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DIARIO OFICIAL

SECAO 1 24489

FORTARIA DAC M® 832 :STE DE 12 DE OUTURRO DE 1997

Homologa empresa para execugio de servigos e ma-
nutengdo em aeronaves e seus componentes

O CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO TECNICO DO DEPARTAMENTO DE
AVIAGAO CIVIL, no uso da delegagio de competéncia outorgada através da Portaria n° 381/DGAC, de
27 de maio de 1997, publicada no Bo! Int Ost n° 99, de 27 de maio de 1997, tendo em vista 0 Art 6° da
Portaria n° 453/GMS, de 2 de agosto de 1991, que reformula o Sistema de Seguranca de Vo da Aviagao
Civil e de acordo com o constante no Processo n® 07-16/1989/97, resolve:

Art. 1° - Homologar a empresa AEROTEC - SERVICOS ELETRONICOS DE
AERONAVES LTDA, localizada no Aeroporto de Santa Genoveva - Goiania-GO, no Padrio C Classe
2, através do CHE n° 7808-01/DAC, de acordo com o RBHA 145 de 25 de abril de 1990

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Eriy do At CESAR ZO3TA

PORTARIA DAC N2 836.-2TE DE l¢ DE OUTUBRO DE 1997

Homologa empresa para execugdio de servigos e ma-
nutengao em aeroraves e seus componentes.

O CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO TECNICO DO DEPARTAMENTO DE
AVIAGAO CIVIL, no uso da delegagiio de competéncia outorgada através da Portaria n° 381/DGAC, de
27 de maio de 1997, publicada no Bol. Int. Ost. n® 99, de 27 de maio de 1997, tendo em vista o Art. 6° da
Portaria n° 453/GMS5, de 2 de agosto de 1991, que reformula o Sistema de Seguranga de Véo da Aviagao
Civil e de acordo com o constante no Processo n°® 07-01/15399/97, resolve:

Art. 1° - Homologar a empresa GESPI - INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS AERONAUTICOS LTDA, localizada & Rua Guaratingueta, 55 - Vila Nova Conceicfio -
Séo José do Campos-SP, CEP 12231-120, no Padrfio F Classe 3 e Padriio H Classe Unica, através do
CHE n° 7504-02/DAC, de acordo com o0 RBHA 145 de 25 de abril de 1990.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicago.

br1yg do Ar CESAR COSTA

{Of n® 234.-97)

Ministério da Satde
“

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N? 1.634, DE 29 DE OUTUBRO DE 1997

(o] Mi'nistro de Estado da Satide, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87,
Paragrafo Unico, Inciso 1, da Constituigdio, e tendo em vista o disposto no art. 87, da Lei
6.360, de 23 de setembro de 1976 e,

considerando a necessidade de dinamizar e simplificar o funcionamento da
administracdo dos servigos de vigilancia sanitaria;

considerando a necessidade de contribuir para a melharia do atendimento aos usuarios
+ dos servigos de vigilancia sanitaria, resolve:

Art. 1° - As exigéncias formuladas pelos drgaos competentes da estrutura da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, visando a aplicaggo da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e seu regulamento aprovado pelo Decreta 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
do Decreto-Lei 988, de 21 de outubro de 1969, e outros atos complementares, quando nao
cumpridos ou ndo contestados, formalmente, no prazo de 30 (trinta) dias da ciéncia do
interessado pelos meios habeis, acarretara o indeferimento do pedido de registro, sua
revalidagdo ou alteragao.

Paragrafo Unico - Nos casos de impossibilidade de apresentagéo de laudos de analise
técnica do produto ou de atendimento de outras exigéncias por impedimentos técnicos
comprovados, anies de findo o prazo de 30 dias estabelecido no caput deste artigo, devera
ser protocolada solicitagdo de prorrogagdo de prazo, acompanhada do respectivo
comprovante das medidas em curso, com os respectivos prazos de finalizagdo (protocolo de
encaminhamento e data de recebimento do teste ao Laboratério, documento de solicitagao de
dados e informagGes a instituigdes do pais e do exterior etc.).

Art. 2° - Fica concedido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacsio em
‘Diario Oficial da Uni&o®, para que a empresa apresente Recurso contra o indeferimento, ou
solicite devolugdo dos documentos admitidos pela SVS. anexando procuragdo da empresa.

Paragrafo Unico - N&o sero devolvidos: a) DARF - b) Formulério de Petigao - c)
Parecer Técnico.

Art. 3° - Os processos de pedido de registro e revalidagso, definitivamente indeferidos,
serdo enviados ao Arquivo/SVS, para os procedimentos cabiveis, que em seguida remetera
ao Arquivo Central do Ministério da Satide para o cumprimenta do estabelecido na legislacéo
que rege a matéria.

Paragrafo Unico - Os processos de pedido de registro e revalidagao. indeferidos. cuja
publicagdo tenha ocorrido anteriormente a edigdo desta norma. sujeitam-se ao disposto no
caput deste artigo e do artigo 2° desta Portaria.

Art. 4° - Os processos de registro de produtos que foram declarados caducos, com
base na Lei 6.360/76 e seu Decreto N ° 79.094/77, art. 14, §§ 6° e 7°. e as cancelados, com
publicagdo no D.0.U., antes ou apds a edicdo desta norma, serao enviados ao Arquivo/SVS
que os remetera ao Arquivo Central do Ministério da Saude. para o cumprimento do
estabelecido na legislagdo que rege a matéria

Art. §° - Os processos que foram anteriormente arquivados, em cumprimento a Portaria
393/95, terdo um prazo de 30 (trinta) dias. a contar da publicagéo desta Portaria, para
manifestagdo da empresa. Findo esse prazo os pracessos serdo indeferidos.

Art. 8° - As empresas inspecionadas por programas instituidos pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde e que sofrerem interdicao, terao a andlise técnica
de seus processos ou peticGes paralisada, aguardando a desinterdicao, que ndo devera ser
superior a 180 dias. Findo esse prazo os processos serdo indeferidos.

Paragrafo Unico - Excetua-se do caput deste artigo, a revalidagéo de registro que
aguarde deciséo final sobre a desinterdicéo parciat ou total do estabetecimento, cancetamento
de autorizagdo de funcionamento da empresa.

Art. 7° - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagéo, ficando revogada a
Portaria 393, de 21 de margo de 1995, e as demais disposicdes em contrario.

CARLOS CESAR DE ALBUQUERQUE
(0Of. n? 2.614/97)

SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA N@ 543, DE 29 DE OUTUBRO DE 1997

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuigdes legais, e tendo
em vista o disposto no artigo 25, § 1°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Paragrafo Unico do artigo

35 do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

AR. 1° Aprovar a Relagdo constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos €
acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educagido fisica,
embelezamento ou corregdo estética, dispensados de registro no 6rgio de vigilancia sanitaria do Ministério da
Saude, mas sujeitos s demais agdes de controle sanitario como produtos correlatos, pelos 6rgdos competentes
de vigilancia sanitaria.

§ 1° A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Sadde, a funcionar como fabricante ou
importadora dos produlos referidos no caput, apés fomecer a Secretaria de Vigildncia Sanitaria os documentos
previstos no item V do anexo lIf, da Portaria Conjunta SVS/SAS N° 1, DE 23 de janeiro 96, para a confirmagdo do
seu enquadramento na Relago Anexa a esta Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2°0 certificado de isengdo do registro serd concedido no prazo méximo de 90 dias; caso nio seja
comprovada a conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto dispensado de registro, a
empresa sera notificada para, no prazo de 10(dez) dias Gteis, formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 2° O certificado de isengéo do registro terd validade por 05 (cinco) anos, findo o qual podera ser
revalidado, mediante solicitagdo da empresa.

Paragrafo Unico. A revalidagio do certificado devera ser solicitada alé seis meses antes do término de
sua validade.

Ar. 3° Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagdo de aparethos, instrumentos ou
acessorios sujeitos a vigilancia sanitria por tratar-se de produtos nio ‘especificos da area da saide e, portanto,
ndo mais considerados como correlatos,

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 5° Ficam revogadas as disposigdes em contrério.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

ANEXO 1

RELAGAO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES,
DE EDUCAGAO FISICA E ESPORTE E DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

Itemn Produto

001 Absarvente granulade de CO»

002  Absorvente de fluidos ndo estéril

003 Acessorios para ostomia ndo estéreis

004 Adaptador nasal externo para provas respiralérias
005  Adesivo cirlirgico ndo estéril

006  Alfinete entomoldgico

007  Algodao nao estéril

008  Almofada autb-adesiva ndo estéril

009  Aimofada térmica

010  Andador ortopédico

011 Aparetho para tratamento de rugas

012  Artigo adesivo néo cinirgico

013 Artigo de plastico ou vidro para uso laboratorial
014 Artigo ou equipamento ortopédico externo para imobilizagio
015  Artigo para drenagem ndo estéril

016 Artigo para educagio fisica e esporte em geral
017 Artigo para fisioterapia motora

018  Artigo.para radioprotegdo

018 Atadura de tecido ou ndo-tecido nao estéril

020 Bandagem eldstica ou adesiva

021 Bandeja para medicamento

022 Banho para laboratdrio

023 Bergo hospitalar sem aquecimento

024  Bermuda témica

025  Bicicleta ergométrica, exceto para aplicagio diagnostica
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026  Bocal descartével 136  Separador de gesso
027  Bolsa coletora ndo estéril 137  Serra elétrica para gesso
028  Bolsa de pema ndo estéril 138  Simulador de caminhada e corrida, exceto para diagnéstico
029  Bolsa para agua, silicone, gel. gelo, térmica ou outras 139  Simulador de escada
030  Bolsa para alimentagdo enteral ndo estérl 140  Simulador de remo
031  Bolsa para ostomia nio estéril 141  Sislema para drenagem intestinal nao estéril
032  Bragadeira para injegdo 142  Sugador pldstico descartave! ndo estéril
033  Cabo de bisturi ndo estéril 143 Suporte para soro
034  Cadeira de rodas e seus acessorios 144  Suspensorio escrotal, hemiano.e outros
035  Cadeira para doagdo de sangue e seus acessorios 1456  Tensidmetro manual
036  Cadeira odontolégica 146  Tubulagio extena para equipamentos de ventilagio e anestesia
037  Calandra hospitalar 147  Vestimenta cinirgica nao estéril
038 Campo operatério ndo estéril
039  Carrinho de emergéncia ANEXO 2
040 Caninho hospitalar
041 Capa e bolsa térmica RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS CORRELATOS
042  Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes
043  Centrifuga e seus acessorios Ttem Produtos
044  Cinta lombar elastica 001 Abrasimetro
045 Cinta para h.émia qmbilical 002 Acometro
046 Cinto de peritosterl 003 Agitador para laboratério
047 Cinturo para ostomia o rn 005 Alicate manual nio estéril
048 Clip para fechamenta de tubo no esteril 006 Analisador de agua para laboratério
049 C°I°h§° a'n'tl-escaras 007 Analisador de tamanho de particulas
050 C°|°h"i'° d'agua 008 Artigos magnetizados
051 C°'°h?° de ar 009 Aparelho de fotodocumentagao
052 Colchdo de espuma casca de ovo 010 Aparelho de Karl Fisher
053  Colchdo hospitalar 011 Arquivo de imagens
054 Coletor ndo estéril para amostras biolégicas, exceto hemoderivados 012 Balanga de uso hospitalar ou laboratorial
055 Comadre hospitalar 013 Balde hospitalar
056 Componentes para fabricagdo de drteses e proteses extemas 014 Barra para *Push Up"
057 Compressa de gaze nio estéril . 015 Bengala
058 Compressa absorvente ndo estéril 016 Bomba a vécuo de duplo estégio
059 Conjunto para tricotomia 017 Bureta
060  Contador de cok'mi_as manual 018 Biombo
82; ggfa'zz‘: g::ggiggscamgmos 019 Camara de video para aparelhos e endoscopia ou microscopia
063 Cuba hospitalar 020 Chapa aquecedor'a para laboratério
064 Cubeta o t‘: microcubeta 021 Concentrador a vacuo e seus acessorios
. 022 Contador Geiger Miiller para laboratério
065 Dessecante ou desumidificador 023 Cuspideira
%.‘} 8::::}2:?;2?:@:?;2}'& 024 Destitador de dgua para laboratdrio
068 Dilatador nasal g?jesivo 025 Equipamemo automatico de fgtomicrqgraﬁ_a L .
069 Dispositivo para incontinéncia urindria ggg Egg;&zr?‘ir;gtglaar? conservagao por nitrogénio liquido e seus acessorios
g;? g:)s;:ggrodr:lcelulas 028 Evaporador centrifugo a vacuo
072  Elevador 45° para membro superior tamanho pequeno ggg ﬁ;';;%g?;::b;g’égggag :;“:ﬁ%pé’s"rea'g;iégiws
073 Elevador para paciente 031 Fluxémetro de ar comprimido
074  Emplastro adesivo 032 Fomo mufla
075 Envolucro para translado de corpo 033 Geladeira ou freezer hospitalar
076 Equipamento de musculagio 034 Gerador de vapor
077  Equipamento de protegdo individual para laboratdrio e hospital 035 Impressora par":lo aparelhos de endoscopia ou microscopia
g?lg Smr?leo?poitg?arra pesagem de pacientes 036 Incinerador de materiais contaminados
080 Escala para colsla de sangue 037 Lavadora industrial sem baneira_ .
081 Escova cinirgica ndo estér 038 Lavadora para artigos de {aboratdrio
082 Escova " . 039 Leitora de cddigo de barras
para exame cervical ndo estéril 040 Liofilizador

083  Espatula plastica ou de madeira descartavel 041 Micropipeta
084  Estufa nio esterilizante para laboratério 042 Moinh‘:)'p:e bola
g:: ,’:;,':: trgdr‘}z';;ﬁ co 043 Moinho de laboratério para sedimentagio .
087  Fita adesiva cirirgica 044 _ Monitor de video para aparehos de endoscopia ou microscopia
088  Fixador craniano 045 Méveis hospitalares
089  Foco cinirgico 046 Oleo mineral lubrificante
090  Frasco ou tubo para cultura de células ndo estéril gg g:x: teesr;:neg::leg:{ee\lndeo-pnmer
091  Gaze niio estéril : by
092  Gesso sintético g;g ;:g:teal de limpeza
O e A N taratari 051  Placade Petri descatavel

ogeneizador para laboratério 052 Ponteira para pipeta
095 Injetor automatico para seringa 053 Pone af gdéop pe
096  Lémina de tricotomia ndo estérit 054 Porta pagpeleta
097 Lampada de fenda 055 Prensa manual extratora de liquidos
098  Lavadora de instrumentos cirirgicos 056 Protetor auricular
099  Luva para procedimento nao estéril 057 Registrador de uma ou duas penas
101 Maca hospitalar 058 Revelador e fixador de fifmes radiolégicos
102  Maquina desinfectora de uso laboratorial 059 Selador de tubos de PVC
103 Marielo ortopédico 060 Sistema de purificagdo de agua para laboratério
104  Materiais e acessorios ndo estéreis para ostomia 061 Termohidrografo
105  Meias de coto de silicone ou algodao 062 Titulader automatico
106 Meia elastica 063 Vacuémetro -
107 Microscopio . 064 Video cassete para aparehos de endoscopia ou microscopia
108  Micrétomo e criostato e seus acessorios 065 Viscosimetro
109 Mocho odontolégico 066 Travesseiro hospitalar
110  Monitor de bancada para controle biologico
111 Ordenha materna manual
112 Palmilha ortopédica (Of. n? 243/97)
113 Panturrilha ortopédica
114  Papagaio
115 Pasta para pele
116  Peso de punho tamanho padrdo
117  Pinga para ostomia, ndo estéril —
118 g:pela da pel N . , , o
119 aca protetora da pele M d I d
120 Placa elisa 1nisterio da lndustria,
121 Porta agulhas Jd . o
122 Processadorsdelvas do Comeércio e do Turismo
123 Processadora de filmes radiolégicos
124  Protese mamaria extema-de silicone
125  Protetor de partes do corpo
126  Puiseira de identificagdo ,
127 Quadro balcanico N SECRETARIA DE COMERCIO E SERVICOS
128 Recipiente para acondicionamento de residuos infectantes
129 Recipiente para acondicionamento de roupas hospitalares DESPACHO DQ SECRETARIO
130  Recipiente para coleta de fluidos ndo biolégicos Em 29 de outubro de 1997
131 Refletor odontoldgico
132  Refletor parabdlico ‘s . . . -
133 Salfllo gngpéc_iico ) Processo decidido pelo Sceretdrio de Coméreio ¢ Servigos, no uso da competénera que lhe
134  Secador de gel e seus acessorios for delegada pela Portaria GM/N® 32, de 24 de janeiro-de 1996, publicada no D.O.U. de 25 de janeiro de

135

Secadora industrial para lavanderia hospitalar

1996




RESOLUCAO - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Define 0s requisitos
cadastro de produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem os incisos Il e IV,
do art. 15, da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e 88§
1°e 3°do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 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 Ill, do art. 2°, I1l e IV, do art. 7° da Lei
n®9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao
da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de

abril de 2008, na Reunido Ordinaria Publica n® 015/2015, realizada
em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolucédo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.
CAPITULO |

DAS DISPOSIQOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos

do regime de cadastro para o controle sanitario dos produtos

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

n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos produtos médicos classificados
nas classes de risco I e Il pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Paragrafo Unico. Esta resolugdo ndo se aplica aos produtos

para diagnostico de uso in vitro, regulamentados por resolucdo especifica.
Secéo Il

Definicdes

Art. 3° Para fins desta resolucdo aplicam-se as seguintes

definicoes:

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap0s avaliacdo

e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar

o direito de fabricacéo e de importacao de produto médico dispensado
de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com

a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem; e

I1. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que
compdem o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, 0 modo
de uso, o conteudo, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos, 0
processo produtivo e as informagdes adicionais.

CAPITULO Il

DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

Aurt. 4° Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o

fabricante ou o importador deve apresentar:

do



| - formulario de peticdo para cadastro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da ANVISA, em meio impresso

e eletrénico (CD ou DVD);

I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de

Vigilancia Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da
Unido (GRU), ou guia de isen¢do, correspondente a peticdo protocolada;
I11 - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido

no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC), aplicavel apenas para os produtos médicos com certificagdo
compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;
IV - para os produtos médicos importados, declaracdo consularizada,
acompanhada da traducdo juramentada, emitida pelo(s)

fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nao
existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador
a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A

declaracdo deve conter as seguintes informacdes:

a) razdo social e endereco completo do fabricante responsavel;

b) razdo social e endereco completo do importador;

C) autorizagéo expressa para o importador representar e comercializar
0s seus produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Préticas

de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugéo

da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de margo de 2013.

81° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca

e eficécia do produto, em razéo de potencial risco a satde publica ou
ainda para produtos considerados estratégicos para o Ministério da
Saude, a ANVISA poderé determinar a apresentacdo de documentos e
informac@es adicionais.

§2° N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com

auséncia de documentos, formularios e declaracdes preenchidos de
forma incompleta ou informagdes faltantes, ensejando o indeferimento
sumario da peticéo.

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

conjunto de produtos ao regime de cadastro.

Paragrafo Gnico. O agrupamento de produtos, com finalidade

de cadastramento, dar-se-a segundo as regras estabelecidas em Resolucdes
da ANVISA.

CAPITULO 111

DA ALTERACAO DO CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alteracdo do cadastro de produtos

médicos, o fabricante ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peti¢do para cadastro, disponivel no portal

eletronico da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteracéo
solicitada, em meio impresso e eletrdnico (CD ou DVD);

I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de

Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da

Unido (GRU), ou guia de isen¢éo, correspondente a peticdo protocolada;
I11 - declaragdo constante do Anexo | desta Resolugéo, assinada

pelos responsaveis legais e técnicos; e

IV- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia



da alteracgdo solicitada, necessitem ser atualizados.

Paragrafo unico. N&o sera passivel de exigéncia técnica a

peticdo com auséncia de documentos, formularios e declara¢bes preenchidos
de forma incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o
indeferimento sumario da peticao.

Art. 7° Nos casos em que a alteracéo requeira a necessidade

de esgotamento de estoque de produtos acabados serd permitida a
importacdo e a comercializacdo simultanea das versdes envolvidas
por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovagdo da
alteracdo pela ANVISA.

Paragrafo Unico. AlteracGes realizadas para solucionar problemas

de seguranca e eficacia do produto ndo se enquadram na

permissao do caput deste artigo, devendo ser implementadas antes da
comercializacdo ou distribui¢do do produto.

CAPITULO IV

DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos

e informacdes indicados no Anexo Il desta Resolucéo, para

fins de fiscalizacdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
cadastrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicac¢do do modelo,

quando aplicavel,

I - nome do fabricante responsavel,

Il - nimero de cadastro; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a
rastreabilidade e identificacdo Unica do equipamento.

81° Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que ndo

seja possivel a fixacdo de tal etiqueta, sera exigida marcagdo quanto
a sua marca e elementos de rastreabilidade.

82° Nos casos de sistemas, todos 0s seus componentes deverao

ser identificados como integrantes do sistema ao qual se associam.
CAPITULO V

DA VALIDADE DO CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam
dispensados de revalidacao.

8 1° A manutencéo do cadastro fica vinculada ao cumprimento

dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, das normas

técnicas aplicaveis e dos regulamentos especificos, quando existirem.
82° Os produtos sujeitos a certificagcdo de conformidade no

ambito do SBAC somente poderdo ser importados e comercializados
com Certificado de Conformidade valido, respeitada a data de fabricacdo
do produto.

CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DO CADASTRO

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

nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacé&o prestada ou for



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

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo

pode apresentar risco & saude do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos.

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

pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve solicitar
0 seu cancelamento mediante apresentacao do formulario disponibilizado
no portal eletrénico da ANVISA, devidamente preenchido

e assinado pelos responsaveis legal e técnico.

Paragrafo unico. O cancelamento do cadastro ndo exime o

detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.
CAPITULO VII

DAS DISPOSIQ@ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os produtos registrados como Classe | e Il passam

a ser considerados cadastrados, mantendo o mesmo numero de identificacdo
de registro, sem a necessidade de revalidacéo.

Art. 14. Os produtos registrados como Classe 1 e Il e 0s

produtos cadastrados ja existentes devem se adequar ao disposto no

art. 82, conforme prazo definido no art. 19, ndo havendo necessidade

de envio do formulario atualizado ao processo existente na ANVISA,
exceto nos casos de solicitacdes de alteracdo, quando as disposigdes

do Capitulo I11 devem ser atendidas.

Art. 15. O tratamento de cadastro sera conferido as peti¢cdes

de produtos médicos das Classes I e 1l pendentes de anélise técnica,
devendo a empresa peticionar junto a ANVISA o assunto aditamento,
instruido com formulario de peticdo para cadastro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da ANVISA, em meio impresso

e eletrénico (CD ou DVD).

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

das infracGes sanitarias e as cominacdes a elas associadas

vigentes para o regime de registro de produtos médicos.

Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolucdo que

sejam emitidos em lingua estrangeira devem ser traduzidos para lingua
Portuguesa do Brasil.

Paragrafo Unico. Ficam dispensados da traducédo para lingua
Portuguesa os relatdrios técnicos que integram o Dossié Técnico
indicado no Art. 8°, conforme regras definidas na Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 50, de 06 de novembro de 2013.

Art. 18. As disposic¢des do art. 8° devem ser cumpridas em

um prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apos a publicacédo
desta Resolucéo, aplicando-se para 0s cadastros novos e antigos.

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

vigor desta Resolucéo, a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA
- RDC n° 24, de 21 de maio de 2009, a Instrucdo Normativa da
ANVISA - IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, a Instrucdo Normativa
da ANVISA - IN n°02, de 31 de maio de 2011 e o0 art. 3° da

Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185, de 22

de outubro de 2001.

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

apos a data de sua publicagéo.
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ANEXO |
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE CADASTRO
Declaramos que as alteragOes inseridas nas documentacOes, impressas e eletronicas,

apresentadas nesta peticao correspondem apenas as alterac@es pleiteadas pelo assunto
Refletidas nas  seguintes

alteracdes:

1
2.
3.
4

5.
()
Estamos cientes que quaisquer outras alteracdes, que ndo estejam cobertas pelo assunto
indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da peticéo.

Razdo Social da Empresa - CNPJ

Local e data
Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.

ANEXO 11

DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo

fisico ou eletrdnico contendo todas as informacdes abaixo descritas,
podendo ser composto por referéncias a documentos e informacdes
gue compBem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade
da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa

como parte da solicitacdo de cadastro do produto, devendo ficar de
posse da empresa detentora do cadastro.

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscaliza¢do nos

termos descritos no Art. 8° desta Resolugéo.

2.2 Em casos especificos, quando averiguacOes e investigacdes
forem necessarias, poderéa ser solicitado o envio do Dossié

Técnico a Anvisa.

3. CompBem o Dossié Técnico de produtos médicos as informacoes
indicadas na tabela abaixo, conforme aplicabilidade, considerando
a natureza da tecnologia do produto e sua classe de risco.

3.1 Detalhamentos sobre as informagdes indicadas serdo
apresentadas em guias especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.
3.2 Todos os relatorios que compdem o Dossié Técnico sao
resumidos, porém relatérios completos podem ser exigidos em situagdes
em que mais detalhamentos sejam necessarios.



Capitulo 1

Classe T

Classe IT

Formulirio de Submissio: Informacdes Administrativas/técnicas

X

X

Lista dos Dispositives (modelos/componentes/variantes).
Nota: em casos de familia. sistema ou conjunto.

X

Carta.de Autorizacdo do Fabricante
Nota: apenas para produto importado.

X

Capitulo 2

Classe T

Classe IT

Descricio completa do dispositive e principio de operacio.

Descrigio da embalagem do dispositivo.

Uso pretendido; Propésito de use: Usuano pretendido:; Indicacio de uso.

Ambiente/Configuracdes de uso pretendido

Contraindicacées de uso.

| |

[ B [ [ (4

Historico global de comercializacio.
Capitulo 3

Classe T

Classe IT

Gerenciamento de Risco

Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia

Lista de Normas Técnicas

Certificado de Conformidade SBAC ) ]
Nota: apenas para produto sujeito a certificacio compulséria.

Caracterizacdo Fisica/Mecanica

Caracterizagdo do Material/Quimica

Sistemas elétricos: Seguranca, protecio mecanica e ambiental e compatibilidade eletromag=

nética

Descricio do Sofiware Firmware

Especificacio de Requisitos do Software
Descrigio resumida do processo do ciclo de vida do software

Verificacdo e validacdo do Software

Avaliacio de Biocompatibilidade

P [ [ | e [ | [

Avaliacio de Puogenicidade

™

Seguranca de Materiais de Onigem Bioldgica

Validacio da esterilizacio.

Toxicidade residual

IsRtal et

Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis

Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de validade do produto e validacdo da embalagem/ Estudo de estabilidade

X

X

Capitulo 4

Classe I

Classe IT

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.
Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demons-
tracdo de seguranca e eficicia. de movacdes tecnolégicas e novas indicacdes de uso.

X

X

Literatura Clinica relevante

X

Capitulo 5

Classe T

Classe 1T

Rotulagens do Produto/Embalagem.

X

X

Bula / Instrucdes de Uso/ Manual do operador

X

X

Capitulo 6

Classe T

Classe 1T

Informacdes Gerais de Producio (locais de producio e fluxo produtivo).

X

X

Informacdes de Projeto e Desenvolvimento.

X

X




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

Prorroga 0 prazo de vigéncia para
adequacdo dos dossiés técnicos dos
cadastros e registros vigentes da Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26
de agosto de 2015, que dispde sobre a
classificacdo de risco, 0s regimes de
controle de cadastro e registro e oS
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
de produtos para diagndstico in vitro,
inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias; e prorroga 0 prazo para
adequacdao dos dossiés técnicos dos
cadastros vigentes da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de
agosto de 2015, que dispbe sobre os
requisitos de cadastro de produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 12 de julho de 2016, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo.

Art. 1° Fica prorrogado por 3 (trés) anos, contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucao, o prazo para a adequacdo e manutencdo dos dossiés técnicos estabelecido no
Paragrafo Unico do art. 44 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 36/2015 para 0s
produtos para diagndstico in vitro cadastrados e registrados ja publicados.
Art. 2° Fica prorrogado por 2 (dois) anos, contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucao, o prazo para a adequacdo e manutencdo dos dossiés técnicos estabelecido no
art. 18 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 40/2015 para os produtos médicos
cadastros ja publicados.

Art. 3° Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
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Produtos que n&o sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

BRASIL Servigos Barra GovBr

(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)

ALTO CONTRASTE (/) a
MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE)A N VI SA (/login)

Buscar no portal

] (https://correio.anvisa.gov.br/owa)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas (perguntas-frequentes)| Legislagéo(legislacao)| Contato (contato)| Servigos (servicos)| Imprensa (area-de-imprensa)

MENU

Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGCAO

© ® N oA WN =

Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgdo de préteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugées ou medicamentos

Leitora de codigo de barras

Maquina para fabricagdo de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préoteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliacédo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

® N O~ wDN =

N
- o ©

12.
13.

15.
16

17.
18.
19.
20.
2
22,
23.

=

24.

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes

Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugéo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Aparelho para analise de alimentos

. Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.

Aquecedor para laboratério

. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra biolégica ou recipientes de coleta

(IVD)

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos
Balanca para laboratério

Banho histolégico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Camara anaerdbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salude (ex: capela para manipulagdo de érgéos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagdo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (VD)

24 .1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
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25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.

Produtos que n&o sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Condutivimetro, exceto indicado para diagnoéstico em saude

Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em satde

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Corante ou solugao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD).
Criostato, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Crondémetro p/ medicédo de tempo de reagdes

Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Dispensador/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedagéo de artigos

Equipamento para gerenciamento de amostras

Equipamento de protegé&o individual para uso exclusivo em laboratérios.

Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Espectrometro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugbes

Forno mufla

Fotdémetro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

Impressora de cassetes e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentagédo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunoldgicos (IVD)

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Medidor do ponto de fusédo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

Osmoémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugdes de aplicagdo nédo diagnostica
Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

Refratémetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (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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Produtos que n&o sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagcao
4. Barreira para separacdo de ambientes

4.1 Biombo

5. Bomba a vacuo
6. Caldeira
7. Central de ar comprimido
8. Central de gases medicinais
9. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas 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 cirdrgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude

20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorgao de residuos organicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgéaos)

23. Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou biolégico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou odontolégico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirtrgico.
26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirtrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia

27. Negatoscoépio

28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

32. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar

39. Sistema de sinalizagao hospitalar

40. Dispensério Eletrénico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacédo

2. Bomba para dedetizagédo

3. Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competigdes.

4. Cronémetro

4.1 Reldgio para treinamento
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Dardo
. Dilatador nasal adesivo
. Disco

© N o o

. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagbes de Musculagéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11. Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
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
. Balangas

. Barbeador

. Chupeta
. Escova odontolégica
9. Escova para cabelos

4
5
6. Bengala ou outro suporte de uso n&o ortopédico
7
8

10. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em satde
13. Lente para ampliar escalas

14. Limpador de lingua

15. Mamadeira e bico

16. Mantas e cobertores sem indicacéo terapéutica.

17. Massageador de gengiva

18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes

20. Oculos para presbiopia

21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagao sexual

23. Produtos eréticos sem indicagdo de uso em salde

24. Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

. Camera fotografica de uso geral

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigdo de imagens médicas

. Oleo lubrificante

© 0 N O O A WN =

. Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 4/5
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

o o
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10.
1.
12.

13.

15.
16.
17.

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnéstico in vitro

. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores biolégicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparagao interlaboratorial

. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituigdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagao
Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou saude

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricacdo de produtos para diagnéstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigagdo policial).

. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutengdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragdo,
padrao para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengéo, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topo!

Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

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

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

Considerando:

e a Instrucdo Normativa n°® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

e a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacédo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

¢ a definicdo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

e 0 produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

e E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

Balanga Antropométrica

Balanca Eletrénica para Estabelecimentos para saude
Balanca de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1. Estadiometro

4.2. Infantbmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminagéo bucal (conforme ABNT NBR I1SO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscopio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressao e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizacgéo;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n&o-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salude e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais ndo sao considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tracédo Cervical e Ortopédica (Pneumético);

13. AdipOmetro;

14.Equipamento para Preparo de Amostras para Diagndstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartbes e microplacas para testes imuno-hematolégicos;

16. Estetoscépio (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecénico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situacbes em que o paciente
pode nao ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirlrgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tracéo Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia,

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que néo tenha funcdo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);

©ONO®OAW

Produtos sujeitos a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizacao;

Fotbmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portétil;

Equipamento sequenciador automético de DNA, caso tenha indicagdo para analises

clinica que apresente resultados de determinacédo qualitativa, quantitativa ou semi-

guantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de I|poasp|ra(;ao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

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

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

NoOokwNE

Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
3°, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de reqistro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta atravées da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidacéo.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracéao
Referéncia do documento Situacao Descri¢éo da alteracdo
NOTA TECNICA ne Atualizacdo das  Resolucdes, re-

01/2011/GQUIPIGGTPS/ANVISA Obsoleto enquadramento e inclusdo de novos
produtos
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