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PROJETO DE LEIN°  DE 2024
(Do Sr. Deputado VITOR LIPPI)

Disciplina a importacdo de
partes e acessorios de equipamentos e
dispositivos médicos de diagnéstico, e
sua utilizacdo para a manutencao e
reparacao, por empresas nao
fabricantes.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei disciplina a importacao de partes e acessorios de equipamentos
e dispositivos médicos de diagndstico para assisténcia técnica e reparagao, por
empresas nao fabricantes e/ou ndo detentoras do registro, sem prejuizo das
demais disposi¢des legais aplicaveis e regulamentagéo por parte da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Paragrafo unico. Para os fins desta Lei, entende-se por partes e acessoérios os
componentes do equipamento médico de diagndstico e que estdo definidos em
Resolugcao da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°® 579, de 25 de novembro
de 2021, ou em Resolucao que vier a substitui-la.

§ 1° As partes e acessorios a serem utilizados, depois de detectado o problema
técnico do equipamento e para preserva-lo, deverao atender os requisitos
técnicos de seguranca, eficiéncia e funcionalidade estabelecidos pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria federal, com o objetivo de realizar os reparos para a
readequacao do equipamento.

§ 2° As partes e acessorios que, por qualquer razdo, ndo atendam aos
requisitos técnicos e legais de segurancga, eficiéncia e funcionalidade, na forma
do regulamento, serdo consideradas ineficientes para o uso que se destinavam
originalmente.

Art. 2° Fica vedada a utilizacado, para a assisténcia técnica de equipamentos
médicos de diagndstico, as partes e acessoérios que nao fagcam parte de
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equipamentos registrados em territério nacional e que nao estejam
regulamentadas pela agéncia reguladora (ANVISA).

Paragrafo unico. Para os fins do disposto nesta Lei a assisténcia técnica é
definida como a manutengdo ou reparo de um produto acabado a fim de
devolvé-lo as suas especificagdes para o mesmo cliente, conforme disciplinado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°, 579, de 25 de novembro de
2021, ou em Resolugao que vier a substitui-la.

Art. 3° O equipamento recondicionado é aquele que passou por reparo,
retrabalho, substituicdo de pecgas gastas e atualizagédo de software/hardware de
produtos usados, na extensao necessaria a se determinar o estado de
conservagao de seus componentes, partes e pegas.

§ 1° O equipamento recondicionado podera passar pela substituicdo de
componentes criticos e/ou desgastados por componentes novos ou
recondicionados, de modo que o bem recondicionado resultante apresente
condicbes de operacdo, funcionamento e desempenho equivalentes as
especificagdbes do bem novo original, inclusive em termos de garantia,
conforme disciplinado pela Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°, 579, de
25 de novembro de 2021, ou em Resolugao que vier a substitui-la.

CAPITULOII
DA AUTORIZAGAO PARA FUNCIONAMENTO

Art. 4° As atividades de importacdo, manutengao e reparo que trata esta Lei
somente deverao ser realizadas por empresario ou sociedade empresaria
devidamente certificada pela autoridade competente e que possua profissional
devidamente qualificado para fornecer a responsabilidade técnica necessaria
para o manuseio e reparo do equipamento.

Art. 5° A autorizacdo de que trata esta Lei somente sera concedida ao
empresario ou sociedade empresaria que se dedique as atividades de
assisténcia técnica disciplinadas por esta Lei.

Paragrafo Unico. E obrigatéria a emissdo de autorizagdo especifica — AFE/AE,
emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para as empresas nao
fabricantes e/ou ndo detentoras do registro que realizardo a importagdo e
distribuicdo de partes e acessérios de equipamentos e dispositivos médicos de
diagnéstico utilizados para a assisténcia técnica de equipamentos e
dispositivos médicos de diagnostico.
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§1° Todo produto de interesse a saude, seja nacional ou importado,
independentemente da obrigatoriedade de regularizagdo da agéncia
reguladora, esta sujeito a intervencao sanitaria da agéncia (ANVISA).

CAPITULO Il
DAS OPERAGCOES

Art. 6° As empresas de manutengdao somente poderdao importar as partes e
acessoOrios necessarios para assisténcia técnica que facam parte do
equipamento que passara por manutencdo, devendo ser autorizados pela
agéncia reguladora.

Paragrafo Unico. E vedada a comercializacdo de qualquer tipo de partes e
acessorios, em estado novo ou usado, por empresa de manutengciao que nao
atenda aos requisitos regulatorios da agéncia reguladora e que prejudiquem o
desempenho do equipamento comprometendo a saude da populagao.

§1° Os equipamentos que possuam material com potencial lesivo ao meio
ambiente e a saude publica, tais como fluidos, gases e radiagao, deverao ser
removidos dos equipamentos de diagndstico e manipulados por profissional
qualificado, observada a regulagao do 6rgao de vigilancia sanitaria federal.

§2° O processo de desmontagem e destinagdo dos materiais deve observar a
sua correta extracdo, encaminhamento e eventual descarte, obedecendo ao
previsto na Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, e o Decreto n° 7.404, de 23
de dezembro de 2010.

§3° As partes e acessorios de reposicdo devem atender aos critérios técnicos
de seguranca, eficiéncia e funcionalidade, definidos pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria federal.

Art. 7° O software de calibracdo devera ser fornecido pelo fabricante ou
detentor do registro do produto para a unidade de saude que adquirir o
equipamento, a fim de garantir a qualidade de imagem e seguranca do
equipamento em suas funcgoes.

CAPITULO IV
DAS INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 8° O nao atendimento as determinagdes previstas na legislacdo sanitaria,
por empresa autorizada a realizar importacdo de partes e acessorios
exclusivamente para assisténcia técnica, caracteriza infragcdo a Legislagao
Sanitaria Federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
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administrativo, as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

§1° Respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus
Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e sangdes previstas no art.
273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal —
Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).

Art. 9° A empresa de manutencao que exercer suas atividades em desacordo
com o disposto nesta Lei estara sujeita as seguintes penalidades, sem prejuizo
da apuracéao de responsabilidade no ambito civil e criminal:

| — Multa de 5 (cinco) salarios-minimos, para infragdes de natureza leve;
Il — Multa de 20 (vinte) salarios-minimos, para infragdes de natureza grave; e

[l — Multa de 40 (quarenta) salarios-minimos e cassag¢ao da autorizagao para
funcionamento, para infragdes de natureza gravissima.

Paragrafo unico. A multa aplica-se em dobro em caso de reincidéncia.

Art. 10° A reincidéncia em 5 (cinco) infragbes leves ou 4 (quatro) graves
acarretara a cassacao da autorizacao para funcionamento.

Art. 11° Serao consideradas infragdes de natureza leve, por evento verificado:

| — a ndo emissao da nota fiscal de entrada de partes e acessorios necessarios
no prazo previsto nesta Lei;

Il — a ndo observancia do oficio informando a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria de partes e acessoérios de reposicdo importadas de que se trata esta
Lei;

Art. 12° Serao consideradas infragdes de natureza grave, por evento verificado:
| — a ndo observancia das regras referentes a instalagdo e ao funcionamento

das empresas ou a manipulagao ambiental de partes e acessorios necessarios
previstos nesta Lei.

Paragrafo unico. A caracterizagao de infragdo descrita no inciso | deste artigo e
sua puni¢ao na forma desta Lei ndo exime o infrator das demais penalidades
aplicaveis nos termos da legislac&o vigente.

Art. 13° Seréo consideradas infragées de natureza gravissima:

| — a comercializagao de partes e acessorios necessarios que nao fagam parte
dos equipamentos comercializados em territorio nacional.

Art. 14° Esta Lei entra em vigéncia na data de sua publicacao.
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JUSTIFICAGAO

No Brasil os dispositivos médicos estdo sob a regulamentagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), como definido na Lei Federal
n° 6.360/76 (BRASIL, 1976)". Esses dispositivos s&o classificados como
"correlatos”, ou seja, produtos para a saude que tem como objetivo a protecéo
a saude do paciente de forma individual e coletiva. O que esta de acordo com a
definicdo da Lei Federal n° 5.991/73 (BRASIL, 1973). Isso estabelece a base
legal para o papel regulatério da Anvisa na superviséo e controle da seguranca,
qualidade e eficacia dos dispositivos médicos disponiveis no mercado
brasileiro, inclusive sobre sua importagéo.

Esta proposta de lei tem por objetivo autorizar a importagdo das partes e
acessorios dos equipamentos médicos por seus proprietarios, sem a
necessidade da autorizacdo do detentor do registro do equipamento. O que
fortalece a atuacdo da ANVISA como principal entidade fiscalizadora em sua
diligéncia no controle sobre a importagédo e utilizagdo das partes e acessorios
utilizados nos equipamentos médicos, assim como no cumprimento de
requisitos pelas empresas de manutengdo de maneira segura. Sendo assim, a
proposta busca permitir que ndo s6 o detentor do registro do equipamento
meédico, mas também empresas ndo fabricantes e/ou nao detentoras do
registro de fabricagdo, possam importar pecas e acessorios para os fins
exclusivos de manutencgéao e reparagéao.

A importacdo de partes e acessorios de equipamentos médicos e de
imagens por parte dos proprietarios esta regulamentada de acordo com as
disposi¢cbes estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°
81/2008, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). De acordo
com a referida RDC, é prerrogativa exclusiva do detentor do registro do
equipamento médico a permissao para efetuar a importacdo de partes,
componentes e acessorios de equipamentos médicos e de diagnosticos. Os
produtos para a saude incluem dispositivos meédicos como equipamentos,
materiais e sistemas utilizados para prevengado, diagnostico, tratamento e
outras finalidades médicas. Podem ser ativos, implantaveis, invasivos, entre
outros. Os dispositivos médicos compreendem instrumentos, equipamentos,
software e materiais usados no corpo humano, cujos efeitos principais ndo sao
alcangados por meétodos farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos. No
Brasil, sdo chamados de produtos para a saude. Embora o mercado de
produtos para a saude seja menor que o de medicamentos, movimenta
recursos consideraveis.

E notdrio que o servigo de assisténcia técnica é essencial para o bom
funcionamento dos equipamentos meédicos, o qual repetidamente demanda a
substituicdo de partes e acessorios. Conforme a definigdo na Resolugdo da

1
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Diretoria Colegiada (RDC) n° 579, de 25 de novembro de 2021, artigo 3°, inciso
II, na qual define a necessidade de haver a “manutengdo ou reparo de um
produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagbes para 0 mesmo
cliente”.

Similarmente, o procedimento 4 do Capitulo XXXIX da RDC 81, de 5 de
novembro de 2008, estabelece a necessidade de autorizacdo de importacéo
pelo detentor da regularizagado do equipamento. Entretanto, com frequéncia tal
detentor é o préprio fabricante, que nao possui interesse na importagao
de partes e acessérios de equipamentos e dispositivos médicos de
diagnéstico para o seu reparo, e dificulta a concessao dessa autorizagao,
uma vez que sua atividade é baseada na venda de equipamentos médicos
novos e nao na reparagao dos ja existentes.

Diante da escassez da oferta desse tipo de produto no mercado interno,
ha uma monopolizagdo das fabricantes quanto ao preco oferecido para o
fornecimento dessas partes e acessorios, que muitas vezes sao vendidas pelo
triplo do valor que realmente possuiriam em um mercado justo. Estamos diante
de um contexto que dificulta a compra de equipamentos de diagnostico médico,
0 que, em Uultima instancia, impacta severamente o acesso a exames de
diagnéstico realizados por tais equipamentos aos usuarios do Sistema de
Saude Publica (SUS).

Diante do contexto de monopolizacdo deste mercado, o Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica reconheceu um controle indevido e
prejudicial por parte das fabricantes de equipamentos médicos em sua Nota
Técnica n° 14/2020/DEE/CADE. No texto da mencionada Nota Técnica, o
CADE afirma que “Eventuais restricbes sanitarias deveriam pautar-se em
critérios técnicos, ndo em uma postura que apenas aumenta o poder de
mercado do fabricante do bem (apenas porque é fabricante do bem), sem uma
contraparte sanitaria clara e razoavel a respeito, nem do ponto de vista de
rastreabilidade de responsabilidade sobre eventos adversos, nem sobre a
prevencao de efeitos adversos em si”.

Sendo assim, os proprietarios possuem enorme dificuldade para
comprar as partes e acessorios dos equipamentos, essenciais para a
manutencdo e bom funcionamento das maquinas, especialmente aqueles mais
desfavorecidos financeiramente. Um equipamento passivel de ser reparado
encontra-se, muitas vezes, em nao funcionamento, pela dificuldade de acesso
as pecas e acessorios necessarios para o reparo.

Se admitidas ao ordenamento juridico as regras previstas neste Projeto,
as partes e acessorios passarao a ser importados licitamente, extinguindo o
mercado clandestino, o que trara mais seguranga aos seus usuarios em virtude
da regulamentacéo e fiscalizagdo que recaira sobre as partes e acessorios dos
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equipamentos médicos importados, evitando assim possiveis acidentes e
riscos a saude.

Além do mais, a possibilidade de importagdo obrigaria as fabricantes
nacionais a realizarem vendas a precos justos, colocando um fim ao mercado
monopolizado. Por conseguinte, os hospitais de cidades menores com recursos
financeiros reduzidos também teriam a oportunidade de comprar as partes e
acessorios necessarios a manutengcao de seus equipamentos, 0 que garantiria
a universalidade do acesso a saude, um direito fundamental definido pela
nossa Constituigao.

Igualmente, a legalizacdo da importagao reduziria significativamente os
gastos estatais na manutengcdo dos equipamentos médicos de hospitais
publicos, visto que a abertura ao mercado externo obrigaria os fabricantes
nacionais a reduzir os pre¢os. Deste modo, tal montante economizado podera
ser destinado a outras areas mais necessitadas, auxiliando na vida econémica
e na garantia de direitos em nosso Pais.

A proposta se insere no dispositivo constitucional de que a saude € um
direito de todos, assim como da obrigagao do Estado em criar mecanismos
institucionais para garantir o acesso aos bens e servigos da saude, refutando-
se a abordagem da saude como mercadoria.

Diante do exposto e visando o aprimoramento da legislacdo atual,
apresento o presente Projeto de Lei e conto, desde ja, com o apoio dos nobres
Pares para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado VITOR LIPPI
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

PROJETO DE LEI N° 1.115, DE 2024

Disciplina a importacdo de partes e
acessorios de equipamentos e dispositivos
meédicos de diagndstico, e sua utilizagdo
para a manutengdo e reparagdo, por
empresas nao fabricantes.

Autor: Deputado VITOR LIPPI
Relator: Deputado DANIEL ALMEIDA

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei que disciplina a importagado de pecas
e acessorios para utilizagao na assisténcia técnica de dispositivos meédicos por
parte de empresas nao fabricantes ou nédo detentoras do registro perante a
agéncia reguladora. Conforme a justificativa, o objetivo deste projeto é permitir
que nao s6 o detentor do registro do equipamento médico (que,
frequentemente, é o préprio fabricante), mas também empresas néo
fabricantes ou nao detentoras de regularizacdo do equipamento junto a

ANVISA possam importar pecgas e acessorios para fins de assisténcia técnica.

A matéria foi distribuida as Comissdes de Desenvolvimento
Econbémico, Saude e Constituicdo e Justica e de Cidadania (mérito e art. 54,
RICD) e esta sujeita a apreciagdo do Plenario, em regime de tramitagao
ordinario (art. 151, Ill, RICD).

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

Em 05/06/2024, tive a honra de ser designado relator deste
projeto. Em 24/04/2025, apresentei a esta Comissao o parecer pela aprovagao
na forma do substitutivo. Na reunido deliberativa extraordinaria do dia
29/04/2025, a matéria foi retirada de pauta, por acordo. Em 10/09/2025, foi
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reapresentado o parecer, e na reunidao deliberativa extraordinaria do dia
24/09/2025 foi retirado de pauta. Em 02/10/2025, o parecer foi devolvido ao
relator para alteragdes.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Conforme determina o Regimento Interno da Camara dos
Deputados (art. 32, VI), compete a esta Comissdo de Desenvolvimento

Econbémico se pronunciar sobre o mérito do Projeto de Lei n° 1.115, de 2024.

Os dispositivos médicos, para que possam funcionar
corretamente, atendendo as demandas dos pacientes e dos profissionais da
saude, necessitam de manutencdo e reparos, de modo que a assisténcia
técnica € um servigo essencial para o bom funcionamento do sistema de saude
no nosso pais. Em termos econémicos, segundo a tabela de recursos e usos
do IBGE, as atividades de saude publica e privada representaram, juntas,
quase 5% do valor adicionado ao PIB em 2021, o que demonstra a importancia

do projeto ora analisado para o desenvolvimento econémico.

Regulamentado pela ANVISA, o processo de importacdo de
produtos para saude devera ser instruido com, entre outros documentos, a
declaragao do detentor da regularizagao autorizando a importagao por terceiro,
conforme a Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81 de 2008. Ocorre
que, frequentemente, tal detentor € o proprio fabricante, que nao possui
interesse em permitir a importacdo de pecas e acessorios por terceiros para o
reparo, mas sim, almeja vender dispositivos médicos novos no mercado. Com
isso, o fabricante acaba dificultando a concessao da autorizagao de importagao
de pecas e acessorios, 0 que gera varios gargalos neste setor, tais como:
poder de monopdlio dos fabricantes sobre o pre¢o dessas pecas e acessorios;
aumento de custos de reparo e manutencido dos dispositivos médicos e
aumento dos custos de reposicdo de equipamentos. Como consequéncia, ha o
aumento dos pregos aos clientes dos servicos médicos. Surge também o

mercado clandestino, em que sdo vendidas pegas ndo originais a precos mais

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;]dfmm leg.br/CD259352823200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Almeida

Apresentacdo: 16/10/2025 13:59:34.603 - CDE

PRL5 CDE

>PL1115/2024

PRL n.5

*CD259352823200 =%




baixos, mas que comprometem a seguranga dos equipamentos e dos
pacientes. No sistema publico de saude, ha equipamentos parados sem uso,
por falta de recursos para aquisicdo de pecas para reparo, o que dificulta o

acesso da populagdo a uma grande variedade de procedimentos médicos.

Vem em boa hora este projeto, com o animo de resolver esses

gargalos que tanto encarecem e prejudicam o tratamento dos pacientes.

Ao permitir a importagdo de pegas e acessorios por empresas
nao detentoras de registro do produto, abre-se o mercado de assisténcia
técnica para maior concorréncia, com a consequente redugao de custos de
reparos e manutengdes e diminuicdo de pregos ao consumidor final. Assim, o
projeto torna mais acessiveis a populagado os servicos de saude em que séo

empregados esses dispositivos médicos.

Ao baratear a aquisicdo de pegas e acessoérios originais,
objetiva-se extinguir o mercado clandestino de pegas baratas falsificadas,

trazendo mais segurancga aos pacientes.

Também, é meritério o projeto por visar sanar a escassez de
oferta de pecas e acessoérios para reparo no mercado de servicos de
assisténcia técnica. Essa medida diminui o desperdicio dos equipamentos
meédicos que, tendo custado caro ao adquirente, estdo parados sem uso por

falta de pecas de substituicao.

Ao mesmo tempo em que abre o mercado, reduz os precos,
aumenta a oferta do produto e diminui o poder de monopdlio dos fabricantes,
este projeto tem como preocupagao primordial a seguranga dos pacientes.
Assim, estabelece rigidos critérios técnicos de seguranga, desempenho e
funcionalidade em varios de seus dispositivos. Além disso, veda a assisténcia
técnica de dispositivos que n&do tenham sido registrados perante a agéncia
reguladora. Estabelece também que a importagdo de pecas e acessorios sé

podera ser realizada por empresas devidamente autorizadas pela ANVISA.

Com essas disposi¢gbes, o projeto fortalece a atuagdo da
ANVISA na sua missao fiscalizadora — no controle sobre a importacdo e

utilizagao de pecgas e acessorios na assisténcia de dispositivos médicos.
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Nesses termos, tem nosso apoio este meritorio projeto, ao qual
propomos um substitutivo que acata as sugestdes do eminente autor da

matéria.

No substitutivo, atualizamos alguns termos técnicos de acordo
com a regulamentacdo da ANVISA e, para conferir-lhes maior clareza no texto
do PL, inserimos suas definicdbes no art. 1°. Algumas medidas de seguranga
dos equipamentos foram acrescentadas ao art. 5° do substitutivo, como a
obrigatoriedade de realizagdo de testes e ensaios, sob a responsabilidade da
empresa que realizou a assisténcia técnica, ao final da intervencdo no
dispositivo. No mesmo sentido, fica proibida a utilizacdo de partes, pecas,
acessorios e componentes compativeis nédo registrados ou ndo autorizados
pela agéncia reguladora competente ou que comprometam a seguranga do

dispositivo médico.

A principal mudanga no substitutivo foi a inclusdo da atividade
de recondicionamento na matéria disciplinada pela proposi¢cao. Define-se, no §
1° do art. 1°, o recondicionamento como reparo, retrabalho, substituicdo de
pecas gastas e atualizacao de software/hardware de dispositivos usados. O art.
7° disciplina o recondicionamento, estabelecendo que o bem recondicionado
devera apresentar condicdes de operagao, funcionamento e desempenho
equivalentes as especificagbes do bem novo original, inclusive em termos de

garantia, nos termos da regulamentagéo da ANVISA.

Também, o substitutivo passou a englobar os componentes
compativeis, que sao os itens n&o originais, porém compativeis com o

dispositivo, garantindo seu desempenho e seguranca.

O art. 5° do substitutivo passa a permitir que as empresas
possam realizar a importagdo de partes, pecgas, acessérios e componentes
compativeis para estocagem para dar mais celeridade as solicitagdes de
assisténcia técnica e recondicionamento, haja vista a preocupacdo dos
participantes do mercado com a morosidade do processo de importacédo, que
prolonga o tempo de espera do conserto de um equipamento essencial para o
atendimento da populagdo. Muitas vezes, aquele € o unico equipamento da

unidade hospitalar e, dando maior celeridade ao seu conserto, visamos atender
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ao interesse publico de acesso a saude. O § 1° do art. 5° mantém a vedacgéao
expressa da venda de quaisquer partes, pecas, acessorios e componentes
compativeis que nao atenda as normas da ANVISA, bem como o § 5°
estabelece a obrigacdo de informar a ANVISA quando do uso de itens em

estoque para o conserto de equipamentos por parte da empresa responsavel.

No art. 6°, procuramos conferir a devida protecao a propriedade

intelectual, sem descuidar da efetividade de assisténcia técnica.

No Capitulo IV do substitutivo, procuramos dar maior
objetividade ao texto, partindo da premissa de que o arcabougo legal existente
deve ser observado e cumprido. Adicionalmente, referenciou-se para a
ANVISA, por atuar de forma mais proxima da realidade do dia a dia do setor, a
obrigagdo de normatizar os tipos de infragées relacionadas ao disposto neste
PL, bem como dispor sobre a gravidade de cada infragdo e as respectivas
sang¢des administrativas. Acreditamos que isso fortalece a ANVISA na sua

fungéo regulamentadora.

Por fim, no Capitulo V, para que haja tempo habil para
adaptagdo do mercado as novas normas, propomos um vacatio legis de 180

dias.

Tendo em vista o beneficio consideravel que este projeto traz
para o desenvolvimento econdmico do pais, votamos pela APROVACAO do

Projeto de Lei n° 1.115 de 2024 na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 16 de outubro de 2025.

Deputado DANIEL ALMEIDA
Relator

2025-18246
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

SUBSTITUTIVO AO PL 1115/2024

Disciplina a importagcdo de partes,
pecas, acessorios e componentes
compativeis para utilizagdo na assisténcia
técnica e recondicionamento de dispositivos
médicos por parte de empresas néao
fabricantes ou n&o detentoras do registro
perante a agéncia reguladora.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei disciplina a importagdo de partes, pecas,
acessorios e componentes compativeis para utilizacdo na assisténcia técnica e
recondicionamento de dispositivos médicos, por parte de empresas néao
fabricantes ou ndo detentoras do registro perante a agéncia reguladora, sem
prejuizo das demais disposicoes legais aplicaveis e regulamentagcao por parte

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se:

| — dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos
médicos especificos, e cuja principal agcao pretendida nédo seja alcangada por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas

que podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

a) diagndstico, prevengdo, monitoramento, tratamento (ou

alivio) de uma doencga;
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b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagdo de

uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um

processo ou estado fisioldgico ou patoldgico;
d) suporte ou manutencéao da vida;
e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagbes de 6rgéos e

tecidos;

Il — pecas de um dispositivo médico: elementos que constituem
fisicamente o produto e se caracterizam tecnicamente pela sua individualidade

funcional;

[Il — acessoérios de um dispositivo médico: produtos destinados
pelos seus fabricantes a serem utilizados em conjunto com um ou varios
dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e
direta que o dispositivo médico seja usado de acordo com a finalidade

pretendida;

IV — componente compativel: pegca ou acessoério que nao é
original, mas é compativel com o dispositivo médico de modo que este funcione
de forma segura e eficaz, sem comprometer seu desempenho e seguranga,

conforme regulamentado pela agéncia reguladora;

V — empresa fabricante de um dispositivo médico: empresa

responsavel pela producdo ou manufatura de um dispositivo médico;

VI — empresa detentora do registro de um dispositivo médico:
empresa que tenha registrado ou notificado dispositivo médico junto a agéncia

reguladora, conforme legislagado sanitaria vigente;
VII — importagdo de um dispositivo meédico: ingresso seguido de
internalizacao no territério nacional de dispositivo médico procedente do

exterior, conforme legislac¢des fiscal, aduaneira e sanitaria vigentes;
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VIl — assisténcia técnica de um dispositivo médico:
manutengdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas

especificagcdes para 0 mesmo cliente.

IX — recondicionamento: reparo, retrabalho, substituicdo de

pecas gastas e atualizagao de software/hardware de dispositivos usados.

§ 2° As partes, pecas, acessoérios e componentes compativeis
a serem importados e utilizados na assisténcia técnica e recondicionamento
deverdo atender aos requisitos técnicos de seguranca, desempenho e
funcionalidade determinados no registro mestre de produto (RMP) e
estabelecidos pela agéncia reguladora, com o objetivo de realizar a adequada

assisténcia técnica do dispositivo médico.

§ 3° As partes, pecgas, acessorios e componentes compativeis
que, por qualquer razdo, nao atendam aos requisitos técnicos e legais de
seguranca, desempenho e funcionalidade, na forma do regulamento, serao

considerados ineficientes para o uso a que se destinavam originalmente.
Art. 2° Ficam vedadas:

| — a assisténcia técnica e recondicionamento de dispositivos
meédicos que nao tenham sido registrados em territério nacional perante a

agéncia reguladora; e

Il — a utilizagdo de partes, pecas, acessorios e componentes
compativeis nao registrados ou nado autorizados pela agéncia reguladora

competente ou que comprometam a segurancga do dispositivo médico.

CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO

Art. 3° As atividades de importacdo de partes, pecgas,
acessoérios e componentes compativeis para fins de assisténcia técnica e
recondicionamento de que trata esta Lei somente deverao ser realizadas por
empresario ou sociedade empresaria devidamente autorizada pelas

autoridades competentes e que possua profissional devidamente qualificado e
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com treinamento técnico comprovado para fornecer a responsabilidade técnica

necessaria para a manutengao ou reparo do equipamento.

Art. 4° A autorizagdo para funcionamento somente sera
concedida ao empresario ou sociedade empresaria que se dedique as

atividades de assisténcia técnica e recondicionamento de dispositivos médicos.

Paragrafo unico. E obrigatéria a obtengdo de autorizacdo de
funcionamento especifica de empresas (AFE/AE), emitida pela ANVISA, para
empresas nao fabricantes ou n&o detentoras do registro que desejem realizar a
importacdo de partes, pecas, acessérios e componentes compativeis de

dispositivos médicos para fins de assisténcia técnica e recondicionamento.

CAPITULO Il
DAS OPERACOES

Art. 5° As empresas de assisténcia técnica e
recondicionamento poderao importar partes, pecas, acessorios e componentes
compativeis para estocagem, desde que facam parte de dispositivos médicos
registrados, com o fim de assisténcia técnica e recondicionamento, sem a
necessidade da autorizacdo do fabricante ou detentor do registro, sendo

obrigatodria a autorizagao da agéncia reguladora.

§ 1° E vedada a comercializacdo de qualquer tipo de partes,
pecas, acessoérios e componentes compativeis de dispositivos médicos por
empresa prestadora de assisténcia técnica e recondicionamento que nao

atenda aos requisitos desta Lei e as normas da agéncia reguladora.

§ 2° As empresas prestadoras de assisténcia técnica e
recondicionamento deverdo observar as legislagbes sanitaria e ambiental
vigentes para a devida remocéao e destinagcdo de partes, pegas, acessorios e
componentes compativeis de dispositivos médicos que contenham compostos
téxicos ou radioativos com potencial de causar danos ao meio ambiente ou a

saude coletiva.

§ 3° Toda intervencdo de assisténcia técnica e

recondicionamento de que trata esta Lei devera ser concluida com testes e
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ensaios sob a responsabilidade da empresa que realizou a assisténcia técnica
ou recondicionamento, conforme disposi¢cées de 6rgaos regulamentadores; os
testes e ensaios devem comprovar a preservacdo das especificagcdes e
condigbes dispostas na documentagdo dos requisitos de seguranga e
desempenho, bem como dos processos de avaliacdo de conformidade
apresentados pelo fabricante ou pelo detentor do registro perante a agéncia

reguladora.

§ 4° As empresas de assisténcia técnica e recondicionamento
deverdo aplicar no dispositivo médico etiqueta indelével contendo a data de
realizacdo da manutencdo ou instalagdo de parte, peca, acessorio ou
componente compativel, o nome da empresa e o nome do profissional
responsaveis por tais procedimentos, visando rastreabilidade para possivel
responsabilizacdo por quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas que

possam advir da interveng&o no dispositivo médico.

§ 5° Para fins de rastreabilidade, a empresa importadora que
realizar assisténcia técnica ou recondicionamento devera informar a agéncia
reguladora sobre a utilizagdo de partes, pecgas, acessoérios e componentes
compativeis em estoque, por meio dos canais de comunicag¢ao disponibilizados

pela agéncia.

Art. 6° O software de calibracdo de dispositivos médicos,
respeitadas as disposicdes de propriedade intelectual e condi¢gbes contratuais
estabelecidas entre as partes, devera ser fornecido pelo fabricante ou detentor
do registro do produto para a unidade de saude que adquirir o dispositivo

médico.

Art. 7° O equipamento recondicionado podera passar pela
substituicdo de componentes criticos ou desgastados por componentes novos
ou recondicionados, de modo que o bem recondicionado resultante apresente
condicbes de operacdo, funcionamento e desempenho equivalentes as
especificagdes do bem novo original, inclusive em termos de garantia, nos

termos da regulamentagao da ANVISA.
§ 1° O equipamento recondicionado devera conter:

| — relatério técnico completo;
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§ 2° A empresa respondera objetivamente por defeitos
técnicos, inconformidades regulatorias e eventos adversos decorrentes do

recondicionamento.
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§ 3° Penalidades incluem, respectivamente e na medida da
gravidade do ato, sangdo administrativa, responsabilizagcdo civil e ética e

suspensao da atividade.

CAPITULO IV
DAS INFRACOES E SANCOES

Art. 8° O nao atendimento as determinacdes previstas nesta Lei
sujeitara as empresas infratoras a sang¢des nas esferas penal, civil e

administrativa, nos termos do ordenamento juridico vigente.

Paragrafo unico. Respondem pelos atos de infragao praticados

pela empresa os seus responsaveis legal e técnico.

Art. 9° Cabe a ANVISA a expedicdo de normas
regulamentadoras acerca dos tipos de infragdes relacionadas ao disposto nesta
Lei, bem como sobre a gravidade de cada infracdo e as respectivas sangoes

administrativas.
CAPITULO V
DAS DISPOSIQOES FINAIS

Art. 10. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em 16 de outubro de 2025.

Deputado DANIEL ALMEIDA
Relator

*CD259352823200 =%

2025-18246

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’azdmm leg.br/CD259352823200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Almeida



>PL1115/2024

DAD A~ 1

Camara dos Deputados

23/10/2025 11:23:50.977 - CDE

ao:

PAR 1 CDE

entac

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

Apre}

PROJETO DE LEI N° 1.115, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Desenvolvimento Econémico, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votagcao ocorrida por processo simbolico, opinou pela
aprovacao do Projeto de Lei n° 1.115/2024, com substitutivo, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Daniel Almeida.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Lafayette de Andrada - Presidente, Antdnia Lucia e Vitor Lippi - Vice-
Presidentes, Any Ortiz, Daniel Almeida, Fernando Rodolfo, Gilson Daniel, Luiz
Gastéo, Rodrigo da Zaeli, Rodrigo Valadares, Vander Loubet, Zé Adriano, Zé
Neto, Alexandre Guimaraes, Augusto Coutinho, Bia Kicis, Danilo Forte,
Eriberto Medeiros, Helder Salomé&o, Hugo Leal, Luciano Bivar, Rosangela
Reis, Saulo Pedroso e Thiago de Joaldo.

Sala da Comissao, em 22 de outubro de 2025.

Deputado LAFAYETTE DE ANDRADA
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PROJETO DE
LEI N° 1115, DE 2024

Disciplina a importacdo de partes,
pecas, acessorios e componentes compativeis
para utilizacdo na assisténcia técnica e
recondicionamento de dispositivos médicos por
parte de empresas nao fabricantes ou néo
detentoras do registro perante a agéncia
reguladora.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei disciplina a importacao de partes, pecas,
acessorios e componentes compativeis para utilizagdo na assisténcia técnica e
recondicionamento de dispositivos médicos, por parte de empresas nao
fabricantes ou ndo detentoras do registro perante a agéncia reguladora, sem
prejuizo das demais disposi¢cdes legais aplicaveis e regulamentacéo por parte da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se:

| — dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propositos meédicos
especificos, e cuja principal acdo pretendida n&o seja alcangada por meios
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-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Lafayette de Ar

farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem
ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevencédo, monitoramento, tratamento (ou
alivio) de uma doenga;

b) diagnéstico, monitoramento, tratamento ou reparagéo de
uma lesao ou deficiéncia;

c) investigagao, substituicdo, alteracao da anatomia ou de
um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencgéo da vida;
e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro
de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgaos e
tecidos;

Il — pecas de um dispositivo médico: elementos que
constituem fisicamente o produto e se caracterizam tecnicamente pela sua
individualidade funcional;

Il — acessorios de um dispositivo médico: produtos
destinados pelos seus fabricantes a serem utilizados em conjunto com um ou
varios dispositivos meédicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o dispositivo médico seja usado de acordo com a
finalidade pretendida;

IV — componente compativel: pega ou acessorio que néo é
original, mas & compativel com o dispositivo médico de modo que este funcione
de forma segura e eficaz, sem comprometer seu desempenho e segurancga,
conforme regulamentado pela agéncia reguladora;

V — empresa fabricante de um dispositivo médico: empresa
responsavel pela produgao ou manufatura de um dispositivo médico;

VI — empresa detentora do registro de um dispositivo
meédico: empresa que tenha registrado ou notificado dispositivo médico junto a
agéncia reguladora, conforme legislacao sanitaria vigente;
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VIl — importagdo de um dispositivo meédico: ingresso seguido
de internalizagdo no territdério nacional de dispositivo médico procedente do
exterior, conforme legislacées fiscal, aduaneira e sanitaria vigentes;

VIl — assisténcia técnica de um dispositivo médico:
manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas
especificagdes para o mesmo cliente.

IX — recondicionamento: reparo, retrabalho, substituicado de
pecas gastas e atualizagao de software/hardware de dispositivos usados.

§ 2° As partes, pecas, acessérios e componentes
compativeis a serem importados e utilizados na assisténcia técnica e
recondicionamento deverao atender aos requisitos técnicos de seguranga,
desempenho e funcionalidade determinados no registro mestre de produto (RMP)
e estabelecidos pela agéncia reguladora, com o objetivo de realizar a adequada
assisténcia técnica do dispositivo médico.

§ 3° As partes, pecgas, acessérios e componentes
compativeis que, por qualquer razdo, ndao atendam aos requisitos técnicos e
legais de seguranga, desempenho e funcionalidade, na forma do regulamento,
serao considerados ineficientes para o uso a que se destinavam originalmente.

Art. 2° Ficam vedadas:

| — a assisténcia técnica e recondicionamento de dispositivos
meédicos que nao tenham sido registrados em territério nacional perante a agéncia
reguladora; e

Il — a utilizagao de partes, pecas, acessorios e componentes
compativeis nao registrados ou nao autorizados pela agéncia reguladora
competente ou que comprometam a seguranga do dispositivo médico.

CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO

Art. 3° As atividades de importacdo de partes, pecas,
acessorios e componentes compativeis para fins de assisténcia técnica e
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empresario ou sociedade empresaria devidamente autorizada pelas autoridades
competentes e que possua profissional devidamente qualificado e com
treinamento técnico comprovado para fornecer a responsabilidade técnica
necessaria para a manutengao ou reparo do equipamento.

Art. 4° A autorizagdo para funcionamento somente sera
concedida ao empresario ou sociedade empresaria que se dedique as atividades
de assisténcia técnica e recondicionamento de dispositivos médicos.

Paragrafo unico. E obrigatéria a obtencéo de autorizagdo de
funcionamento especifica de empresas (AFE/AE), emitida pela ANVISA, para
empresas né&o fabricantes ou ndo detentoras do registro que desejem realizar a
importacdo de partes, pecas, acessorios e componentes compativeis de
dispositivos médicos para fins de assisténcia técnica e recondicionamento.

CAPITULO Il
DAS OPERACOES

Art. 5° As empresas de assisténcia técnica e
recondicionamento poderdao importar partes, pegas, acessorios e componentes
compativeis para estocagem, desde que fagam parte de dispositivos médicos
registrados, com o fim de assisténcia técnica e recondicionamento, sem a
necessidade da autorizacdo do fabricante ou detentor do registro, sendo
obrigatoria a autorizagao da agéncia reguladora.

§ 1° E vedada a comercializacdo de qualquer tipo de partes,
pecas, acessorios e componentes compativeis de dispositivos médicos por
empresa prestadora de assisténcia técnica e recondicionamento que nao atenda
aos requisitos desta Lei e as normas da agéncia reguladora.

§ 2° As empresas prestadoras de assisténcia técnica e
recondicionamento deverdo observar as legislagbes sanitaria e ambiental vigentes
para a devida remocao e destinacao de partes, pecas, acessoérios e componentes
compativeis de dispositivos médicos que contenham compostos toxicos ou
radioativos com potencial de causar danos ao meio ambiente ou a saude coletiva.

§ 3° Toda intervengdo de assisténcia técnica e
~acondicionamento de que trata esta Lei devera ser concluida com testes e
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ensaios sob a responsabilidade da empresa que realizou a assisténcia técnica ou
recondicionamento, conforme disposi¢des de 6rgaos regulamentadores; os testes
e ensaios devem comprovar a preservacao das especificagcbes e condi¢des
dispostas na documentagdo dos requisitos de seguranca e desempenho, bem
como dos processos de avaliagao de conformidade apresentados pelo fabricante
ou pelo detentor do registro perante a agéncia reguladora.

§ 4° As -empresas de assisténcia técnica e
recondicionamento deverdo aplicar no dispositivo médico etiqueta indelével
contendo a data de realizacdo da manutencdo ou instalagao de parte, peca,
acessorio ou componente compativel, o nome da empresa e o nome do
profissional responsaveis por tais procedimentos, visando rastreabilidade para
possivel responsabilizacdo por quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas
que possam advir da intervencao no dispositivo médico.

§ 5° Para fins de rastreabilidade, a empresa importadora
que realizar assisténcia técnica ou recondicionamento devera informar a agéncia
reguladora sobre a utilizagdo de partes, pegas, acessérios e componentes
compativeis em estoque, por meio dos canais de comunicagao disponibilizados
pela agéncia.

Art. 6° O software de calibracdo de dispositivos médicos,
respeitadas as disposi¢gdes de propriedade intelectual e condi¢gdes contratuais
estabelecidas entre as partes, devera ser fornecido pelo fabricante ou detentor do
registro do produto para a unidade de saude que adquirir o dispositivo médico.

Art. 7° O equipamento recondicionado podera passar pela
substituicdo de componentes criticos ou desgastados por componentes novos ou
recondicionados, de modo que o bem recondicionado resultante apresente
condicbes de operacdo, funcionamento e desempenho equivalentes as
especificagdes do bem novo original, inclusive em termos de garantia, nos termos
da regulamentacdo da ANVISA.

§ 1° O equipamento recondicionado devera conter:
| — relatério técnico completo;
Il — identificagdo visivel de recondicionamento;

Il — termo de responsabilidade técnica.
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§ 2° A empresa respondera objetivamente por defeitos
técnicos, inconformidades regulatérias e eventos adversos decorrentes do
recondicionamento.

§ 3° Penalidades incluem, respectivamente e na medida da
gravidade do ato, sancdo administrativa, responsabilizacdo civil e ética e
suspensao da atividade.

CAPITULO IV
DAS INFRACOES E SANCOES

Art. 8° O ndo atendimento as determinagdes previstas nesta
Lei sujeitara as empresas infratoras a sangbes nas esferas penal, civil e
administrativa, nos termos do ordenamento juridico vigente.

Paragrafo unico. Respondem pelos atos de infragao
praticados pela empresa o0s seus responsaveis legal e técnico.

Art. 9° Cabe a ANVISA a expedicdo de normas
regulamentadoras acerca dos tipos de infragcdes relacionadas ao disposto nesta
Lei, bem como sobre a gravidade de cada infragdo e as respectivas sangdes
administrativas.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. Esta Lei entra em vigor apés decorridos 180 (cento e
oitenta) dias de sua publicagdo oficial.

Sala da Comissao, em 22 de outubro de 2025.

Deputado Lafayette de Andrada
Presidente
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