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NOTA TECNICA Ne 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.932264/2020-27

Atualizagdo da lista de produtos nio regulados pela
GGTPS.

Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT avaliou a necessidade
de atualizagdo da lista de produtos n3o regulados pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados n3o se enquadram
no conceito de produto médico estabelecido pela RDC n2 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
questionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista.

De acordo com a Resolugdo RDC n2 185, de 2001, produto médico é produto para saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacio médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado 3 prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcio e que n3o
utiliza meio farmacolédgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fun¢do em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relacdo de produtos para saude de baixo risco (classe
) sujeitos a registro, anexa a Resolugdo RDC n? 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para sadde. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram na definicdo de
produto médico s3o:

Itens: 18 - embalagem para esterilizagdo de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilizagdo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos hospitalares.

Outros produtos constam na relagdo de produtos para salde sujeitos a cadastramento,
anexa a Resolugdo RDC n2 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Os produtos que constavam nesta lista e n3o se enquadram da defini¢do de produto médico s3o:

Item “A” Produtos n3o-estéreis indicados para apoio a procedimentos de satde: subiténs 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizagdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizagdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel.

Ainda, alguns produtos constavam como excecdo de itens na “Relagdo exemplificativa de
produtos ndo considerados produtos para saude”. S3o0 estes:

Item “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartavel.

Item “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessérios de produtos para
saude, subitem 09 - papel termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questio estavam sendo regularizados junto & GGTPS tendo
em vista que constavam nestas relacBes, anexas 3 Resolugdo RDC n2? 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saude.

Ocorre que a RDC n2 260, de 2002, foi revogada pela Resolugdo RDC n2 24, de 2009, que,

por sua vez, foi revisada posteriormente e entio revogada pela Resolugdo RDC n? 40, de 2015.
P Portanto, considerando que a RDC n? 260, de 2002, n3o est3 vigente e considerando ainda
que os produtos ndo se enquadram na definicdo de produto médico, essa geréncia se manifesta sobre a
dispensa de regularizacdo desses produtos junto a GGTPS e comunica que aqueles ja regularizados serdo
cancelados.

Assim sendo, serdo incluidos na lista:

 Absorvente higiénico / coletor menstrual;
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* Alicate e tesoura para cortar unhas;

¢ Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengdo de tlceras;

e Almotolia;

 Babador de uso odontoldgico;

* Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagdo (Etiquetas para identificagdo de caixas/racks);
* Caneta para marcagfo cirtrgica;

» Capa para colchdo, poltronas e travesseiros;

e Capa para Equipamentos;

» Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

* Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);
* Dispositivo para abertura de frasco ampola;

* Embalagem para esterilizagdo de produtos médicos:

* Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgios;

* Gesso para confecgdo de modelo odontologico;

e Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;
* Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

* Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

* Luvas sem indicagdo de uso em saude;

* Papel higiénico/papel toalha;

* Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

* Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos;

* Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes;

* Protese mamaria externa e sutid para suporte da protese;

e Protetor de mamilo;

* Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificagdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

» Régua endodontica para medigdo de limas;

* Restritores utilizados na contengdo do paciente;
* Roupa de cama hospitalar descartavel;

* Saco para coleta de residuos hospitalares;

e Sacos para Obito/ sacos para cadaver;
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e Saltos ortopédicos;

» Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos ndo regulados pela GGTPS encontra-
se disponivel para consulta no seguinte endereco do portal eletrdnico da  Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e—autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.
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