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Principais pontos a serem abordados

A flexibilizacao da comercializacao de equipamentos médicos e instrumentos
IVD (diagndstico in vitro) usados em boas condicdes, de forma controlada.

* A regulamentacao das formas de comercializacao, como comodato e aluguel.
* A manutencao da proibicao da importacao de equipamentos usados.

* Esclarecimentos sobre as atividades de recondicionamento, assisténcia técnica
e manutencoes técnicas especializadas.



Resolucao ANVISA RDC n2 579/2021

Agenda Regulatoria da Anvisa 2021-2023

Tema: 11.17 Regulamentacgao sobre importacao, comercializacao e doacao, de dispositivos médicos usados e recondicionados.
Iniciativa: DESPACHO N2 210, DE 3 DE SETEMBRO DE 2018.

Processo SEI n2 25351.924574/2018-53

Publicada Consulta Publica n? 1.043, de 8 de abril de 2021

Estabelecido prazo de 30 dias para envio das contribuicdes.

DESPACHO N° 59, DE 20 DE MAIO DE 2021, resolve reabrir por mais 30 dias o envio das contribuicdes.

Prazo final: 24/06/2021

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n2 579, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2021 (Publicada no DOU n2 225, de 12 de
dezembro de 2021) que dispde sobre a importacao, comercializacdo e doacao de dispositivos médicos usados e recondicionados.

Vigéncia: dia 12 de janeiro de 2022.
Revoga a RDC n? 25/2001.
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Resolugdo ANVISA RDC 579/2021
Capitulo | — Objetivo, Abrangéncia e Definicoes

Objetivo

e Art. 12 Esta Resolugdo define os requisitos para importagdo, comercializagao e doagao de dispositivos médicos usados ou recondicionados destinados ao

uso no Brasil.

Comentario: A comercializacdao de equipamentos usados entre empresas regularizadas ou ndo, ou servico de saude para empresas regularizadas ou nao, nao
entra no escopo desta Resolucdo uma vez que ndo sao destinados ao uso no Brasil.

Abrangéncia

* Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos produtos regulamentados pela Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001 e Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 36 de 26 de agosto de 2015, ou em resolugdes que vierem a substitui-las.

Paragrafo Unico. A atividade de assisténcia técnica nao faz parte do escopo dessa regulamentacao.

Comentdrio: No Recondicionamento, o equipamento entrard numa linha de producao industrial e sera totalmente desmontado, as pecas danificadas serao

| o

substituidas, serd remontado, serdo realizados testes de intermediarios de processo e de produto final acabado, atualizado seu RHP original, “Etiquetado e

Vendido” como “Recondicionado” e dada Garantia equivalente ao bem novo original.
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Resolugdo ANVISA RDC 579/2021
Capitulo | — Objetivo, Abrangéncia e Definicoes

Defini¢oes

e|l. Assisténcia Técnica: Manutenc¢ao ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificacdes para

o0 mesmo cliente;

Comentario: A assisténcia técnica é realizada para o “dono” do produto, portanto para o mesmo cliente.

e|ll. Comercializacdo: qualquer atividade que envolva venda, dacao em pagamento (trade in), locacdao, comodato ou

arrendamento mercantil;

Comentario: O termo utilizado na Resolucao para “comercializacao” significa que possa envolver qualquer atividade de

venda, dacdo em pagamento (trade in), locacao, comodato ou arrendamento mercantil.
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Resolugdo ANVISA RDC 579/2021
Capitulo | — Objetivo, Abrangéncia e Definicoes

Defini¢des

e XIl. Equipamento regularizado: equipamento ou instrumento para diagndstico in vitro registrado ou notificado na Anvisa conforme
legislacao sanitdaria vigente;

e XlIl. Equipamento usado: equipamento ou instrumento para diagndstico in vitro que ja teve uso, e que nao foi submetido a qualquer
processo de recondicionamento;

Comentario: Sempre que a Resolucao tratar de equipamento regularizado ou usado, entende-se como equipamento ou instrumento para

diagndstico in vitro.
e XVII. Unidade fabril de recondicionamento: o estabelecimento onde ocorre a fabricacdao ou etapa de fabricacdo dos equipamentos
recondicionados;

Comentario: Toda unidade fabril de Recondicionamento deve ter AFE com atividade de Fabricar, e se for produto classe de risco lll e IV,

deve ter CBPF valido.
. ANVISA
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Resolugdo ANVISA RDC 579/2021
Capitulo Il — Das Proibicoes

Das Proibigoes

e Art. 42 Ficam proibidas em todo o territério nacional a importacao, comercializacdo e doacdao de dispositivo médico usado ou
recondicionado que nao atender aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

Paragrafo unico. Pode ser importado o equipamento usado que se destinar exclusivamente ao processo de recondicionamento em
territério nacional, de acordo com os critérios estabelecidos na Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 05 de novembro de 2008,
ou em resolucao que vier a substitui-la.

Comentario 1: Dentro da gama de dispositivo médicos regularizados pela Anvisa, a permissao para importar, comercializar e doar produto

usado ou recondicionado somente se aplica para equipamentos de uso profissional ou leigo. Estdao fora do escopo os Materiais (ex.
instrumentais, etc.)

Comentdrio 2: Somente serd permitido a importacdo de equipamentos usados para fins de recondicionamento no pais. (RDC n2 208/2018)

* Art. 52 Ficam proibidas em todo o territério nacional a importacao, comercializacdo e doacao de dispositivo médico usado ou

recondicionado, que se enquadrem como Dispositivos Médicos Implantaveis - DMI. =, ANVISA
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Resolugdao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo Ill — Da Comercializacao e Doacao de Equipamentos Usados

* Art. 62 Sao permitidas a comercializacao e a doacdo de equipamento usado de uso profissional ou leigo que esteve regularizado na Anvisa.

§ 12 Os equipamentos usados devem possuir etiqueta indelével preservada de forma a permitir a rastreabilidade e a identificacdo do seu numero
de regularizacao na Anvisa.

§ 22 A comercializacao e a doacao de equipamento usado de uso profissional sao permitidas somente as empresas regularizadas junto a Anvisa por
meio de Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos e aos servicos de saude.

Comentadrio 1: Quaisquer equipamentos usados com registros na Anvisa vencidos, cancelados ou vigentes podem ser comercializados ou doados,

desde que inexista Resolucdao da Anvisa que proiba seu uso, fabricacao, comercializacdo ou importacdao por problemas relacionados a queixas
técnicas ou eventos adversos.

Comentario 2: Etiqueta indelével preservada significa manter as informacdes exigidas conforme a RDC n2185/2001, numero do registro, nimero de

série, identificacao do fabricante e do nome e modelo comercial. Ndo é exigido que seja informado que é usado.

Comentario 3: A AFE com atividade de distribuir € somente para as empresas, nao se aplica a Servico de Saude.
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= Resolugdo ANVISA RDC 579/2021
_\/ Capitulo Ill — Da Comercializacao e Doacao de Equipamentos Usados

* Art. 72 Os requisitos de transporte devem ser garantidos pelo servico ou empresa que comercializar ou doar o equipamento ou pelo
servico ou empresa que receber, conforme definido em acordo entre as partes.

§ 12 O servico de saude que receber é o responsavel por atender os requisitos de instalacdao, assegurando o funcionamento adequado
do equipamento.

§ 22 Os requisitos de transporte e instalacao devem seguir as diretrizes do fabricante.

Comentario 1: os riscos e eventuais danos relacionados a falhas no transporte do equipamento sao de responsabilidade do servico de

saude ou empresa que doar ou receber o equipamento, conforme acordado entre as partes.

Comentario 2: Lembrando da responsabilidade do servico de saude de gerenciar toda cadeia de aquisicado de um equipamento,

incluindo seu transporte e instalacdo, conforme RDC n® 509/2021.
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artm Resolugiio ANVISA RDC 579/2021
QT

g Capitulo Ill - Da Comercializacao e Doac¢ao de Equipamentos Usados

* Art. 82 O servico de saude ou empresa que comercializar ou doar equipamento usado de uso profissional enquadrados nas classes de
risco | ou I, conforme classificacao constante nas Resolucdes relacionadas no art. 22 desta Resolucao, é o responsavel por assegurar que
este so seja disponibilizado ao uso apds avaliacao por profissional de nivel superior, qualificado e com expertise técnica comprovada, com
Anotacao de Responsabilidade Técnica - ART, garantindo as condicdes técnico-operacionais e de seguranca.

Paragrafo unico. Fica dispensada a emissao da Anotacdao de Responsabilidade Técnica - ART para transferéncia de equipamentos entre
pessoas juridicas pertencentes ao mesmo grupo econdmico, ou entre filiais, sem prejuizo do cumprimento das demais obrigacdes
estabelecidas neste regulamento.

Comentario 1: Esta regra somente se aplica a equipamentos usados de uso profissional, ndo inclui portanto os de uso leigo.

Comentario 2: Conforme Decisdo Plenaria/CONFEA n. PL 1423/2021, a competéncia pela execucdo dos servicos de gerenciamento dos
equipamentos de saude, incluindo as intervencgdes técnicas, sao atribuidas aos profissionais de nivel superior registrados no Sistema
Confea/Crea. Portanto, os casos de duvidas sobre a expertise técnicas destes profissionais devem ser encaminhados aos Creas.

Comentario 3: Nao ha exigéncia que a avaliacao e respectiva emissao da ART seja por um profissional da empresa ou servico de saude que
comercialize ou doe o equipamento.
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et Resolugio ANVISA RDC 579/2021
QT

g Capitulo Ill — Da Comercializagcao e Doac¢ao de Equipamentos Usados

* Art. 92 O servico de saude que receber o equipamento usado de uso profissional de que trata esta Resolucdao deve
comunicar formalmente tal ato a empresa detentora de notificacdo ou de registro do equipamento junto a Anvisa,
mesmo que a regularizacdo nao esteja vigente, no prazo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento do
equipamento.

Paragrafo unico. A comunicacao que trata o caput deve conter o nome do servico de saude que receber o equipamento
usado de uso profissional, o CNPJ, endereco, e, o modelo e numero de série do equipamento, sendo obrigatoria a
manutencao do registro deste ato.

Comentario 1: A comunicacao deve ser encaminhada para a empresa detentora do registro ou notificacao, visto que se
trata da empresa responsavel pelo produto no territorio brasileiro.

Comentario 2: Nao ha necessidade de enviar essa comunicacao para a Anvisa.

Comentario 3: Servico de saude que nao comunica a empresa detentora de notificacao ou de registro do equipamento
junto a Anvisa, dentro dos prazos estabelecidos, incorre em infracdao sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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s Resolugdo ANVISA RDC 579/2021

__

I\r/ Capitulo Ill - Da Comercializacao e Doa¢ao de Equipamentos Usados

* Art. 10. O servico de saude que receber equipamento usado de uso profissional deve atender as disposicoes
estabelecidas pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?2 509, de 27 de maio de 2021 que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude, ou suas substitutas.

Comentario 1: Reforca a obrigacdao do servico de saude de gerenciar toda aquisicao dos equipamentos médicos,

além de elaborar e implantar o Plano de Gerenciamento de Tecnologias, incluso o Plano de Gerenciamento de
Equipamentos para a Saude, no qual devem constar os procedimentos para gestao dos equipamentos durante todo
o ciclo de vida destes, incluindo os procedimentos para transporte intra e extra-hospitalar e correta instalacao, de

forma a garantir gue as condicdes técnico-operacionais dos equipamentos sejam mantidas.
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e Resolugiio ANVISA RDC 579/2021
_H_/ Capitulo Ill — Da Comercializacao e Doacao de Equipamentos Usados

* Art. 11. Para a comercializacdo e doacdao de equipamento usado de uso profissional enquadrado nas classes de risco Ill ou 1V,
conforme classificacdao constante nas Resolugdes relacionadas no art. 22 desta Resolucao, é exigido laudo técnico atestando que este
atende as especificacdes técnicas e as condi¢cdes de uso definidas pelo fabricante.

Paragrafo Unico. Os equipamentos de radiologia diagndstica ou intervencionista, que atendam a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 330, de 20 de dezembro de 2019 e suas Instru¢cdes Normativas correlacionadas ou suas substitutas, estao dispensados do
laudo técnico desde que seja realizada a avaliacao por profissional de nivel superior com Anotacao de Responsabilidade Técnica - ART.

Comentario 1: Esta regra somente se aplica a equipamentos usados de uso profissional, ndo inclui portanto os de uso leigo.

Comentario 2: Exemplos de equipamentos dispensados do laudo técnico, devendo ter somente a avaliacdo e respectiva ART:

Equipamentos de radiologia odontoldgica, Tomdgrafos, Mamaografos, equipamentos de radiografia médica e de fluoroscopia.
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|
e Resolucio ANVISA RDC 579/2021
T

@8 Capitulo Ill - Da Comercializacao e Doagao de Equipamentos Usados

* Art. 12. A empresa locadora e comodante deve manter o registro de distribuicao do equipamento, bem como das
manutencoes preventivas e corretivas, respeitando os critérios de substituicdo e reposicdo de pecas/partes, calibracoes
e periodicidades das acdes, garantindo as condi¢cdes de desempenho e rastreabilidade.

Paragrafo Unico: Para as atividades de locacdao ou comodato, fica dispensado o atendimento ao disposto no Art. 82 e 11
desta Resolucao.

Comentario: As empresas que realizam o comodato ou locacdo de equipamentos usados, ficam dispensadas da

avaliacao ou laudo técnico e respectiva emissao de ART. Lembrando que a empresa deve ter minimamente AFE com

atividade de distribuir produtos para saude.
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== Resolugio ANVISA RDC 579/2021
_\/ Capitulo IV — Do Laudo Técnico para Comercializacao e Doac¢ao de Equipamentos
Usados

* Art. 13. E obrigatdria a emissdo de laudo técnico para comercializacdo e doacdo de equipamentos usados de que
trata esta Resolucao pela empresa brasileira detentora de notificacao ou de registro do equipamento junto a ANVISA
ou por empresa por ela autorizada ou pelo fabricante responsavel pelo equipamento.

Comentario 1: A emissao do laudo técnico somente podera ser realizada pela empresa detentora do registro junto a

Anvisa ou por empresa por ela autorizada ou pelo fabricante responsavel pelo equipamento.

Comentario 2: A emissao do laudo técnico é obrigatéria, cabendo a empresa emitir parecer conclusivo quanto as

condicdes de uso e seguranca do equipamento.
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e Resolugio ANVISA RDC 579/2021
—\/ Capitulo IV — Do Laudo Técnico para Comercializacao e Doa¢ao de Equipamentos
Usados

e Art. 14. O laudo técnico deve ser elaborado em lingua portuguesa e conter, no minimo, as seguintes informacoes:
|. Dados do equipamento: nome comercial, modelo, nimero de série/lote, nUmero do registro na Anvisa;
Il. Dados do proprietario da unidade avaliada;

lll. Dados da empresa emissora do laudo técnico: razao social, endereco, CNPJ, telefone, identificacdo e nimero de registro do
respectivo conselho de classe do profissional responsavel pela elaboracdao do laudo técnico;

V. Data de emissao do laudo técnico;

V. Conclusao clara e objetiva do estado geral da unidade avaliada, informando se esta atende ou nao as especificacdes técnicas e
condicOes de uso definidas pelo fabricante;

VI.OrientagOes gerais para o correto transporte e instalacao, destacando-se requisitos especificos, quando aplicavel, definidas pelo
fabricante.

§12 Deverdo ser emitidas, no minimo, duas vias do laudo técnico, sendo uma mantida pelo vendedor/doador e a outra pela empresa ou
servico de saude gque receber o equipamento.

§29 Fica dispensada da emissao de laudo técnico a transferéncia de equipamentos entre pessoas juridicas pertencentes ao mesmo
grupo econdmico, ou entre filiais, sem prejuizo das demais obrigacdes estabelecidas neste regulamento.
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Resolucao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo V — Do Recondicionamento dos Equipamentos

 Art.15. S3o permitidas a importacao, fabricacao e comercializacao de equipamento recondicionado
gue esteja com a regularizacao na Anvisa vigente.

Paragrafo unico. A unidade fabril de recondicionamento deve constar na regularizacao do equipamento
junto a Anvisa.

Comentario : Esta Resolucao nao tem finalidade de regulamentar a comercializacao e doacao de partes e
pecas, incluindo recondicionados.
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Resolucao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo V — Do Recondicionamento dos Equipamentos

*Art. 16. O equipamento recondicionado que tiver sua linha de producdao descontinuada fica isento da exigéncia da certificacao
compulsdria estabelecida pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 549, de 30 de agosto de 2021, ou suas substitutas.

Paragrafo Unico. Deve ser apresentado a area da Anvisa responsavel pela regularizacao do equipamento, por meio de peticionamento
especifico, declaracdao do fabricante informando a intencao de manter a linha de recondicionamento.

Assunto: 80286 - EQUIPAMENTO — Declaracdo de intencao de manter ativa a linha de Recondicionamento. (Isento de Taxa).

1 - Declaracdo da empresa detentora do registro/notificacdo, assinada pelos responsaveis legal e técnico, indicando o(s) modelo(s)
do(s) equipamento(s) que serd submetido ao processo de recondicionamento

2 - Declaracao do fabricante legal informando qual unidade fabril realizard a atividade de recondicionamento. Obs: Caso a unidade
fabril ndo esteja devidamente regularizada junto ao registro/notificacdo do equipamento, a empresa devera solicitar alteracdo do
registro/notificacdo. Assuntos: 80220 EQUIPAMENTO — Alteracdo de registro — Aprovacao requerida — Alteracdo/inclusdo de local de
fabricacao (unidade fabril) ou 80270 EQUIPAMENTO — Alteracao de notificacdo classe Il — Implementacao imediata ou 80224
EQUIPAMENTO — Alteracao de notificacao classe | — Implementacao imediata.
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Resolucao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo V — Do Recondicionamento dos Equipamentos

* Art. 17. Nao sera concedida regularizacao inicial exclusivamente para equipamento recondicionado, podendo ser
mantido o registro valido nas condi¢cdes expostas no art. 16 desta Resolucao.

 Art. 18. A unidade fabril que realizar a atividade de recondicionamento deve fixar em cada equipamento, de forma
indelével, a informacdao complementar de que a unidade foi recondicionada, indicando o ano em que o
recondicionamento foi realizado.

Paragrafo unico. Na impossibilidade de fixar a etiqueta indelével no equipamento por motivos de limitacao fisica, é
obrigatodrio fixar a etiqueta na embalagem primaria do produto.

Comentario: Além das informacdes a serem mantidas na etiqueta indelével conforme RDC n2185/2001, como
numero do registro, numero de série, identificacdo do fabricante e do nome e modelo comercial, também deve ser
indicado que o produto é recondicionado e o ano do recondicionamento.
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Resolucao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo VI — Do Uso apds o Vencimento da Regularizacao

e Art. 19. Fica permitido o uso de dispositivo médico, adquirido regularmente, mesmo apds o fim da
vigéncia de sua regularizacao junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Para os fins do previsto no caput é obrigatéria a observancia das disposicoes
sanitarias, das especificacoes técnicas e das condicdes de uso definidas pelo fabricante, a fim de
assegurar o adequado funcionamento do produto.

Comentario: Se aplica a qualquer dispositivo médico vendido ou nao para servico de saude, uma vez
gue o Art. 62 trata tanto de uso profissional como de uso leigo.
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Resolucao ANVISA RDC 579/2021
Capitulo VIl — Disposi¢coes Finais e Transitorias

e Art. 20. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdao constitui infracao sanitaria, nos
termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

 Art. 21. Fica revogada a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 15 de fevereiro de 2001.

* Art. 22. Esta Resolucao entra em vigor no dia 12 de janeiro de 2022.
Paragrafo Unico. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para as empresas
gue realizam as atividades de locacao e comodato se adequarem ao art. 62 desta Resolucao.
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OBRIGADO!

GERENCIA DE TECNOLOGIA
EM EQUIPAMENTOS - GQUIP

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS
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SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
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