TEMA 8.13 - Importagcao, comercializagao e doacao de Produtos para a

Saude usados e recondicionados %PHUDUTUS PAHA A SA["]E

(atualizado em 20/06/2020)

O tema refere-se a Resolucao RDC n° 25, de 15 de fevereiro de 2001, a qual dispde sobre a importacdo, comercializacdo e doagao de produtos para saude usados
e recondicionados. Esta Resolucao é datada de 2001 e necessita ser atualizada com a realidade do mercado de equipamentos para saude, incluindo novos conceitos de
aluguel, comodato, e permitindo a comercializagéo e doacédo de equipamentos para saude, desde que atendam a requisitos minimos a serem estabelecidos na nova
Resolucéo.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Saude!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ?H PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e Necessidade de redefinir os termos de recondicionamento

acrescentando o termo remanufatura de produtos alinhando ) .
assim a norma NBR ABNT 16290:2014, com regras mais claras 1. Processo n.° 25351.924574/2018-53: Revisdo da RDC 25/2001, que trata da

para atender a realidade atual na linha de produtos para sadde. importacdo, comercializagdo e doacdo de produtos para saude usados e
recondicionados (EM ANDAMENTO)

e Flexibilizacdo da venda de produtos usados para servigcos de
saude beneficiaria 0 acesso aos equipamentos para saude em
todo territorio brasileiro, para toda populacdo, com a condi¢édo de
ter requisitos minimos de seguranca que garantem o uso do
equipamento, incluindo controles de manutencdo e
rastreabilidade, vinculados com a responsabilidade desta venda.

e Necessidade de elaboragdo de uma norma que trate de aluguel e
comodato.

e Proibicdo da importagdo de produtos para sadde usados,
considerando varios aspectos: inviabilidade do rastreio de entrada
de produtos pelo agente regulador sem um responsavel vinculado
ao sistema da Anvisa; maior envelhecimento do parque
tecnolégico; risco da entrada de sucata tecnolégica sem nenhuma
comprovacao de seguranca e eficacia; a importacao de produtos
usados vai em desacordo com a Portaria SECEX n° 23/2011 e
Portaria SECEX n° 8/1991 da Secretaria de Comércio Exterior do
MDIC; na ética ambiental, pode-se ter entraves legais com base
na Convencdo de Basiléia, da Politica Nacional de Residuos

Sélidos — PNRS. )
OBIJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

* Necessidade de normatizar o Despacho n® 158, de 11 de julho de = Garantir 0 acesso seguro da populac&o a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.
2018, onde regulariza o uso de produtos para saude mesmo ap6s = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.
0 vencimento do prazo de validade do registro .

Racionalizar as ac6es de regularizacdo de produtos e servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26678
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7

TEMA 8.13 - Importacdo, comercializagao e doagcao de Produtos para a

Saude usados e recondicionados %PHDDUIUS PAHA A SM]DE

(atualizado em 20/06/2020)
PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da RDC 25/2001, que trata da importag&o, RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral

comercializagdo e doacéo de produtos para saude usados e recondicionados. AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde
(Gemat/GGTPS)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.924574/2018-53 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatorio (AIR)

(voltar a lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

ABERTURA DO PROCESSO

Concluida Prevista para 32 trim 2020 (jul-set) Prevista para 42 trim 2020 (out-dez)  Prevista para 12 trim 2021 (jan-mar)

<Y Consulta Publica
Prevista para 32 trim 2020 (jul-set)

Processo aberto pelo Despacho de
Iniciativa n2 210 de 03/09/2018

Em andamento


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382927
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382927

TEMA 8.13 -

Saude usados e recondicionados

(atualizado em 20/06/2020)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: :

Abertura do
Processo

Analise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE
Abertura do processo

Mecanismos de
Participacdo Social
utilizados na AIR

Relatério de Mapeamento
do Impacto Regulatério

Elaboracdo de minuta para
submissado a Consulta
Publica

Realizacdo de Consultas

Publicas para recebimento
de contribuicdes

Andlise das contribuicbes
recebidas nas CPs

Concluséo da minuta final
instrumento regulatério

Deliberacdo em Dicol

Importagao, comercializagao e doacao de Produtos para a

s PRODUTOS PARA A SAUDE

Requisitos para o registro e o cadastro de produtos para saude quanto a proibicao de reuso, rotulagem

e instrugdes de uso

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDA

Em andamento

Em andamento

Prevista para 32 trim
2020 (jul-set)

Prevista para 32 trim
2020 (jul-set)

Prevista para 32 trim
2020 (jul-set)

Prevista para 42 trim
2020 (out-dez)

Prevista para 42 trim
2020 (out-dez)

Prevista para 12 trim
2021 (jan-mar)

DETALHAMENTO

Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n° 210 de 03/09/2018

Consulta Internacional realizada via AINTE para consultar as autoridades
sanitarias em que a Anvisa tem acordo de cooperacao internacional.

Finalizando ajustes finais no Relatério da AIR com o mapeamento dos
impactos com ajudas das contribuigcbes das demais areas da Anvisa.

—-~ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382927

