RESOLUCAO-RDC/ANVISA n® 25, de 15 de fevereiro de 2001

Dispde sobre a importacédo, comercializacdo e doacdo de produtos para saude usados e
recondicionados

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029,
de 16 de abril de 1999, c/c 0 8 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, em reunido realizada em 14 de fevereiro de
2001,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo:

Art. 1° E vedada a importacéo, comercializacio e ou recebimento em doacéo de produto
para salde usado, definido no anexo desta Resolucdo, destinado a uso no sistema de
saude do Pais.

Paragrafo Unico. Inclui-se no veto de que trata este artigo, o produto para saude
recondicionado para o qual inexista responsabilidade expressa da empresa detentora de
seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 2° O produto para saude recondicionado, definido no anexo desta Resolugao, que for
importado, comercializado recebido em doagdo, deve atender aos seguintes requisitos:

a) estar registrado ou declarado isento de registro de acordo com a legislacdo sanitéria;

b) possuir as mesmas caracteristicas técnicas e operacionais do produto registrado na
ANVISA, incluindo a rotulagem e instru¢des de uso (manuais) aprovadas em seu registro;

¢) estar fixada no equipamento para salde, de forma indelével, a informacéo de que o
produto é recondicionado, indicando o ano em que o recondicionamento foi realizado;

d) ter assegurada a assisténcia técnica do equipamento para saude, incluindo o
fornecimento de componentes, partes e pecas de reposi¢do, durante o periodo previsto
pela legislacéo aplicavel.

Art. 3° A importacédo de produto para saude recondicionado fica sujeita a anuéncia da
ANVISA, antes de seu embarque no exterior, devendo o interessado apresentar as
seguintes informacoes:

I. ldentificagcdo do produto, incluindo seu fabricante, modelo e especificagdes técnicas,
que possibilite compara-lo com as informacdes do produto registrado na ANVISA.

Il. Declarac@o da empresa detentora do registro, comprometendo-se a observar 0s

requisitos descritos no Art. 2° desta Resolugdo, na forma da Instrucdo Normativa n° 1, de
16 de dezembro de 1996, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.



Paragrafo Unico. As informagdes referidas neste artigo serao analisadas pela ANVISA e o
deferimento para ingresso do produto no Pais, ocorrera no ponto (porto, aeroporto
internacional ou estacdo de fronteira) de sua entrada no Territorio Nacional, mediante
prévia fiscalizacdo sanitaria.

Art. 4° O ndo cumprimento das disposi¢es desta Resolugdo implicara na devolugdo
parcial ou total do produto para saude, as custas do importador.

Art. 5° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Definictes

Produto para saude: produto "correlato”, conforme definido na Lei n.° 6.360, de 23/09/76,
e Decreto n® 79.094, de 05/01/77.

Produto para salde recondicionado: produto para salde usado que foi submetido a
processo de reciclagem, reforma, revisdo ou reprocessamento, ou que pode incluir a
substituicdo de componentes, partes e pecas, calibracéo, testes de qualidade,
reesterilizagéo ou etiquetagem, entre outros servi¢cos necessarios para colocar o produto
nas condicdes técnicas e operacionais previstas em seu registro na ANVISA, sob
responsabilidade expressa da empresa detentora deste registro.

Produto para salide usado: produto para salide que gpds seu uso ndo foi submetido a
qualquer processo de reciclagem, reforma, revisao ou reprocessamento, para coloca o nas
condicdes técnicas e operacionals previstas para o produto em seu registro na ANVISA.



