Senhores(as),

Considerando o frequente protocolo de peticBes de partes e pecas para equipamentos médicos
com o cédigo de assunto de peticdo incorreto, esclarecemos que:

1. Para a importacao de partes e pecas de equipamentos médicos, devera ser observado, além
do disposto na Resolugdo RDC n. 81/2008, as consideracbes da Nota Técnica N°
031/2013/GCCOE/GGPAF/ANVISA, disponivel no link: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bm.

2. E responsabilidade do importador da parte ou peca de equipamento médico o seu correto
enquadramento, quando da sua importagao.

3. Todas as partes de equipamentos, aprovadas para utilizagdo em conjunto com o
equipamento, encontram-se descritas no manual do usuario do equipamento (consulta
disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm). As
partes sdo compostas por uma ou mais pecas e sao fabricadas exclusivamente para fazer
parte de um equipamento médico. S&o concebidos e produzidos, pelo seu fabricante, com
indicagdo de uso na area da saude (sdo produtos para saude). Isoladamente, séo
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. Para sua
importacéo, deve-se atender as exigéncias sanitarias do Capitulo XXXIX — Procedimento
4,da RDC n. 81/2008.

4. As pecas de equipamentos ndo precisam estar descritas no manual do usuério do
equipamento. Isoladamente, ndo sdo consideradas produtos médicos, ndo sendo passiveis de
registro ou cadastro préprio na ANVISA. Portanto, enquadram-se na definicdo de componentes
da RDC n°128/2002 — ndo sao produtos para saude. A _importacdo deve cumprir o
estabelecido _no Capitulo XXXVII da RDC n. 81/2008 — importacdo ndo sujeita a
intervencdo sanitaria. Ressaltamos que, para essas importacfes, ndo deve ser marcado
“Procedimento 4” no campo 10 do Formulario de Petigdo, uma vez que esse campo é
especifico para processos de importacdo do Capitulo XXXIX.

5. Conforme Manual para Regularizagdo de Equipamentos Médicos na ANVISA: “Devem ser
indicados os numeros de série/lote das partes e acessorios que acompanham 0 equipamento
(ex: transdutor de ultra-som, sensores de oximetria etc.).” Portanto, no caso de partes e
acessoérios, deve ser indicado o numero de lote/série para permitir a rastreabilidade do
produto. Ja no caso de pecas, ndo € necessario indicar o numero de lote.

6. Os processos protocolados com cédigo de assunto de petigdo incorreto serdo indeferidos,
com base no Cap. Il, item 1.3, da RDC n. 81/2008.

7. Da mesma forma, os processos de importagdo de partes para equipamentos médicos sem a
informacdo, nos documentos de instrucdo, quanto ao nimero de lote/série/partida, também
serdo indeferidos, por estarem em desacordo com o Cap. XXXIX, Sec¢do VIlI, item 36, alinea
“e”, da RDC n. 81/2008.

Atenciosamente,
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