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Este documento de Perguntas & Respostas se refere as importacdes ndo
Sujeitas a intervencao sanitaria da Anvisa, mas que figuram na listagem de NCM
para a Agéncia.

Sem prejuizo das determinacfes existentes nos dispositivos legais, este
documento tem como objetivo apresentar esclarecimentos as davidas recebidas
no webinar transmitido no dia 12 de junho de 2023 acerca das importa¢cdes néo
sujeitas a intervencdo sanitaria da Anvisa, mas que figuram na listagem de NCM
para a Agéncia (disponivel no site da Anvisa em: Assuntos/ Educacédo e
pesquisa/ Webinares/ Portos, Aeroportos e Fronteiras).

O documento foi estruturado em sec¢des que agrupam as duvidas em torno de
um tema especifico. De todo modo, alguns dos questionamentos aplicaveis a
multiplas secdes permaneceram em apenas uma secao para evitar repetitividade
e trazer maior facilidade a leitura do documento.

As abreviagOes utilizadas neste documento tém o mesmo significado das
descritas na Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 05 de novembro
de 2008 e em outras normativas relacionadas a anuéncia de importacdo da
Anvisa.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os 6rgaos do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), as empresas fabricantes, importadoras e
destinatarios de mercadorias importadas no correto protocolo e instrucéo
processual das solicitacdes de anuéncia de importacao junto a Anvisa.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da
Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
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Este documento deve ser utilizado para dirimir ddvidas e alinhar interpretacfes
sobre as importacdes ndo sujeitas a intervencao sanitaria da Anvisa, mas que
figuram na listagem de NCM para a Agéncia.
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3.1 Onde devo encontrar os produtos que ndo séo sujeitos a intervencao

sanitaria? Qual é a lista?

hY

Produtos ndo sujeitos a intervengcdo sanitaria sdo aqueles que ndo estdo
contemplados no escopo do art. 8°, paragrafo 1° da Lei n. 9.782/1999. Ha uma
lista exemplificativa no site da Anvisa, mas ela ndo é exaustiva (disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/produtos-nao-regulados). Também h& um manual no site da Anvisa com
essas indicacOes (disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-
manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view).
Em caso de duvidas, indicamos enviar consulta pelo FaleConosco (disponivel
em: http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco).

3.2 Boatarde, gostaria de saber sobre dispositivo médico que € importado
para a producao/complementacdo de outro dispositivo, por exemplo:
sensor de temperatura. Apesar do NCM indicar anuéncia para a ANVISA,
esse sensor s6 funcionaria junto com um equipamento, mesmo assim,

precisa de anuéncia?

Caso seja uma peca ou acessorio para fabricacdo ou substituicdo de um
dispositivo médico, ele deve ser protocolado com anuéncia de procedimento 4
ou 55 da RDC 81/2008. Se for para um dispositivo médico isento de
regularizacdo, deve-se apresentar o Termo de Responsabilidade (TR) do
Capitulo XXXVIII. Caso seja para um dispositivo médico regularizado, indicar o

namero da regularizacao.

3.3 No Novo Processo de Importacdo-NPI, a Anvisa vai criar Atributo que
indique a Nao intervencao da Anvisa para produtos, a fim de dispensar de

LPCO, mantendo a analise direto na DUIMP?
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Havera a revisdo das NCMs, evitando-se, dessa forma, o protocolo de processos

de importacao junto a Anvisa de produtos néo sujeitos a intervencao sanitaria.
3.4 No codigo 90368 o formuléario LPCO sera também outras finalidades?

O caodigo de assunto 90368 - Anuéncia de importacdo de mercadoria ndo sujeita
a intervencdo sanitaria, mas figura na listagem de NCM para a Anvisa esti
vinculado ao modelo de LPCO - 100038 - LI/DI — Importagéo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria com outras finalidades. Os demais codigos de peticédo
possuem modelos especificos indicados 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.

3.5 Prezados, gostaria de esclarecer uma grande duvida sobre produtos
para pesquisa cientifica. Somos uma importadora e distribuidora de
produtos de Life Science. Comercializamos nossos produtos para
pesquisadores de universidades, industrias farmacéuticas, entre outros
clientes. Importamos diversos produtos como anticorpos policlonais, por
exemplo. Sempre utilizadvamos o Codigo de Assuntos 90368, porém
tivemos algumas Lls indeferidas, nos sugerindo a utilizamos do Cédigo de
Assunto 90336. Nossos produtos ndo sdo dispositivos médicos, eles
seriam “Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados
e rotulados como RUO - Research Use Only"". Por gentileza, poderiam me
confirmar se devemos usar o Codigo de Assunto 90368? Por este webinar
entendi que este seria o correto, mas em Fale Conosco aberto no passado

e pelo indeferimento que recebemos em algumas LlIs, isto n&o ficou claro.

Esclarecemos que a importagdo de qualquer dispositivo médico, isento ou
passivel de regularizacdo na Anvisa, para a finalidade de pesquisa cientifica, que
possuam NCM marcado para a Anvisa, devera ser protocolizado para anuéncia
da agéncia nos termos da RDC n. 172/2017. Para dispositivos médicos com
destaques especificos, é obrigatério seguir a orientacdo do destaque para 0s
fluxos de anuéncia. Caso o destaque da Anvisa ndo se aplique para o produto e

finalidade de importacéo, basta a empresa ndo selecionar o destaque e seguir
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com o fluxo normal de importacdo. Contudo, cabe ressaltar que a escolha do
destaque ou sua ndo selecdo deve corresponder fidedignamente ao
enquadramento do produto e seu uso. Quanto aos produtos indicados como
ASR, RUO e IUO, que tenham como finalidade outros usos, que ndo pesquisa
cientifica e/ou tecnoldgica da RDC n. 172/2017, cabe enquadramento no
procedimento 5.5 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n. 81/2008, com a
finalidade comercial. Neste caso, os produtos, por terem finalidade para uso na
saude humana (todos os RUO possuem tal uso indicado pelo fabricante
conforme definicdo do IMDRF), caso possuam marcacéo ou tal destaque na
NCM, devem ter anuéncia da Anvisa. Para fins de esclarecimento da noticia
veiculada quanto a mudanca de fluxo de anuéncia, indicamos que “Produtos néo
regularizados como dispositivos medicos” devem ser compreendidos como
“Dispositivos meédicos isentos de Regularizagdo”, pois € exatamente esta
finalidade: uma lista de produtos que ndo sdo regularizados na Anvisa como
dispositivos meédicos, isto é, sdo isentos de regularizacdo na Anvisa. Ha
situacdes de dispositivos médicos que ainda ndo possuem NCM com tratamento
para Anvisa. Esta situacdo estd sendo trabalhada para marcacao ou destaque
de todos que possuam uso relacionado a saude humana. Caso possuam algum
produto nestas condi¢des, solicitamos o envio do NCMs para que possamos
rever a demanda de forma célere. Contudo, destacamos que caso a NCM mao
tenha qualquer tratamento para Anvisa, ao LI esta dispensada neste momento,
conforme descrito no Capitulo XXXVII do Anexo da RDC n. 81/2008.

3.6 Reagentes (RUO) sem registro Anvisa, utilizados apenas em pesquisa
cientifica ou diagnostico molecular também ser&o inclusos como produtos
sujeito intervencdo Anvisa, de acordo com a finalidade da NCM?
Utilizaremos o cédigo de acordo com a finalidade da importacéo (para uso

médico hospitalar)? Qual o modelo de Termo que devemos utilizar?

Todos os produtos RUO, ASR ou IUO séo dispositivos médicos. Contudo, séo
isentos de regularizacdo na Anvisa. Se a importacdo é para pesquisa, utilizar a
RDC n. 172/2017. Se for para comercializacado, utilizar o codigo do procedimento
5.5, com o TR do Cap XXXVIII da RDC n. 81/2008, em substituicdo a uma

indicacao de regularizacéo.
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3.7 Os produtos ""RUO"" fazem Parte da ""CATEGORIA 10: ALGUNS
PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS"" item 10 ""10. Produtos de
uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como
RUO - Research Use Only"" do link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
regulados, mostrado no slide dos produtos que devem ser mantidos no
Codigo de Assunto 90368. Porém vocés informaram aqui no P&R que itens
"RUO"" devem seguir o procedimento 5.5. As informacgbes estao
contraditérias. Qual é a correta?"

N&o ha contradicdo. Isencdo de regularizacdo ndo € 0 mesmo gue nao sujeito a
intervencdo. Dispositivos médicos isentos de regularizacdo devem ser
protocolizados no procedimento 4 ou 5.5., mas com o TR do Cap XXXVII, pois o
produto ndo possui regularizacdo na Anvisa. No Manual de Importacdo Nao
Sujeita a Intervencdo Sanitdria ha um anexo referente ao link
“https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-

saude/produtos-nao-regulados”, para esclarecer quais produtos permanecem no
codigo 90368 (produtos em si ndo sujeitos a intervencao sanitaria) e quais
migrardo para os procedimentos 4 ou 5.5 (produtos sujeitos a intervencao

sanitaria, cuja finalidade néo € sujeita a intervencao da Anvisa).

3.8 Prezados, para equipamentos médicos, cujaimportacao sera destinada
a pesquisa de mercado, sem comercializacdo e sem uso clinico, séo

considerados com finalidade n&o sujeitas? "
N&o é autorizada importacao para pesquisa de mercado de dispositivos médicos.

3.9 Manual de Andlise de Processo de Importacdo de Julho/2018 que ainda
esta disponivel no site da ANVISA sera substituido?

O manual de importagéo de dispositivo medico esta em revisao e sera publicada
a sua nova versao em junho, com apresentacao de webinar prevista para o dia
26/06/2023.
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4.0 Centrifuga para pesquisa cientifica. Fiz a LI e foi indeferida com o
seguinte texto: Diagnéstico do Anuente: PAFPS/GGPAF/ANVISA.
INDEFERIMENTO DA LI, COM BASE NO PARAGRAFO UNICO DO ART. 3°
DA RDC 81/2008, POR PETICIONAMENTO COM CODIGO DE ASSUNTO
QUE NAO CORRESPONDE AO PRODUTO OU FINALIDADE DA
IMPORTACAO. O IMPORTADOR INFORMA QUE SE TRATA DE PRODUTO
PARA PESQUISA CIENTIFICA. ASSIM, O CODIGO DE ASSUNTO CORRETO
PARA O PRODUTO IMPORTADO E 90458 - ANUENCIA DE IMPORTA(;AO
DE PRODUTOS PARA SAUDE DESTINADOS A PESQUISA CIENTIFICA OU
TECNOLOGICA E O MODELO DE LPCO E 0100038 - LI/DI IMPORTACAO DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA COM OUTRAS
FINALIDADES. ATENTAR PARA ANEXAR @) TERMO DE
RESPONSABILIDADE CORRETO, CONFORME FINALIDADE DE USO DO
EQUIPAMENTO DESCRITA PELO IMPORTADOR.
Kk kR kRO 2 ova LT exatamente conforme exigido, e
deu exigéncia sinalizando que deveria ter sido feito conforme a que
indeferiu: ANVISA/GGPAF/PAFPS em 07/06/2023 a finalidade pesquisa
cientifica, indicada no TR apresentado, acaba por ser motivador de
indeferimento deste LI/LPCO por cédigo de assunto equivocado. Toda
importacdo de produto para pesquisa cientifica deve ser por meio do
codigo de assunto 90458. Contudo, caso a empresa estejaimportando uma
centrifuga isenta de regularizacdo, pois o seu fabricante ndo a indicou
como sendo de uso clinico humano, indicamos a necessidade de anexar o
manual de uso do produto e de novo TR com a indicagdo da finalidade
conforme item 24 da categoria 2 da lista https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
regulados - Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico
(IVD) e uso em bancos de sangue. DESTACAMOS que o cumprimento da
exigéncia deve ser protocolado tanto no sistema Solicita/Anvisa quanto no
Portal Unico/Siscomex. Cabe ressaltar que o prazo para cumprimento de
exigéncia é de 30 dias, conforme a RDC 208/2018."

Questionamentos sobre Lls especificas devem ser enviados por meio do

FaleConosco (disponivel em: http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco).
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4.1 A partir deste webinar ja podemos ir ajustando os procedimentos?

Para dispositivos médicos, desde 17/04/2023 est& vigente o novo fluxo conforme
publicado no site da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2023/anvisa-orienta-sobre-protocolo-para-importacao-de-dispositivos-
medicos#:~:text=APRIMORAMENTO-
,Anvisa%20orienta%20sobre%20protocolo%20para%20importa%C3%A7%C3
%A30%20de%20dispositivos%20m%C3%A9dicos,um%20%C3%BAnico%20po
st0%20de%20anu%C3%AAnNcia.).

Para as demais categorias, a vigéncia se dara para protocolos efetuados a partir
do dia 14 de agosto de 2023. A partir deste prazo, os processos de importacdo
serdo analisados conforme nova légica. Portanto, peticbes sob cdodigo de

assunto ou procedimento equivocado seréo indeferidos sumariamente.

4.2 Importacdo de qualquer componente de dispositivo médico para
substituicdo, caso seja empresa, a AFE é obrigatéria, pois neste caso o
produto ndo é insumo (isencdo somente para insumo prevista na RDC
16/2014)"?

A importacao de acessorios ou pecas para substituicdo € obrigatéria a AFE da
empresa importadora, pois o produto ndo é insumo para fabricacdo. Excecdo
aos casos de empresas que atuam EXCLUSIVAMENTE como assisténcia

técnica, nos termos da RDC 16/2014 ou unidade de saude.

4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

e Bibliotecas teméticas relacionadas a anuéncia de regularizacdo na
Anvisa - https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-
tematicas

5. HISTORICO DAS EDICOES

Edicdo | Data ' Alteracéo
12 19/06/2023 Emisséo inicial
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