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Resolucoes da Camex elevam tarifas de importacao e pressionam custos
de dispositivos médicos no Brasil

A Camara de Comércio Exterior (Camex) publicou, em 5 de fevereiro de 2026, a Resolucdao GECEX
n? 852/2026, que reorganiza a Tarifa Externa Comum (TEC) e concentra as aliquotas do Imposto de
Importacao em trés patamares: 7,2%, 12,6% e 20%. A norma alterou o Anexo VI da Resolucdo n¢
272/2021 e atualiza a Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) conforme o Sistema Harmonizado
2022. Parte das novas tarifas entrou em vigor em 6 de fevereiro; produtos anteriormente tributados
com aliquota zero passaram a ser tributados a partir de 12 de marco de 2026.

O realinhamento tarifario atinge bens de capital, componentes eletrénicos e equipamentos de
precisdo que integram dispositivos médicos. Para produtos que anteriormente tinham aliquota zero,
0 aumento representou a criacdo de um custo tributdrio inexistente até entdo, com efeito imediato
sobre o planejamento de importacdes programadas para o primeiro trimestre de 2026.

Resolucao GECEX n2 853/2026

Em 9 de fevereiro, a Camex publicou a Resolucao GECEX n? 853/2026, que autoriza a concessao
provisdria de reducdo do Imposto de Importacao por até 120 dias para bens de capital e de
informdtica e telecomunicacbes sem producao nacional equivalente. O mecanismo se aplica a
pleitos apresentados entre 9 de fevereiro e 31 de marco de 2026, desde que os produtos estejam
classificados em NCMs originalmente com TEC zero e constem da lista afetada pela Resolucao n?
852. A concessao pode ser revogada se a andlise técnica identificar producao nacional equivalente.

Dispositivos médicos e equipamentos hospitalares dependem de insumos importados e de
tecnologias sem fabricacao local em escala ou com equivaléncia técnica. O aumento das tarifas
pressiona custos de aquisicao, afeta o planejamento de projetos hospitalares e gera efeitos
negativos ao longo da cadeia de fornecimento, com reflexos tanto no sistema publico quanto no
suplementar.

A ABIMED, desde a publicacao da resolucao, acompanha os desdobramentos das duas resolucoes e
defende que a politica tarifaria assegure previsibilidade e seguranca juridica para o setor. Para a
entidade, essas condicdes sao necessarias para viabilizar a incorporacdo de tecnologias médicas,
fortalecer cadeias produtivas e manter o fluxo de investimentos voltados a inovacdo em salde no
Brasil. Confira a atuacao da ABIMED:

Sistema de Logistica Reversa de Embalagens Plasticas e seus impactos
no setor de dispositivos Médicos

A

O Decreto n? 12.688, publicado em 21 de outubro de 2025, regulamenta os artigos 32 e 33 da
Politica Nacional de Residuos Sélidos e institui o Sistema de Logistica Reversa de Embalagens
Plasticas. A norma estabelece duas exigéncias cumulativas: um indice minimo de recuperacao de
32% em 2026, com progressao até 50% em 2040. A partir do mesmo ano, o percentual minimo de
conteldo reciclado comeca em 22% e sobe gradualmente até 40% em 2032. As metas se aplicam a
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de produtos acondicionados em
embalagens plasticas.

O setor de dispositivos médicos estd no escopo da norma. Produtos, principalmente os
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comercializados diretamente ao consumidor (B2C), como kits de diagnésticos rapido, inaladores,
seringas e termémetros digitais, quando acondicionados em embalagens plasticas descartaveis,
enquadram-se nas obrigacdes do decreto. Embora o decreto exclua formalmente os medicamentos,
0 mesmo nao se estende aos dispositivos médicos.

O principal desafio do setor é o que Pedro Carneiro, especialista ambiental e sécio do SPLaw
Advogados, chama de “paradoxo da esterilidade”: as normas da Anvisa impde restricdes ao reuso e
a manipulacao de residuos de salde, enquanto o decreto exige a incorporacdo de conteldo
reciclado e a destinacao adequadas das embalagens. Os dois regimes coexistem sem que o decreto
ofereca uma solucao para o conflito.

Essa sobreposicdo, num setor que ja operava sob regulacdo sanitéria rigorosa, incorpora agora uma
camada ambiental com exigéncias préprias, sem que o decreto ofereca mecanismos de conciliacdo
entre as duas esferas.

A norma também nao diferencia os fluxos exclusivamente hospitalares de fluxos domiciliares ou
hibridos. Produtos que transitam entre hospital, homecare e uso domicilidrio assistido estdo sujeitos
a mesma obrigacao de pds-consumo, independentemente do canal de venda. O decreto abrange
embalagens primarias, secundarias e tercidrias de plastico puro, o que amplia o universo de
conformidade dentro das cadeias de fornecimento.

Para adequacao, a recomendacao técnica é iniciar pelo mapeamento do portfélio de embalagens
por tipo de resina, estrutura e canal de distribuicao, identificando quais produtos se enquadram no
regime de pds-consumo. A partir desse diagndstico, as empresas podemavaliar a adesao a
sistemas coletivos de logistica reversa geridos por entidades gestoras homologadas e estruturar a
rastreabilidade exigida pelo Sistema Nacional de Informacdes sobre a Gestdao dos Residuos Sélidos
(SINIR).

A ABIMED acompanha o tema por meio do Comité de ESG e participou do processo de consulta
publica aberto pelo Ministério do Meio Ambiente. O prazo para contribuicdes ao Sistema de
Logistica Reversa (SISREV-BR) e aos procedimentos de retirada de rejeitos encerrou em 14 de
marco de 2026. O prazo para o indice de Reciclabilidade de Embalagens Plasticas (IREP) encerrou
em 17 de margo. As associadas que tiverem duvidas sobre o impacto do decreto em seus portfélios
podem acionar o comité.

Rastreabilidade metrologica determina o registro e venda de dispositivos
médicos

e

A rastreabilidade metroldgica é a cadeia documentada que conecta a medicdo de um dispositivo
médico a um padrao nacional reconhecido. Sem ela, ndo hd como demonstrar a Anvisa que o
produto mede o que afirma medir. O Laboratério de Tecnologias Regulatérias e Metroldgicas do IPT
detém o maior escopo de acreditacdo RBC do Brasil, atende mais de 1.000 empresas por ano e
emite mais de 7.500 documentos técnicos no periodo. Por meio da parceria firmada com a ABIMED
em setembro de 2025, as associadas tém acesso preferencial a essa estrutura.

A unidade de Metrologia Elétrica do laboratério cobre os equipamentos mais criticos do setor:
desfibriladores, simuladores de pacientes, simuladores de eletrocardiogramas, marcapassos e
bisturis elétricos. O escopo inclui grandezas de eletricidade, magnetismo, telecomunicacdes,
condutividade e pH, parametros presentes em dispositivos de monitoramento e diagnéstico.

A Metrologia Mecanica responde por massa, pressao, forca, torque, dureza, temperatura, umidade
e dimensional, com capacidade em metrotomografia para andlise interna de componentes sem
destruicao da amostra.

O laboratério calibra instrumentos e também apoia empresas na especificacdo de equipamentos de
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medicao, na andlise de incertezas e no desenvolvimento de materiais de referéncia certificados.
Conduz programas de proficiéncia e intercomparacdes laboratoriais, incluindo intercomparacdes de
aguas para hemodidlise, com aplicacao direta para fabricantes de equipamentos de didlise.

Para empresas que desenvolvem ou importam dispositivos médicos, essa capacidade organiza a
cadeia de evidéncias exigida em auditorias regulatérias e em processos de certificacdo junto a
organismos nacionais e internacionais.

A digitalizacao dos dispositivos médicos amplia o universo de grandezas que precisam de
rastreabilidade. Sensores embarcados, redes de monitoramento remoto e sistemas de telemetria
exigem calibracdo de parametros que até héd poucos anos nao figuravam nos processos de
conformidade do setor. O IPT responde a essa demanda por meio de sua unidade de Tecnologias
Regulatérias e Novas Abordagens Metrolégicas, que valida medicoes em ambientes de IoT e
desenvolve solucdes de metrologia digital para dispositivos conectados.

A auséncia de rastreabilidade metroldgica documentada gera dois riscos diretos. Uma inspecao da
Anvisa que identifique instrumentos fora de calibracao ou com certificados vencidos pode resultar
em nao conformidade no sistema de gestao da qualidade e, dependendo do produto, em suspensao
de fabricacdo ou importacao. No mercado, redes hospitalares e operadoras de salde passaram a
exigir comprovacdo de desempenho metrolégico como critério de qualificacdo de fornecedores,
especialmente em categorias de alto risco.

As associadas interessadas em acionar as capacidades do IPT no ambito da parceria devem
contatar a ABIMED. Novos aprofundamentos por area técnica estdo previstos ao longo de 2026,
com condicOes exclusivas para associadas.

Senado aprova Acordo Mercosul-UE e abre mercado para tecnologia em saude

O Senado Federal aprovou, em 4 de marco de 2026, o Acordo Provisério de Comércio entre
Mercosul e Uniao Europeia. Com isso, a discussao sai do campo conceitual e entra no operacional.
Para o setor de dispositivos médicos, 2026 exigird capacidade de execucdo em trés frentes:
preferéncia tarifaria com classificacdo de origem, conformidade técnica e compreensdao do
perimetro das compras publicas fora do carve-out do SUS.

A reducao tarifaria ndo sera automatica. A captura da preferéncia depende da combinacdo entre
uma classificacdo correta, cronograma de desgravacao e regra especifica de origem. Esse ponto é
especialmente relevante em dispositivos médicos, cujos produtos incorporam componentes,
sensores e eletrénica de diferentes jurisdigbes.

Em 2026, serd necessario uma preparacao técnica mais intensa.. O mapeamento de origem exige
revisdo de portfélio e cadeia de suprimentos, teste por item e documentacdo auditidvel de cada
etapa. Dada a complexidade das cadeias do setor, o mapeamento de origem e a prova documental
sao mais exigentes em dispositivos médicos do que em setores com produtos de composicao mais
simples.

No mercado de tecnologia para salde, o custo de entrada é mais pressionado por barreiras nao
tarifarias do que pela tarifa em si. Certificacao, rotulagem e requisitos de ciberseguranca afetam
diretamente tempo, custo e risco de operacao. Por isso, o capitulo de barreiras técnicas ao
comércio pode ser mais Util para o setor do que a prépria desgravacao tarifaria, porque abre
caminho para um didlogo técnico aderente a padrdes internacionais.

O carve-out do SUS preserva um espaco para a producao local ao excluir itens destinados ao
sistema publico de salde da disciplina de compras governamentais. O perimetro das compras fora
desse carve-out, porém, ainda gera questdes préaticas como especificacdo técnica, equivaléncia,
padronizacdo e exigéncias documentais em licitacdes, seguem sem definicdo clara no acordo.
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A abertura comercial vem acompanhada de mecanismos de defesa. O Decreto 12.866/2026
regulamenta a aplicacdao de salvaguardas bilaterais e organiza as respostas possiveis quando
importacées em condicdes preferenciais ameacarem causar prejuizo grave a producdo doméstica.
As medidas previstas incluem a suspensao tempordria da desgravacao, reducao de preferéncias

tarifarias e uso de cotas. Para o setor, isso confirma que a abertura serd gerida com instrumentos
de protecdo a competitividade nacional.

A ABIMED acompanha a implementacao do acordo e trabalha na consolidacao de uma leitura
setorial do seu impacto. A andlise apresentada é resultado de conversas extraidas do Didlogos
ABIMED, realizado em marco , no qual especialistas destacaram as implicacdes praticas do acordo

para o setor. Associadas com dudvidas sobre o impacto do acordo em seus portfélios podem acionar
o comité de Comex.

Fonte: Abimed, em 24.03.2026.
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