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RESOLUCAO - RDC N2 810, DE 17 DE AGOSTO DE 2023

Altera a Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de
setembro de 2022, que dispde
sobre a classificagdo de risco, os
regimes de notificacdo e de
registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de
2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 180, de 21 de setembro de 2022, Secdo 1, pag.
172, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

§ 32 E permitida a importac¢do de dispositivos médicos, incluindo seus acessérios,
cujas datas de industrializacdo antecedam as datas de publicagao de notificacdo ou de registro,
desde que o lapso temporal ndo exceda 5 (cinco) anos, e que tais produtos guardem estrita
concordancia com as condi¢des de aprovagdo junto a Anvisa.

§ 49 Para a importacdo de dispositivos médicos nos termos do § 32, os processos
de importacdo deverdo ser instruidos com declaracdo emitida pelo detentor de notificagdo ou
de registro atestando o cumprimento de ambos os requisitos.
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§ 52 O dispositivo médico a ser importado nos termos do § 32 devera estar,
conforme aplicavel, dentro da sua validade em obediéncia a legislagdo vigente." (NR)

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Resolugcdo aos processos de importacao
protocolizados na Anvisa a partir de 18 de junho de 2023.

§ 12 O importador que se enquadrar na situagdo descrita no caput podera
apresentar a documentacdo adicional requerida nos termos desta Resolucdo no dossié de
importacdo e submeté-la a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) para anadlise técnica do pedido de deferimento de Licenc¢a de Importacdo
- LI

§ 29 Para os processos de importagdo citados no caput o prazo maximo para
apresentac¢do da documentacdo adicional citada no § 12 serd de 90 (noventa) dias, a contar da
data de publicacao desta RDC.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagado.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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