes casos, sendo a importacao realizada
com a finalidade de reposicéao de parte e por pessoa diferente do detentor
do registro/cadastro do produto na ANVISA, a importacao da parte deve vir
acompanhada de:

e Declaragcéo do fabricante do equipamento, nacional ou importado

(pessoa juridica indicada no registro/cadastro como sendo



fabricante do equipamento), ao qual a parte sera incorporada,
atestando que a parte em questdo compbe o seu produto. Tal
declaracdo devera citar o nome, modelo e numero de registro do
equipamento acabado, bem como o nome, modelo e fabricante da
parte a ser importada.
1. Ex

Fabricante da parte - empresa X da China

Fabricante do produto que terd a parte substituida (conforme

registro na ANVISA) — empresa Y da Suécia

Solicitar Declaracdo da empresa Y da Suécia indicando que a

parte (informar o modelo e nome) fabricada pela empresa X

da China compde o produto registrado na ANVISA, fabricado

sob sua responsabilidade.

f. Os acessorios de equipamentos equiparam-se a definicdo de parte para
fins de importacéo;

g. Dentre as pecas utilizadas em equipamentos médicos, apenas as de
dedicacao exclusiva para area da saude (ver Nota 1 ao final do texto)
devem ser elegiveis a requerimento de reconhecimento de finalidade para
isencdo de imposto de importacdo para material médico-hospitalar, ndo
cabendo este requerimento a pecas de uso genérico. A peca de dedicagao
exclusiva para éarea da saude, ao ingressar no pais, deve estar
acompanhada de declaracdo do fabricante do equipamento (pessoa
juridica indicada no registro/cadastro como sendo fabricante do
equipamento) ao qual se destina, atestando que a peca em questao
compde o seu produto (informando nome e modelo comercial e nimero de
registro/cadastro na ANVISA); e

h. Para produtos que possuam a importacdo em forma de Kits, cujas partes
possuem numeros de registro/cadastro diferentes, devera ser verificado a
na instrucdo de uso de cada parte se o fabricante € 0 mesmo e se o
registro esta valido.

2. Pecas de equipamento médico:

a. Defini¢ao:

As pecgas de um equipamento médico compreendem 0s elementos que

constituem fisicamente o equipamento. Isoladamente, sob ponto de vista
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de quem as fabricou, as pecas, podem ser destinadas ao uso em diversos
setores industriais e ndo apenas na area da saude (finalidade genérica —
dedicacao ndo exclusiva para area da saude — ver Nota 1 ao final do texto).
De modo geral, as pecas sdo consideradas matérias primas
(componentes) do processo produtivo dos equipamentos médicos, sao
exemplos de pecas: cabo de conexdo a rede elétrica, fontes de
alimentacao elétrica, placa de video, componentes eletrénicos, gabinetes,
parafusos, fios, dentre outros.
Isoladamente, as pecas ndo sdo consideradas produtos meédicos, nao
sendo passiveis de registro ou cadastro proprio na ANVISA. Portanto,
enquadram-se na definicAo de componentes da RDC n°128/2002 — né&o
sao produtos para saude.
A importacdo deve cumprir o estabelecido no Capitulo XXXVII da RDC
n°81/2008 — Importacdo nado sujeita a intervencdo sanitaria (fins
industriais e ndo requer taxa).

3. Partes do equipamento médico:

a. Definicao:

As partes sdo compostas por uma ou mais pecas® e sdo fabricadas
exclusivamente para fazer parte de um equipamento médico. S&o
concebidos e produzidos, pelo seu fabricante, com indicagcdo de uso na
area da saude (sdo produtos para saude).

Isoladamente, sdo considerados produtos médicos acabados, embora

se caracterizem por ter a funcionalidade médica apenas por meio da
conexao com o equipamento médico ao qual se destina.
Por exemplo, um transdutor de ultra-som para terapia € considerado uma
parte do equipamento, porém apenas € funcional quando conectado ao
equipamento de ultra-som. O mesmo ocorre com um sensor para oximetria
de pulso, um cabo para eletrocardiograma, um modulo integrante de um
sistema de raios-X, um tubo de raios-X, etc.
b. Importagcdo de parte destinada a incorporacdo em produto nacional
durante o processo produtivo:
¢ O registro/cadastro do produto, ao qual a parte sera incorporada,
deve ser indicado na LI. Verificar se este registro/cadastro

corresponde ao registro de um equipamento nacional. A parte
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C.

d.

necessariamente devera estar vinculada ao produto registrado
(consulte a instrucéo de uso do produto para verificar a parte).
oA importacdo sera realizada pelo detentor do registro/cadastro do
produto, identificado como fabricante no processo de
registro/cadastro na ANVISA.
oA importacdo deve cumprir o estabelecido no Procedimento 4
do Capitulo XXXIX da RDC n°81/2008.
Importacdo como parte para reposicdo (em produto de
registro/cadastro nacional):
e Importacao realizada diretamente pelo detentor do registro/cadastro.
e A importacdo realizada pelo consumidor final (servicos de saulde,
profissionais de saude, usuario de um modo geral, empresas de
assisténcia técnica/manutencédo, etc.), deve ser acompanhada de
declaracdo do detentor de registro/cadastro (mesmo quando o
registro/cadastro estiverem vencidos) do produto (equipamento +
parte) na ANVISA autorizando a importacéo realizada pelo servico.
eNa auséncia da declaracdo do detentor do registro/cadastro, sera
necessario 0 registro/cadastro préprio da parte na ANVISA,
considerando que a parte é um produto médico acabado,
necessitando de responsavel no Brasil que responda por ele, de
acordo com a legislacdo sanitaria. Tal situacdo pode ocorrer quando
a empresa detentora do registro ndo mais possui representacao no
pais.
oA importacdo deve cumprir o estabelecido no Procedimento 4
do Capitulo XXXIX da RDC n°81/2008.
Importacdo como parte para reposicdo (em produto de
registro/cadastro importado):
eImportacao realizada diretamente pelo detentor do registro/cadastro
— deve ocorrer normalmente, tal qual como ocorre com a importagéo
completa do produto (equipamento + parte), com a indicacdo do
numero de registro/cadastro (mesmo que vencido) do equipamento
importado;
e A importacdo realizada pelo consumidor final (servigos de saude,

profissionais de saude, usuario de um modo geral, empresas de
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assisténcia técnica/manutencao, etc.), deve ser acompanhada de
declaracdo do detentor de registro/cadastro do produto
(equipamento + parte) na ANVISA autorizando a importagcdo pelo
consumidor final.

eNa auséncia da declaracdo do detentor do registro/cadastro, sera
necessario o registro/cadastro proprio da parte na ANVISA,
considerando que a parte € um produto médico acabado,
necessitando de responsavel no Brasil que responda de acordo com
a legislacao sanitaria.

oA importacdo deve cumprir o estabelecido no Procedimento 4
do Capitulo XXXIX da RDC n°81/2008.

Brasilia, 11 de novembro de 2013.

Geréncia de Controle Sanitario em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
GCCOE/GGPAF/ANVISA

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

! Existem situacBes onde pecas sdo fabricadas exclusivamente para area da salde (ex: placa eletrdnica para tomdgrafo), sem, no
entanto, poderem ser enquadradas na definigdo de produto médico acabado (ex: uma placa eletronica para tomdgrafo ndo pode ser
considerada um produto médico acabado, diferente de um sensor de oximetria de pulso, que é um produto médico acabado, porém
depende do equipamento de oximetria para que ambos, equipamento+sensor, se tornem funcionais). Nestas situagOes, a peca de
dedicacdo exclusiva deve ser tratada como uma parte para fins de importacdo, excetuando-se a exigéncia de registro/cadastro
préprio na Anvisa, uma vez que, o registro/cadastro s pode ser concedido para produto médico acabado.
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