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FORTAP.IA   DAC NQ           832'S'TE DE  l~   DE  DUTlIBR.O DE  1997 

Parágrafo   Único  - Os processos   de pedido  de  registro  e revalidação.    indeferidos.    cuja   1

Homologa empresa para execução de serviços e ma- publicação   tenha   OCOrrido anteriormente    à  edição   desta   norma.  sujeitam-se    ao  disposto   no   , 

nutençãoem aeronaves e seuscomponentes caput  deste  artigo  e do artigo  20  desta  Portaria. 

o CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO   TÉCNICO  DO DEPARTAMENTO    DE Art.  4°  -   Os  processos   de  registro   de produtos    que  foram   declarados    caducos,   com 
AVIAÇÃO   CIVIL, no uso da delegaçãode competência outorgada através da Portaria n° 3811DGAC.  de base na Lei 6.360176   e seu Decreto   N°  79.094177,   art.  14, §§ 60   e  70•   e os cancelados,   com 
27 de maio de 1997,publicada no BoI  Int  Ost  n° 99, de 27 de maio de 1997, tendo em vista o Art  6° da publicação   no  D.O.U.,  antes  ou após  a edição  desta   norma,  serão  enviados   ao Arqutvo/Svê 
Portaria n° 453/GM5, de 2 de agosto de 1991, que refonnula o Sistema de Segurança de Vôo da AVIação que   os   remeterá    ao  Arquivo    Central    do  Ministério da   Saúde,    para   o  cumprimento    do 
Civil e de acordo com o constante no Processo n" 07-16/1989/97, resolve: estabelecido   na legislação  que  rege  a matéria 

Art.   1° - Homologar a empresa AEROTEC  - SERVIÇOS  ELETRÔNICOS   DE 
Art.  50 - Os processos  que foram  anteriormente   arquivados,   em  cumprimento   à Portaria 

AERONAVES  LIDA,    localizada  no Aeroporto  de Santa Genoveva - Goiânia-GO, no Padrão C Classe 

2, através do CHE n" 7808-01IDAC,  de acordo com o RBHA 145 de 25 de abril de 1990 
393/95,     terão   um  prazo  de  30   (trinta)   dias,  a  contar    da  publicação    desta   Portaria,    para 
manifestação   da empresa.  Findo  esse  prazo os processos serão indeferidos. 

Art.  2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.. 
Art.  6°  -    As  empresas   inspecionadas    por  programas    instituidos    pela  Secretaria    de 

Bc lo,!      d·:.    At       CESAR    =OSTA 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde e que sofrerem  interdição. terão a análise técnica 

de seus  processos   ou petições  paralisada,   aguardando    a desinterdição,    que  não  deverá  ser 

PORTARIA    DAC   NQ 835.'.:'TE DE    i e   DE   OUTUBRO   DE    1997
superior  a 180 dias. Findo esse prazo os processos  serão  indeferidos. 

Homologa empresa para execução de serviços e ma- Parágrafo    Único  -  Excetua-se    do  caput  deste    artigo,  a  revalidação  de  registro   que 

nutenção em aeronaves e seuscomponentes. aguarde  decisão   final  sobre a desinterdição   parcial  ou  total  do estabelecimento,    cancelamento 
de autorização   de funcionamento   da empresa. 

O CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO   TÉCNICO  DO DEPARTAMENTO   DE 

AVIAÇÃO   CIVIL, no uso da delegaçãode competência outorgada através da Portaria n'' 3811DGAC, de 
Art.  7

0 

-  Esta Portaria entrará  em vigor na data  de sua publicação.   ficando  revogada  a 
27 de maio de 1997,publicada no BoI. Int, Ost. n" 99, de 27 de maio de 1997, tendo em vista o Art. 6° da Portaria  393,   de 21  de março de 1995,   e as demais  disposições   em contrário. 
Portaria n° 453/GM5, de 2 de agostode 1991, que reformula o Sistema de Segurança de Vôo da Aviação 

Civil  e de acordo com o constante no Processon" 07-01/15399/97, resolve: CARLOS  C~SAR DE  ALBUQUERQUE 
(Of.    n9   2.614/97) 

Art. 1° - Homologar a empresa GESPI - INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE EQUl- 

PAMENTOSAERDNÁUTICOS  LTDA,  localizada à Rua Guaratínguetá, 55 - Vila  Nova Conceição- 

São José do Campos-SP, CEP  12231-120,no Padrão F Classe 3 e Padrão H Classe Única, através do 

CHE n" 7504-02IDAC, de acordo com o RBHA  145 de 25 de abril de 1990. SECRETARIA   DE VIGILÂNCIA   SANITÁRIA 

Art. 2° - EstaPortaria entra em vigor na data de sua publicação. PORTARIA  N9  543,    DE 29  DE  OUTUBRO DE  1997 

A Secretária de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no usode suas atribuiçõeslegais, e tendo 
~.!   1.J    do    Ar    CESAF< cos'r  A em vista o disposto no artigo25, § 1°,da Lei n° 6.360,de 23 de setembrode 1976, e o ParágrafoÚnico do artigo 

IOf nQ 234/97) 35 do Decreto n° 79.094,de 5 de janeiro de 1977,resolve: 

Art. 1° Aprovar a Relaçãoconstantedo Anexo1, que com esta baixa, dos aparelhos,instrumentose 
acessórios usados em  medicina, odontologia e  atividades afins,  bem como  nas  de  educação física, [ Ministério da Saúde 
de vigilânciasanitária. 
embelezamentoou correçãoestética,dispensadosde registro no órgão de vigilância sanilária do Ministério da 
Saúde,mas sujeitos às demaisaçõesde controle sanitáriocomo produtoscorrelatos, pelos órgãoscompetentes 

§ 1° A empresa, devidamenteautorizada pelo Ministério da Saúde, a funcionar como fabricante ou 
importadorados produtosreferidosno caput, após fornecerá Secretaria de Vigilância Sanitária os documentos 
previstosno item V do anexo111,da PortariaConjuntaSVS/SASN° 1, DE23 de janeiro 96, para a 
confirmaçãodo seu enquadramentona RelaçãoAnexa a esta Portaria,poderá,desde 
logo,comercializaressesbens. 

GABINETE DO MINISTRO § 2°0  certificado de isençãodo registro será concedido no prazo máximo de 90 dias; caso não seja 
comprovadaa conformidadedo enquadramentorealizadopela empresa como produto dispensadode registro,a 

PORTARIA   N9  1.634, DE  29   DE OUTUBRO DE  1997 empresaserá notificada para,no prazode 1O(dez)diasúteis,formalizar o respectivopedidode registro. 

o Ministro  de  Estado   da Saúde,   no  uso  das  atribuições    que  lhe  confere   o  art.  87, Art. 2° O certificadode isençãodo registroterá validade por 05 (cinco) anos, findo o qual poderá ser 
revalidado,mediantesolicitaçãoda empresa. 

Parágrafo    Único,  Inciso   li,  da  Constituição,    e  tendo  em  vista   o  disposto   no  art.  87,  da  Lei 
6.360,   de 23  de setembro  de  1976  e, Parágrafo Único. A revalidaçãodo certificadodeverá ser solicitadaaté seis meses antes do término de 

sua validade. 

considerando a   necessidade de    dinamizar   e simplificar o funcionamento da 

administração    dos serviços   de vigilância  sanitária; Art. 3° Os produtosconstantesdo Anexo 2 ficam excluídos da relação   de aparelhos,instrumentosou 
acessóriossujeitos a vigilãnciasanitáriapor tratar-sede produtos não 'especificasda área da saúde e, portanto, 
não mais consideradoscomocorrelatos, 

considerando   a necessidade   de contribuir   para a melhoria  do atendimento   aos usuários 

. dos serviços   de vigilância   sanitária,  resolve: Art. 4° Esta Portariaentraem vígor na data de suapublicação. 

Art. 5° Ficam revogadasas disposiçõesem contrário. 
Art.  1° - As exigências   formuladas  pelos  órgãos  competentes   da estrutura  da Secretaria 

de Vigilância    Sanitária   do  Ministério   da  Saúde,   visando  a aplicação   da  Lei  6.360,    de  23   de MARTA  NOBREGA MARTINEZ 

setembro   de 1976  e seu  regulamento   aprovado   pelo Decreto  79.094,    de 5 de janeiro  de  1977, 

do  Decreto-Lei    98"6, de  21   de outubro  de  1969,    e outros  atos  complementares,    quando   não 

cumpridos    ou  não  contestados,     formalmente,  no  prazo   de   30  (trinta)   dias   da  ciência   do 
ANEXO1

interessado    pelos   meios    hábeis,   acarretará    o  indeferimento    do   pedido   de   registro,    sua RELAÇÃODEARTiGOS E EQUIPAMENTOSMÉDICO·HOSPITALARES, 
revalidação   ou alteração. DE EDUCAÇÃOFlslCA E ESPORTEE DE ESTÉTICA ISENTOSDE REGISTRO 

Parágrafo   Único  - Nos  casos de impossibilidade    de apresentação    de laudos  de análise 
Item Produto 

técnica    do   produto   ou   de   atendimento    de   outras   exigências    por   impedimentos    técnicos 
001 Absorventegranuladode CO,
002 Absorventede fluidosnão estéril 

comprovados,    antes  de findo   o prazo  de  30  dias  estabelecido   no  caput  deste  artigo,  deverá 003 Acessóriosparaostomianão estéreis 

ser    protocolada solicitação de   prorrogação de   prazo,     acompanhada do    respectivo 004 Adaptadornasalexternopara provas respiratórias 

comprovante    das medidas   em  curso,  com  os  respectivos   prazos  de  finalização   (protocolo   de 005 Adesivo cirúrgicanãoestéril

encaminhamento    e data  de  recebimento  do teste  ao Laboratório,   documento   de solicitação   de 
006 Alfinete entomológico

007 Algodão não estéril 
dados  e informações   à instituições   do país  e do exterior  etc.). 008 Almofada auto-adesivanão estéril 

009 Almofada térmica 
010 Andador ortopédico 

Art.  2° - Fica concedido   o prazo  de  30  (trinta)  dias,  a contar  da data  de publicação   em 011 Aparelho paratratamentode rugas 
"Diário  Oficial  da União",  para  que a empresa   apresente   Recurso   contra  o indeferimento, ou 012 Artigo adesivonãocirúrgico 

solicite  devolução   dos documentos   admitidos   pela  SVS. anexando   procuração   da empresa 013 Artigo de plásticaou vidro para uso laboratorial 
014 Artigo ou equipamentoortopédicoextemoparaimobilizaçâo 

Parágrafo   Único  -  Não  serão  devolvidos:    a)  i)ARF  -  b)  Forrnuláno   de  Pelição   -  c)
Q15    Artigo para drenagemnão estéril

 016 Ártigo para educaçãofisica e esporteem geral 
Parecer  Técnico. 017 Artigo~parafisioterapiamotora 

018 Artigo para radioproteção 
019 Atadura de tecidoou não-tecidonão estéril 
020 Bandagemelásticaou adesiva 

Art.  3° • Os processos   de pedido  de  registro   e revalidação,   definitivamente    indeferidos, 021 Bandeja para medicamento 
serão  enviados  ao Arquivo/SVS, para os procedimentos cabíveis, que em seguida remeterá 022 Banho para laboratório 

025 Bicicleta ergométrica,excetopara aplicaçãodiagnóstica 
ao Arquivo   Central  do MinistériO  da Saúde  para  o cumprimenta   da estabeleeído   na legislação 

023 Berço hospitalarsemaquecimento

que rege  a matéria. 
Ó24  Bermuda térmica 
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026 Bocal descartável
027 Bolsa coletora não estéril
028 Bolsa de pema não estéril
029 Bolsa para água, silicone, gel. gelo, térmica ou outras
030 Bolsa para alimentação enteral não estéril
031 Bolsa para ostomia não estéril
032 Braçadeira para injeção
033 Cabo de bisturi não estéril
034 Cadeira de rodas e seus acessórios
035 Cadeira para doação de sangue e seus acessórios
036 Cadeira odontológica
037 Calandra hospitalar
038 Campo operatório não estéril
039 Carrinho de emergência
040 Carrinho hospitalar
041 Capa e bolsa térmica
042 Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes
043 Centrifuga e seus acessórios
044 Cinta lombar elástica
045 Cinta para hémia umbilical
046 Cinto de peritosteril
047 Cintur~ara ostomia
048 Clip para fechamento de tubo não estéril
049 Colchão antl-escaras
050 Colchão d'água
051 Colchão de ar
052 Colchão de espuma casca de ovo
053 Colchão hospitalar
054 Coletor não estéril para amostras biológicas, exceto hemoderivados
055 Comadre hospitalar
056 Componentes para fabricação de órteses e próteses extemas
057 Compressa de gaze não estéril
058 Compressa absorvente não estéril
059 Conjunto para tricotomia
060 Contador de colônias manual
061 Copinho para rnedlcamentos
062 Corador de lãminas
063 Cuba hospitalar
064 Cubeta ou microcubeta
065 Dessecante ou desumidificador
066 Desodorante para ostornla
067 Detector de ereção notuma
068 Dilatador nasal adesivo
069 Dispositivo para incontinência urinária
070 Disruptor de células
071 Dosador oral
072 Elevador 45" para membro superior (amanho pequeno
073 Elevador para paciente
074 Emplastro adesivo
075 Envólucro para translado de corpo
076 Equipamento de musculação
077 Equipamento de proteção individual para laboratório e hospital
078 Equipamento para pesagem de pacientes
079 Escada hospitalar
080 Escala para coleta de sangue
081 Escova cirúrgica não estéril
082 Escova para exame cervical não estéril
083 Espátula plástica ou de madeira descartável
084 Estufa não esterilizante para laboratório
085 Faixa toráxica
088 Fitme radiográfico
087 Fita adesiva cirúrgica
088 Fixador craniano
089 Foco cirúrgico
OllO Frasco ou tubo para cultura de células não estéril
091 Gaze nio estéril
092 Gesso sintético
093 Grade para cama hospitalar
094 Homogeneizador para laboratório
095 Injetor automático para seringa
096 Limina de tricotomia não estéril
097 Lámpada de fenda

098 Lavadora de instrumentos cirúrgicos
099 Luva para procedimento não estéril
101 Maca hospitalar
102 Máquina desinfectora de uso laboratorial
103 Martelo ortopédico
104 Materiais e acessórios não estéreis para ostomia
105 Meias de coto de silicone ou algodão
106 Meia elástica
107 Microscópio
108 Micrótomo e criostato e seus acessórios
109 Mocho odontológico
110 Monitor de bancada para controle biológico
111 Ordenha matema manual
112 Palmilha ortopédica
113 Panturrilha ortopédica
114 Papagaio
115 Pasta para pele
116 Peso de punho tamanho padrão
117 Pinça para ostornla, não estéril
118 Pipeta
119 Placa protetora da pele
120 Placa elisa
121 Porta agulhas
122 Processadora de luvas
123 Processadora de filmes radiológicos
124 Prótese mamária extemade silicone
125 Protetor de partes do corpo
126 Pulseira de identificação
127 Quadro balcânlco
128 Recipiente para acondicionamento de resíduos ínfectantes
129 Recipiente para acondicionamento de roupas hospitalares
130 Recipiente para coleta de fluídos não biológicos
131 Refletor odontológico
132 Refletor parabólico
133 Salto ortopédico
134 Secador de gel e seus acessórios
135 Secadora industrial para lavanderia hospitalar
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136 Separador de gesso
137 Serra elétrica para gesso
138 Simulador de caminhada e corrida, exceto para diagnóstico
139 Simulador de escada
140 Simulador de remo
141 Sistema para drenagem intestinal não estéril
142 Sugador plástico descartável não estéril
143 Suporte para soro
144 Suspensório escrotal, hemianoe outros
145 Tensiômetro manual
146 Tubulação extema para equipamentos-de ventilação e anestesia
147 Vestimenta cirúrgica não estéril

ANEXO 2

RELAÇÃO DE PRODUTOS NÃO CONSIDERADOS CORRELATOS

Item Produtos
001 Abrasimetro
002 Acometro
003 Agitador para laboratóno
005 Alicate manual não estérit
006 Analisador de água para laboratório
007 Analisador de tamanho de parti cuias
008 Artigos magnetizados
009 Aparelho de fotodocumentação
010 Aparelho de Kar1 Flsher
011 Arqutvo de imagens
012 Balança de uso hospitalar ou laboratorial
013 Balde hospitalar
014 Barra para ·Push Up·
015 Bengala
016 Bomba a vácuo de duplo estágio
017 Bureta
018 Biombo
019 Cãmara de vídeo para aparelhos e endoscopia ou microscopia
020 Chapa aquecedora para laboratório
021 Concentrador a vácuo e seus acessórios
022 Contador Geiger Müller para laboratório
023 Cuspideira
024 Destilador de água para laboratório
025 Equipamento automático de fotomicrografia
026 Equipamento para conservação por nitrogênio líquido e seus acessórios
027 Escada hospitalar
028 Evaporador centrífugo a vácuo
029 Fiitro para laboratório e seus componentes
030 Fixador para processadora de filmes radiológicos
031 Fluxômetro de ar comprimido
032 Fomo mufla
033 Geladeira ou freezer hospitalar
034 Gerador de vapor
035 Impressora para aparelhos de endoscopia ou microscopia
036 Incinerador de materiais çontaminados
037 Lavadora industrial sem barreira
038 Lavadora para artigos de laboratório
039 Leitora de código de barras
040 Liofilizador
041 Micropipeta
042 Moinho de bola
043 Moinho de laboratório para sedimentação
04.c Monitor de video para aparehos de endoscopia ou microscopia
045 Móveis hospitalares
046 Óleo mineral lubrificante
047 Papel especial para vídeo-printer
048 Papel termo-sensivel
049 Pincel de limpeza
050 Pipeta
051 Placa de Petri descartável
052 Ponteira para pipeta
053 Poria algodão
054 Porta papeleta
055 Prensa manual extratora de líquidos
056 Protetor auricular
057 Registrador de uma ou duas penas
058 Revelador e fixador de filmes radiológicos
059 Selado r de tubos de PVC
060 Sistema de purificação de água para/aberatório
061 Termohidrografo
062 Titulador automático
063 Vacuõmetro
064 Video cassete para aparehos de endoscopia ou microscopia
065 Viscosimetro
066 Travesseiro hospitalar

(Oi. n9 243/97)

Ministério da Indústria,
do Comércio e do Turismo

SECRETARIA DE COMÉRCIO E SERVIÇOS
DESPACHO DO SECRETÂFIO

Em 29 de outubro de 1997

Processo decidido pelo Secretário de Comércio e Serviços, no uso da competência que lhe
1'01 delegada pela Portaria GM/N° 32, de 24 de janeiro de 1996, publicada no O.O.U. de 25 de janeiro de
1996



RESOLUÇÃO - RDC Nº 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015 

Define os requisitos do 

cadastro de produtos médicos. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, no uso da atribuição que lhe conferem os incisos III e IV, 

do art. 15, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§ 

1º e 3º do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do 

Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 21 de 

julho de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em 

vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei 

nº 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação 

da Agência, instituído por Portaria nº 422, de 16 de 

abril de 2008, na Reunião Ordinária Pública nº 015/2015, realizada 

em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolução da Diretoria 

Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção I 

Objetivo 

Art. 1º Esta Resolução possui o objetivo de definir os requisitos 

do regime de cadastro para o controle sanitário dos produtos 

médicos dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei 

n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. 

Seção II 

Abrangência 

Art. 2º Esta Resolução se aplica aos produtos médicos classificados 

nas classes de risco I e II pela Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001. 

Parágrafo único. Esta resolução não se aplica aos produtos 

para diagnóstico de uso in vitro, regulamentados por resolução específica. 

Seção III 

Definições 

Art. 3º Para fins desta resolução aplicam-se as seguintes 

definições: 

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, após avaliação 

e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar 

o direito de fabricação e de importação de produto médico dispensado

de registro na forma do §1º do art. 25 da Lei nº 6.360, de 1976, com 

a indicação do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos 

que o caracterizem; e 

II. Dossiê técnico: documento que descreve os elementos que

compõem o produto, indicando as características, a finalidade, o modo 

de uso, o conteúdo, os cuidados especiais, os potenciais riscos, o 

processo produtivo e as informações adicionais. 

CAPÍTULO II 

DA SOLICITAÇÃO INICIAL DO CADASTRO 

Art. 4º Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o 

fabricante ou o importador deve apresentar: 



I - formulário de petição para cadastro, devidamente preenchido, 

disponível no portal eletrônico da ANVISA, em meio impresso 

e eletrônico (CD ou DVD); 

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de 

Vigilância Sanitária (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da 

União (GRU), ou guia de isenção, correspondente à petição protocolada; 

III - cópia autenticada do Certificado de Conformidade emitido 

no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade 

(SBAC), aplicável apenas para os produtos médicos com certificação 

compulsória, relacionados pela ANVISA em regulamentos específicos; 

IV - para os produtos médicos importados, declaração consularizada, 

acompanhada da tradução juramentada, emitida pelo(s) 

fabricante(s) responsável(is) há no máximo dois anos, quando não 

existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador 

a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A 

declaração deve conter as seguintes informações: 

a) razão social e endereço completo do fabricante responsável; 

b) razão social e endereço completo do importador; 

c) autorização expressa para o importador representar e comercializar 

os seus produtos no Brasil; 

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Práticas 

de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução 

da Diretoria Colegiada - RDC nº 16, de 28 de março de 2013. 

§1º Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança 

e eficácia do produto, em razão de potencial risco à saúde pública ou 

ainda para produtos considerados estratégicos para o Ministério da 

Saúde, a ANVISA poderá determinar a apresentação de documentos e 

informações adicionais. 

§2º Não será passível de exigência técnica a petição com 

ausência de documentos, formulários e declarações preenchidos de 

forma incompleta ou informações faltantes, ensejando o indeferimento 

sumário da petição. 

Art. 5º Aplica-se também o conceito de família, sistema e 

conjunto de produtos ao regime de cadastro. 

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade 

de cadastramento, dar-se-á segundo as regras estabelecidas em Resoluções 

da ANVISA. 

CAPÍTULO III 

DA ALTERAÇÃO DO CADASTRO 

Art. 6º Para solicitar a alteração do cadastro de produtos 

médicos, o fabricante ou o importador deve apresentar: 

I - formulário de petição para cadastro, disponível no portal 

eletrônico da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteração 

solicitada, em meio impresso e eletrônico (CD ou DVD); 

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de 

Vigilância Sanitária (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da 

União (GRU), ou guia de isenção, correspondente à petição protocolada; 

III - declaração constante do Anexo I desta Resolução, assinada 

pelos responsáveis legais e técnicos; e 

IV- demais documentos indicados no art. 4º que, em decorrência 



da alteração solicitada, necessitem ser atualizados. 

Parágrafo único. Não será passível de exigência técnica a 

petição com ausência de documentos, formulários e declarações preenchidos 

de forma incompleta ou informações faltantes, ensejando o 

indeferimento sumário da petição. 

Art. 7º Nos casos em que a alteração requeira a necessidade 

de esgotamento de estoque de produtos acabados será permitida a 

importação e a comercialização simultânea das versões envolvidas 

por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovação da 

alteração pela ANVISA. 

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas 

de segurança e eficácia do produto não se enquadram na 

permissão do caput deste artigo, devendo ser implementadas antes da 

comercialização ou distribuição do produto. 

CAPÍTULO IV 

DO CONTROLE DO CADASTRO 

Art. 8º É responsabilidade do fabricante nacional ou importador 

manter o dossiê técnico atualizado, contendo todos os documentos 

e informações indicados no Anexo II desta Resolução, para 

fins de fiscalização por parte do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. 

Art. 9º Os equipamentos sob regime de vigilância sanitária 

cadastrados deverão ter afixada etiqueta indelével, que indique: 

I - nome comercial do produto, com indicação do modelo, 

quando aplicável; 

II - nome do fabricante responsável; 

III - número de cadastro; e 

IV - número de série ou outro identificador que permita a 

rastreabilidade e identificação única do equipamento. 

§1º Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que não 

seja possível a fixação de tal etiqueta, será exigida marcação quanto 

à sua marca e elementos de rastreabilidade. 

§2º Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverão 

ser identificados como integrantes do sistema ao qual se associam. 

CAPÍTULO V 

DA VALIDADE DO CADASTRO 

Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam 

dispensados de revalidação. 

§ 1º A manutenção do cadastro fica vinculada ao cumprimento 

dos requisitos das Boas Práticas de Fabricação, das normas 

técnicas aplicáveis e dos regulamentos específicos, quando existirem. 

§2º Os produtos sujeitos a certificação de conformidade no 

âmbito do SBAC somente poderão ser importados e comercializados 

com Certificado de Conformidade válido, respeitada a data de fabricação 

do produto. 

CAPÍTULO VI 

DO CANCELAMENTO DO CADASTRO 

Art. 11. A ANVISA cancelará o cadastro do produto médico 

nos casos em que: 

I - for comprovada a falsidade de informação prestada ou for 



cancelado qualquer um dos documentos indicados no art. 4º; ou 

II - for comprovado que o produto ou processo de fabricação 

pode apresentar risco à saúde do consumidor, paciente, operador ou 

terceiros envolvidos. 

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que 

pretender não mais comercializá-lo no mercado brasileiro deve solicitar 

o seu cancelamento mediante apresentação do formulário disponibilizado 

no portal eletrônico da ANVISA, devidamente preenchido 

e assinado pelos responsáveis legal e técnico. 

Parágrafo único. O cancelamento do cadastro não exime o 

detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado. 

CAPÍTULO VII 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 13. Os produtos registrados como Classe I e II passam 

a ser considerados cadastrados, mantendo o mesmo número de identificação 

de registro, sem a necessidade de revalidação. 

Art. 14. Os produtos registrados como Classe I e II e os 

produtos cadastrados já existentes devem se adequar ao disposto no 

art. 8º, conforme prazo definido no art. 19, não havendo necessidade 

de envio do formulário atualizado ao processo existente na ANVISA, 

exceto nos casos de solicitações de alteração, quando as disposições 

do Capítulo III devem ser atendidas. 

Art. 15. O tratamento de cadastro será conferido às petições 

de produtos médicos das Classes I e II pendentes de análise técnica, 

devendo a empresa peticionar junto a ANVISA o assunto aditamento, 

instruído com formulário de petição para cadastro, devidamente preenchido, 

disponível no portal eletrônico da ANVISA, em meio impresso 

e eletrônico (CD ou DVD). 

Art. 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificações 

das infrações sanitárias e as cominações a elas associadas 

vigentes para o regime de registro de produtos médicos. 

Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolução que 

sejam emitidos em língua estrangeira devem ser traduzidos para língua 

Portuguesa do Brasil. 

Parágrafo único. Ficam dispensados da tradução para língua 

Portuguesa os relatórios técnicos que integram o Dossiê Técnico 

indicado no Art. 8º, conforme regras definidas na Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC nº 50, de 06 de novembro de 2013. 

Art. 18. As disposições do art. 8º devem ser cumpridas em 

um prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias após a publicação 

desta Resolução, aplicando-se para os cadastros novos e antigos. 

Art. 19. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em 

vigor desta Resolução, a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA 

- RDC nº 24, de 21 de maio de 2009, a Instrução Normativa da 

ANVISA - IN nº 13, de 22 de outubro de 2009, a Instrução Normativa 

da ANVISA - IN nº 02, de 31 de maio de 2011 e o art. 3º da 

Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC nº 185, de 22 

de outubro de 2001. 

Art. 20. Esta Resolução entra em vigor 60 (sessenta) dias 

após a data de sua publicação. 



JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

 

ANEXO I 

 

DECLARAÇÃO PARA ALTERAÇÃO DE CADASTRO 

 

Declaramos que as alterações inseridas nas documentações, impressas e eletrônicas, 

apresentadas nesta petição correspondem apenas às alterações pleiteadas pelo assunto 

____________________________________________. Refletidas nas seguintes 

alterações: 

1._______________________________ 

2._______________________________ 

3._______________________________ 

4._______________________________ 

5.______________________________ 

(...)____________________________ 

Estamos cientes que quaisquer outras alterações, que não estejam cobertas pelo assunto 

indicado serão desconsideradas e podem resultar no indeferimento da petição. 

Razão Social da Empresa - CNPJ 

Local e data 

Assinatura dos responsáveis legal e técnico da empresa. 

 

ANEXO II 

DOSSIÊ TÉCNICO DE PRODUTOS MÉDICOS 

1. O Dossiê Técnico não precisa corresponder a um arquivo 

físico ou eletrônico contendo todas as informações abaixo descritas, 

podendo ser composto por referências a documentos e informações 

que compõem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade 

da empresa, os quais deverão estar disponíveis para fiscalização do 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

2. Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa 

como parte da solicitação de cadastro do produto, devendo ficar de 

posse da empresa detentora do cadastro. 

2.1 O dossiê técnico poderá ser alvo de fiscalização nos 

termos descritos no Art. 8º desta Resolução. 

2.2 Em casos específicos, quando averiguações e investigações 

forem necessárias, poderá ser solicitado o envio do Dossiê 

Técnico à Anvisa. 

3. Compõem o Dossiê Técnico de produtos médicos as informações 

indicadas na tabela abaixo, conforme aplicabilidade, considerando 

a natureza da tecnologia do produto e sua classe de risco. 

3.1 Detalhamentos sobre as informações indicadas serão 

apresentadas em guias específicos publicados ou referenciados pela Anvisa. 

3.2 Todos os relatórios que compõem o Dossiê Técnico são 

resumidos, porém relatórios completos podem ser exigidos em situações 

em que mais detalhamentos sejam necessários. 

 



 



RESOLUÇÃO - RDC No- 95, DE 27 DE JULHO DE 2016 

 

Prorroga o prazo de vigência para 

adequação dos dossiês técnicos dos 

cadastros e registros vigentes da Resolução 

de Diretoria Colegiada - RDC nº 36, de 26 

de agosto de 2015, que dispõe sobre a 

classificação de risco, os regimes de 

controle de cadastro e registro e os 

requisitos de rotulagem e instruções de uso 

de produtos para diagnóstico in vitro, 

inclusive seus instrumentos e dá outras 

providências; e prorroga o prazo para 

adequação dos dossiês técnicos dos 

cadastros vigentes da Resolução de 

Diretoria Colegiada - RDC nº 40, de 26 de 

agosto de 2015, que dispõe sobre os 

requisitos de cadastro de produtos médicos. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos 

termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro 

de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme 

deliberado em reunião realizada em 12 de julho de 2016, e eu, Diretor-Presidente, 

determino a sua publicação. 

Art. 1º Fica prorrogado por 3 (três) anos, contados a partir da data de publicação desta 

Resolução, o prazo para a adequação e manutenção dos dossiês técnicos estabelecido no 

Parágrafo Único do art. 44 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 36/2015 para os 

produtos para diagnóstico in vitro cadastrados e registrados já publicados. 

Art. 2º Fica prorrogado por 2 (dois) anos, contados a partir da data de publicação desta 

Resolução, o prazo para a adequação e manutenção dos dossiês técnicos estabelecido no 

art. 18 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 40/2015 para os produtos médicos 

cadastros já publicados. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JÚNIOR 
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CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAÇÃO, ELABORAÇÃO, FABRICAÇÃO OU PREPARAÇÃO

1. Amalgamador odontológico
2. Equipamento para confecção de próteses
3. Equipamento para elaboração de lentes para óculos
4. Fracionador, dosador ou misturador de soluções ou medicamentos
5. Leitora de código de barras
6. Máquina para fabricação de comprimidos
7. Material de uso exclusivo em laboratório para confecção de próteses que não entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliação de lentes (lensômetro) ou de armações de óculos
9. Seladora de embalagens de produtos para saúde 

 

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrótomo
2. Agitador de soluções
3. Agitador para laboratório, exceto sangue e seus derivados
4. Água destilada
5. Alça de platina para microbiologia
6. Analisador de água
7. Analisador de dissolução de comprimidos e cápsulas
8. Analisador de tamanho de partículas
9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

10. Aparelho para análise de alimentos
11. Aparelho para determinação da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogênico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de água, exceto os indicados para purificação de água para uso em hemodiálise, de uso portátil.
15. Aquecedor para laboratório
16. Artigo de plástico ou vidro sem reagente para laboratório, exceto coletores de amostra biológica ou recipientes de coleta

(IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilização de produtos médicos
18. Balança para laboratório
19. Banho histológico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
22. Câmara anaeróbica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saúde (ex: capela para manipulação de órgãos e tecidos

para transplante).                                               

        23.1 Capela ou cabine para preparação de insumos, medicamentos ou quimioterápicos

24. Centrífuga, exceto indicada para uso em laboratório clínico (IVD)

         24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/acessibilidade
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/mapa-do-site
http://portal.anvisa.gov.br/login
https://correio.anvisa.gov.br/owa
http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/perguntas-frequentes
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/legislacao
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/contato
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/servicos
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/area-de-imprensa
http://brasil.gov.br/
http://www.servicos.gov.br/?pk_campaign=barrabrasil
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25. Chuveiro e lava-olhos de emergência
26. Colorímetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
27. Condutivímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
28. Contador de colônias ou células, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
29. Contador de partículas atômicas, exceto indicado para uso em saúde
30. Corador de lâminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratório clínico (IVD)
31. Corante ou solução para preparo de amostras ou substâncias, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
33. Cromatógrafo, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
34. Cronômetro p/ medição de tempo de reações
35. Densitômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automático (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedação de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de proteção individual para uso exclusivo em laboratórios.
43. Espectrofotômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
44. Espectrômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
45. Estufa, exceto para esterilização de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
46.  Evaporador centrífugo a vácuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para soluções
49. Forno mufla
50. Fotômetro de chama
51. Homogeneizador de soluções, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e lâminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnóstico clínico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentação de soluções
55. Indicador físico, químico ou biológico
56. Lavadora para artigos de laboratório, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

       56.1 Lavadora para artigos de laboratório, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunológicos (IVD)

57. Leitora de fluorescência, exceto indicada para diagnóstico clínico (IVD)
58. Lenço para assepsia da pele
59. Liofilizador
60. Luxímetro
61. Medidor de O2 dissolvido em amostras
62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
63. Medidor do ponto de fusão
64. Microscópio, exceto indicado para procedimento médico ou odontológico
65. Micrótomo para histologia, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
66. Mobiliário para laboratório
67. Moinho de amostras sólidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
69. Montadores automáticos de lâminas e lamínulas
70. Navalhas para micrótomos e criostatos
71. Osmômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
72. Pipeta automática
73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia
75. Porta algodão
76. Porta papeleta
77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratório clínico (IVD)
78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratório clínico (IVD)
79. Produto para teste de soluções de aplicação não diagnóstica
80. Radiômetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia
81. Recipiente para descarte de resíduos orgânicos (lixo)
82. Refratômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
83. Seladora de embalagem de artigos para laboratórios
84. Suporte para artigos de laboratório
85. Temporizador
86. Titulador
87. Viscosímetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD) 

 

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
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1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilização
4. Barreira para separação de ambientes

       4.1 Biombo

5. Bomba a vácuo
6. Caldeira
7. Central de ar comprimido
8. Central de gases medicinais
9. Central de vácuo

10. Compressor de ar
11. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecção de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergência (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexões elétricas, hidráulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia
16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para limpeza e assepsia cirúrgica sem antimicrobiano
19. Esterilizador de resíduos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saúde
20. Fogão para preparação de alimentos
21. Gel para absorção de resíduos orgânicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e órgãos)
23. Gerador de vapor
24. Incinerador de resíduos hospitalares
25. Indicador físico, químico ou biológico
26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicação para apoio a procedimento médico ou odontológico.

26. 1 Mocho Odontológico ou cirúrgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26. 3 Móveis para consultório/clínicas (mesas, cadeiras, armários e outros suportes).
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirúrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necrópsia

27. Negatoscópio
28. Papel higiênico
29. Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruídos
31. Purificador de água, exceto os indicados para purificação de água para uso em hemodiálise, de uso portátil.
32. Recipiente não fixado ao corpo para coleta de resíduos orgânicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrógrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartável
36. Secador de ar medicinal
37. Seladora de embalagens de produtos médicos
38. Sistema de comunicação hospitalar
39. Sistema de sinalização hospitalar 
40. Dispensório Eletrónico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

 

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDÁTICA OU TREINAMENTO MÉDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Órgão para ensino
3. Simulador de funções fisiológicas para ensino 

 

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENÇÃO DA SAÚDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestação
2. Bomba para dedetização
3. Instrumento para eliminação de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadáveres. 

 

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FÍSICO OU PRÁTICA ESPORTIVA

1. Barra para ginástica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em prática desportiva e competições.
4. Cronômetro

        4.1 Relógio para treinamento
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5. Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
7. Disco
8. Equipamentos passivos para condicionamento físico

        8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnóstico médico)

        8.2 Halteres

        8.3 Estações de Musculação

        8.4 Remadores

        8.5 Aparelho para abdominais

        8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnóstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginástica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e câmaras

de bronzeamento)
11. Podômetro (contador de passos/distância percorrida)
12. Protetor não ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto 

 

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMÉSTICO

1. Absorvente higiênico
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

       3.1 Condicionadores de ar

       3.2 Purificador de ar

       3.3 Esterilizador de ar

       3.4 Umidificador de ar

4. Balanças
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso não ortopédico
7. Chupeta
8. Escova odontológica
9. Escova para cabelos

10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lâmina descartável, exceto indicada para procedimento em saúde
13. Lente para ampliar escalas
14. Limpador de língua
15. Mamadeira e bico
16. Mantas e cobertores sem indicação terapêutica.
17. Massageador de gengiva
18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchões, etc) sem indicações terapêuticas
19. Mordedor para lactentes
20. Óculos para presbiopia
21. Passador de fio dental
22. Produto para estimulação sexual
23. Produtos eróticos sem indicação de uso em saúde
24. Purificador de água
25. Sauna
26. Secador e escova de cabelos 

 

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSÓRIOS DE PRODUTOS PARA
SAÚDE

1. Câmera fotográfica de uso geral
2. Equipamento de informática de uso geral
3. Filme fotográfico comum de uso geral
4. Fixador ou revelador de filmes
5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas
7. Monitor de vídeo, exceto as indicadas para exibição de imagens médicas
8. Óleo lubrificante
9. Papel termo-sensível, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas 

 

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSÓRIOS PARA PRODUTOS NÃO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAÚDE
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATÓRIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratório (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, lamínulas,
lâminas, câmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes químicos isolados que não tenham finalidade específica para diagnóstico in vitro (soluções ácidas/alcalinas,
álcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que não estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnóstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos não destinados ao diagnóstico humano (pesquisa científica, uso veterinário, controle de água,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, análise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pós desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos não
acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuário

5. Indicadores biológicos
6. Reagentes e materiais de referência destinados especificamente à avaliação de qualidade em testes de proficiência ou de

comparação interlaboratorial
7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no próprio serviço para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituição, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercialização ou doação
8. Reagentes laboratoriais que não sejam destinados ao diagnóstico em amostra humana
9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado não seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou saúde
10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO – Research Use Only
11. Geradores de gás e indicadores de anaerobiose
12. Reagentes comercializados como insumos para fabricação de produtos para diagnóstico in vitro e produtos em fase

intermediária de produção
13. Produtos destinados exclusivamente à medicina legal (perícia e investigação policial).
14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutenção e que não são comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibração,
padrão para calibração de um ensaio específico, soluções de limpeza e manutenção, etc.

15. Estreptavidina
16. Cassete plástico para histologia
17. Fixadores celulares
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde - GGTPS  
Gerência de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP 

 
 

 
NOTA TÉCNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA 

 
 

1. Objeto: Servir como um guia orientativo às empresas do setor de produtos para saúde 
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN 
02/2011. 

 
 
Considerando: 

• a Instrução Normativa nº 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relação de 
equipamentos médicos e materiais de uso em saúde que não se enquadram na 
situação de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; 

• a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº - 24, de 21 de Maio de 2009, 
estabelece o âmbito e a forma de aplicação do regime do cadastramento para o 
controle sanitário dos produtos para saúde; 

• a Instrução Normativa - IN nº 13, de 22 de Outubro de 2009, dispõe sobre a 
documentação para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco I e 
II; 

• a definição de produtos para saúde expressa na RDC nº 185, de 22 de outubro de 
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS 
NA ANVISA, da GQUIP (Gerência de Equipamentos); 

• o produto ou processo de fabricação na qual pode apresentar risco à saúde do 
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; 

• E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos; 
 
Esta gerência vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o 
enquadramento sanitário de diversos produtos. 

 
Produtos não Considerados Produtos para Saúde: 
 
1. Balança Antropométrica 
2. Balança Eletrônica para Estabelecimentos para saúde 
3. Balança de Bioimpedância 
4. Régua Antropométrica Pediátrica 

4.1. Estadiômetro 
4.2. Infantômetro 

5. Equipamentos para Pilates 
6. Triturador de agulhas 
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Produtos sujeitos a Cadastramento: 
 
1. Pupilômetro 
2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visível, exceto 

para iluminação bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.) 
2.1. Fleboscópio 
2.2. Lanterna Clínica 

3. Oftalmoscópio; 
4. Fotóforo; 
5. Otoscópio; 
6. Pistola Mecânica e Elétrica para Agulha de Biópsia; 
7. Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual); 
8. Válvula Reguladora de Pressão e Misturadora de Gases, destinados para postos de 

utilização; 
9. Fluxômetro, associado a Gases Medicinais; 
10. Lâmpada de Fenda; 
11. Cadeira de Rodas (motorizada e não-motorizada), para deslocamento de pessoas 

incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de saúde e ambientes domésticos, 
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as 
de uso transitório utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as 
quais não são considerados produtos para saúde; 

12. Aparelho para Tração Cervical e Ortopédica (Pneumático); 
13. Adipômetro; 
14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnóstico In Vitro; 
15. Pipetador automático para cartões e microplacas para testes imuno-hematológicos; 
16. Estetoscópio (Mecânico e Digital); 
17. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saúde; 
18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saúde; 
19. Lavador de Ouvido; 
20. Cortador de Gesso (Mecânico e Elétrico); 
21. Aspirador de fluidos nasais (Mecânico e Elétrico); 
22. Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de 

cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situações em que o paciente 
pode não ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas. 

23. Foco Auxiliar Odontológico e Cirúrgico; 
24. Esfigmomanômetro (Mecânico e Elétrico); 
25. Aparelho para Tração Elétrica Cervical e Ortopédica; 
26. Turbilhão para Fisioterapia; 
27. Fotopolimerizador; 
28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco II, conforme RDC 185/2001); 
29. Aparelho de ultrassom para densitometria óssea e aparelho de ultrassom para 

oftalmologia, desde que não tenha função de diagnóstico médico por imagem de 
ultrassom; 

30. Furadeiras Elétricas e Pneumáticas, independente do local de aplicação (Regra 9, 
risco II, conforme RDC 185/2001); 

 
Produtos sujeitos a Registro 
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1. Calibradores de Dose para Radiofármacos; 
2. Phantom (Fantoma); 
3. Colimadores para Raios-X; 
4. Câmaras de Ionização; 
5. Fotômetro para Terapia Neonatal; 
6. Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portátil; 
7. Equipamento seqüenciador automático de DNA, caso tenha indicação para análises 

clínica que apresente resultados de determinação qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano; 

8. Transdutor de pressão invasivo descartável, destinados a monitoração de processos 
fisiológicos vitais, (Regra 10, risco III, conforme RDC 185/2001); 

9. Vibrador de cânulas de lipoaspiração (Regra 9, risco III, conforme RDC 185/2001); 
10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco 

III, conforme RDC 185/2001); 
11. Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe III, conforme RDC 185/2001); 
12. Sensores para Oximetria (Regra 9, classe III, conforme RDC 185/2001); 
 

Ressaltamos que, conforme Resolução RDC nº 27, de 21 de junho de 2011, artigo 
3º, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar, 
para fins de concessão de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cópia 
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no âmbito 
do SBAC, desde que o produto aplica à alguma das normas estabelecidas na Instrução 
Normativa nº 3, de 21 de junho de 2011. 

 
Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilância sanitária, que 

não se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dúvidas quanto ao 
enquadramento sanitário, pode-se encaminhar consulta através da Central de 
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br), 
disponíveis no site da ANVISA. 

 
Todos os produtos já registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro 

para Cadastramento, ou vice-versa, deverão ser devidamente re-enquadrados no 
momento da petição de Revalidação. 
 
 
08 de março de 2012 
 
 
Gerência de Tecnologia em Equipamentos 
GQUIP/GGTPS/ANVISA 
 
 
 
 
Controle de Alteração 

Referência do documento Situação Descrição da alteração 

NOTA TÉCNICA nº 
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto 

Atualização das Resoluções, re-
enquadramento e inclusão de novos 
produtos 

 




