INSTRUGAO NORMATIVA-INN° ,DE DE DE 202X.

DispGe sobre regras, procedimentos e
documentos necessarios a importacdo de
dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, componentes e
insumos utilizados em sua fabricagdo, no
ambito do Portal Unico De Comércio Exterior.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
Ilhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em , eeu,
Diretor Presidente, determino a sua publicagdo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. xx Estdo sujeitas a este regulamento as importagdes de dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, por pessoa juridica, na forma de matéria-prima, produto
semiacabado, produto a granel ou produto acabado, bem como seus componentes (pegas,
acessorios) para substituigdo ou reparo.

Paragrafo Unico. Para fins desta IN a denominagdo dispositivos médicos abrange os dispositivos
médicos para uso in vitro.

Art. Xx Todos os dispositivos médicos, acabados, semiacabados e granel, seus componentes e
insumos importados devem possuir rastreabilidade por nimero de lote ou nimero de série ou
partnumber.

Art. xx Os produtos importados podem estar na condigdo de novo ou recondicionado.

Paragrafo Unico. Sera permitida a importagdo de produtos usados para as finalidades: ensino,
promogdo comercial e testes.

Segdo |
Identificagdo da carga

Art. xx. A embalagem secundaria ou de transporte dos produtos importados devera conter as
seguintes informagdes minimas quando de sua entrada no territdrio nacional, independente da
finalidade da importagdo:

| - nome comercial, quando se tratar de produto acabado;

Il - descrigdo do produto quando se tratar de insumo, semiacabado, granel, insumo ou
componente; e



Il - cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a manutengdo da
identidade e qualidade do produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros,
quando aplicavel.

Art. xx. A embalagem primdria dos produtos importados deverd conter as seguintes informagdes
minimas quando de sua entrada no territério nacional, independente da finalidade da
importagao:

| - nome comercial, quando se tratar de produto acabado;

Il - nimero ou cédigo do lote quando se tratar de produto acabado ou semiacabado;

11l - nimero de série ou part number quando se tratar de insumo ou componente;

IV - data de validade, quando aplicavel, ou data de fabricagdo, para produtos acabados;
V - nome e pais do fabricante legal, quando se tratar de produto acabado; e

VI - informacgdo de produto estéril, caso aplicdvel, quando se tratar de produto acabado.

CAP{TULO Il
DOS PROCEDIMENTOS NECESSARIOS PARA A ANUENCIA DE IMPORTACAO

(em elaboragdo)

CAPITULO 1l
DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE COMERCIAL

Art. xx Os produtos importados para esta finalidade deverdo estar na condi¢do novo ou
recondicionado.

Paragrafo Unico. A importagdo de qualquer dispositivo médico usado é vedada para esta
finalidade.

Secdo |
Da importagdo de dispositivos médicos acabados com a finalidade comercial

Art. xx. Esta se¢do de aplica aos produtos acabados, conceituados como aqueles que tenha
passado por todas as etapas de produgdo, incluindo rotulagem, embalagem final e esterilizagdo
(quando aplicavel), e que se enquadrem na defini¢do de dispositivos médicos.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il — Para produtos importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo;

11l - Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por conta e ordem de
terceiro ou encomenda;



IV- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituicdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislacdo especifica; e

V- Instrugdo de uso do produto emitida pelo fabricante, quando se tratar de dispositivo médico
isento de regularizagdo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;
Il — Produto regularizado junto a Anvisa ou comprovagdo de sua isengdo; e

11l — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importar dispositivos médicos; e
b) AFE para importagdo de dispositivos médicos por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, se aplicavel.

Segdo Il
Da importagdo de componentes de dispositivos médicos com a finalidade comercial

Art. xx. Esta se¢do de aplica aos componentes de dispositivos médicos, conceituados como
pecas ou acessoérios que fazem parte do produto acabado.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il — Para acessérios importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cddigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo;

11l - Declaragdo do detentor da regularizagdo (DDR) autorizando a importagdo por conta e ordem
de terceiro ou encomenda, se aplicével; e

IV- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituigdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica;

Paragrafo Unico. Caso a regularizagdo do dispositivo médico acabado ao qual o acessério se
destine esteja cancelada ou vencida, a DDR é dispensada.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — No caso de importagdo de acessorio, regularizagdo do produto acabado ou comprovagdo da
isen¢do da regularizagdo; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importagdo de dispositivos médicos por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, se aplicavel.

§12 Importadores de pecas de dispositivos médicos sdo isentos de Autorizagdo de
Funcionamento para importar, conforme previsto em legislagdo especifica.



§22 Importadores de acessérios de dispositivos médicos, no caso de o acessorio constar da
regularizacdo do dispositivo médico acabado, sdo isentos de Autorizagdo de Funcionamento
para importar, conforme previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO IV
DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE INDUSTRIAL

Art. xx. Esta secdo de aplica aos insumos, matérias-primas, produtos semiacabados, produtos a
granel de dispositivos médicos, destinados a fabricagdo no pais.

Paragrafo Unico. Para importagdo na finalidade industrial, o dispositivo médico acabado deve
ter unidade fabril ou fabricante legal brasileiro autorizado em seu processo de regularizagdo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il = Produto acabado devidamente regularizado junto a Anvisa ou comprovag¢do da isengdo da
regularizagdo; e

1l — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para fabricar dispositivos médicos, caso aimportagdo seja realizada pelo fabricante;
b) AFE para importagdo de dispositivos médicos por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, se aplicavel.

§12 Importadores de pecas para fabricagdo de dispositivo médico nacional sdo isentos de
Autorizagdo de Funcionamento para importar, conforme previsto em legislacdo especifica.

§22 Importadores de acessodrios para fabricacdo de dispositivo médico nacional, no caso de o
acessorio constar da regularizagdo do equipamento médico ou IVD acabado, sdo isentos de
Autorizacdo de Funcionamento para importar, conforme previsto em legislacdo especifica.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il — Para produtos importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cddigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo;

11l - Declaragdo do detentor da regularizagdo (DDR) autorizando a importagdo por conta e ordem
de terceiro ou encomenda; e

IV- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituicdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica;

CAPITULO V
DA IMPORTAGCAO COM A FINALIDADE DE TESTES

Art. xx. A importagdo de amostras de dispositivos médicos acabados, seus componentes,
produtos semiacabados ou insumos, destinadas a testes, deverdo atender ao disposto neste
Capitulo.



§12 Se enquadram no disposto no caput os produtos ndo regularizados na Anvisa, em condi¢des
divergentes da regularizagdo ou que ndo atendam requisitos necessarios ao consumo humano.

§22 Ndo se enquadram neste Capitulo as importagdes de produtos regularizados para testes,
que devem seguir o Capitulo de finalidade industrial.

§32 N3do se enquadram neste Capitulo as importacGes para Pesquisa Clinica e Pesquisa Cientifica
ou Tecnoldgica, que devem seguir os Capitulos especificos.

Art. xx E permitida a importacdo de simuladores e dispositivos de treinamento, para fins de
demonstragdo do uso.

Paragrafo Unico. Os produtos devem ter rotulagem claramente identificada com tal finalidade.

Art. xx. A importagdo de que trata este Capitulo devera ser em quantidade compativel com a
finalidade informada e devidamente justificada.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

1l — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) Importagdo de dispositivo médico acabado: AFE para importar;
b) Importagdo de dispositivo médico semiacabado: AFE para importar e embalar ou para
fabricar; e
c) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico: Devem ser observadas as isen¢Oes de regulariza¢gdo de empresa junto a Anvisa,
conforme prevé a RDC n2 16/2014 ou outra que vier a substitui-la.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

1I- Documentos aplicaveis aos medicamentos que possuam em sua constituicdo material obtido
a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica; e

11l — Declaragdo de Uso e Finalidade, contendo as seguintes informagdes:

a) Objetivo da importagdo com finalidade de teste;

b) Descricdo dos testes a serem realizados no territério nacional, com o resumo do
protocolo justificando a quantidade importada;

c) Local de realizagdo dos testes;

d) Destinagdo dos produtos apos testes; e

e) Nome do responsavel técnico e responsavel legal da empresa responsavel pelo teste,
devidamente cadastrados na Anvisa, com respectivas assinaturas.

Art. xx Sera obrigatério o retorno ao exterior da totalidade da mercadoria de que trata este
Capitulo, devendo a importagdo ser realizada através do regime aduaneiro de admissdo
tempordria.

§12 A devolugdo ao exterior devera ocorrer em até 30 (dias) da conclusdo dos testes.

§22 Caso os testes demandem a descaracterizagdo ou consumo do produto, impedindo seu
retorno a origem, a destinagdo deve ser prevista no processo de importacdo e devidamente
justificada.



Art. xx. E permitida a nacionalizagdo de produto importado para teste, desde que o produto
esteja devidamente regularizado junto a Anvisa e cumpra com os requisitos previstos em norma
especifica.

Art. xx Este Capitulo ndo se aplica a importagdo para testes com dispositivos médicos que
envolvam seres humanos.

CAP{TULO VI
DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE ENSINO

Art. xx. A importagdo de amostras de dispositivos médicos acabados, seus componentes,
destinadas a ensino, deverdo atender ao disposto neste Capitulo.

§12 A importacgdo de que trata este Capitulo pode ser realizada por instituicGes de ensino, suas
fundages vinculadas ou por pessoa juridica intermedidria.

§22 Se enquadram no disposto no caput os produtos ndo regularizados na Anvisa, em condigdes
divergentes da regularizagdo ou que ndo atendam requisitos necessarios ao consumo humano.

§32 N&o se enquadram neste Capitulo as importages de produtos regularizados para ensino,
que devem seguir o Capitulo de finalidade comercial.

Art. xx. A importacdo de que trata este Capitulo deverd ser em quantidade compativel com a
finalidade informada e devidamente justificada.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

11l — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico: Devem ser observadas as isengdes de regularizagdo de empresa junto a Anvisa,
conforme prevé a RDC n2 16/2014 ou outra que vier a substitui-la.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

11- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituigdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica; e

11l — Declaragdo de Uso e Finalidade, contendo as seguintes informacdes:

b) Objetivo da importagdo com finalidade de ensino;

c) Descrigdo das atividades de ensino a serem realizados no territério nacional,
justificando a quantidade importada;

d) Local de realizagdo das atividades de ensino;

e) Destinagdo dos produtos apds as atividades de ensino;

f)  Nome do responsavel técnico e responsdvel legal da empresa responsavel pelo das
atividades de ensino.

Art. xx Este Capitulo ndo se aplica a importagdo para atividades de ensino que envolvam seres
humanos.



CAPITULO VII
DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE TREINAMENTO

Art. xx. A importagdo de amostras de dispositivos médicos acabados, seus componentes,
destinadas a treinamento, deverdo atender ao disposto neste Capitulo.

§12 Se enquadram no disposto no caput os produtos nao regularizados na Anvisa, em condi¢bes
divergentes da regularizagdo ou que ndo atendam requisitos necessarios ao consumo humano.

§22 N3o se enquadram neste Capitulo as importagSes de produtos regularizados para
treinamento, que devem seguir o Capitulo de finalidade comercial.

Art. xx. A importagdo de que trata este Capitulo devera ser em quantidade compativel com a
finalidade informada e devidamente justificada.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importar dispositivos médicos
b) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico: Devem ser observadas as isengdes de regularizagdo de empresa junto a Anvisa,
conforme prevé a RDC n2 16/2014 ou outra que vier a substitui-la.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

1I- Documentos aplicaveis aos medicamentos que possuam em sua constituicdo material obtido
a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica;

Il — Declaragdo de Uso e Finalidade, contendo as seguintes informagdes:

a) Objetivo da importagdo com finalidade de treinamento;

b) Descricdo do treinamento a ser realizado no territério nacional, justificando a
quantidade importada;

c) Datade realizagdo do treinamento;

d) Local de realizagdo do treinamento;

e) Publico alvo;

f) Destinagdo dos produtos apds treinamento;

g) Nome do responsavel técnico e responsavel legal da empresa responsavel pelo
treinamento, devidamente cadastrados na Anvisa, com respectivas assinaturas.

Art. xx Sera obrigatério o retorno ao exterior da totalidade da mercadoria de que trata este
Capitulo, devendo a importagdo ser realizada através do regime aduaneiro de admissdo
tempordria.

§12 A devolugdo ao exterior devera ocorrer em até 30 (dias) da conclusdo do treinamento.

§22 Caso o treinamento demande a descaracterizagdo ou consumo do produto, impedindo seu
retorno a origem, a destinagdo deve ser prevista no processo de importagdo e devidamente
justificada.



Art. xx Este Capitulo ndo se aplica a importagdo para treinamentos que envolvam seres
humanos.

CAPITULO VIII

DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE PESQUISA CLINICA
SECAO |

DO PRODUTO OBJETO DA PESQUISA CLINICA

Art. xx. A importacdo de dispositivos médicos para uso em pesquisa clinica aprovada, para fins
de regularizagdo ou alteragdo de regularizagdo do produto junto a Anvisa, deverd atender ao
disposto neste Capitulo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:

a) AFE para importar dispositivos médicos, caso o importador ndo seja a empresa
detentora ou ndo esteja autorizada no Documento para importagdo de Produto(s)
sob investiga¢do do Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico (DICD).

b) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:

| — Fatura Comercial;

11 - Documento para importagdo de produto(s) sob investigagdo do Dossié de Investigagdo Clinica
de Dispositivo médico; e

11l - Documento de delegagdo de responsabilidade de importagdo, quando couber.

Paragrafo Unico: Os produtos importados devem corresponder exatamente aos descritos no
documento do inciso Il.

Art. Xx No caso de pesquisas com dispositivos médicos enquadrados nas classes | e ll, deve ser
apresentado parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de pesquisas envolvendo seres humanos.

Art. xx Podem ser importados nesta secdo dispositivos médicos na forma de produto acabado
e seus componentes.

Art. xx. E vedada a comercializagdo dos produtos, bem como a alteragdo da finalidade a que se
destina a importagdo.

SECAO Il

DOS DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS PARA O ACOMPANHAMENTO OU AVALIACAO DE
PESQUISA CLINICA

Art. xx. Se enquadram nesta se¢do todos os dispositivos médicos importados para uso em
pesquisa clinica, com excegdo dos produtos objeto da pesquisa.



Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importar dispositivos médicos, caso o importador ndo seja a empresa
detentora ou ndo esteja autorizada no CE/CEE/DI.
b) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

11 - Documento para importagdo de produto(s) sob investigagdo do Dossié de Investigagdo Clinica
de Dispositivo médico ou Comunicado Especial (CE), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou
Documento para Importagdo (DI) emitido pela drea técnica competente da Anvisa;

Paragrafo Unico: Os produtos importados devem corresponder exatamente aos descritos nos
documentos do inciso Il.

Art. xx Podem ser importados nesta secdo dispositivos médicos na forma de produto acabado
e seus componentes.

CAPITULO IX
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE DE ATENDIMENTO A PROGRAMAS ASSISTENCIAIS

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos para programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de dispositivo médico pds-estudo devera atender ao disposto neste
Capitulo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importar dispositivos médicos, caso o importador ndo seja a empresa
detentora ou n3o esteja autorizada no CEE-AE/CEE-UC/Oficio.
b) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

11 - Comunicado Especial Especifico para Acesso Expandido, Comunicado Especial Especifico para
Uso Compassivo ou Oficio autorizando fornecimento de dispositivo médico pds estudo emitido
pela drea técnica competente da Anvisa.

11 - Instrugdo de uso do produto emitida pelo fabricante.

IV — Para produtos importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo.



Paragrafo Unico: Os produtos importados devem corresponder exatamente aos descritos nos
documentos do inciso Il.

Art. xx Podem ser importados nesta finalidade somente dispositivos médicos na forma de
produto acabado e seus componentes.

CAPITULO X

DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE PESQUISA CIENTIFICA, TECNOLOGICA OU
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Art. xx. A importacdo de dispositivos médicos para uso em pesquisa cientifica e/ou tecnoldgica,
incluindo a pesquisa envolvendo seres humanos, devera atender ao disposto neste Capitulo.

Paragrafo Unico: Para esta finalidade podem ser importados dispositivos médicos regularizados
ou ndo regularizados na Anvisa.

Art xx. O disposto neste Capitulo ndo se aplica as pesquisas envolvendo seres humanos cujo
objetivo seja a regularizagdo ou alteragdo de regularizagdo do produto no Brasil, que devera
seguir o Capitulo referente a finalidade de pesquisa clinica desta IN.

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos que ndo possuam regularizacdo na Anvisa,
destinados a pesquisa envolvendo seres humanos, devera ser precedida obrigatoriamente de
avaliacdo e aprovagdo da pesquisa pelo Comité ou Comissdo de Etica em Pesquisa competente.

Paragrafo Unico: O quantitativo de cada produto a ser importado nos termos do caput deve ser
compativel com o estudo aprovado pelo Comité ou Comiss3o de Etica em Pesquisa competente.

Art. xx. A importacdo de dispositivos médicos para uso em pesquisa cientifica e/ou tecnoldgica
deve ser realizada pela Instituicdo de pesquisa, suas fundag¢des vinculadas ou por pessoa juridica
intermediaria.

Art. xx. A importa¢do destinada a pesquisa e analise laboratorial realizadas por 6rgdos de
repressdo a drogas na condugdo de suas atividades também devera atender ao disposto neste
Capitulo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Informar regularizagdo do dispositivo médico, caso se trate de importagdo de dispositivo
médico regularizado; e

11l — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE paraimportar dispositivo médico, caso se trate de importagdo intermediada de
produto ndo regularizado.
b) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Pardgrafo unico: As importagdes realizadas diretamente pelas Instituigdes de pesquisa e suas
fundagdes vinculadas estdo dispensadas de AFE.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il - Termo de Responsabilidade conforme XXXX;



111 - Parecer de Comité ou Comiss3o de Etica em Pesquisa competente, caso se trate de pesquisa
envolvendo seres humanos com medicamento ndo regularizado; e

IV - Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por terceiro, caso se
trate de importagdo de dispositivo médico regularizado.

Art. xx Podem ser importados para a finalidade de pesquisa cientifica e tecnoldgica dispositivos
médicos na forma de produto acabado e seus componentes.

CAPITULO XI
DA IMPORTAGAO REFERENTE A USO EXCLUSIVO DE UNIDADE DE SAUDE

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos para uso exclusivo por unidade de salde devera
atender ao disposto neste Capitulo.

Paragrafo Unico: Poderdo ser importados dispositivos médicos apenas na forma de produto
acabado e seus componentes.

Art. xx. A importagdo podera ser realizada por:
| — Diretamente pela unidade de saude;

Il — Instituicbes como fundagbes, organizacdes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs),
operadoras de planos de saude, secretarias estaduais, distrital e municipais e organizagGes
militares, desde que para uso exclusivo de unidade de saude vinculada; e

Il — Intermediada por empresa regularizada para a atividade de importar dispositivos médicos
por conta e ordem de terceiro e por encomenda.

Art. xx. E vedada a doagdo, revenda ou comércio dos dispositivos médicos importados nos
termos deste Capitulo.

Art. XX A importagdo de dispositivos médicos ndo regularizados na Anvisa, destinados a uso
clinico, deve ser submetida a apreciagdo e autorizacdo pela Diretoria da Anvisa em carater de
excepcionalidade, previamente a importagdo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Informar regularizagdo do dispositivo médico, caso se trate de importagdo de dispositivo
médico regularizado; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:
a) AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico: As importacGes realizadas diretamente pela unidade de salude ou instituicbes
vinculadas conforme tem Il do art. xx estdo dispensadas de AFE.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il - Documentos aplicdveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituicdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislacdo especifica;



111 - Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagao por terceiro, caso se trate
de importagdo de produto regularizado; e

IV - Autorizagdo de Diretoria da Anvisa, conforme o caso, para a importagdo em carater
excepcional, conforme art. xx;

V - Licenga ou Alvara Sanitario valido da unidade de salude destinataria da importagdo emitido
por 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, no caso de unidades de saude privadas;

VI - Documento comprobatdrio do vinculo entre a unidade de saude e sua entidade vinculada,
caso se trata de importagdo intermediada conforme item I, art. xx; eﬂ

VIl — Para produto importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo.

Paragrafo Unico: Unidades de saude que estejam em processo de concessdo inicial de
licenciamento sanitdrio, e necessitam importar dispositivos médicos que serdo instalados
durante a construgdo da unidade de salde, poderdo anexar, em substitui¢do a licenga sanitaria,
a aprovagdo da construgdo por parte do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

CAPITULO XII
DA IMPORTACAO PARA ATENDIMENTO A SAUDE PUBLICA

Art. xx. Aimportagdo de dispositivos médicos para uso em programas e agoes de salde publica
devera atender ao disposto neste Capitulo.

Paragrafo Unico: Poderdo ser importados dispositivos médicos na forma de produto acabado e
seus componentes.

Art. xx. A importagdo podera ser realizada por:

| — Ministério da Saude e entidades vinculadas;

Il — Organismo internacional multilateral;

11l — Secretarias estaduais, distrital e municipais de saude e entidades vinculadas; e
IV — Fundag0es vinculadas as entidades descritas nos incisos | e lll.

Art. Xx. Ndo se enquadram neste Capitulo:

| — A importagdo por empresa privada para fornecimento a entes publicos, que deve ser
enquadrada na finalidade comercial; e

Il - Aimportagdo de dispositivo médico semielaborado ou insumo para fabricagdo de dispositivo
médico, que deve ser enquadrada na finalidade industrial.

Art. xx. E vedada a doagdo, revenda ou comércio dos dispositivos médicos importados nos
termos deste Capitulo.

Art. xx A importagdo de dispositivos médicos ndo regularizados na Anvisa deve ser submetida a
apreciacdo e autorizagdo pela Diretoria da Anvisa em carater de excepcionalidade, previamente
a importagdo.



Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Informar regularizagdo do dispositivo médico, caso se trate de importagdo de dispositivo
médico regularizado.

Paragrafo Unico. As importagdes para atendimento a saude publica estdo dispensadas de AFE.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il — Para produto importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizagdo e validade
da esterilizagdo.

11l - Documentos aplicaveis aos medicamentos que possuam em sua constituicdo material obtido
a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislacdo especifica;

IV - Declaragdo do detentor da regularizacdo autorizando a importagdo por terceiro, caso se
trate de importagdo de produto regularizado; e

V - Autorizacdo de Diretoria da Anvisa, para a importagdo em carater excepcional.
CAPITULO XIII
DA IMPORTACAO PARA CUMPRIMENTO DE DECISAO JUDICIAL

Art. xx. Este Capitulo restringe-se a importacdo de dispositivos médicos ndo regularizados
vinculada a obrigatoriedade de cumprimento de agdes judiciais deferidas no interesse de
tratamento clinico de pacientes.

§12 A importagdo devera ser realizada por juridica de interesse publico ou privado ré da decisdo
judicial, sendo responsabilidade do importador garantir a qualidade e seguranga dos produtos
adquiridos.

§22 A importagdo de dispositivos médicos ndo regularizados sé é permitida quando ndo houver
produto regularizado e disponivel no pais.

Art. xx Podem ser importados nesta finalidade dispositivos médicos na forma de produto
acabado e seus componentes.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:

| — Embarque da carga.

Paragrafo Unico: Os importadores estdo isentos de regularizagdo junto a Anvisa.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial;

Il — Decisdo Judicial;

11l — Comprovacéo de indisponibilidade do dispositivo médico no mercado nacional, no caso de
existéncia de produto regularizado no pais;



IV — Para produtos importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),
lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricacdo, método de esterilizacdo e validade
da esterilizagdo; e

V- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituigdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica;

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos regularizados, ainda que vinculada a
obrigatoriedade de cumprimento de ag¢des judiciais deferidas no interesse de tratamento clinico
de pacientes, devera seguir o disposto no Capitulo de importagdo para uso exclusivo de unidade
de saude ou Capitulo de importagdo para atendimento a saude publica, a depender da pessoa
juridica importadora.

CAPITULO XIV
DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE DOACAO INTERNACIONAL

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos ndo regularizados com a finalidade de doagdo
internacional devera atender ao disposto neste Capitulo.

§12 Poderdo ser importados dispositivos médicos apenas na forma de produto acabado e seus
componentes.

§22 Previamente a importagdo deverd ser submetida a apreciagdo e autorizagdo pela Diretoria
da Anvisa em carater de excepcionalidade.

Art. xx. E vedada a doagdo nacional, revenda ou comércio dos dispositivos médicos importados
nos termos deste Capitulo.

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos regularizados destinados a doagdo internacional
deverd apresentar os documentos e cumprir os requisitos do Capitulo de importagdo para uso
exclusivo de unidade de saude ou Capitulo de importagdo para atendimento a saude publica, a
depender da pessoa juridica importadora.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico: As importagles realizadas diretamente pela destinatdria da doagdo ou
instituicdes vinculadas estdo dispensadas de AFE.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;
Il - Autorizagdo de Diretoria da Anvisa para a importagdo em carater excepcional;

11l - Termo de Responsabilidade, assinado digitalmente pelo responsavel legal do destinatario da
doacdo, informando sobre a finalidade de uso e assumindo a responsabilidade por quaisquer
danos a saude dos usuarios, decorrentes da utilizagdo dos dispositivos médicos importados;

IV — Para produtos importados na condigdo estéril, comprovante de esterilidade do produto,
contendo minimamente dados de identificagdo do produto (descri¢do ou cédigo de referéncia),



lotes/serial/partnumber dos produtos, data de fabricagdo, método de esterilizacdo e validade
da esterilizagdo.; e

V- Documentos aplicaveis aos dispositivos médicos que possuam em sua constituigdo material
obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, conforme legislagdo especifica;

CAPITULO XV
DA IMPORTACAO REFERENTE A EVENTOS DE MASSA

Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos ndo regularizados com a finalidade de utilizagdo
exclusiva das delegacdes e/ou comitivas credenciadas participantes de eventos de massa no Pais
devera atender ao disposto neste Capitulo.

§12 Poderdo ser importados dispositivos médicos apenas na forma de produto acabado e seus
componentes.

§22 Os dispositivos médicos importados para esta finalidade deverdo estar na condigdo novo,
recondicionado ou usado.

Art. xx Como regra geral, a mercadoria importada deve retornar integralmente ao exterior,
devendo a importagdo ser realizada através do regime aduaneiro de admissdo temporaria.

§12 A devolugdo ao exterior devera ocorrer em até 30 (trinta) dias corridos do término do
evento.

§22 Caso, durante o evento, ocorra a descaracterizagdo ou o consumo do produto,
impossibilitando seu retorno ao exterior, a destinagdo devera ser devidamente justificada na
extingdo do regime.

Art. xx A importagdo devera ser realizada por:
| — Instituicdo organizadora do evento; e

Il — Operador logistico, sendo pessoa juridica legalmente constituida no pais e que ndo tenha
carater temporario.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga.

Art. xx. As importagGes de dispositivos médicos ndo regularizados para utilizagdo exclusiva das
delegacbes e/ou comitivas credenciadas participantes de eventos de massa no Pais estdo
dispensadas de AFE.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial; e

Il — Termo de Responsabilidade para importagdo de bens e produtos destinados a evento de
massa.

CAPITULO XVI

DA IMPORTAGAO REFERENTE A RETORNO DE BENS E PRODUTOS EXPORTADOS



Art. xx. A importagdo de dispositivos médicos acabados, semiacabados, componentes ou
insumos exportados, que por quaisquer motivos sejam retornados ao territdrio nacional, devera
atender ao disposto neste Capitulo.

Art. xx. Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e
Il — Empresa regularizada junto a Anvisa:

a) Importagdo de dispositivo médico semiacabado, caso a destinagdo indicada seja realizar
etapas de fabricagdo no pais: AFE paraimportar e embalar dispositivos médicos ou para
fabricar dispositivos médicos, dependendo das etapas fabris a serem realizadas no pais.

Art. xx. Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura Comercial referente a importagdo;

Il — Fatura Comercial referente a exportagdo;

111 - Declaragdo Unica de Exportagdo;

Il — Laudo Analitico de Controle de Qualidade do produto realizado no exterior, caso haja;

11l = Documento contendo informag&es sobre o motivo do retorno e plano com as respectivas
etapas/metodologias para a destinagdo do produto no territério nacional, juntamente com as
comprovagoes emitidas pela autoridade do pais ou empresa que recusou o produto no exterior;

IV - Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por terceiro, caso se
trate de dispositivo médico regularizado; e

V —Termo de Guarda e Responsabilidade (TGR).

CAPITULO XVII
DA IMPORTAGAO PARA PROMOCAO COMERCIAL

Art. xx O disposto neste Capitulo se aplica a importagdo de dispositivos médicos ndo
regularizados para finalidade de promogdo comercial, incluindo exposi¢cdo e demonstragdo em
feiras, eventos (com excegdo dos eventos de massa) e pesquisa de mercado.

Paragrafo Unico. A importa¢do de dispositivos médicos regularizados no SNVS e destinados a
promogdo comercial deverd atender ao disposto no Capitulo de Finalidade comercial desta
Instrugdo Normativa.

Art. xx O importador deve ser pessoa juridica vinculada a feira, evento ou pesquisa de mercado,
ou importador por conta e ordem de terceiro ou por encomenda.

Paragrafo unico. No caso de feiras e eventos, consideram-se pessoas juridicas vinculadas a feira
o organizador e o expositor.

Art. xx Podem ser importados com esta finalidade, dispositivos médicos no estagio de produto
acabado e seus componentes.



Art. xx Como regra geral, a mercadoria importada deve retornar integralmente ao exterior,
devendo a importagdo ser realizada através do regime aduaneiro de admissdo temporaria.

§12 A devolugdo ao exterior devera ocorrer em até 30 (trinta) dias corridos do término do
evento, devendo sua comprovagdo ser anexada junto ao processo de importagao.

§22 Caso ocorra a descaracterizagdo ou o consumo do produto, impossibilitando seu retorno ao
exterior, a destina¢do deverd ser devidamente justificada na extingdo do regime.

Art. xx Podem estar previstos mais de uma feira ou evento no mesmo processo de importagdo,
desde que todos os documentos apresentados detalhem todos eles.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — AFE para importar dispositivos médicos, no caso de Pesquisa de Mercado; e
11I- AFE para importagdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda, se aplicavel.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il - Contrato entre a empresa e o expositor da feira e evento, se aplicavel;

11l - Instrugdo de uso do produto importado emitida pelo fabricante; e

IV — Termo de responsabilidade, conforme modelo xx;

Art. xx. E permitida a nacionalizagdo de produto importado nos termos deste Capitulo, desde
que o produto e o importador estejam devidamente regularizados junto a Anvisa e cumpra com
os requisitos previstos em norma especifica.



CAPITULO XVIII
DISPOSICOES FINAIS
Segdo |
Identificagdo da carga

Art. xx. A embalagem primaria ou secundaria ou de transporte dos produtos importados devera
conter as seguintes informagdes minimas quando de sua entrada no territério nacional:

a) nome comercial;
c) nimero de lote, nimero de série ou partnumber;

d) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a manutengdo da
identidade e qualidade do produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros.

Secao Il
Identificagdo do produto

Art. xx. A embalagem primaria dos produtos acabados importados devera conter as seguintes
informagGes minimas quando de sua entrada no territdrio nacional:

a) nome comercial;

b) nimero de lote ou niumero de série;

¢) nome do fabricante e local de fabricagdo;

d) data de validade, quando aplicavel;

e) informacdo de esterilidade, quando aplicavel;

f) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a manutengdo da
identidade e qualidade do produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros.

Art. xx. A embalagem primaria dos componentes importados devera conter a seguinte
informagdo minima quando de sua entrada no territério nacional:

a) numero de lote, niUmero de série ou part number;
b) informagéo de esterilidade, quando aplicavel.

Art. xx Outros documentos podem ser solicitados a qualquer momento a critério da autoridade
sanitaria, de forma de complementar a analise do processo de limportagéo‘.

Art. xx Os produtos ndo podem ter medida restritiva de proibigdo de importagdo, devem estar
dentro do prazo de validade e em condi¢des de armazenamento conforme estabelecido pelo
fabricante.

Art. xx. Fica proibida a comercializagdo e a alteragdo da finalidade a que se destina a importagdo.

Art. xx Sera proibida a importagdo de produtos com prazo de validade a expirar-se nos proximos
30 (trinta) dias a partir de sua liberagdo sanitdria, com excegdo dos produtos que tenham prazo
de validade, definido quando de sua aprovagao junto a ANVISA ou pelo seu fabricante, inferior
a 180 (cento e oitenta) dias.

Comentado [MP2]: Colocar em consideragdes finais




Art xx - E vedada a alteragdo da finalidade da importacéo.




