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Prefacio

Em mais um esfor¢o gerencial de transparéncia e gestdo, a Geréncia de
Equipamentos (GQUIP), parte da Geréncia de Produtos para a Saude (GGTPS), tem
orgulho de tornar publico as normas aplicaveis a area de registro de equipamentos
visando facilitar o acessar as normativas formais e especificas da area e suprir a

necessidade de classificagao do conteudo por area de atuagao da GGTPS.

Esta é uma iniciativa que teve sua origem com o fim das pesquisas eletrénicas no
site da ANVISA de normas e dos pedidos do setor regulado, demonstrando que a area
encontra-se sempre abertas as contribui¢cdes e sugestdes que possam advir da populagéo

em geral e do setor regulado.

Esperamos que esta iniciativa seja mais uma que contribua efetivamente para o
desenvolvimento de um governo claro e consistente, nas regras de regulamentagao do

mercado de produtos para a saude.
Observa-se que:

o as normas estao classificadas em duas ordens cronoldgicas: as normas legais

(Resolugdes, Portarias, Instru¢des Normativas) e as notas técnicas;

o esta € uma versédo preliminar da que sera publicada em papel, portanto

suscetivel a varias mudancgas; e
o este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Uniao (D.O.U.).

Finalizamos, destacando que a disponibilizagcdo deste no endereco eletrénico da

ANVISA é uma prova do comprometimento da Geréncia Geral com a sua publicagéo.

Geréncia de Equipamentos — GQUIP

Geréncia Geral de Produtos para a Saude - GGTPS
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1. RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 (BPF de Material e Equipamentos para a Saude)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abiril
de 1999, em reunido realizada em 20 de junho de 2000,

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n° 79094
de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de Fabricacao
para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos, de forma a garantir a
qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor, com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul;

considerando a necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspecdo das Boas
Praticas de Fabricacao de produtos médicos;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo Mercosul/GMC/Res. n.° 04/95 e
Resolugdo Mercosul/GMC/Res. n.° 131/96, adota a seguinte Resolugio de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos", conforme Anexo | desta
Resolucéo.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos
deverdao, igualmente, cumprir o previsto no Anexo | desta Resolug¢édo, no que couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a saude da populacdo, alcangados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS e indicados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVS, equiparam-se aos produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos as
disposicdes desta Resolucéo.

Art. 2° A inspecao dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por inspetores da
vigilancia sanitaria do SNVS, que utilizarao os quesitos para "Verificagdo do Cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos", estabelecidos no Anexo Il desta Resolugao.

Art. 3° O nao cumprimento de requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
sujeitarao os fornecedores destes produtos as sancgdes e penalidades previstas na legislagéao
vigente.

Art. 4° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO | - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
CONTEUDO

Parte A - Disposi¢des Gerais
1.Abrangéncia

2.Defini¢oes

3. Sistema de Qualidade

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.).



Parte B -Requisitos do Sistema de Qualidade
1. Responsabilidade gerencial

2. Auditoria de qualidade

3. Pessoal

Parte C - Controles de Projeto
Parte D - Controles de Documentos e Registros
Parte E - Controles de Compras

Parte F - Identificacdo e Rastreabilidade
1. Identificacdo e rastreabilidade
2. Produtos de elevado risco (classe Il ou 1V) - rastreabilidade

Parte G - Controles de Processo e Produgao
1. Controles de processo e produgao
2. Processos especiais

Parte H - Inspecéao e Testes

1. Inspecéo e testes
2. Inspegao, medicio e equipamentos de testes
3. Resultado de inspecgao e testes

Parte | - Componentes e Produtos Nao-Conformes
Parte J - Agao Corretiva

Parte K - Manuseio, Armazenamento, Distribuicao e Instalacao
1. Manuseio

2. Armazenamento

3. Distribuicao

4. Instalacao

Parte L - Controles de Embalagem e Rotulagem
1. Embalagem de produtos

2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos

Parte M - Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)
3. Registro histérico do produto

4. Arquivo de reclamacgoes

Parte N - Assisténcia Técnica
Parte O - Técnicas de Estatistica

Parte A - Disposi¢des Gerais

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicaveis a fabricagdo de produtos
médicos. Estes requisitos descrevem as boas praticas de fabricacdo (BPF) para métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
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instalacdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os requisitos desta norma se
destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

(2) Os requisitos desta norma séo aplicaveis a qualquer produto médico que seja fabricado ou
importado para comercializagdo no Pais.

(b) Consequéncias do ndo cumprimento dos requisitos. (1) O ndo cumprimento de quaisquer
requisitos aplicaveis desta norma quanto a projeto, compras, fabricagdo,embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica de um produto médico, confere-lhe a condi¢ao
de adulterado. Tal produto, assim como a pessoa responsavel pelo ndo cumprimento, estao
sujeitos as agdes regulatorias da vigilancia sanitaria.

(2) Se um fabricante que comercialize produtos no Pais se recusar a programar uma inspe¢ao em
suas instala¢des para verificar o cumprimento desta norma, estara configurado, para efeito da lei,
que os métodos e controles utilizados em projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica de qualquer produto elaborado em tais
instalacbes nao cumprem os requisitos desta norma.

2. Definicoes

(a) Assisténcia técnica manutengao ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as
suas especificagdes.

(b) Auditoria de qualidade significa um exame estabelecido, sistematico e independente de todo
sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com frequéncia
suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qualidade quanto seus resultados
satisfagam os procedimentos especificados em seu sistema de qualidade, que esses
procedimentos sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequados para alcangar
os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade é diferente de, e uma adicéo a,
outras atividades do sistema de qualidade exigido por esta norma.

(c) Componente matéria prima, substancia, pega, parte, software, hardware, embalagem ou rétulo
usados durante a fabricacdo de um produto médico, destinado a ser incluido como parte do
produto acabado, embalado e rotulado.

(d) Dado de entrada de projeto relagdo dos requisitos fisicos e de desempenho de um produto
meédico que sao utilizados como base de seu projeto.

(e) Dado de saida de projeto resultado do trabalho em cada fase do projeto e o esforgo total de
finalizacdo. O dado de saida de projeto finalizado consiste do produto, sua embalgem e
rotulagem, as especificagcbes associadas, os desenhos, a produgdo e as especificagbes do
sistema de qualidade que estao inseridas no registro mestre do produto (RMP).

(f) Especificacbes documentos que prescrevem os requisitos aos quais um produto, componente,
atividade de producédo ou de assisténcia técnica ou um sistema de qualidade precisam estar
conformes.

(g) Estabelecer definir, documentar e implementar.

(h) Fabricante quarquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado ,
incluindo terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar e importadores.

(i) Geréncia executiva significa os empregados graduados do fabricante que tém a autoridade
para estabelecer ou efetuar mudangas na politica de qualidade, exigéncias do sistemas de
qualidade ou efetuar alteragdes nos procedimentos de projeto do produto ou sua produgdo,
distribuicdo, assisténcia técnica, manutencao ou instalacao.

(j) Lei regulamentacdo do Pais a ser elaborada a partir desta norma.
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(k) Lote ou partida quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacdo ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

(I) Material de fabricagdo material ou substancia, ndo incluindo produto acabado, empregados no
processo de fabricagdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para
liberagdo de moldes, oleos lubrificantes, residuos esterilizantes como 6xido de etileno entre
outros, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricacéo.

(m) Nao-conformidade componente, material de fabricagcdo ou produto acabado fora das
especificacbes, antes ou apds sua distribuicio.

(n) Numero de controle combinagéao distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais pode ser
determinado o histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de
um lote ou partida de produtos acabados.

(o) Politica de qualidade totalidade das intengdes e das diretrizes de uma organizacdo com
respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

(p) Processo especial qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por testes e inspe¢des subsequentes.

(q) Producéo todas atividades subsequentes a trasferéncia de projeto até o ponto de distribui¢ao.

(r) Produto acabado qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado e rotulado,
necessitando apenas aprovacao final para distribuicao comercial.

(s) Produto médico equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagédo
médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencgédo, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo
ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por
tais meios.

(t) Qualidade totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico
atender as exigéncias de adequagao ao uso, incluindo seguranga e desempenho.

(u) Reclamagao comunicagao por escrito, oral ou eletrdnica relativa a ndo aceitagdo da identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho de um produto.

(v) Registro documento por escrito ou automatizado, incluindo especificagdes, procedimentos,
protocolos, padrdes, métodos, instrucdes, planos, arquivos, notas, revisées, analises e relatoérios.

(w) Registro histérico do produto compilacdo de registros contendo o histérico completo da
producéo de um produto acabado.

(x) Registro historico do projeto compilagao de registros contendo o histérico completo do projeto
de um produto acabado.

(y) Registro mestre do produto (RMP) compilagao de registros contendo os desenhos completos
do produto, sua formulagéo e especificagdes, os procedimentos e especificagdes de fabricacao e
de compras, os procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do
produto acabado relativos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica, manutencéo e instalacao.

(z) Reprocessamento parte ou a totalidade da operacao de fabricagcao destinada a corrigir a nao-
conformidade de um componente ou de um produto acabado.

(aa) Revisao de projeto exame sistematico e completo do projeto para avaliar a adequacao do
produto aos seus requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a esses
requisitos, identificar problemas com o projeto em relagdo aos requisitos e para propor solugdes
para esses problemas.
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(bb) Sistema de qualidade a estrutura organizacional, as responsabilidades, os procedimentos, as
especificacdes, 0S processos € 0S recursos necessarios para se implementar a geréncia da
qualidade.

(cc) Validacao com relagdo a um produto, significa estabelecer e documentar evidéncia de que o
produto esta pronto para o uso pretendido. Com relagdo a um processo, significa estabelecer e
documentar evidéncia de que o processo produzira consistentemente um resultado que satisfaca
as especificacdes predeterminadas e os atributos de qualidade.

(dd) Verificacdo confirmacdo e documentacdo, quando valida, da evidéncia objetiva de que os
requisitos especificados foram alcangados. A verificagdo inclui o processo de examinar os
resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificagdes estabelecidas
para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso pretentido.

3. Sistema de qualidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que os
requisitos desta norma sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e de
maneira geral adequados ao uso pretendido. Como parte de suas atividades no sistema de
qualidade, cada fabricante devera:

(a) Estabelecer instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as
exigéncias desta norma; e

(b) Manter as instru¢des e procedimentos estabelecidos para o sistema de qualidade de maneira
eficaz.

Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade
1. Responsabilidade gerencial

(a) Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer sua politica
e seus objetivos de comprometimento com a qualidade. A geréncia executiva devera manter a
politica em todos os niveis da organizagcdo. A geréncia executiva devera assegurar que esta
politica seja compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade
de um produto.

(b) Organizacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura organizacional
adequada com pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo
com os requisitos desta norma.

(1) Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a cada sec¢ao desta norma, cada fabricante
devera estabelecer a responsabilidade, autoridade e interrelacdo de todo o pessoal que gerencia,
executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, em particular o pessoal que precisa de
liberdade organizacional e autoridade para:

(i) Iniciar ou implementar agdes para previnir a ocorréncia ou o uso de componentes, materiais de
fabricacdo ou produtos acabados nao-conformes;

(i) Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com a produgdo ou com o
sistema de qualidade;

(iii) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugcbes ou acbes corretivas para
problemas de qualidade;

(iv) Verificar a adequacgao ou implementacéo de solugdes ou agdes corretivas para problemas de
qualidade;e

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 5



(v) Administrar ou controlar o processamento, a distribuicdo ou a instalagdo adicionais de
componentes, materiais de fabricagdo ou produtos acabados nao-conformes.

(2) Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante devera estabelecer fungbes de
verificagcdo e devera providenciar recursos adequados e delegagdo adequada ao pessoal treinado
para desempenho das atividades de verificacdo.

(3) Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar um
individuo desta geréncia executiva que, independentemente de outras funcdes, tera autoridade e
responsabilidade estabelecida para:

(i) Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em
corformidade com esta norma; e

(i) Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para reviséo e fornecer
informacdes sobre a melhoria do sistema de qualidade. A designacao deste funcionario devera ser
documentada.

(c) Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera revisar a adequacao e a
efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqliiéncia suficiente para
assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigéncias desta norma e que atinja os
objetivos da politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia devera ser conduzida de
acordo com os procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisao do
sistema de qualidade deverao ser documentados.

2. Auditoria de qualidade

(a) Cada fabricante devera conduzir auditorias de qualidade para verificar se o sistema de
qualidade esta em conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de qualidade
deverao ser conduzidas por pessoas adequadamente treinadas, de acordo com os procedimentos
de auditoria estabelecidos, mas que nao tém responsabilidade direta pelas matérias que estado
sendo objeto da auditoria. Devera ser feito um relatério de cada auditoria de qualidade e este
devera ser revisado pela equipe da geréncia com responsabilidade sobre as matérias auditadas.
Acao corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias deficientes devera ser
efetuada quando necessario e devera ser documentada no relatério de auditoria.

3. Pessoal

(a) Instrugbes Gerais. Cada fabricante devera contratar pessoal em numero suficiente com
instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica para assegurar que todas atividades previstas nesta
norma sejam corretamente desempenhadas.

(b) Treinamento. Cada fabricante devera assegurar que todo o pessoal seja treinado para
executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser conduzido de
acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os
empregados tenham uma compreensao perfeita de suas fungdes regulares e dos requisitos desta
norma aplicaveis as suas fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverao
ser cientificados de defeitos em produtos que poderao ocorrer como resultado do desempenho
incorreto de suas funcdes especificas. Os empregados que executarem atividades de verificagédo
deverao ser cientificados de erros e defeitos que poderdo ser encontrados como parte de suas
fungdes de verificagdo. O treinamento de empregados devera ser documentado.

(c) Consultores. (1) Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor orientando sobre
métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricagdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalagdo ou assisténcia técnica de produtos tenha qualificacdes
suficientes (instrucdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre os assuntos para os
quais foi contratado.
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(2) Cada fabricante devera manter registros relativos a cada consultor. Estes registros devem
incluir nome, endereco, qualificagbes, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos
anteriores, bem como uma descri¢cao especifica dos assuntos em que prestou sua consultoria.

Parte C - Controles de Projetos,

(a) Instrugdes Gerais. (1) Cada fabricante de produto médico enquadrado na classe Il ou Il
(médio risco) ou IV (alto risco), devera estabelecer e manter procedimentos de controle e verificar
o projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto estejam
sendo obedecidos.

(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter
planos que identifiquem cada atividade de desenvolvimento de projeto e as pessoas responsaveis
por cada atividade. Os planos deverdo descrever ou fazer referéncia as atividades de
desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interagdo entre os diversos grupos organizacionais
e técnicos. Os planos deverdo ser atualizados a medida que o desenvolvimento do projeto
progrida.

(c) Dado de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer requisitos de dado de entrada

de projeto relativos ao produto. Os requisitos deverao se referir inteiramente ao uso pretendido do
produto, inclusive as necessidades do usuario (paciente ou operador) e devem ser revisados e
aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovagao dos requisitos, inclusive a data e a
pessoa que os aprovaram, deverao ser documentados.

(d) Verificagdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a
verificagao do projeto do produto e designar essas fungdes a pessoal competente. A verificagdo
de projeto devera ser executada de maneira oportuna e devera confirmar que o dado de saida do
projeto satisfaga aos requisitos do dado de entrada e que o projeto seja adequado para o uso
pretendido. Os resultados da verificacdo de projeto, incluindo a identificacdo do projeto verificado,
métodos de verificagdo, data e nome da pessoa encarregada da verificacdo, deverdo ser
documentados no registro histérico do projeto. Onde aplicavel, a verificacdo de projeto devera
incluir a validagao de software e analise de riscos.

(e) Revisao de Projeto. Cada fabricante devera realizar uma revisao formal do dado de saida do
projeto de acordo com os requisitos estabelecidos. Cada fabricante devera designar a
responsabilidade da revisdo de projeto a pessoas qualificadas que tenham responsabilidade direta
pelo desenvolvimento do projeto. As designacdes deverao ser documentadas. Os resultados da
revisdo de projeto deverado ser documentados no registro histérico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto. Cada fabricante devera definir e documentar o dado de saida de
projeto de maneira a permitir a avaliagcido adequada da conformidade do projeto aos requisitos de
dado de entrada. O dado de saida do projeto devera satisfazer os requisitos do dado de entrada e
devera incluir caracteristicas de projeto que s&o essenciais para o uso pretendido do produto.

(g) Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que a base do projeto para um produto e seus componentes estejam corretamente
traduzidos em termos de especificagdes de producao. As especificacdes de producao deverao ser
aprovadas por uma pessoa homeada pelo fabricante. A aprovacéao, incluindo identificacdo do
projeto, data e a pessoa aprovando as especificacbes devera ser documentada. Cada fabricante
devera selecionar uma amostra representativa do produto dos primeiros trés lotes ou partidas de
producdo e testar tais amostras sob condicbes reais ou simuladas. Cada fabricante devera
conduzir tais testes de acordo com procedimentos estabelecidos e devera manter registros de
todos os testes. Cada fabricante devera também conduzir tais testes quando forem feitas
alteracdes no produto ou no processo de fabricagao.

(h) Liberagao de projeto. Cada fabricante devera assegurar que o projeto nao seja liberado para a
producao até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As pessoas
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designadas deverao revisar todos os registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim
de assegurar que este esteja completo e que o projeto final esteja compativel com os planos
aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberacao, incluindo data e assinatura do responsavel,
devera ser documentada.

(i) Alteracoes de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a
identificagcdo, documentacéao, validacao, revisao e aprovacgao das alteragoes de projeto.

(j) Registro histérico de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter um registro histérico

de projeto para cada produto. Cada um destes devera conter ou fazer referéncia a todos os
registros necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com os planos de
projetos aprovados e os requisitos desta norma.

Parte D. Controles de Documentos e Registros

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos para
assegurar que todos os documentos indicados nesta norma a serem estabelecidos e mantidos,
satisfagam os requisitos desta norma e estejam corretos e adequados para o uso pretendido.

(a) Aprovacdo e emissdao de documentos. Cada fabricante devera designar pessoas para
examinar e aprovar todos os documentos estabelecidos nesta norma para adequacgao antes de
sua emissao. A aprovacao, incluindo data e assinatura do responsavel pela aprovacdo dos
documentos, devera ser documentada.

(b) Distribuicdo de documentos. Todo fabricante devera assegurar que todos os documentos
estejam atualizados e disponiveis em todos os locais para onde forem designados e que todos os
documentos desnecessarios ou obsoletos sejam removidos desses locais em tempo habil.

(c) Alteracdo de documentos. Alteracbes de especificagdes, métodos ou procedimentos para
componentes, produtos acabados, materiais de fabricacdo, producgao, instalagdo, assisténcia
técnica ou relativas a sistemas de qualidade deverdo ser documentadas, revisadas e aprovadas
pelas pessoas que estdo nas mesmas fungées ou na mesma organizagcdo e que executaram a
revisdo e a aprovagao originais, a menos que designadas especificamente em contrario.
Outrossim, quaisquer mudancas de especificacdes, métodos ou procedimentos que possam afetar
a qualidade deverdo ser validados como adequados para o uso pretendido antes de sua
aprovagao e distribuicdo. Os registros de validagdo deverdo ser registrados. As alteragdes
aprovadas deverao ser comunicadas ao pessoal encarregado em tempo habil. Quando forem
feitas alteragdes nas especificacbes, métodos ou procedimentos, cada fabricante devera avaliar
as alteragbes segundo os procedimentos estabelecidos. Deverdo ser mantidos registros desta
avaliacao e deste resultado.

(d) Registros de alteracdes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de alteragao
em documentos. Os registros de alteragcdo de documentos deverdo incluir uma descricao da
alteracao, identificagado dos documentos alterados, a assinatura da pessoa responsavel, a data de
aprovacao e a data em que as alteragdes entrardo em vigor. Uma lista, indice ou procedimentos
equivalentes para controle de documentos devem ser estabelecidos e mantidos para identificar a
situacado atual dos documentos, a fim de assegurar que estejam em uso apenas documentos
atuais e aprovados.

Parte E. Controles de Compras

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os
componentes, materiais de fabricacédo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou
embalados por terceiros ou mantidos por estes sob contrato, estejam em conformidade com as
especificagbes. Cada fabricante deverd também assegurar que os servigos executados por
terceiros estejam em conformidade com as especificagdes.
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(a) Avaliacdo de fornecedores e contratados. Cada fabricante devera estabelecer e manter
critérios para avaliacao de fornecedores e contratados, que especifiquem os requisitos, inclusive
os requisitos de qualidade que fornecedores e contratados devem satisfazer. Cada fabricante
devera avaliar e selecionar potenciais fornecedores e contratados conforme sua capacidade em
atender aos requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e devera estabelecer e manter uma lista
de fornecedores e contratados que satisfagam aos critérios documentados de avaliacdo do
fabricante. Devem ser mantidos registros de avaliagdo, bem como seus resultados.

(b) Formularios de compras. Cada fabricante devera estabelecer e manter formularios de
compras que descrevam claramente ou que fagam referéncia as especificagbes, inclusive
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados ou
servigcos solicitados ou contratados. Os formularios de compras deverao incluir um acordo em que
os fornecedores se comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou
servico, de modo que o fabricante possa determinar se a alteracido afeta a qualidade do produto
acabado. Cada fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua
liberagao. A aprovacao dos formularios, incluindo a data e a assinatura do responsavel, devera ser
documentada.

Parte F- Identificacdo e Rastreabilidade
1. Identificacao e rastreabilidade

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificagcdo de componentes,
materiais de fabricagao e dispositivos acabados durante todas as fases de produgao, distribuicdo
e instalacdo para evitar confusdo e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. Para
certos produtos, exigéncias de rastreabilidade adicionais se aplicam conforme as partes F-2 e L-3
desta norma.

2. Produtos de elevado risco (classe Il ou 1V) - rastreabilidade

Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos de elevado risco
(classe Ill ou IV) com um numero de controle. Essa identificagdo devera ser registrada no registro
historico do produto.

Parte G - Controles de Processo e de Produgao
1. Controles de processo e produgao

(a) Instrugcbes gerais. Cada fabricante devera projetar, conduzir e controlar todos os processos de
producdo a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificagdes.
Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificacbes do produto, como resultado do processo
de fabricacao, o fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controle de processo
que descrevam todo controle necessario para assegurar conformidade as especificagdes. Os
controles de processo deverao incluir:

(1) Instrugdes documentadas, procedimentos padrbes de operagdo e métodos que definam e
controlem a forma de produgao, instalacio e assisténcia técnica;

(2) Monitoracdo e controle dos parametros de processo e caracteristicas de componentes e
caracteristicas dos produtos durante a producgao, instalagao e assisténcia técnica;

(3) Conformidade com normas, padrées ou cédigos de referéncia aplicados e procedimentos de
controle de processo;

(4) A aprovagao dos processos e equipamentos dos processos; e

(5) Critérios de trabalho que deverdo ser expressos em normas ou padrdes documentados e
através de amostras representativas.
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(b) Controle ambiental. Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de controle para
prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre o produto e prover condigbes de
trabalho adequadas para todas as operagdes. Condi¢cdes a serem consideradas para este controle
incluem: iluminacdo, ventilacdo, espaco, temperatura, umidade, pressdao barométrica,
contaminacao aérea, eletricidade estatica e outras condicbes ambientais. Cada fabricante devera
inspecionar periodicamente suas instalagdes e revisar seu sistema de controle para verificar se o
sistema é adequado e se esta funcionando corretamente. Devera ser feito um registro e uma
revisdo dos resultados dessas inspegdes.

(c) Limpeza e saneamento. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de
limpeza adequados, bem como uma programacgao que satisfaga as exigéncias das especificacdes
do processo de fabricagcdo. Cada fabricante devera assegurar que os funcionarios envolvidos
compreendam esses procedimentos.

(d) Saude e higiene do pessoal. Cada fabricante devera assegurar que os empregados que
estejam em contato com um produto ou com seu ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos
adequadamente, pois do contrario a falta de higiene, saude e vestuario adequado podera ter um
efeito adverso sobre o produto. Qualquer pessoa que aparente ndo estar asseado ou com roupas
inadequadas devera ser excluida das operagbes até que esteja limpo e vestido adequadamente.
Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observacdo de supervisores, aparente
estar numa condi¢cao que possa afetar o produto, devera ser excluida das operacbes até que as
condicbes sejam corrigidas. Cada fabricante devera instruir seu pessoal para que reporte tais
condi¢des aos supervisores.

(1) Vestuario. Quando forem necessarias roupas especiais para assegurar que um produto esteja
adequado para o uso pretendido, cada fabricante devera providenciar roupas limpas para seu
pessoal.

(2) Higiene. Cada fabricante devera providenciar instalacoes sanitarias adequadas.

(3) Habitos do pessoal. Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos empregados possam
ter um efeito adverso sobre um produto, cada fabricante devera limitar essas praticas a locais
préprios. Cada fabricante devera assegurar que os empregados compreendam esses limites.
Cada fabricante devera designar areas selecionadas para evitar quaisquer efeitos adversos sobre
os produtos.

(e) Controle de contaminagédo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
evitar a contaminagao de equipamentos, materiais de fabricagao e produtos em processamento ou
acabados pelo uso de raticidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e
desinfecg¢do e substancias perigosas, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados
pelo processo de fabricagao.

(f) Remocao de lixo e esgoto quimico. Cada fabricante devera remover lixo, efluentes quimicos e
sub-produtos de maneira segura, oportuna e higiéncia.

(g9) Equipamento. Cada fabricante devera assegurar que todos os equipamentos utilizados no
processo de fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados,
construidos, colocados e instalados para facilitar a manutencgao, ajustes, limpeza e uso.

(1) Programagé&o de manuteng&o. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma programacéo
para a manutengao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que
todas as especificagdes de fabricacdo estejam sendo alcangadas. O programa de manutengéo
devera ser afixado em local de grande visibilidade ou perto de cada equipamento, ou ainda
entreque ao pessoal encarregado da manutencdo. Devera ser feito um registro por escrito
documentando, a data em que a programacéao foi executada e os empregados encarregados das
atividades de manutencao.

(2) Inspecdo. Cada fabricante devera conduzir inspeg¢bes periddicas de acordo com os
procedimentos estabelecidos para assegurar conformidade a programag¢ao de manutencao de
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equipamentos. As inspecgdes, incluindo data e assinatura do responsavel, devem ser
documentadas.

(3) Ajustes. Cada fabricante devera assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou limitacdes
inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de ajustes
periodicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.

(4) Materiais de fabricacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o
uso e a remogao de materiais de fabricagdo, para assegurar que tais materiais sejam removidos
do produto ou limitados a uma quantidade especificada que nao afete adversamente a qualidade
do produto. A remogao desses materiais de fabricagdo devera ser documentada.

(h) Processos automatizados. Quando computadores forem usados na produgao, no sistema de
qualidade ou nos sistemas de processamento de dados, pessoas designadas pelo fabricante
deverao validar o software de acordo com um protocolo estabelecido. Os resultados deverao ser
documentados. Todas as alteragdes de software deverdo ser feitas por pessoas designadas
através de validacao estabelecida e procedimentos aprovados de acordo com a parte D-(c) desta
norma.

2. Processos especiais.
(a) Cada fabricante devera assegurar que 0s processos especiais sejam:

(1) Validados de acordo com o protocolo estabelecido, sendo que deverao ser feitos registros dos
resultados da validacao, incluindo a data e o responsavel pela validacéo;

(2) Conduzidos de acordo com os procedimentos estabelecidos que descrevem todos os controles
de processamento necessarios para assegurar conformidade as especificacoes;

(3) Monitorados de acordo com procedimentos estabelecidos para assegurar que os parametros
de processo sejam alcangados; e

(4) Executados por pessoas qualificadas e designadas para tal.

(b) Os responsaveis pela execugdo de processos especiais deverdo registrar o término do
processo no registro histérico do produto. Este registro devera incluir identificacdo do processo, a
data de execugao, as pessoas que executaram o processo especial e o equipamento utilizado.

Parte H - Inspecéao e Testes

1. Inspecéo e testes

(a) Instrugdes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter as atividades de inspecéo e
testes necessarias para assegurar que todos os requisitos especificados sejam alcancados. Os
resultados de todas as inspecgdes e testes deverdo ser documentados.

(b) Inspegcdo e testes de recebimento. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para a aceitacdo de componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados.
Os componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados recebidos ndo deverao ser usados
ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Os
empregados designados pelo fabricante deverao aceitar ou rejeitar os componentes, produtos
acabados e os materiais de fabricacdo recebidos. A aceitacdo ou rejeicdo deverdo ser
documentadas.

(c) Inspecdo e testes durante o processo. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para inspecdo e testes de componentes, produtos acabados e materiais de
fabricacao durante o processo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
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reter componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo durante o processo até que as
inspecgdes e testes exigidos tenham sido completadas ou que os relatérios necessarios tenham
sido recebidos e verificados.

(d) Inspecao e testes finais. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a
inspegado de produtos acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das
especificagbes. Os produtos acabados deverdo ser mantidos em quarentena ou controlados
adequadamente de outra maneira até que sejam liberados pelo responsavel indicado pelo
fabricante. Os produtos acabados nao deverado ser liberados até que as atividades especificadas
no RMP tenham sido completadas e até que a documentagéo e os dados associados tenham sido
revistos para assegurar que todos os critérios de aceitacado tenham sido atendidos. A liberagéo,
incluindo a data e assinatura do responsavel pela liberagao, devera ser documentada.

(e) Registros de inspecoes e testes. Cada fabricante devera manter um registro dos resultados
dos testes e inspegdes exigidos por esta norma. Estes registros devem incluir os critérios de
aceitagao, as comparacoes de inspecdes realizadas, os resultados, o equipamento usado e a data
e assinatura do responsavel pela inspecao e pelo teste. Estes registros deverao fazer parte do
registro histérico do produto.

2. Inspecgao, medicio e equipamentos de testes

Cada fabricante devera assegurar que todo o equipamento de medicdo e teste, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrdnico, seja adequado para os fins a que se destina
e seja capaz de produzir resultados validos. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente calibrado, inspecionado e
checado. Deverao ser mantidos registros documentando destas atividades.

(a) Calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibragdo que
incluam orientagdes especificas e limites de precisdo e exatiddao, assim como prescricdes para
acbes corretivas quando os limites de precisdo e exatiddo nao forem alcangados. A calibragéo
devera ser executada por pessoal que tenha instrucdo, treinamento, pratica e experiéncia
necessarias.

(b) Padrbes de calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter padrdoes de calibragédo
para os equipamentos de medicdo que sejam rastreaveis aos padrées nacionais. Se os padrdes
nacionais nao forem praticos ou nido estiverem disponiveis, o fabricante devera usar um padrao
independente reproduzivel. Se nao houver nenhum padrao aplicavel, o fabricante devera
estabelecer e manter um padrao proprio.

(c) Registros de Calibragdo. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos registros das
datas de calibragcdo, do empregado encarregado desta terefa e da data seguinte para esta
operagao. Os registros devem ser mantidos por pessoas designadas pelo fabricante e colocados
no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel para o pessoal que usa este
equipamento e para os funcionarios responsaveis pela calibragao do equipamento.

(d) Manutencao. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
0 manuseio, a preservacado e a guarda de equipamentos de teste, inspecdo e medicdo sejam
feitas de forma a preservar sua precisdo e adequagao ao uso.

(e) Instalacbes. Cada fabricante devera proteger as instalagcées e os equipamentos de inspecéo,
teste e medicao, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a
calibragéo.

3. Resultados de inspecéao e testes
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(a) Cada fabricante devera identificar os resultados da inspecdo e dos testes de todos os
componentes, materiais de fabricagao e produtos acabados. A identificacdo devera ser visivel,
devera indicar a conformidade ou nao-conformidade destes itens com relacdo aos critérios de
aceitacdo, fabricagcdo, embalagem, rotulagem, instalacdo e assisténcia técnica do produto para
assegurar que somente componentes, produtos acabados e materiais de fabricagao que tenham
passado pelas inspec¢des e testes exigidos sejam distribuidos, usados ou instalados.

(b) Cada fabricante devera assegurar que registros identifiquem a pessoa reponsavel pela
liberagdo de componentes, materiais de fabricacao e produtos acabados.

Parte |I- Componentes e Produtos Nao-Conformes

(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes. Cada fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos para assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos
acabados e produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos exigidos
nao sejam usados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter prescri¢cdes
para a identificagcdo, documentacio, investigacdo, separagdo e remocdo de componentes,
materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos ndo-conformes, e para
notificagdo das pessoas ou organizagdes responsaveis pela nao-conformidade.

(b) Revisdo da nao-conformidade e remocédo. (1) A responsabilidade pela revisao e a autoridade
para a remogao de componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos
devolvidos ndo-conformes, devem ser definidas.

(2) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o reprocessamento,
reinspegao e renovacao de testes de componentes e produtos acabados nao-conformes, para
assegurar que satisfacam as especificagdes originais ou as que forem subseqlientemente
modificadas e aprovadas. Os procedimentos deverao ser inseridos ou citados no registro mestre
de produto. Os produtos ou componentes reprocessados deverao ser claramente identificados
como tal, sendo que os resultados do reprocessamento e da reinspecgao deverao ser anotados no
registro histérico do produto. Os produtos e componentes reprocessados estarao sujeitos a uma
completa reinspecdo para identificar qualquer caracteristica do produto que tenha sido afetada
adversamente pelo reprocessamento em questdo. Quando houver um repetido reprocessamento
de um produto ou componente, a identificacdo do efeito do reprocessamento sobre o produto ou
componente devera ser feita e documentada.

Parte J - Acao Corretiva
(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

(1) Analisar todos os processos, operacdes de trabalho, concessbes, relatérios de auditoria de
qualidade, registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagdes, produtos
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade para identificar as causas existentes e
potenciais de componentes e dispositivos acabados nao-conformes e outros problemas de
qualidade (a analise devera incluir analise de tendéncia para detectar problemas de qualidade
recorrentes);

(2) Investigar a ndo-conformidade as especificagbes de qualquer produto distribuido;

(3) Identificar a agcao necessaria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia de componentes
ou produtos acabados nao-conformes ou com quaisquer outros problemas de qualidade;

(4) Verificar ou validar a adequacao de acao corretiva para assegurar que esta agdo nao afete
adversamente o produto acabado e que seja eficaz;

(5) Implementar e registrar alteragdes em métodos e procedimentos necessarios como
consequéncia da identificacdo de problemas de qualidade e de acao corretiva; e
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(6) Assegurar que toda informacéo sobre problema de qualidade seja disseminada entre todos os
responsaveis em assegurar a qualidade e que a informagéao seja revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta secdo, bem como seus resultados devem ser
documentados.

Parte K - Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacéo

1. Manuseio

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversdes
(trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos afetando os componentes, os produtos
acabados e os materiais de fabricagdo ndo ocorram durante qualquer estagio do manuseio.

2. Armazenamento

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o controle das areas de
estoque de componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados para evitar inversoes
(trocas), danos, deteriorizagao ou outros efeitos adversos no periodo anterior a sua distribuicdo ou
uso.

(b) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para autorizar o recebimento ou
retirada das areas de estoque. Qualquer controle numérico ou outra forma de identificacdo devera
ser legivel e claramente visivel. Quando a qualidade dos componentes ou de produtos acabados
se deteriorar com o tempo, tais produtos deverdo ser armazenados de maneira a facilitar a
rotatividade dos estoques, assim como suas condicbes deverao ser avaliadas em intervalos
adequados. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
todos os materiais de fabricacdo, componentes e produtos obsoletos, rejeitados ou deteriorados,
armazenados no estoque, ndo sejam inadvertidamente distribuidos ou usados.

3. Distribuicao

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para controlar a distribuicdo de
produtos acabados a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para liberagdo sejam
distribuidos. Quando a qualidade de um produto ou a sua condicdo de adequado ao uso se
deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdao assegurar que os produtos mais antigos
sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade nao sejam
distribuidos.

(b) Cada fabricante devera manter registros de distibuicdo que incluam ou que fagcam referéncia
ao:

(1) Nome e enderec¢o do consignatario;
(2) Identificagdo e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque; e
(3) Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4. Instalacao

Cada fabricante devera estabelecer e manter instrucbes e procedimentos adequados para a
correta instalagcdo dos produtos. As instrucdes e os procedimentos deverao incluir orientagédo para
verificar o correto desempenho da instalacdo. Quando o fabricante ou seu representante
autorizado instalar um produto, o fabricante ou o representante devera verificar se o produto
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funciona conforme planejado apds sua instalagcdo. Os resultados desta verificagdo deverdo ser
registrados. Quando uma pessoa que nao o fabricante ou seu representante instalar um produto,
o fabricante devera assegurar que as instrugdes de instalagdo e os procedimentos sejam
distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para a pessoa
que vai instalar o produto.

Parte L - Controle de Embalagem e Rotulagem
1 Embalagem de produtos

Cada fabricante devera projetar e elaborar a embalagem para seus produtos e containers para
proteger o produto de qualquer alteracdo ou dano durante as condi¢gdes costumeiras de
processamento, armazenamento, manuseio e distribui¢do.

2. Rotulagem de produtos

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para manter a integridade da
rotulagem e para evitar troca de rétulos e/ou etiquetas identificadoras.

(a) Integridade dos rétulos. Cada fabricante devera assegurar que os rotulos sejam desenhados,
impressos e, quando for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao produto
durante as condi¢gdes normais de processamento, armazenamento, manuseio, distribuicdo e uso.

(b) Inspecao dos roétulos. Os rotulos ndo deverao ser liberados para estoque ou para uso até que
uma pessoa autorizada tenha examinado sua exatidao, incluindo, quando for o caso, a data
correta de vencimento, o niumero de controle, instrucbes para armazenamento, instrugdes de
manuseio e instru¢gdes adicionais de processamento. A liberacdo, incluindo data, nome e
assinatura do responsavel pelo exame, devera ser documentada no registro histérico do produto.

(c) Armazenamento dos rétulos. Cada fabricante devera armazenar e manter os rétulos de
maneira a proporcionar sua pronta identificacao e evitar inversdes (trocas).

(d) Controle dos roétulos. Cada fabricante devera controlar os rotulos e as operagdes de
embalagem para evitar a inversao (troca) de rotulos.

3. Rotulagem de produtos de elevado risco (classe Il ou 1V)

A rotulagem de produtos de elevado risco (classe Ill ou IV) devera conter um nimero de controle.

Parte M - Registros
1, Requisitos gerais

Todos os registros deverao ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua deteriorizagao,
prevenir perdas e proporcionar rapida busca. Todos os registros arquivados em sistemas
automatizados de computacgao deverao ter uma reproducgao (back-up). Todos os registros exigidos
nesta norma deverao ser mantidos nas instalagdes do fabricante ou em outro local razoavelmente
acessivel para os funcionarios responsaveis do fabricante e inspetores designados pela
autoridade de saude competente. Os registros em questao deverao estar disponiveis para exame
e copia pelos funcionarios e inspetores supracitados. Exceto onde especificamente indicado, as
seguintes prescri¢cdes gerais deverao ser aplicadas a todos os registros exigidos por esta norma.

(a) Confidencialidade. Os registros considerados confidenciais pelo fabricante poderdao ser
assinalados para alertar a autoridade de saude competente.

(b) Periodo de retencao de registros. Todos os registros necessarios relativos a um produto
deverao ser guardados por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o produto,

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 15



mas em nenhum caso por menos de dois anos da data da distribuicdo comercial pelo fabricante.
Poderao ser usadas fotocopias ou outro tipo de reproducdo dos registros requeridos por esta
norma. Quando forem utilizadas técnicas de reducdo como microfilmes, devera estar a disposicao
dos interessados equipamento de leitura.

2. Registro mestre do produto (RMP)

Cada fabricante devera manter registros mestres dos produtos (RMP's). Cada fabricante devera
assegurar que cada RMP seja elaborado, datado e assinado por funcionario qualificado designado
pelo fabricante. Quaisquer alteragdes num RMP devera se enquadrar nos requisitos aplicaveis da
parte D. O RMP para cada tipo de produto devera incluir ou fazer referéncia a seguinte
informacéo:

(a) Especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicdo, formulacgao,
especificagdes dos componentes, especificagdes do projeto do software e seus cédigos de fonte;

(b) Especificagdes do processo de producdo, métodos de producgdo, procedimentos de produgéo e
especificacbes ambientais de producao;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparagbes usadas e resultados dos
protocolos de validacéo;

(d) Especificagdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados; e

(e) Métodos e procedimentos de instalagdo, manutencao e assisténcia técnica.

3. Registro histoérico do produto.

Cada fabricante devera manter registros histéricos de produtos. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros historicos dos produtos
sejam mantidos para cada lote ou unidade para demonstrar que os produtos foram fabricados de
acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta norma. Os registros histéricos
de produtos deverao estar acessiveis e mantidos por um funcionario designado para tal. O registro
histérico do produto devera incluir ou fazer referéncia a seguinte informagao:

(a) Data de fabricagéao;

(b) Quantidade fabricada;

(c) Quantidade liberada para distribuigao;
(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer numeros de controle utilizados.

4. Arquivo de reclamagdes

(a) Cada fabricante devera manter arquivos de reclamacdes. Cada fabricante devera estabelecer
e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamagbes. Tais
procedimentos deverdo assegurar que:

(1) Reclamacdes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma
unidade formalmente designada;

(2) Reclamacdes orais sejam documentadas apos seu recebimento; e

(3) Reclamagbes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz necessaria.
Quando nao for feita uma investigagéo, a unidade devera manter um registro que inclui o
motivo pelo qual a investigagdo nao foi realizada e o nome dos responsaveis pela decisdo de
nao investigar.
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(b) Cada fabricante deverd examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes envolvendo a
possivel nao-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em atender as suas
especificagdes. Qualquer reclamacéo relativa a 6bito, lesdo ou qualquer risco a seguranca devera
ser imediatamente examinada, avaliada e investigada por uma pessoa responsavel, devendo ser
mantida numa sec¢do especial do arquivo de reclamagdes. As investigacbes deverao incluir a
verificagdo se houve de fato falha no desempenho ou especificagdes do produto; se o produto
estava sendo usado para terapia ou diagnostico de um paciente; se houve 6bito, lesdo ou doenga
grave envolvida; e a relagao, se houver, do produto a incidente comunicado ou evento adverso.

(c) Quando for feita uma investigagdo, devera ser mantido um registro por uma unidade
formalmente designada, identificada no paragrafo (a) desta secdo. O registro da investigagao
devera incluir:

(1) Nome do produto;
(2) Data do recebimento da reclamagéo;
(3) Qualquer numero de controle utilizado;
(4) Nome, endereco e telefone do reclamante;
(5) Natureza da reclamacao; e
(6) Resultados da investigacao.
(d) Os resultados da investigagdo deverao incluir:
(1) Agao corretiva tomada;
(2) Datas da investigacéo;
(3) Detalhes da reclamacgéo; e
(4) Resposta ao reclamante.
(e) Quando nao for dada uma resposta ao reclamante, o motivo devera ser registrado.

(f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamagdes estiver localizada em
endereco que nao o da unidade fabril e quando a reclamagao envolve a fabrica, uma cépia da
reclamacéao e do registro de investigagdo da queixa devera ser transmitida e arquivada na fabrica,
em arquivo especifico para reclamacgdes sobre produtos.

(g) Se a unidade formalmente designada para atender as reclamacgdes estiver localizada fora do
Pais, uma cépia dos registros exigidos nesta se¢do devera ser mantida no Pais. Se o fabricante
dispde de um local no Pais onde estes registros sdo guardados regularmente, as cépias exigidas
neste paragrafo poderdo ser mantidas nesse local. Do contrario, as copias exigidas por este
paragrafo deverao ser providenciadas para o agente ou distribuidor e arquivadas por este.

(h) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para processar reclamacgoées a fim
de assegurar que todas as reclamagdes sejam processadas de maneira uniforme e em tempo
habil. Tais procedimentos deverao incluir prescricbes para decidir se a reclamagao representa um
evento a ser informado a autoridade de saude competente.

Parte N - Assisténcia Técnica

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos
acabados submetidos a assisténcia técnica do fabricante ou seu representante, satisfacam as
especificacdes. Os procedimentos para a assisténcia técnica deverdo incluir prescricdes para
determinar se as solicitacbes de assisténcia técnica representam um evento que precisa ser
informado a autoridade de saude competente.

(a) Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que identifiquem o
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produto objeto deste servigo, incluindo nimeros de controles utilizados, servico executado e
pessoas encarregadas deste trabalho.

(b) Avaliacao dos registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera analisar os registros de
assisténcia técnica de acordo com a parte J desta norma; com excecdo dos casos em que o
relatério do registro de assisténcia técnica envolver 6bito, lesdo grave ou risco de seguranca.
Nestes casos, este relatorio devera ser considerado como reclamacgao e devera ser investigado de
acordo com os requisitos da parte M-4 desta norma.

Parte O - Técnicas de estatistica

(a) Onde aplicavel, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar
técnicas estatisticas validas necessarias para verificar a aceitabilidade da capacidade de processo
e caracteristicas do produto.

(b) Planos de amostragem deverao ser formalizados por escrito e baseados em légica estatistica
valida. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0s
métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam revisados
regularmente, especialmente para eventos tais como, produtos nao-conformes, relatérios de
auditoria de qualidade adversos ou reclamacgoes.

ANEXO lI

VERIFICAQAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE PRODUTOS
MEDICOS

INDICE

1. Aplicacao dos Itens de Verificagédo

2. ltens de Verificagao Aplicaveis aos Fabricantes
3. ltens de Verificagao Aplicaveis aos Importadores
Anexo A Classificagao dos Itens de Verificagao

Anexo B Ata de Inspecéao

1. APLICAGAO DOS ITENS DE VERIFICACAO

1. Este Guia de Inspecgao tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricagao - BPF de Produtos Médicos pelos fabricantes ou importadores
destes produtos.

2. As respostas dos quesitos formulados (itens 2 e 3) neste documento, servirdo de base para a
elaboragéo da Ata de Inspec¢ao (Anexo B), a qual fornecera elementos para a autoridade de saude
competente decidir sobre a emissado da constancia/certiddo de cumprimento das BPF.

3. A nao apresentagdo da documentagdo requerida pelo inspetor ou omissdo de informagao
solicitada, estara configurando que o fabricante ou importador ndo cumpre os requisitos das BPF
de produtos médicos.

2. ITENS DE VERIFICAGAO APLICAVEIS AOS FABRICANTES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nao Corresponde (NC)
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Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto [ /11/ 111, IV

B.1 Responsabilidade Gerencial

B.1.1 Existe um politica de Qualidade na empresa? N/N /N

B.1.2 Os objetivos dessa politica foram informados aos empregados? Estdo compreendidos? N/
N/N

B.1.3 Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da empresa?\ R/ R /R

B.1.4 Existem descri¢cdes de cargos definindo autoridade e responsabilidade das funcbes de
projeto, compras, fabricagao, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagao e assisténcia
técnica? N/ N /N

B.1.5 Ha um representante da administragdo formalmente designado com autoridade e
responsabilidade para assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e
mantidos conforme os requisitos das boas praticas de fabricacdo para produtos médicos? R/ R/
N

B.1.6 O desempenho do sistema de qualidade é avaliado periodicamente pela geréncia
executiva?R/N/N

B.1.7 A avaliagao € documentada?R/N/N

B.1.8 Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa avaliagcdo?R/N/N

B.1.9 O sistema de qualidade esta descrito em um manual ou em documento equivalente e
adequadamente divulgado?R/N/N

B.2 Auditoria da Qualidade

B.2.1 A empresa tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o sistema de
qualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabricagao de produtos
médicos? I/R/N

B.2.2 Existem registros de treinamento dos auditores internos do sistema da qualidade? I/R/N
B.2.3 Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicando as ndo- conformidades
encontradas?l/R/R

B.2.4 O relatdrio esta assinado pelo responsavel pela area auditada?l/R/R

B.2.5 O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade é independente das areas
auditadas? I/R/N

B.2.6 Existem registros da implementacao das a¢des corretivas recomendadas nos relatérios de
auditoria interna?l/R/R

B.3 Pessoal

B.3.1 A empresa possui procedimento para recrutamento e selecédo de pessoal? R/ R /R

B.3.2 Os empregados sao treinados para executar adequadamente as tarefas a eles
designadas? R/R/R

B.3.3 Sao mantidos registros desses treinamentos? R/ R /R

B.3.4 Existem evidéncias de que os empregados foram informados de ndo- conformidades
decorrentes do desempenho incorreto de suas fungées? R/R/R

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito Classe do Produtol /11 / 111, IV

C.1 Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto? I/R/N

C.2 Os procedimentos estao aprovados por pessoa qualificada? R/ R /R

C.3 Existe aprovacao expressa das caracteristicas especificadas para o projeto? I/R/N

C.4 Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada qualificada e que
sua execucgao esta conforme os dados de entrada? I/R/N

C.5 Existe comprovacao da realizagéo de testes para verificar se os dados de saida do projeto
estdo conforme as especificagdes? I/R/N

C.6 O fabricante possui procedimento para assegurar que o projeto sera aprovado por pessoa
qualificada antes de ser liberado para produc¢ao? I/R/N

C.7 O fabricante mantém um registro histérico do projeto para comprovar que o mesmo foi
desenvolvido conforme os requisitos aprovados? I/R/N
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Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS Quesito Classe do Produtol /11 /1ll,
v

D.1 Existe procedimento para controle de documentos?I/R/R

D.2 Os documentos sao aprovados por pessoas designadas?Il/R/R

D.3 Os documentos estao disponiveis em locais apropriados?I/R/R

D.4 Os documentos estao atualizados de acordo com os procedimentos de revisdo de
documentos?Il/R/R

D.5 Existe procedimento para remogao de documentos obsoletos ?I/R/R

D.6 A empresa mantém procedimentos para alteragao e revisdo de documentos?l/R/R
D.7 Ha procedimentos para distribuigéo e recolhimento de documentos identificados como
documentos controlados?I/R/R

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe do Produtol /11 /111, IV

E.1 Ha procedimento para avaliagao de fornecedores?R/N/N

E.2 Existem especificagdes de compras definindo claramente os requisitos a serem atendidos
pelo fornecedor?R/N/N

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados?I/R/R

E.4 Os pedidos de compras s&o aprovados por pessoal autorizado?l/R/R

E.5 Essa autorizacao esta formalizada?l/R/R

Parte F - IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Quesito Classe do Produtol /11 / 11l IV

F.1 A empresa tem procedimento para a identificacdo dos materiais de fabricacao
recebidos?R/N/N

F.2 Os componentes e materiais de fabricagao estao identificados?R/N/N

F.3 O componente ou material de fabricagao é identificado com um nuimero de lote ou partida que
possibilite sua rastreabilidade ?R/N/N

F.4 O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado no histérico
correspondente? | N N

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito Classe do Produtol /11 / 11l IV

G.1 Controles de Processo e Produgao

G.1.1 Existe procedimento para liberagao de produto acabado?R/N/N

G.1.2 Os procedimentos de produgao estao disponiveis nos locais de uso ou em locais
designados? R/ R /R

G.1.3 Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas de componentes, materiais
de fabricacao ou produtos acabados? R/N/IM

G.1.4 Existe especificacdo de produgao? R/N/IM

G.1.5 Essa especificagao foi elaborada e revisada por pessoal autorizado distinto? R/ R /R
G.1.6 Existe procedimento para modificacdo de especificagdes com expressa indicagao de
responsabilidade? R/ R /N

G.1.7 Existem procedimentos para limpeza das areas de produ¢ao? I/R/N

G.1.8 As areas de producio apresentam limpeza compativeis com o tipo de produto
fabricado?R/N/N

G.1.9 Existem evidéncias de que os empregados nao comem, ndo bebem e ndo fumam nas
areas onde podem afetar o produto? I/R/N

G.1.10 Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores? R/R /N
G.1.11 Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor? R/ R /N

G.1.12 O pessoal utiliza uniformes e calgcados adequados a tarefa realizada?R/N/N

G.1.13 Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos empregados? N/ N /N

G.1.14 Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de limpeza e higiene aceitaveis?
N/N/N
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G.1.15 Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem ser usados?
R/R/N

G.1.16 Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de produ¢cao? R/ R /N

G.1.17 Ha um programa documentado de limpeza e manutengdo de maquinas e equipamentos?
I/R/N

ANEXO Il - VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE
PRODUTOS MEDICOS

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito Classe do Produto /11 /111, IV

G.2 Processos Especiais

G.2.1 Existem protocolos de validagcao estabelecidos para processos especiais?R/N/N
G.2.2 Sao mantidos registros referentes ao desempenho de processos especiais de
fabricacao?R/N/N

G.2.3 Existem evidéncias de que estes registros sdo examinados por pessoal designado
qualificado?R/N/N

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produto /11 /1ll, IV

H.1 Inspecgao e Testes

H.1.1 Ha procedimentos para inspec¢éao e, quando aplicavel, testes de componentes e materiais
de fabricagao recebidos, para assegurar que os requisitos especificados foram atendidos?R/N/N
H.1.2 Existem relatérios de inspecdo comprovando que os componentes e materiais de
fabricacao recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos para a producao e estao
conforme as especificagdes?R/N/N

H.1.3 Quando aplicavel sao realizados testes durante o processo de fabricagao para assegurar a
conformidade com as especificagcbes?R/N/N

H.1.4 Os resultados desses testes estao registrados?R/N/N

H.1.5 Os resultados desses testes sao examinados e aprovados por pessoal designado
qualificado?R/N/N

H.1.6 Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricacdo durante o
processo até que as inspecdes e testes exigidos tenham sido completados e que as aprovagdes
necessarias tenham sido completadas?R/N/N

H.1.7 Existem evidéncias de que esses procedimentos sdo aplicados?R/N/N

H.1.8 A empresa mantém procedimentos para inspecgao e teste de produtos acabados
assegurando que um lote ou partida esta conforme as especificagdes? R/N/IM

H.1.9 Os produtos acabados sao identificados e mantidos em area determinada até a conclusao
dos testes finais de aprovagao? R/N/IM

H.1.10 Ha comprovacao de que os produtos acabados transferidos para a expedicao estao
aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por pessoal autorizado e estdo de acordo
com os requisitos constantes no registro mestre do produto (RMP)? R/N/IM

H.1.11 A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros dos lotes ou partidas
correspondentes? R/N/IM

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produtol / 11/ 1ll, IV

H.2 Inspegao, Medicdo e Equipamentos de Testes

H.2.1 Existe em programa documentado para calibragao e afericao de instrumentos? R/N/IM
H.2.2 Os instrumentos de inspecao, medigcao e testes estao identificados indicando se estao
aferidos ou calibrados? R/N/IM

H.2.3 Ha procedimentos para garantir que instrumentos nao calibrados ou aferidos nao sejam
instalados e usados? R/N/IM

H.2.4 Caso nao existam padrdes nacionais a afericdo e calibragao sao referidas a padrdes
proprios, confiaveis, e reproduziveis?R/N/N
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H.2.5 Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padroes?R/N/N

H.3 Resultados de Inspecédo e Testes

H.3.1 Existe identificagao do resultado das inspecdes e testes realizados nos componentes,
materiais de fabricacéo e produtos acabados ?R/N/N

H.3.2 Existem procedimentos para assegurar que somente os componentes, materiais de
fabricacao e produtos acabados que passaram nas inspecdes e testes sejam liberados?R/N/N
H.3.3 Os registros das inspec¢des e testes identificam as pessoas responsaveis por esta
liberagao?R/N/N

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito Classe do Produto |/ 11/1ll, IV

1.1 Existem procedimentos que assegurem que componentes , materiais de fabricagado, produtos
acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as especificagdes ndo sejam utilizados? R/N/IM

1.2 Os materiais de fabricagcdo, os componentes, os produtos acabados ou devolvidos n&o-
conformes sao claramente identificados e segregados? R/N/IM

1.3 Existem responsaveis designados para decidir pela segregacao e liberacdo destes materiais,
componentes , produtos acabados ou devolvidos?R/N/N

Parte J - ACAO CORRETIVA

Quesito Classe do Produto /117111, IV

J.1 existe procedimento para investigar as causas de nao-conformidades do sistema de
qualidade? I/R/N

J.2 As agoes corretivas resultantes das investigagdes de nao-conformidades sao documentadas
e implementadas? I/R/N

J.3 A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagéo, implementacao e
monitoracao das agdes corretivas aprovadas estao claramente definidas? I/R/N

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

Quesito Classe do Produto [/11/ 111, IV

K.1 Manuseio, Armazenamento e Distribuicdo

K.1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos acabados? R/N/IM
K.1.2 Os produtos acabados sao armazenados conforme estabelecido nos procedimentos?
R/N/IM

K.1.3 Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sdo segregados de forma a nao
serem inadvertidamente distribuidos ao mercado? N/IM/IM

K.1.4 Ha registros dessa segregacao? N/ N /N

K.1.5 A empresa mantém procedimentos para a remogao desses produtos da area de
armazenagem? N/ N /N

K.1.6 Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados de forma a identificar-se o nome e o
endereco do consignatario, as quantidades distribuidas e o0 numero de controle ou numero do lote
ou partida de fabricagao que permita sua rastreabilidade? |/ N/IM

K.1.7 A area de armazenamento apresenta condi¢oes adequadas de higiene e limpeza de modo
a evitar danos e contaminagdes no produto acabado ? N/ N /N

K.2 Instalacdo de Equipamentos

K.2.1 Existem instrucbes e procedimentos para correta instalagao dos produtos? N/ N /N

K.2.2 A empresa fornece garantia de que o produto corretamente instalado funcionara conforme
as especificacdbes? N/ N /N

K.2.3 Quando aplicavel a instalagdo de cada produto é registrada ? N/ N /N

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito Classe do Produto /11 /111, IV

L.1 Existem controles que comprovem que as embalagens e rétulos estdo conforme as
especificagbes? R/R/R

L.2 Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de produtos? R/ R /R
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L.3 Quando aplicavel os rétulos sao inspecionados, aprovados e liberados para estoque ou uso
por pessoas designadas qualificadas? R/ R /R

L.4 Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento de rétulos? R/
R/R

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto /117111, IV

M.1 Requisitos Gerais

M.1.1 Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos referentes ao sistema
de qualidade?R/N/N

M.1.2 Os registros sao arquivados pelo prazo estabelecido pelas boas praticas de fabricagao
para produtos médicos?R/N/N

M.2 Registro Mestre do Produto e Registro Histérico do Produto

M.2.1 O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) com os requisitos determinados
pelas boas praticas de fabricacdo de produtos médicos?R/N/N

M.2.2 O fabricante mantém um registro histérico de produto para comprovar que o lote ou partida
de fabricagao foi produzido em conformidade com o que estabelece o RMP?R/N/N

M.3 Arquivo de Reclamacgobes

M.3.1 Ha procedimentos para gerenciamento das reclamagdes dos clientes?R/N/N

M.3.2 As reclamagdes sao registradas conforme os requisitos das boas praticas de fabricagao
para produtos médicos?R/N/N

M.3.3 Quando aplicavel as reclamagdes dos clientes sdo examinadas, investigadas e agbes
corretivas sdo tomadas para prevenir repeticdo da ocorréncia?R/N/N

M.3.4 As investigagdes sdo documentadas?R/N/N

M.3.5 Existem registros de que as agdes corretivas aprovadas foram implementadas?R/N/N

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito Classe do Produto |/ 11/1ll, IV

N.1 O fabricante estabelece e mantém procedimentos de assisténcia técnica? R/R /N

N.2 Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada produto ? R/ R /N

N.3 Esses registros estdo conforme os requisitos das boas praticas de fabricacao para produtos
médicos? R/R/N

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito Classe do Produto [/11/ 111, IV

0.1 Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo formalizados por escrito?R/N/N
0.2 Existem procedimentos para revisao perioddica dos planos de amostragem visando verificar a
adequacao da técnica estatistica ao resultado pretendido? I/R/N

0.3 Existe pessoal designado qualificado para realizar esta revisdo e propor técnicas estatisticas
adequadas?l/R/R

3. ITENS DE VERIFICAGCAO APLICAVEIS AOS IMPORTADORES
Parte A DISPOSICOES GERAIS: N&o Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto /11 /1ll, IV

B.1 Responsabilidade Gerencial

B.1.1 Existe um politica de qualidade na empresa? N/ N /N

B.1.2 Os objetivos dessa politica foram informados aos empregados? Estdo compreendidos? N /
N/N

B.1.3 Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da empresa? R/ R /R

B.1.4 Existem descri¢cdes de cargos definindo autoridade e responsabilidade das fungbes de
projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagao e assisténcia
técnica? N/ N/N
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B.1.5 Ha um representante da administragdo formalmente designado com autoridade e
responsabilidade para assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e
mantidos conforme os requisitos das boas praticas de fabricacdo para produtos médicos? R/ R/
N

B.1.6 O desempenho do sistema de qualidade é avaliado periodicamente pela geréncia
executiva? R/R/R

B.1.7 A avaliagdo é documentada? R/R/R

B.1.8 Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa avaliagdo? R/ R/R

B.1.9 O sistema de qualidade esta descrito em um manual ou em documento equivalente e
adequadamente divulgado? R/R/R

B.2 Auditoria da Qualidade

B.2.1 A empresa tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o sistema de
qualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas praticas de fabricagao de produtos
médicos? NC / NC / NC

B.2.2 Existem registros de treinamento dos auditores internos do sistema da qualidade? NC / NC
/I NC

B.2.3 Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicando as nao- conformidades
encontradas? NC / NC / NC

B.2.4 O relatério esta assinado pelo responsavel pela area auditada? NC / NC / NC

B.2.5 O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade é independente das areas
auditadas? NC / NC / NC

B.2.6 Existem registros da implementagao das agdes corretivas recomendadas nos relatérios de
auditoria interna? NC / NC / NC

B.3 Pessoal

B.3.1 A empresa possui procedimento para recrutamento e selegdo de pessoal? R/ R /R

B.3.2 Os empregados sao treinados para executar adequadamente as tarefas a eles
designadas? R/ R /R

B.3.3 S&o mantidos registros desses treinamentos? R/ R /R

B.3.4 Existem evidéncias de que os empregados foram informados de nao- conformidades
decorrentes do desempenho incorreto de suas fungdes? R/ R /R

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito Classe do Produto [/11/111, IV

C.1 Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto? NC / NC /NC

C.2 Os procedimentos estao aprovados por pessoa qualificada? NC / NC / NC

C.3 Existe aprovagao expressa das caracteristicas especificadas para o projeto? NC/NC / NC
C.4 Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada qualificada e que
sua execugao esta conforme os dados de entrada? NC / NC / NC

C.5 Existe comprovacao da realizacao de testes para verificar se os dados de saida do projeto
estao conforme as especificagdbes? NC / NC / NC

C.6 O fabricante possui procedimento para assegurar que o projeto sera aprovado por pessoa
qualificada antes de ser liberado para producdo? NC / NC / NC

C.7 O fabricante mantém um registro histérico do projeto para comprovar que 0 mesmo foi
desenvolvido conforme os requisitos aprovados? NC / NC / NC

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Quesito Classe do Produto /11 /1ll, IV

D.1 Existe procedimento para controle de documentos?I/R/R

D.2 Os documentos sdo aprovados por pessoas designadas?l/R/R

D.3 Os documentos estao disponiveis em locais apropriados?I/R/R

D.4 Os documentos estdo atualizados de acordo com os procedimentos de revisdo de
documentos?Il/R/R

D.5 Existe procedimento para remog¢ao de documentos obsoletos ?I/R/R

D.6 A empresa mantém procedimentos para alteracio e revisdo de documentos?l/R/R
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D.7 Ha procedimentos para distribuicdo e recolhimento de documentos identificados como
documentos controlados?I/R/R

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito Classe do Produtol /11 / 11l IV

E.1 Ha procedimento para avaliagao de fornecedores?R/N/N

E.2 Existem especificagdes de compras definindo claramente os requisitos a serem atendidos
pelo fornecedor?R/N/N

E.3 A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados? | / | / |

E.4 Os pedidos de compras sao aprovados por pessoal autorizado? | /1 /1

E.5 Essa autorizacao esta formalizada? 1/1/ |

Parte F - IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Quesito Classe do Produto |/ 11/1ll, IV

F.1 A empresa tem procedimento para a identificagao dos materiais de fabricagdo recebidos? NC
/NC/NC

F.2 Os componentes e materiais de fabricagao estao identificados? NC / NC / NC

F.3 O componente ou material de fabricagao é identificado com um nuimero de lote ou partida que
possibilite sua rastreabilidade ? NC/NC /NC

F.4 O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado no histérico
correspondente? | N N

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito Classe do Produtol /11 /111, IV

G.1 Controles de Processo e Produgéao

G.1.1 Existe procedimento para liberagdo de produto acabado? NC / NC / NC

G.1.2 Os procedimentos de producao estao disponiveis nos locais de uso ou em locais
designados? NC / NC / NC

G.1.3 Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas de componentes, materiais
de fabricacao ou produtos acabados? NC/NC / NC

G.1.4 Existe especificacdo de produgao? NC/NC /NC

G.1.5 Essa especificacao foi elaborada e revisada por pessoal autorizado distinto? NC/ NC / NC
G.1.6 Existe procedimento para modificagdo de especificagdes com expressa indicagao de
responsabilidade? NC / NC / NC

G.1.7 Existem procedimentos para limpeza das areas de producdo? NC /NC / NC

G.1.8 As areas de produgao apresentam limpeza compativeis com o tipo de produto fabricado?
NC/NC/NC

G.1.9 Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, ndo bebem e ndo fumam nas
areas onde podem afetar o produto? I/R/N

G.1.10 Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores? R/R /N

G.1.11 Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor? R/ R /N

G.1.12 O pessoal utiliza uniformes e calgados adequados a tarefa realizada?R/N/N

G.1.13 Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos empregados? N/ N /N

G.1.14 Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de limpeza e higiene aceitaveis?
N/N/N

G.1.15 Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem ser usados?
R/R/N

G.1.16 Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de produ¢cdo? NC / NC / NC
G.1.17 Ha um programa documentado de limpeza e manutengdo de maquinas e equipamentos?
NC/NC/NC

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito Classe do Produto [/11/11l, IV

G.2 Processos Especiais

G.2.1 Existem protocolos de validacao estabelecidos para processos especiais? NC / NC / NC
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G.2.2 Sao mantidos registros referentes ao desempenho de processos especiais de fabricacdo?
NC/NC/NC

G.2.3 Existem evidéncias de que estes registros sdo examinados por pessoal designado
qualificado? NC / NC / NC

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produto /11 /1ll, IV

H.1 Inspegao e Testes

H.1.1 Ha procedimentos para inspec¢éo e, quando aplicavel, testes de componentes e materiais
de fabricacao recebidos, para assegurar que os requisitos especificados foram atendidos? NC /
NC/NC

H.1.2 Existem relatérios de inspe¢do comprovando que os componentes e materiais de
fabricacao recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos para a producgao e estao
conforme as especificagbes? NC/NC / NC

H.1.3 Quando aplicavel séo realizados testes durante o processo de fabricagdo para assegurar a
conformidade com as especificagbes? NC / NC / NC

H.1.4 Os resultados desses testes estao registrados? NC / NC / NC

H.1.5 Os resultados desses testes sdo examinados e aprovados por pessoal designado
qualificado? NC / NC / NC

H.1.6 Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricacdo durante o
processo até que as inspecdes e testes exigidos tenham sido completados e que as aprovagdes
necessarias tenham sido completadas? NC / NC / NC

H.1.7 Existem evidéncias de que esses procedimentos sao aplicados? NC / NC / NC

H.1.8 A empresa mantém procedimentos para inspecao e teste de produtos acabados
assegurando que um lote ou partida esta conforme as especificagdes? R/N/IM

H.1.9 Os produtos acabados sao identificados e mantidos em area determinada até a conclusao
dos testes finais de aprovagdao? R/N/IM

H.1.10 Ha comprovacao de que os produtos acabados transferidos para a expedicao estao
aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por pessoal autorizado e estao de acordo
com os requisitos constantes no registro mestre do produto (RMP)? R/N/IM

H.1.11 A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros dos lotes ou partidas
correspondentes? R/N/IM

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito Classe do Produto [/11/ 111, IV

H.2 Inspegao, Medigdo e Equipamentos de Testes

H.2.1 Existe em programa documentado para calibracao e afericdo de instrumentos? NC / NC /
NC

H.2.2 Os instrumentos de inspecao, medigao e testes estao identificados indicando se estao
aferidos ou calibrados? NC / NC / NC

H.2.3 Ha procedimentos para garantir que instrumentos ndo calibrados ou aferidos ndo sejam
instalados e usados? NC / NC / NC

H.2.4 Caso nao existam padrdes nacionais a aferigao e calibragdo sao referidas a padrbes
proprios, confiaveis, e reproduziveis? NC/NC / NC

H.2.5 Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padrées? NC / NC / NC

H.3 Resultados de Inspecéo e Testes

H.3.1 Existe identificagao do resultado das inspecdes e testes realizados nos componentes,
materiais de fabricacédo e produtos acabados ?R/N/N

H.3.2 Existem procedimentos para assegurar que somente os componentes, materiais de
fabricacao e produtos acabados que passaram nas inspecgdes e testes sejam liberados?R/N/N
H.3.3 Os registros das inspec¢des e testes identificam as pessoas responsaveis por esta
liberagao?R/N/N

Parte | - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES
Quesito Classe do Produto /11 /11, IV
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1.1 Existem procedimentos que assegurem que componentes , materiais de fabricagao, produtos
acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as especificagdes ndo sejam utilizados? R/N/IM

1.2 Os materiais de fabricacdo, os componentes, os produtos acabados ou devolvidos n&o-
conformes s&o claramente identificados e segregados? R/N/IM

1.3 Existem responsaveis designados para decidir pela segregagao e liberacdo destes materiais,
componentes , produtos acabados ou devolvidos?R/N/N

Parte J - ACAO CORRETIVA

Quesito Classe do Produto I /11/ 111, IV

J.1 existe procedimento para investigar as causas de nao-conformidades do sistema de
qualidade? I/R/N

J.2 As acles corretivas resultantes das investigagdes de ndo-conformidades sdo documentadas
e implementadas? I/R/N

J.3 A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagéo, implementacao e
monitoracao das agodes corretivas aprovadas estao claramente definidas? I/R/N

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

Quesito Classe do Produto /11 /111, IV

K.1 Manuseio, Armazenamento e Distribuicado

K.1.1 A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos acabados? R/N/IM
K.1.2 Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos procedimentos?
R/N/IM

K.1.3 Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sdo segregados de forma a néao
serem inadvertidamente distribuidos ao mercado? N /IM/IM

K.1.4 Ha registros dessa segregaciao? N/ N /N

K.1.5 A empresa mantém procedimentos para a remog¢ao desses produtos da area de
armazenagem? N/ N /N

K.1.6 Os produtos distribuidos ao mercado s&o registrados de forma a identificar-se o nome e o
endereco do consignatario, as quantidades distribuidas e o numero de controle ou numero do lote
ou partida de fabricagcao que permita sua rastreabilidade? |/ N/IM

K.1.7 A area de armazenamento apresenta condi¢ées adequadas de higiene e limpeza de modo
a evitar danos e contaminagdes no produto acabado ? N/ N /N

K.2 Instalagdo de Equipamentos

K.2.1 Existem instrugcbes e procedimentos para correta instalagao dos produtos? N/ N /N

K.2.2 A empresa fornece garantia de que o produto corretamente instalado funcionara conforme
as especificagdes? N/ N/ N

K.2.3 Quando aplicavel a instalagao de cada produto é registrada ? N/ N /N

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito Classe do Produto /117111, IV

L.1 Existem controles que comprovem que as embalagens e rétulos estdo conforme as
especificacbes? R/R/R

L.2 Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de produtos? R/ R /R

L.3 Quando aplicavel os rétulos sao inspecionados, aprovados e liberados para estoque ou uso
por pessoas designadas qualificadas? R/R /R

L.4 Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento de rétulos? R/
R/R

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito Classe do Produto [/11/11l, IV

M.1 Requisitos Gerais

M.1.1 Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos referentes ao sistema
de qualidade?R/N/N

M.1.2 Os registros sao arquivados pelo prazo estabelecido pelas boas praticas de fabricagao
para produtos médicos?R/N/N
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M.2 Registro Mestre do Produto e Registro Historico do Produto

M.2.1 O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) com os requisitos determinados
pelas boas praticas de fabricacdo de produtos médicos?R/N/N

M.2.2 O fabricante mantém um registro histérico de produto para comprovar que o lote ou partida
de fabricacao foi produzido em conformidade com o que estabelece o RMP? NC/NC /NC

M.3 Arquivo de Reclamacgdes

M.3.1 Ha procedimentos para gerenciamento das reclamagdes dos clientes? R/R /N

M.3.2 As reclamacgdes sao registradas conforme os requisitos das boas praticas de fabricagao
para produtos médicos? R/ R /N

M.3.3 Quando aplicavel as reclamagdes dos clientes sdo examinadas, investigadas e a¢des
corretivas sdo tomadas para prevenir repeticao da ocorréncia? R/ R /N

M.3.4 As investigagdes sdo documentadas? R/R/N

M.3.5 Existem registros de que as agdes corretivas aprovadas foram implementadas? R/ R /N

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito Classe do Produto I/11/ 111, IV

N.1 O fabricante estabelece e mantém procedimentos de assisténcia técnica? R/ R /N

N.2 Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada produto ? R/R /N

N.3 Esses registros estao conforme os requisitos das boas praticas de fabricagao para produtos
médicos? R/R/N

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito Classe do Produto I/11/ 111, IV

0.1 Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo formalizados por escrito? R/ R /R
0.2 Existem procedimentos para revisao periodica dos planos de amostragem visando verificar a
adequacéao da técnica estatistica ao resultado pretendido?I/R/R

0.3 Existe pessoal designado qualificado para realizar esta revisdo e propor técnicas estatisticas
adequadas?l/R/R

ANEXO A
Classificacao dos ltens do Guia de Inspecao

1. Os itens da guia de inspegédo devem ser classificados como:

- IMPRESCINDIVEL

- NECESSARIO

- RECOMENDAVEL

- INFORMATIVO

- NAO CORRESPONDE

2. As definicdes e a simbologia correspondente, sao:

- IMPRESCINDIVEL(IM)

Considera-se como item imprescindivel aquele que, sendo parte dos requisitos das Boas Praticas
de Fabricagao - BPF, podem afetar em grau critico a qualidade do produto e/ou a seguranca dos
trabalhadores, assim como, aqueles que correspondam a exigéncias juridico-administrativas.

- NECESSARIO(N)
Considera-se como item necessario aquele cujo nao cumprimento pode afetar significamente a
qualidade do produto e/ou a seguranga dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL(R)

Considera-se como item recomendavel aquele cujo ndo cumprimento possa afetar em grau nao
significativo a qualidade do produto e/ou a seguranga dos trabalhadores.
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- INFORMATIVO( I)
Considera-se como item informativo aquele que expressa uma informacgao descritiva e/ou
complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC)
Considera-se como item nao corresponde aquele que nao deve ser considerado na inspegao que
se realiza.

3. A classificacao dos itens de verificagao € aplicavel a:
- fabricantes de produtos médicos; e
- importadores de produtos médicos.

4. A classificacao dos itens de verificacdo servira de base para o inspetor informar a autoridade de
saude competente, na Ata de Inspecao (Anexo B), sobre o cumprimento do fabricante ou
importador dos requisitos das BPF e agbes corretivas necessarias.

5. A simbologia das Tabelas de Classificacdo dos itens deste documento, adota o enquadramento
dos produtos nas classes de risco instituidas pela regulamentacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVS:

- Classe | - Baixo risco;

- Classe Il - Médio risco baixo;

- Classe Ill - Médio risco alto;

- Classe IV - Alto risco.

ANEXO B - Ata de Inspegao

A Ata de Inspecéao devera conter:

1. a razdo social da empresa;

. 0 nome do(s) inspetor(es);

. 0 motivo da inspecéo e/ou numero de ordem da inspec¢ao;

. 0 nome, cargo e formacao profissional das pessoas entrevistadas;

. as orientacdes ou recomendacgdes do(s) inspetor(es) a empresa;

. as observacgoes efetuadas durante a inspecao e descricao dos procedimentos operativos;
. 0 prazo recomendado pelo inspetor a autoridade de saude competente para implementar
medidas corretivas, caso necessarias;

8. 0os comentarios do responsavel pela empresa sobre as observagdes do(s) inspetor(es);

9. o fechamento da Ata original e as cépias correspondentes, deixando uma cépia em poder da
empresa.

NO OO~ WN

2. RDC n° 97, de 9 de novembro de 2000 (Familia de Produtos)
Define e caracteriza o termo "grupo de produtos" e suas aplicagdes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11 inciso IV, do Regulamento da ANVS, aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, em reunido realizada em 8 de novembro de 2000,

considerando a necessidade de definir o "grupo de produtos" referido no item 5 do Anexo Il da Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aplicavel aos produtos "correlatos" de que trata a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976 e o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977,

considerando que inexistem critérios para agrupar os produtos para saude segundo sua
tecnologia, uso ou aplicagéo e riscos a saude de seus usuarios, para fins de seu registro, isengéo
e alteracdo de registro na ANVS;
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adotou a seguinte Resolucado de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Entende-se por "grupo de produtos" aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo Il da Lei n°®
9.782, de 1999, a "familia de produtos para saude" de um mesmo fabricante, onde cada produto
que a constitui contém as seguintes caracteristicas semelhantes:

a) tecnologia do produto, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acdo, seu
conteudo ou composi¢cao, desempenho, assim como os acessorios que o integram;

b) indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto, segundo indicado pelo fabricante;

c) precaucgodes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e instrugdes sobre armazenamento e
transporte do produto.

Paragrafo unico. Os produtos para saude referidos neste artigo sdo os produtos definidos como
"correlatos” na Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no Decreto 79.094, de 5 de janeiro de
1977.

Art. 2° O fabricante ou importador de produtos para saude podera solicitar o registro, isencao e
alteracdo de registro de familia destes produtos, detalhando as semelhancas e diferengas
comparativas das caracteristicas entre cada modelo de produto que constitui a familia.

Art. 3° A ANVS avaliara as caracteristicas dos produtos para saude descritas no artigo 1° desta
Resolucéo e indicara suas correspondentes familias.

Art. 4° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicaco.
GONZALO VECINA NETO

3. RDC n° 56, de 06 de abril de 2001 (requisitos essenciais de sequranca e eficacia)

Estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude,
referidos no Regulamento Técnico anexo a esta Resolugao. Publicagdo: D.O.U. - Diario Oficial da
Unido; Poder Executivo, de 10 de abril de 2001.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunido realizada em 4 de abril de 2001,

considerando a necessidade de se dispor de requisitos minimos para comprovar a seguranga e
eficacia de produtos para saude;

considerando que os dados clinicos, obtidos de pesquisas clinicas realizadas com produtos para
saude, sao indicadores essenciais da seguranga e eficacia destes produtos;

considerando que o cumprimento dos requisitos relativos a seguranca e eficacia de produto para
saude, deve ser verificado pela autoridade de vigilancia sanitaria competente desde a inspegéo na
producao, no registro até a fiscalizagdo no comércio;

considerando ainda a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n°® 72/98, que
aprovou regulamento técnico contendo requisitos essenciais de seguranca e eficacia de produtos
médicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Os produtos para saude devem atender aos requisitos essenciais de seguranga e eficacia
aplicaveis a estes produtos, referidos no Regulamento Técnico anexo a esta Resolugao.

Paragrafo unico. Os produtos para saude de que trata esta Resolugao, sdo os produtos definidos
como "correlatos" pela Lei n°® 6.360/76 e o Decreto n® 79.094/77, excetuando-se os produtos para
diagnéstico de uso invitro.
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Art. 2° A verificagdo da conformidade dos produtos para saude aos requisitos essenciais sera
realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasido da inspe¢éo das Boas Praticas de
Fabricacao, do registro dos produtos na ANVISA ou da fiscalizagdo sanitaria dos produtos.

Art. 3° O ndo cumprimento do disposto nesta Resolugcédo implica na aplicagcdo das penalidades
previstas na legislagao sanitaria.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
Principios

1. Este Regulamento aprova os requisitos minimos que devem cumprir os fabricantes e
importadores em seus produtos a fim de unificar critérios relativos a informacao solicitada pela
autoridade de vigilancia sanitaria, referente a eficacia e seguranca dos produtos para saude.

2. O cumprimento dos requisitos mencionados nos itens 1 e 3 dos Requisitos Gerais deste
Regulamento deverdo basear-se em dados clinicos, particularmente quando tratar-se de produtos
para saude das classes lll ou IV, segundo a classificagao de risco destes produtos.

3. considerando-se os regulamentos técnicos aplicaveis, a adequacao dos dados clinicos deve
basear-se nas seguintes informacgdes:

a) compilacao da bibliografia cientifica de publicagdes indexadas relativas a pesquisas clinicas,
sobre o uso proposto do produto para saude, e quando for o caso, relatério escrito contendo uma
avaliagao critica desta bibliografia; ou

b) resultados e conclusbées de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida para o produto
para saude.

I. Requisitos Gerais

1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso nao
comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes, nem a seguranga e saude dos
operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condicoes e finalidades
previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relagdo ao beneficio
proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a protecao a saude
€ a seguranga das pessoas.

2. As solugdes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricagcdo dos produtos para saude
devem ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia.

Ao selecionar as solugbes mais adequadas, o fabricante aplicara os seguintes principios, na
seguinte ordem:

a)eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto e a
fabricacao );

b)adotar as medidas de protecdo oportunas, incluindo alarmes, no caso em que forem
necessarios , frente aos riscos em que nao se puder eliminar;

c)informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficacia das medidas de
protecdo adotadas.

3. Os produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar
suas fungdes conforme especificadas pelo fabricante.

4. As caracteristicas e desempenho dos produtos para saude ndao devem alterar-se em tal grau
que possam comprometer o estado clinico e seguranca dos pacientes ou consumidores nem, se
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for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de validade previsto pelo fabricante e em
condi¢cdes normais de uso.

5. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que suas
caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizacdo prevista, ndo sejam alterados durante o
armazenamento e transporte, considerando as instrugbes e dados fornecidos pelo fabricante.

6. Qualquer efeito secundario indesejavel devera constituir risco aceitavel em relagédo ao
desempenho atribuido.

Il. Requisitos Relativos ao Projeto e Fabricacéo
7. Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam garantidas as
caracteristicas e desempenho mencionados no item | (Requisitos Gerais), com especial atengéo
a:

a) selecao dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e, quando for o caso, a
inflamabilidade;

b) compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e os tecidos bioldgicos,
células e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do produto médico.

7.2. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que seja
minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para as pessoas que participem do
transporte, armazenamento e uso, assim como para os pacientes, considerando a finalidade
prevista do produto. Especial atencdo deve ser prestada aos tecidos expostos e a duracéo e
freqliéncia da exposicao.

7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a que possam ser
usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com os quais entrem em
contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais. No caso em que os produtos para
saude se destinem a administracdo de medicamentos, estes produtos deverdo ser projetados e
fabricados de forma compativel com os medicamentos de que tratam as disposicbes e restricbes
que regem tais produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente a finalidade a que
sejam destinados.

7.4. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam reduzidos ao
minimo os riscos que derivem das substancias deles desprendidas.

8. Infeccdo e Contaminagéo Microbiana.

8.1. Os produtos para saude e seus processos de fabricacdo devem ser projetados de forma a
que se elimine ou reduza o risco de infecgao para o paciente ou consumidor, operador ou
terceiros envolvidos.

8.2. Os tecidos de origem animal devem proceder de animais que tenham sido submetidos a
controles e acompanhamento veterinario adequados, em fungédo do uso a que se destinam estes
tecidos. Os tecidos, células e substancias de origem animal serdo transformados, conservados,
analisados e manipulados de forma que oferegcam as maximas garantias de segurancga.
Objetivando oferecer garantias contra virus e outros agentes transmissiveis, serao utilizados
métodos reconhecidos de eliminagao ou inativagao viral durante o processo de fabricagao.

8.3. Os produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser projetados, fabricados e
embalados em embalagem né&o reutilizavel ou segundo procedimentos apropriados, de maneira
que estejam estéreis no momento de sua comercializagdo e que mantenham esta qualidade nas
condicbes previstas de armazenamento e transporte, até que a embalagem protetora que garante
a esterilidade seja violada ou aberta.

8.4 Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados por
métodos apropriados e validados.
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8.5. Os produtos para saude que devem ser esterilizados devem ser fabricados em condicbes
adequadamente controladas ( por ex. as relativas ao meio ambiente).

8.6. Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude nao estéreis devem conservar
o produto sem deterioragcao no estado de limpeza previsto e, se o produto precisar ser esterilizado
antes de seu uso, devera ser minimizado o risco de contaminagdo microbiana. O sistema de
embalagem deve ser adequado em funcdo do método de esterilizagao indicado pelo fabricante.

8.7. A embalagem ou rotulagem dos produtos para saude deve permitir que se distingam
claramente e a simples vista os produtos idénticos ou similares em suas formas de apresentacgao,
estéril e ndo estéril.

9. Propriedades Relativas a Fabricacdo e ao Meio Ambiente.

9.1. Quando um produto para saude se destinar a uso em combinagdo com outros produtos ou
equipamentos, a combinacgao, incluindo o sistema de conexdo deve ser segura e n&o alterar o
desempenho previsto. Quaisquer restricbes ao uso deverdo ser indicadas nos rétulos ou nas
instrugdes de uso.

9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:

a) os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagéo
volume/pressao, a dimenséo, e, se for o caso, ergonémicas;

b) os riscos vinculados com as condigcbes do meio ambiente razoavelmente previsiveis, tais como
0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, pressao,
temperatura ou variacées de presséo e de aceleragao;

c) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente para
diagndstico ou terapia;

d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencdo ou calibragdo, do
envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdao de algum mecanismo ou
controle.

9.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que em condicbes
normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosao. Particular atencdo deve ser
dada aos produtos que estejam expostos a substancias ou gases inflamaveis ou capazes de
favorecer a combustao.

10. Produtos com Funcao de Medigao.

10.1. Os produtos para saude com funcdo de medicao devem ser projetados e fabricados de
modo que proporcionem uma suficiente estabilidade e precisdo da medi¢cao dentro dos limites
adequados a finalidade do produto. Os limites de precisao serao indicados pelo fabricante.

10.2. A escala de medida, de controle e de visualizagcdo devem ser projetadas facilitando sua
leitura, tendo em vista a finalidade do produto.

11. Protecédo Contra Radiagoes.
11.1. Requisitos Gerais.

11.1.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se reduza ao
minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposi¢cao dos pacientes, operadores e
outras pessoas as radiagdes, sem que isto limite a aplicagdo dos niveis adequados indicados para
fins terapéuticos ou diagnésticos.

11.2. Radiacé&o Intencional.

11.2.1. Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis perigosos de radiagao
necessarios para um proposito meédico terapéutico e/ou diagnéstico especifico, cujo beneficio é
considerado superior aos riscos inerentes as emissdes, estas terdo que ser controladas pelo
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operador. Tais produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma que seja assegurada a
repetibilidade e tolerancia dos parametros variaveis pertinentes.

11.2.2. Quando os produtos para saude forem destinados a emitir radiagdes potencialmente
perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverao estar equipados com indicadores visuais e/ou sonoros
que sinalizem a emissao da radiagao.

11.3. Radiagcédo N&o Intencional.

11.3.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se reduza ao
minimo possivel a exposicao de pacientes, de operadores e outras pessoas a emissao de
radiagdes nao intencionais, parasitas ou dispersas.

11.4. Instrugdes de Uso.

11.4.1. As instrucbes de uso dos produtos para saude que emitam radiagcdes devem incluir
informacao detalhada sobre as caracteristicas da radiacdo emitida, os meios de protegdo do
paciente e do operador e as formas de evitar manipulagdes errbneas e de eliminar os riscos
derivados da instalagéo.

11.5. Radiacbes lonizantes.

11.5.1. Os produtos para saude que emitem radiagdes ionizantes devem ser projetados e
fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das radiagbes
emitidas, em fungdo do objetivo que se busca.

11.5.2. Os produtos para saude que emitem radiagdes ionizantes para o diagnéstico radioldgico
devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de imagem e/ou de resultado
de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma exposicdo minima do paciente e do
operador as radiagdes.

11.5.3. Os produtos para saude que emitem radiacdes ionizantes destinadas a radioterapia devem
ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigildancia e um controle confiavel das
doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do tipo de radiagao.

12. Requisitos para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de Energia.

12.1. Os produtos para saude que incorporem sistemas eletrbnicos programaveis devem ser
projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabiliade e eficacia destes sistemas, em
consonancia com a utilizacdo a que se destinam. No caso de condi¢cées de primeiro defeito no
sistema, deverao prever-se os meios para poder eliminar ou reduzir, na medida do possivel, os
riscos consequentes.

12.2. Os produtos para saude que possuam uma fonte de energia interna da qual dependa a
seguranga dos pacientes, devem estar providos de meios que permitam determinar o estado da
fonte de energia.

12.3. Os produtos para saude conectados a uma fonte de energia externa da qual dependa a
seguranca dos pacientes, deverao incluir um sistema de alarme que indique qualquer falha da
fonte de energia.

12.4. Os produtos para saude destinados a monitorar um ou mais parametros clinicos de um
paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para alertar o operador de situagdes
que podem provocar condigdes de risco ou agravar o estado de saude do paciente.

12.5. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a minimizar os riscos
de geracdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operagao de outros produtos
em sua vizinhanga.

12.6. Protegao contra riscos elétricos.

12.6.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que, quando forem
corretamente instalados e usados em condigbes normais ou em condigdo de primeiro defeito, se
eliminem os riscos de choques elétricos acidentais.
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12.7. Protegdo contra riscos mecanicos e térmicos.

12.7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os pacientes ou
operadores estejam protegidos de riscos mecanicos provenientes de, por exemplo, resisténcia,
estabilidade ou pegas moveis.

12.7.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos
derivados de vibragbes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo possivel,
considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para redugao das vibragdes,
especialmente em sua origem, salvo se as vibracdes fazem parte das especificacbes previstas
para o produto.

12.7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos
derivados da emissdo de ruidos se reduza ao minimo possivel, considerando o progresso
tecnoldgico e a disponibilidade de meios para redugao dos ruidos, especialmente em sua origem,
salvo se os ruidos fazem parte do desempenho previsto.

12.7.4. Os terminais e conectores de produtos para saude para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, devem ser projetados e
fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel.

12.7.5. As partes acessiveis dos produtos para saude ( excluindo-se as partes ou zonas
destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e seu entorno, nao
podem alcangar temperaturas que representem perigo em condi¢des normais de uso.

12.8. Protecdo contra riscos que podem apresentar para o paciente as fontes de energia ou
administracido de substancias.

12.8.1. O projeto e a fabricacdo dos produtos para saude destinados a fornecer energia ou
substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser regulado e
mantido com preciséo suficiente para garantir a seguranga do paciente e do operador.

12.8.2. O produto para saude deve estar provido de meios que permitam impedir e/ou indicar
qualquer incorrecdo no deébito de energia ou substancia, quando dela puder se derivar algum
perigo. Os produtos para saude devem estar dotados de meios adequados para impedir a
liberagdo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de substancias.

12.9. A fungao dos controles e indicadores deverao estar indicadas claramente nos produtos para
saude.

12.9.1. No caso de um produto para saude estar acompanhado de instru¢gdes necessarias para
seu uso ou indicagdes de controle ou regulagem mediante um sistema visual, tais informacoes
devem ser compreensiveis para o operador, e se for o caso, para o paciente ou consumidor.

4. RDC n° 25, de 15 de fevereiro de 2001 (importagdo, comercializacdo e doagiao de
produtos usados e recondicionados)

Dispde sobre a importagao, comercializagao e doagao de produtos para saude usados e
recondicionados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, em reuniao realizada em 14 de fevereiro de 2001,

adotou a seguinte Resolugado de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° E vedada a importacdo, comercializagdo e ou recebimento em doagdo de produto para
saude usado, definido no anexo desta Resolugao, destinado a uso no sistema de saude do Pais.
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Paragrafo unico. Inclui-se no veto de que trata este artigo, o produto para saude recondicionado
para o qual inexista responsabilidade expressa da empresa detentora de seu registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 2° O produto para saude recondicionado, definido no anexo desta Resolugdo, que for
importado, comercializado recebido em doagao, deve atender aos seguintes requisitos:

a) estar registrado ou declarado isento de registro de acordo com a legislagao sanitaria;

b) possuir as mesmas caracteristicas técnicas e operacionais do produto registrado na ANVISA,
incluindo a rotulagem e instrugdes de uso (manuais) aprovadas em seu registro;

c) estar fixada no equipamento para saude, de forma indelével, a informagéao de que o produto é
recondicionado, indicando o ano em que o recondicionamento foi realizado;

d) ter assegurada a assisténcia técnica do equipamento para saude, incluindo o fornecimento de
componentes, partes e pegas de reposi¢cao, durante o periodo previsto pela legislacédo aplicavel.

Art. 3° A importagao de produto para saude recondicionado fica sujeita a anuéncia da ANVISA,
antes de seu embarque no exterior, devendo o interessado apresentar as seguintes informacgdes:

I. ldentificagdo do produto, incluindo seu fabricante, modelo e especificacbes técnicas, que
possibilite compara-lo com as informacdes do produto registrado na ANVISA.

Il. Declaragdo da empresa detentora do registro, comprometendo-se a observar os requisitos
descritos no Art. 2° desta Resolugdo, na forma da Instru¢do Normativa n° 1, de 16 de dezembro
de 1996, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. As informagbes referidas neste artigo serdo analisadas pela ANVISA e o
deferimento para ingresso do produto no Pais, ocorrera no ponto (porto, aeroporto internacional
ou estacdo de fronteira) de sua entrada no Territério Nacional, mediante prévia fiscalizagado
sanitaria.

Art. 4° O nado cumprimento das disposicoes desta Resolugcdo implicara na devolugado parcial ou
total do produto para saude, as custas do importador.

Art. 5° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Definigcbes

Produto para saude: produto "correlato", conforme definido na Lei n.° 6.360, de 23/09/76, e
Decreto n°® 79.094, de 05/01/77.

Produto para saude recondicionado: produto para saude usado que foi submetido a processo de
reciclagem, reforma, revisdo ou reprocessamento, ou que pode incluir a substituicido de
componentes, partes e pecgas, calibracdo, testes de qualidade, reesterilizacdo ou etiquetagem,
entre outros servigos necessarios para colocar o produto nas condi¢gdes técnicas e operacionais
previstas em seu registro na ANVISA, sob responsabilidade expressa da empresa detentora deste
registro.

Produto para saude usado: produto para saude que apds seu uso nao foi submetido a qualquer
processo de reciclagem, reforma, revisdo ou reprocessamento, para coloca-lo nas condigoes
técnicas e operacionais previstas para o produto em seu registro na ANVISA.

5. RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 (Norma de Registro Geral)

Link: http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/reg/index como.htm

(Inclui o Formularo, Manual de Registro, Tabela de codificagdo de produtos médicos, Material
sobre Alteragado e Revalidacdo do Registro)
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Veja Manual de Registro

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reuniao realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos"
de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de
1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugao GMC n°. 40/00 do Mercosul, que trata do
registro de produtos médicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicacgéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos" pela Lei n°. 6.360/76 e
Decreto n°® 79.094/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de aplicacido desta
Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os documentos
para registro, alteracao, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10
e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informacgdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de
apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagdo pela
ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicacgao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no
Anexo Ill.A do Regulamento Técnico;

b) Roétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil,
equipara-se a importador para fins de apresentagcdo da documentacao referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagbes
elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°. 79.094/77, deve
cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria
correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta Resolugéo.

Paragrafo unico. A alteragao, revalidagao ou cancelamento do cadastro de produto referido neste
artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugdo, estando sujeito as disposicdes das Partes 4 e 5 deste
Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével
em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de
rotulagem:

a) identificagdo do fabricante (nome ou marca);
b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);
¢) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.
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Art 5° A peticdo de revalidacdo de registro de produto médico protocolada apds a data de
publicacdo desta resolugido, deve adequar as informacgbdes do processo original as disposicoes
desta Resolugao e as prescri¢des de regulamento técnico especifico para o produto, publicado
durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticdes de registro, isencao, alteragdo, revalidacdo ou cancelamento de registro
protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugao, estido sujeitas as
disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n°® 543/97.

Art. 7° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacio.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria
SVS n°® 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes

1. As disposicdes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos
médicos.

2. A classificagao, os procedimentos e as especificagcdes descritas neste documento, para fins de
registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo |.

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definicbes estabelecidas em seu Anexo
l.

4. Este documento n&o é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco intensivo
que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes
I, I, Il ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser
aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo Il deste documento.

2. Em caso de duvida na classificacao resultante da aplicagao das regras descritas no Anexo I,
sera atribuicado da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento, poderdo ser atualizadas de
acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o
progresso tecnoldgico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagéo do
produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles
produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as
disposi¢des legais da autoridade sanitaria competente para realizagdo desta atividade, estando
proibida sua comercializagdo e/ou uso para outros fins.

3. Estdo isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de produtos
meédicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter
no roétulo efou instrugdes de uso as informagdes de registro dos produtos médicos
correspondentes.
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4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados
nas classes Il, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos
Anexos IlLLA, 1l1.B e IIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo
responsavel técnico.

c) Copia de autorizacao do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar
seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar
a relacado comercial entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio
ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto
médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos regulamentos técnicos,
na forma da legislacdo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na
classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou revalidagdo do
registro e se manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo sera realizada nos prazos e condigbes legais previstas na
legislacao sanitéria.

9. Para solicitar a alteragdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve
apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo IIlLA preenchido e
demaisdocumentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacao foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve
apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo llIl.LA preenchido. Esta
informacado devera ser apresentada no prazo previsto pela legislacdo sanitaria, o que nao
interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o
cancelamento do registro mediante a apresentagao do Anexo IlI.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente para integrar
produto médico de sua fabricacao ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo Il.C) do registro
deste produto, contenha informagdes sobre este acessério. Os novos acessorios poderdo ser
anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu funcionamento, acéo e
conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado
sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacgdes

1. Qualquer alteragao realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste
regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA
dentro de 30 (trinta) dias uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Toda comunicacgao ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve
guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador a
ANVISA.

PARTE 5 - San¢des Administrativas
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1. Como medida de agao sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA suspendera o
registro de produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de qualquer um dos
documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéao prestada em qualquer um dos documentos a que se
refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela
ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar
risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da Unido - DOU
pela ANVISA e sera mantida até a solugédo do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagéo
sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela ANVISA.
ANEXO |
DEFINICOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado
distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico,
outorgando a esse produto uma fungéo ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto
médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este
produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as
caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo III.C)
semelhantes.

05 - Instrugbes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto
meédico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no
Pais produto médico fabricado fora do mesmoQ7 - Instrumento cirdrgico reutilizavel: Instrumento
destinado a uso cirurgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou
realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexdao com qualquer produto médico ativo e
que pode ser reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizacao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou
qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.
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11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho,
seguranca e eficacia de um produto para saude, na forma da legislagao sanitaria que dispbe sobre
esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de
energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou
gravidade e que funciona pela conversao desta energia. Nao sdo considerados produtos meédicos
ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos
entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteracao significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar
informacdes para a deteccgao, diagndstico, monitoracao ou tratamento das condigdes fisiolégicas
ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente
ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou
restaurar fungbes ou estruturas bioldgicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma
enfermidade, les&do ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na
prevencao, diagnoéstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepcao, utilizavel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente
introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de
intervengdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apdés a intervengdo. Também é
considerado um produto médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao cirurgica e permanecer apos
esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo
humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do
corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao
cirargica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou
importador, seja em virtude de carater societario ou por delegagéao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que
compdem o produto, responsavel pelas informacbes técnicas apresentadas pelo fabricante ou
importador e pela qualidade, segurancga e eficacia do produto comercializado.

16 - Roétulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente,
artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corotida interna, artéria carétida externa,
artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e
veia cava inferior.
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18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO I

CLASSIFICACAO

I. Aplicacéo

1. A aplicacdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos
médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinacdo com outro produto médico, as
regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os
acessorios serao classificados por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os
quais sao utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto meédico ou que tenham influéncia em
seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico nao se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte
especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sao aplicaveis varias regras, considerando o desempenho
atribuido pelo fabricante, se aplicarao as regras que conduzam a classificagdo mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagdo aprovada
anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.
Il. Regras

1. Produtos Médicos N&o-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos nao invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as
regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condug¢do de sangue,
fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao, administragcao ou introdugéo
no corpo, estdo na Classe Il:

a)se puderem ser conectados a um produto meédico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b)se forem destinados a conducdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos
corporais ou armazenamento de érgaos, partes de 6rgaos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢ao quimica ou bioldgica
do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo ao corpo,
estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragédo, centrifugagcéo ou trocas de gases
ou de calor, nestes casos pertencem a Classe |l.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estao destinados a ser usados como barreira mecanica, para
compressao ou para absorgido de exsudados;
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b) enquadram-se na Classe lll se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que
tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengéo;

¢) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados
principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos
invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexdo com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados
na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal,
nestes casos enquadram-se na Classe |;

¢) enquadram-se na Classe Ill se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados
na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e
nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe Il

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos
invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ativo da Classe |l
ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |Il.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na Classe I,
exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragao ou corregao de disfungao cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes
casos enquadram-se na Classe |V;

b) forem instrumentos cirurgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |;

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enquadram-se
na Classe lll;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos pertencem a Classe lll;

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando
realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagdo, neste caso
enquadram-se na Classe llI.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe
Il, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragéo ou corregéo de disfungéo cardiaca ou do sistema
circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-
se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso
enquadram-se na Classe IV; ou

¢) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe llI;
ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
enquadram-se na Classe IV; ou
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e) a sofrer alteragées quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os
produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe
M.

Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a
longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe ll;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou sistema
nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V,

¢) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso
pertencem a Classe 1V,

d) a sofrer uma transformagado quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem
destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia
enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas sédo tais que possam administrar ou
trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa, considerando-se a
natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso enquadram-se na Classe lll.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos
ativos para terapia enquadrados na Classe lll ou destinados a influenciar diretamente no
funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagndéstico ou monitoragéo estao na Classe Il:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos
médicos cuja funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigcdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndéstico direto ou a monitoragéo de processos fisiolégicos vitais, a ndo
ser que se destinem especificamente a monitoracdo de pardmetros fisiolégicos vitais, cujas
variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como variagdes no
funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso central, neste caso
pertencem a Classe Il

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins radiodiagndsticos
ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos
médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na
Classe Il

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou
outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe Il, a ndo ser que
isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a
parte do corpo envolvida e o modo de aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe lll.

Regra 12
Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.

4. Regras Especiais
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Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada
separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo
humano uma agao complementar a destes produtos, enquadram-se na Classe V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepcédo ou para prevencdo da transmissdo de
doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser que se trate de
produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos destinados a uso de longo
prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario,
hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe lll.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos,
enquadram-se na Classe Il.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que n&o sejam
lentes de contato, por meio de acao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos néo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens
radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe |l.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados
inertes, enquadram-se na Classe |V, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente
a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe lll.
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ANEXQ LA
FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS
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ANEXO III.B
INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugbes de uso devem estar escritas no
idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instru¢gdes de uso.
Excepcionalmente, estas instru¢bes podem nio estar incluidas nas embalagens dos produtos
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enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranga de uso destes produtos possa ser
garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar,
sempre que possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual,
ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se nao for possivel embalar
individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar nas instrugcbes de uso que
acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou
cores. Os simbolos e cores de identificacdo utilizados, devem estar em conformidade com os
regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos ou normas, os simbolos e
cores devem estar descritos na documentagao que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de
informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas
ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacgoes:
2.1 A razao social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacbes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto
meédico e o conteudo de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser
utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagao de que o produto médico é de uso Uunico;

2.7 As condicbes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulagdo do produto
médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacdo da ANVISA.

3. Instrucdes de Uso

O modelo das instru¢des de uso deve conter as seguintes informacgdes, conforme aplicaveis:

3.1 As informacgdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes nas alineas 2.4
e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que dispbe
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, bem como
quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de
acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informacgdes suficientemente detalhadas
sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto,
para que se obtenha uma combinacéo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem
instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informacdes
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relativas a natureza e freqliéncia das operagdes de manutencio e calibracdo a serem realizadas
de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacido de produto
médico;

3.6 Informacgbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do
produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um
produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos métodos adequados de
reesterilizagao;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados
para reutilizacdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, o
método de esterilizagao, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricdes
quanto ao numero possivel de reutilizacées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instru¢des relativas a limpeza e
esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto
satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagcao da ANVISA que dispbe
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informacgao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se
utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagcdo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informacobes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacbes, devem ser descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao
paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devem conter,
especificamente:

3.11 As precaugoes a adotar em caso de alteragcao do funcionamento do produto médico;

3.12 As precaucdes a adotar referentes a exposicdo, em condigcbes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a
presséo ou as variagbes de pressao, a aceleracao e a fontes térmicas de ignicao, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a
administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucbes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico
associado a sua eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o
item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga
e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisao atribuido aos produtos médicos de medicao.
ANEXO III.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagoes:

1.1. Descri¢do detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e
sua acao, seu conteudo ou composi¢ao, quando aplicavel, assim como relacido dos acessorios
destinados a integrar o produto;

1.2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante;
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1.3. Precaucgoes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentag¢ao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com
uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtengéo do produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga
de Produtos Médicos. No caso desta descricao ndo comprovar a eficacia e seguranca do produto,
a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério Técnico deve
conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

Retificagao:Republicada por ter saido com incorregao, do original, no D.O. n°.204, de 24-10-2001,
Sec¢ao 1, pag. 54.

6. RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004 (revalidacao do registro)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea b, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°
593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 18 de outubro de 2004 considerando o disposto na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, na Lei n.° 810, de 6 de setembro de 1949, na Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e
no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977; adota a seguinte Resolucao de Diretoria
Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° A revalidacao do registro devera ser requerida no 1.° (primeiro) semestre do ultimo ano do
qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado nos termos da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, independentemente de decisdo, se ndo houver sido proferida
até a data do término daquele.

§ 1° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo nao tenha sido
solicitada no prazo referido no caput.

§ 2° A revalidagdo automatica do registro sera nos termos e condi¢cdes da concessao ou da ultima
revalidagao do registro.

§ 3° A revalidagao automatica nao impedira a continuagao da analise da revalidagdo de registro
requerida, podendo a Administracao, se for o caso, indeferir o pedido de revalidacado e cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo, deferindo o pedido de
revalidagao.

Art. 2° Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirao efeitos a
partir da data da publicacdo dos despachos concessivos, ndao-concessivos e declaratorios no
Diario Oficial da Uniao.

§ 1° O prazo de validade do registro concedido fluira a partir da publicagdo no Diario Oficial da
Unido.

§ 2° Na publicagdo do despacho concessivo de revalidagdo, o prazo de validade do registro

devera ser sucessivo ao ultimo dia do prazo do registro concedido ou do ultimo registro
revalidado.

§ 3° Na publicagdo, seja dos despachos concessivos de registro ou de sua revalidagao, seja da
ratificacao da revalidagcao automatica, devera ser indicada a data do inicio e do término da fluéncia
do prazo de validade respectivo.
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§ 4° No despacho declaratério de revalidagdo automatica, que também devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido, o prazo de validade do registro automaticamente revalidado devera,
igualmente, ser sucessivo ao ultimo dia do prazo do registro concedido ou do ultimo registro
revalidado.

§ 5° Na publicacdo do despacho declaratério da revalidagao automatica, devera ser indicada a
data do inicio da fluéncia do prazo de validade, cuja duracéo estara condicionada a futura deciséo
a ser proferida pela Administragao, conforme a conclusdo da analise a ser efetivada nos termos
da Lei.

Art.3° Para efeito de contagem dos prazos a que se referem esta Resolugao, sera observado o
seguinte:

| - Os prazos fixados em meses e anos contam-se de data a data;

Il - considera-se ano o periodo de 12 (doze) meses contados do dia do inicio ao dia e més
correspondente do ano seguinte;

Ill - considera-se més o periodo do tempo contado do dia do inicio ao dia correspondente do més
seguinte;

Il - se no més ou ano do vencimento ndo houver o dia equivalente aquele do inicio do prazo, este
findara no primeiro dia subsequente.

Art. 4° Na contagem do prazo para se requerer a revalidagao do registro, o dia final do quinqiénio
de validade sera considerado como dia do inicio para proceder a contagem regressiva do
semestre nos termos do artigo anterior.

Paragrafo unico. Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte se, apos essa
contagem regressiva, o final do prazo para se requerer a revalidagdo do registro cair em dia em
que nao houver expediente ou este for encerrado antes da hora normal.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

7. RDC n° 204, de 6 de julho de 2005 (andlise de peticoes).

Regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a anélise pelos setores técnicos da
ANVISA e revoga a RDC n°. 349, de 3 de dezembro de 2003

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do artigo 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de
16 de abril de 1999

considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu art. 7°, inciso IX e art.
41

considerando o disposto na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em seu art. 12, caput, e §
3° e, em seu art. 15;

considerando o disposto no art. 3° e seguintes, do Capitulo Il, do Decreto-lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969;

considerando o disposto na Lei n°. 9784, de 29 de janeiro de 1999, em seu art. 26 § 3%

considerando as especificidades do processo de registro e de autorizagdo de funcionamento e a
necessidade de adequagao das normas vigentes,

adota, "ad referendum”, a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determina a sua
publicagéo:
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Art. 1° Esta Resolugdo regulamenta procedimento das peticbes submetidas a analise pelos
setores técnicos da ANVISA.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucao, consideram-se:

| - Aditamento - toda e qualquer complementagédo ao processo, ndo exigida formalmente, que se
limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, nao resultando em manifestacéo
diversa da peticionada;

Il - Arquivamento Temporario - ato formalizado mediante requerimento por meio do qual o
interessado solicita o sobrestamento de peticdo que resulte abertura de processo, a vista de
razdes fundamentadas, nao podendo ultrapassar o prazo de 1 (hum) ano a contar do seu
requerimento;

Il - Deferimento de Peticdo - ato produzido pela autoridade competente apds conclusdo da
analise técnica com resultado satisfatorio;

IV - Desarquivamento de Processo - ato formalizado mediante peticdo por meio do qual o
interessado solicita o prosseguimento de processo que tenha sido arquivado;

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a
autoridade sanitaria entender necessaria a solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos sobre a
documentagao que instrui as peticdes protocolizadas na ANVISA;

VI - Indeferimento de Petigédo - ato produzido pela autoridade competente seja pela concluséo da
analise técnica com resultado insatisfatorio, seja pela insuficiéncia da documentacéo técnica
exigida;

VIl - Peticdo - toda e qualquer solicitagdo apresentada na ANVISA da qual resulte sua
manifestacao, seja na abertura de processo, seja quando vinculada a processo ja existente;

§ 1° Consideram-se para os fins do inciso VII deste artigo, as solicitagdes apresentadas nos
Estados, onde ja estiver implementado o processo de descentralizagéo.

§ 2° As exigéncias referidas neste artigo deverao observar as seguintes diretrizes:

| - as peticbes ao serem analisadas pela area competente, somente poderdo ser passiveis de
diligéncias com vistas a informagdes e esclarecimentos sobre a documentacéao instruida quando
do seu protocolo, com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

Il - ndo s&o passiveis de exigéncia técnica as petigbes que ndo estiverem instruidas com a
documentacao exigida quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da
taxa, quando couber.

Paragrafo unico. A insuficiéncia da documentacao técnica exigida quando do protocolo da peticao
e a conclusdo da analise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados
ensejam o indeferimento da peticao.

Art. 3° As exigéncias passarao a ser formuladas exclusivamente na forma eletrdnica, através do
sitio eletrdnico da ANVISA, com controle informatizado de recebimento e, conterdo, pelo menos,
0s seguintes dados.

| - a razdo social, numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, e o endereco da
empresa;

Il - nimero do processo, denominagao do produto e assunto de peticao;
Il - descricédo do item a ser suprido e prazo para seu cumprimento;

IV - assinatura da autoridade administrativa responsavel, com indicagdo do respectivo cargo ou
fungdo, ou comprovacgao de sua autenticidade.

Paragrafo unico. A autoridade administrativa responsavel juntara aos autos do processo
comprovacao do recebimento da exigéncia pelo interessado.
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Art. 4° O interessado ou seu responsavel sera ainda notificado para cumprimento da exigéncia
técnica por meio eletrdnico, através do enderecgo eletrdnico constante no cadastro da empresa
junto ao sistema de seguranga da ANVISA e do endereco eletrOnico constante da petigao para a
qual esta sendo feita a exigéncia.

Art. 5° As empresas ficam responsabilizadas pela verificagdo junto ao sitio eletrénico da ANVISA,
na area de Atendimento e Arrecadacgao Eletrdnicos, quanto a existéncia de exigéncias relativas as
suas peticdes em analise na Agéncia.

§ 1° A empresa devera recuperar no endereco supracitado o conteddo da exigéncia formulada.

§ 2° A ANVISA ndo mais encaminhara coépia de exigéncia por nenhum outro meio de
comunicagao, salvo em casos de forca maior motivados pela Agéncia.

Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de no maximo 30 (trinta) dias a partir da data
da confirmacgao de recebimento da exigéncia de acordo com o artigo anterior.

§ 1° O prazo de que trata o caput deste artigo podera ser prorrogado uma unica vez, pedido do
notificado, a vista de razées fundamentadas, ndo podendo ser superior a 60 (sessenta) dias de
prorrogacgao.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior os processos em exigéncia técnica por
inspecao sanitaria e interdicdo, nos quais os prazos poderao ser prorrogados sucessivamente, a
vista de razdes fundamentadas, ndo podendo, para todos os efeitos, ser superior a 90 (noventa)
dias de prorrogacao.

§ 3° A concessao ou nao de prorrogacao de prazo para cumprimento de exigéncia técnica sera
efetivada mediante despacho nos autos do processo e comunicado ao notificado ou responsavel.
Art. 7 ° Quando formulada exigéncia, o notificado podera:

| - cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato unico, apresentando o que tenha sido
solicitado pela area técnica competente da ANVISA;

Il - solicitar prorrogagao de prazo para seu cumprimento;

Il - apresentar justificativa pela ndo apresentagdo do que tenha sido solicitado pela area técnica
competente da ANVISA, a vista de eventual inexatidao da avaliacado desta;

IV - solicitar o arquivamento temporario do processo.

§ 1° O cumprimento da exigéncia se dara apos o protocolo junto ao setor competente da ANVISA,
ou do envio eletrbnico dos documentos na area de Atendimento e Arrecadacao Eletrbnicos do
sitio eletrénico da Agéncia.

§ 2° Na hipodtese do inciso lll deste artigo, se a autoridade nio reconsiderar seu ato, devera
encaminhar a justificativa a autoridade hierarquicamente superior para deliberacao.

Art. 8° A exigéncia recebida pelo notificado interrompe para todos os efeitos o prazo para deciséo
no processo, nao sendo considerado o lapso temporal anteriormente decorrido.

Art. 9° O arquivamento temporario de processo nao interrompe, suspende ou prorroga 0s prazos
para efeitos de revalidacao de registro, nem cancela as obrigagbes decorrentes de exigéncias
técnicas efetivadas.

Art. 10 Quando ocorrer 0 arquivamento temporario do processo, 0 mesmo perdera a prioridade da
ordem cronolégica de entrada, ficando submetido, quando do seu desarquivamento, ao
cumprimento da regulamentagao vigente.

Art. 11 O nado cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta Resolugdo, acarretara o
indeferimento da petigao, inicial ou ndo, e sua publicagdo pela autoridade competente da ANVISA
no Diario Oficial da Unido, na forma do Regimento.

Paragrafo unico. O indeferimento devera ser motivado nos autos do processo pela autoridade que
formulou a exigéncia técnica.
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Art. 12 Salvo disposicao legal especifica, o prazo para interposi¢cao de recurso administrativo é de
10 (dez) dias a contar da sua publicagdo, que devera ser dirigido a autoridade que proferiu a
decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar no prazo de cinco dias, o encaminhara a Diretoria
Colegiada.

Art. 13 Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do comeco e inclui-se o do vencimento.
Art. 14 Revoga-se a Resolugdo-RDC n°. 349, de 3 de dezembro de 2003.

Art. 15 Fica instituido o prazo de até sessenta dias para a adocao dos procedimentos aqui
descritos por todas as areas da Anvisa.

Art. 16 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

8. RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006 (Disp6e sobre o registro, rotulagem e re-
processamento)

Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c com o art. 111, inciso |, alinea ?b?, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°, de 25 de agosto de 2000, republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 7 de agosto de 2006;

considerando os dispositivos da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto 79.094 de 5
de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de atualizar a regulamentagao de que tratam as Portarias de n° 3 e
4, de 7 de fevereiro de 1986, e Portaria de n° 8, de 8 de julho de 1988, da Divisao Nacional de
Medicamentos;

considerando que a reutilizagdo de produtos médicos rotulados para uso uUnico tem sido uma
pratica largamente encontrada nos servigos de saude do Brasil e do exterior, com implicagdes de
ordem técnica, ética, legal e econdmica;

considerando a Resolugao - RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que trata dos requisitos essenciais
de seguranca e eficacia de produtos para saude;

considerando que os procedimentos utilizados para reprocessamento de produtos médicos nao
estdo normalizados €;

considerando que em varias localidades do pais, existem, em funcionamento, instituicdes que tém
como objetivo especifico prestar servigos de reprocessamento de produtos médicos.

Adotou a seguinte Resolugédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art.1° Ficam estabelecidos, em relagdo aos produtos médicos com reprocessamento proibido e
para os passiveis de reprocessamento, os requisitos para:

| - Solicitagao do registro, sua alteragao ou revalidacao, pelo fabricante ou importador;
Il - O reprocessamento realizado por servigos de saude ou empresas reprocessadoras.
Art.2° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - Empresa reprocessadora: Estabelecimento que presta servicos de reprocessamento de
produtos médicos.
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Il - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

lll - Reprocessamento de produto médico: Processo de limOpeza e desinfecgao ou esterilizagao a
ser aplicado a produto médico, que garanta a seguranga na sua utilizagao, incluindo controle da
qualidade em todas suas etapas.

IV - Servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes de atencao a
saude da populacdo, em regime de internacdo ou nao, incluindo atencdo realizada em
consultérios e domicilios.

Art.3° As disposicoes desta Resolugao sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos
médicos, servicos de saude e qualquer empresa que realize reprocessamento de produtos
médicos.

Art.4° Para efeitos desta Resolugdo, os produtos médicos sdo enquadrados nos seguintes
grupos:

| - Produtos com Reprocessamento Proibido.
Il - Produtos Passiveis de Reprocessamento.

§ 1° Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, mediante evidéncias
cientificas, enquadrar os produtos médicos em um dos grupos de que trata este artigo.

§ 2° O enquadramento do produto sera feito no ato do seu registro.

§ 3° Os fabricantes e importadores podem propor o enquadramento dos produtos na solicitacdo
do registro.

§ 4° As proposigbes de enquadramento como produto com o reprocessamento proibido devem
estar acompanhadas de documentagao que fundamente a indicacao.

Art.5° O enquadramento de que trata o artigo anterior pode ser revisto, a critério da ANVISA, nas
seguintes condigdes:

| - Solicitacdo de reenquadramento do produto, acompanhada de justificativa técnica, pelo
detentor do registro.

Il - Apresentacao de evidéncias cientificas ou resultados de investigagdo de eventos adversos.

Art.6° Os produtos enquadrados no inciso | do artigo 4° devem apresentar no rétulo os dizeres:
?PROIBIDO REPROCESSAR?.

Art.7° E vedada a utilizagdo da expressado: ?Proibido Re-processar?, em rétulos e nas instrugdes
de uso de produtos enquadrados no inciso Il do art. 4°.

Paragrafo unico. A critério dos fabricantes ou importadores, os roétulos e instru¢des de uso
poderao apresentar a expressao: ?0 fabricante recomenda o uso Unico?.

Art.8° E proibido em todo o territério nacional, por qualquer tipo de empresa, ou servigo de satde,
publico ou privado, o reprocessamento dos produtos quando:

| - Se enquadrarem no inciso | do art. 4° desta Resolugao, apresentando na rotulagem os dizeres:
?PROIBIDO REPROCESSAR?.

Il - Constarem de Resolucdo Especifica RE/ANVISA , que contém a relagdo dos produtos
proibidos de ser reprocessados.

Art.9° A seguranca na utilizagdo dos produtos reprocessados € de responsabilidade dos servigos
de saude.
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Art.10 As empresas e os servicos de saude que realizam o reprocessamento devem adotar
protocolos que atendam as diretrizes indicadas em Resolucdo Especifica RE/ANVISA.

§ 1° Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras, que optarem pela terceirizagao,
devem firmar contratos especificos, estabelecendo as responsabilidades das partes, em relacao
ao atendimento das especificacdes relativas a cada etapa do reprocessamento.

§ 2° Os servicos de saude e as empresas reprocessadoras que terceirizam o reprocessamento de
produtos médicos devem auditar a empresa contratada.

Art.11 E proibida a comercializacdo de produtos reprocessados.

Art 12 As empresas reprocessadoras devem estar licenciadas pela autoridade sanitaria
competente, segundo legislagao vigente.

Art.13 Os servicos de saude estao proibidos de realizar atividades comerciais de reprocessamento
para outras instituicoes.

Art.14 Os fabricantes e importadores de produtos médicos tém o prazo de trezentos e sessenta e
cinco dias, a partir da data de publicagao desta Resolugdo, para atender as disposicoes dos seus
artigos 6° e 7°.

Art.15 Os servigos de saude e as empresas reprocessadoras tém o prazo de trezentos e sessenta
e cinco dias, a partir da data de publicacdo desta Resolugcdo, para cumprir os requisitos
estabelecidos no seu artigo 10.

Art.16 As disposi¢cdes desta Resolugdo entram em vigor trinta dias apds a sua publicagao,
ressalvado o inicio de contagem dos prazos que constam dos artigos 14, e 15.

Art.17 A inobservancia do disposto nesta Resolugdo configura infracdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades previstas no artigo 10, inciso | e IV, da Lei de n°. 6.437 de 20 de agosto de
1977.

Art.18 Revogam-se as Portarias DIMED/SNVS/MS, Numeros 3 e 4, de 7 de fevereiro de 1986,
numero 8, de 8 de julho de 1988; e a Resolugao RDC/ANVISA n° 30, de 15 de fevereiro de 2006.

Art.19 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagio.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

9. RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006 (lista de uso Unico, proibido reprocessamento).

Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
confere inciso Xl, do Art. 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029,de 16 de abril de
1999,

considerando o disposto no inciso Il do artigo 8° da Resolugdo RDC/ANVISA n° 156 de 11 de
agosto de 2006;

considerando a necessidade de indicar os produtos que no estagio atual de conhecimento néo
devem ser reprocessados, e

considerando que a matéria foi submetida a apreciagéao da Diretoria Colegiada, que a aprovou em
reunido realizada em 7 de agosto de 2006, Resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados, que constam no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Revoga-se a Resolucdo RE/ANVISA n° 515, de 15 de fevereiro de 2006.
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Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE USO UNICO PROIBIDOS DE
SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmontaveis
2. Aventais descartaveis;

3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de energia, para corte ou coagulagcdo com
aspiracao e irrigagao;

4. Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo; (funcionalidade)

5. Bolsa coletora de espécimes cirurgicos;

6. Bolsas de sangue;

7. Bomba centrifuga de sangue;

8. Bomba de infusdo implantavel;

9. Campos cirurgicos descartaveis;

10. Canulas para perfusao, exceto as canulas aramadas.;

11. Cateter de Bal&o Intra-aértico;

12. Cateter epidural;

13. Cateter para embolectomia, tipo Fogart;

14. Cateter para oxigénio;

15. Cateter para medida de débito por termodiluicao;

16. Cateter duplo J, para ureter;

17. Cateteres de didlise peritoneal de curta e longa permanéncia;
18. Cateteres e valvulas para derivagao ventricular;

19. Cateteres para infusdo venosa com lume Unico, duplo ou triplo;
20. Cobertura descartavel para mesa de instrumental cirurgico;

21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada;

22. Compressas cirurgicas descartaveis;

23. Conjuntos de tubos para uso em circulagéo extracorpérea;

24. Dique de borracha para uso odontoldgico;

25. Dispositivo para infusdo vascular periférica ou aspiragao venosa;
26. Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel, para sutura mecanica;
27. Drenos em geral,

28. Embalagens descartaveis para esterilizacdo de qualquer natureza;

29. Equipos descartaveis de qualquer natureza exceto as linhas de didlise, de irrigagdo aspiragao
oftalmoldgicas;

30. Esponjas Oftalmoldgicas;
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31. Expansores de pele com valvula;

32. Extensbes para eletrodos implantaveis;

33. Equipos para bombas de infusdo peristalticas e de seringas;

34 Extensores para equipos com ou sem dispositivo para administracdo de medicamentos;
35. Filtros de linha para sangue arterial;

36. Filtros para cardioplegia;

37. Filtros endovasculares;

38. Fios de sutura cirurgica: fibra, natural, sintético ou colageno, com ou sem agulha;
39. Geradores de pulso, implantaveis;

40. Hemoconcentradores;

41. Injetores valvulados (para injecdo de medicamentos, sem agulha metalica);

42. Lamina de Shaiver com diametro interno menor que 3mm,;

43. Laminas descartaveis de bisturi, exceto as de uso oftalmoldgico;

44. Lancetas de hemoglicoteste;

45. Lentes de contato descartaveis;

46. Luvas cirurgicas;

47. Luvas de procedimento;

48. Oleos de silicone Oftalmolégico e solugdes viscoelasticas oftalmolégicas;

49. Oxigenador de bolhas;

50. Oxigenador de membrana;

51. Pingas e tesouras ndo desmontaveis de qualquer didmetro para cirurgias video assistida
laparoscépica,;

52. Produtos implantaveis de qualquer natureza como: cardiaca, digestiva, euroldgica,
odontolégica, oftalmoldgica, ortopédica, otorrinolaringolégica, pulmonar, rolégica e vascular.

53. Punchcardiaco plastico;

54. Reservatérios venosos para cirurgia cardiaca de cardioplegia e de cardiotomia;
55. Sensor débito cardiaco;

56. Sensores de Presséo Intra-Craniana;

57. Seringas plasticas exceto de bomba injetora de contraste radioldgico.
58 Sondas de aspiracao;

59. Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo fouché;

60 Sondas retais;

61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodinamica;

62. Sugador cirurgico plastico para uso em odontologia;

63. Registro multivias de plastico, exceto os multiplos, tipo manifold;
64.Cupula isoladas para transdutores de pressao sanguinea;
65.Trocater ndo desmontavel com valvula de qualquer didmetro;

66.Tubo de coleta de sangue;
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10. RE n° 3385, de 13 de outubro de 2006 (lista para apresentar o Relatério de Informacdes
Econémicas — NUREM no Registro ou Revalidagao).

Estabelece a lista de produtos para saude cujo RELATORIO DE INFORMACOES ECONOMICAS
devera ser encaminhado ao Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacido, quando do
protocolo de Registro ou de Revalidagao de Registro.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de 6 de julho de 2005 do Presidente da Republica e a
Portaria n® 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o disposto no § 1° do art. 1° da Resolu¢gdo-RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006;

considerando a necessidade de relacionar os produtos para saude cujas informacgdes econdmicas
deverao ser apresentadas,

considerando que a matéria foi submetida a apreciagédo da Diretoria Colegiada, que a aprovou em
reuniao realizada em 26 de setembro de 2006, resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista de produtos para satde cujo RELATORIO DE INFORMAGCOES
ECONOMICAS devera ser encaminhado ao Nucleo de Assessoramento Econdmico em
Regulacdo, quando do protocolo de Registro ou de Revalidagdo de Registro, que constam no
anexo desta Resolucgao.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor em 60 (sessenta) dias apds sua publicagao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

1. PRODUTOS DE USO EM PROCEDIMENTOS CARDIOVASCULARES
1.1. Cardioversores e Cardiodesfibriladores implantaveis

1.2. Catéteres eletrofisiologicos

1.2.1 Diagndsticos

1.2.2 Terapéuticos

1.3 Catéteres angiograficos de uso em cardiologia

1.4. Indutores, bainhas e agulhas para estudos e procedimentos eletrofisioldgicos
1.5. Marcapassos implantaveis

1.6. Stents:

1.6.1 Stents sem farmacos

1.6.2 Stents com farmacos

1.7. Valvulas Cardiacas

1.8. Endopréteses vasculares

1.9. Filtro de veia cava

2. PRODUTOS DE USO EM ORTOPEDIA

2.1. Ancora montada com sistema de aplicacéo

2.2. Cimentos ortopédicos:

2.2.1 Sem farmacos

2.2.2 Com farmacos
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2.3. Implante para coluna:

2.3.1 Sistema Posterior

2.3.2 Protese Discal

2.3.3 Cage - Dispositivo intervertebral

2.4. Parafusos bioabsorviveis para ligamentoplastia

2.5. Préteses de joelho total

2.6. Proteses de quadril total

2.7. Proteses de ombro total

2.8. Substitutos 6sseos:

2.8.1 Condutores

2.8.2 Indutores

3. PRODUTOS DE USO EM ANALISES CLINICAS

3.1 Aparelhos analisadores de glicose sanguinea de uso ambulatorial e domiciliar
3.2 Fitas para o analisador de glicose de uso domiciliar
3.3 Kits para diagnostico laboratorial de:

3.3.1 Hepatite B

3.3.2 Hepatite C

3.3.3 HIV

3.3.4 HTLV

3.3.5 Sifilis

3.3.6 Chagas

3.3.7 Triagem Neonatal:

3.3.7.1 TSH

3.3.7.2T4

3.3.7.3 Fenilalanina

4. PRODUTOS DE USO EM TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
4.1. Dialisadores

4.2. Equipamentos para hemodialise e dialise peritoneal
5. PRODUTOS DE USO EM OFTALMOLOGIA

5.1. Lentes intra-oculares

6. PRODUTOS DE USO EM OTORRINOLARINGOLOGIA
6.1. Implantes cocleares

6.2. Aparelhos de Amplificagdo Sonora Individual (AASI)
7. PRODUTOS DE USO EM HEMOTERAPIA

7.1. Bolsas de Sangue
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11. RDC n° 32, de 29 de maio de 2007 (certificacdo compulséria dos equipamentos elétricos)

Dispde sobre a certificagdo compulsoria dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia
Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de maio de 2006, e

considerando a necessidade de atualizagdo do sistema de controle de equipamentos elétricos sob
o regime de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade, a seguranga e eficacia dos produtos e
proteger a saude do consumidor;

considerando que o Ministério da Saude institui o sistema de garantia da qualidade de produtos
correlatos através da adogao do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade para garantir a
seguranga e qualidade destes equipamentos;

considerando que o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) estabelece que é vedado ao
fornecedor colocar no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo em desacordo com as
normas expedidas pelos 6rgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem,
pela Associagao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT;

considerando a importancia da comprovacdo do atendimento pelos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria aos requisitos essenciais de seguranca indicados na Resolugéo
Mercosul - GMC n°. 72/98, internalizada no Brasil pela Resolugdo que “Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude”.

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacgéo:

Art. 1° Os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria devem comprovar o
atendimento a Resolugdo que “Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia
Aplicaveis aos Produtos para Saude”, por meio de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) tomando como base as prescri¢coes
contidas em normas técnicas indicadas por meio de Instrugdo Normativa (IN) da ANVISA.

§ 1° Os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas partes e
acessorios, sdo os energizados por meio da rede de alimentagao elétrica ou fonte de alimentagéo
interna com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento e monitoracdo em seres humanos, e ainda os com
finalidade de embelezamento e estética.

§2° A certificagdo nao se constitui como procedimento Unico para a comprovagao da seguranga e
eficacia dos produtos, podendo estudos e analises complementares serem solicitados de acordo
com as disposigdes da Resolucao que “Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude”.

Art 2° O fornecedor de equipamento elétrico sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessao, alteragédo ou revalidagédo de registro de seu produto na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cépia do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no
ambito do SBAC.

§ 1° Para a concesséo, alteragao ou revalidagcao de registro dos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria, o certificado de conformidade do equipamento substitui o
certificado de registro ou de livre comércio do produto em seu pais de origem, previsto na
Resolugdo que “Trata do Registro, Alteragdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de
Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA”.

§ 2° As alteragdes de registro referidas sdo as que tenham impacto no desempenho e seguranga
do equipamento certificado nos termos desta Resolucdo. Cabera ao organismo que tenha
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concedido o certificado de conformidade ao produto avaliar o impacto da alteragao no certificado
concedido.

Art. 3° Na cessacgao total das condigdes de infra-estrutura tecnoldgica, no d&mbito do SBAC, para
ensaio e certificacdo do equipamento, a exigéncia do certificado para concessdo, alteragdo ou
revalidagao de registro fica suspensa enquanto perdurar a falta das condigbes.

§ 1° A cessacgido das condigbes indicada no caput, bem como, o restabelecimento destas
condicdes, sera oficializada mediante republicacio da IN referenciada nesta Resolugao.

§ 2° O detentor de registros concedidos nas condicbes descritas no caput tem 180 dias para a
apresentacdo do Certificado de Conformidade, contados a partir do restabelecimento das
condigdes de infra-estrutura tecnolégica para ensaio e certificagao no dmbito do SBAC.

§ 3° A falta da apresentacao do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior, implica
em inicio dos procedimentos para suspensdo e posterior cancelamento do registro do
equipamento.

Art. 4° Na cessacéo parcial das condi¢des de infra-estrutura tecnoldgica para ensaio e certificagao
do equipamento, no ambito do SBAC, a exigéncia de apresentag¢ao do certificado de conformidade
fica suspensa enquanto perdurar a falta das condicoes.

§ 1° Nesta situagao, para concessao, alteragdo ou revalidagao de registro do equipamento deve
ser apresentado um relatério consolidado, conforme disposi¢des constantes no Anexo |, expedido
por um Organismo de Certificagdo de Produto - OCP, baseado em relatérios de ensaios emitidos
por laboratérios de ensaio.

§ 2° Os laboratorios de ensaio e o OCP indicados no paragrafo anterior devem ser os acreditados
no dmbito do SBAC.

§ 3° O relatério consolidado expedido deve contemplar o maior numero possivel de itens das
normas técnicas, aplicaveis ao equipamento, para os quais haja condigbes de infra-estrutura
tecnoldgica para ensaio no Brasil.

§ 4° Os ensaios devem tomar como base as prescri¢des contidas em normas técnicas indicadas
na IN referenciada nesta Resolugao que sejam aplicaveis ao equip amento.

§ 5° Seréo aceitos apenas os relatorios consolidados que indiquem conformidade a todos os itens
verificados e redigidos em lingua portuguesa.

§ 6° Para equipamentos ensaiados no exterior, os relatérios de ensaios podem ser aceitos para
fins da elaboragéo do relatério consolidado desde que, atendidas as seguintes disposigoes:

a) Tenham sido emitidos por laboratérios acreditados por instituicbes que sejam
comprovadamente signatarias do International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC; e

b) Contemplem no minimo todos os itens das normas ensaiadas para os quais haja condi¢des de
infra-estrutura tecnoldgica para ensaio no Brasil.

§ 7° Para empresas que optem por apresentar o certificado de conformidade, emitido no ambito
do SBAC, baseado em Memorando de Entendimento (Memorandum of Understanding - MOU),
estas ficam dispensadas de apresentar o relatério consolidado.

§ 8° O detentor de registros concedidos nas condigbes descritas no caput tem 180 dias para a
apresentacdo do Certificado de Conformidade, contados a partir do restabelecimento das
condi¢bes de infra-estrutura tecnolégica para ensaio e certificagdo no d&mbito do SBAC.

§ 9° A falta da apresentacdo do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior, implica
em inicio dos procedimentos para suspensdo e posterior cancelamento do registro do
equipamento.

Art. 5° O processo de ensaio e de certificagdo dos equipamentos elétricos sob regime de
Vigilancia Sanitaria estao sujeitos as prescri¢cdes estabelecidas no Regulamento de Avaliagao da
Conformidade destes produtos, aprovados pela ANVISA no ambito do SBAC.

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 62



Art. 6° A manutencédo do certificado de conformidade, conforme normas técnicas indicadas em IN
referenciada nesta Resolugao, é condigdo necessaria durante o periodo de validade do registro de
produto.

§ 1° Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de conformidade ocorra durante a
validade do registro do produto a empresa tera o prazo de 90 dias para apresentar novo
certificado do produto.

§ 2° A falta do certificado de conformidade por mais de 90 dias implica em inicio de procedimentos
para suspensao e posterior cancelamento do registro do equipamento.

§ 3° No caso do cancelamento ou suspensao do certificado de conformidade ser decorrente da
constatacdo do nado atendimento as normas técnicas, indicadas na IN referenciada nesta
Resolugdo e que sejam aplicaveis ao equipamento, o inicio dos procedimentos para suspensao e
cancelamento do registro do equipamento é imediato, n&o se aplicando o prazo previsto no Artigo
anterior.

Disposigoes transitorias e finais

Art. 7° As Autorizagdes de Modelo concedidas pela ANVISA até a presente data sé podem ser
renovadas uma unica vez apés seu vencimento, por um prazo de 12 (doze meses), se atendidas
todas as condigbes descritas a seguir:

a) Data de vencimento da primeira Autorizagdo de Modelo ocorrendo até 180 dias ap6s a data de
publicacdo desta Resolucéo;

b) Comprovagédo que o detentor da Autorizagdo de Modelo tomou as providéncias necessarias
para o prosseguimento do processo de certificagao;

c) Apresentacdo dos relatorios de ensaios, emitidos pelos laboratérios responsaveis pela
realizacao dos ensaios para certificacdo do produto, acompanhado de um cronograma para
adequacéao das nao conformidades que eventualmente tenham sido identificadas pelos OCP.

Art. 8° A referéncia bibliografica considerada nesta Resolugao consta do Anexo Il.
Art. 9° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 10° Revoga-se a Resolugdo ANVISA n°. 444, de 31 de agosto de 1999.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

O relatério consolidado deve ser emitido em papel timbrado do organismo de certificacdo de
produto, contendo, no minimo, as seguintes informacgdes:

. nome e endereco do OCP;
. marca de identificagdo do OCP;

. himero de acreditagao do OCP no ambito do SBAC;

A WO DN -

. home e modelo comercial do equipamento;
5. razao social e endereco do fabricante;

6. razao social e endereco do solicitante do relatério, em caso de ser diferente do indicado no item
anterior;

7. descritivo do equipamento, incluindo sua indicagao, finalidade de uso e a lista dos acessorios e
partes que tenham sido ensaiados em conjunto com o equipamento;

8. normas técnicas nas quais os relatérios de ensaios foram baseados, com indicagao de quais
itens destas normas nao puderam ser verificados;

9. nomes dos laboratérios de ensaio utilizados, acompanhado dos nomes dos seus respectivos
organismos acreditadores e indicacao se os mesmos sao comprovadamente signatarios do ILAC;
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10. resultados obtidos nos ensaios para cada item verificado das normas técnicas referenciadas,
com indicagido se o equipamento ensaiado encontra-se conforme ou nao-conforme com relagcéo
as prescricoes do item;

11. indicac¢ao dos itens das normas técnicas referenciadas que nao foram verificados; e

12. conclusao final, explicitando se houve comprovadamente atendimento total aos itens avaliados
das normas técnicas indicadas; e

13. data, identificacdo e assinatura dos responsaveis pela emissao do relatério.

12. RDC n° 27, de 2 de maio de 2008 (Exportacao sem registro)

Estabelece regras gerais para os produtos para a saude, quando fabricados no Brasil e
destinados exclusivamente a exportagao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 22 de abril de 2008 e;
considerando o artigo 41 da Lei 9782/99, acrescentado pela Medida Proviséria n°. 2.190-34, que
permite & ANVISA disciplinar de forma distinta o registro de produtos destinados exclusivamente a
mercados externos, adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Os produtos para saude, fabricados no Pais e destinados exclusivamente a exportacao,
nao necessitam ser registrados na ANVISA.

§ 1° O produto para saude é aquele denominado Correlato e definido conforme a Lei n°. 6360/76.
§ 2° A ANVISA nao emitira certificado para produtos destinados exclusivamente a exportagao.

Art. 2° As empresas enquadradas na situagcao desta Resolugcao séo obrigadas a ter Alvara ou
Licenga Sanitaria

emitido pela autoridade competente e Autorizacdo de Funcionamento para as atividades de
fabricacao e exportacdo emitidas pela ANVISA.

Art. 3° As empresas ficam obrigadas a manter em seus registros as informagdes referentes aos
produtos destinados exclusivamente a exportagao, incluindo a sua identificagdo desde o inicio do
processo de fabricacdo, para uma eventual inspecdo na unidade fabril pelas autoridades
sanitarias.

§ 1° A natureza das informagdes e os prazos de guarda destas sdo as aplicaveis e previstas na
legislacdo sanitaria vigente.

§ 2° As empresas ficam obrigadas a fornecer imediatamente todas as informacgdes referentes aos
produtos destinados exclusivamente a exportacdo sempre que solicitadas pela autoridade
sanitaria.

Art. 4° As proibicdes e restricdes de comercializagdo de produtos e insumos previstos na
Constituicdo Federal, em Leis Ordinarias e em atos especificos da legislagdo sanitaria ficam
mantidas, mesmo no caso de fabricacdo de produtos para saude destinados exclusivamente a
exportacéao.

Art. 5° O descumprimento aos termos desta Resolugao constitui infragdo sanitaria, sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais
disposicdes aplicaveis.

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigéncia na data de sua publicagao.
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DIRCEU RAPOSO DE MELLO

13. RDC n° 25, de 4 de abril de 2008 (recurso administrativo).

Dispde sobre o procedimento de recurso administrativo no @mbito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 d Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 11 de margo de 2008, e

considerando o disposto no art. 5°, inciso LV, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
promulgada em 5 de outubro de 1988, que determina que aos litigantes, em processo judicial ou
administrativo, e aos acusados em geral sdo assegurados o contraditoério e amala defesa, com os
meios e recursos a ela inerentes;

considerando que a administragéo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, nos termos do art. 37 da Constituicao
Federal de 1988;

considerando que a administragcdo publica também obedecera, dentre outros, 8os principios da
finalidade, motivacao, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa, contraditério, segurancga
juridica e interesse publico, conforme disposto no art. 2°, da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de
1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administragao Publica Federal, visando,
em especial, a protecdo dos direitos dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da
Administragao;

consideeando que a atividade da Agéncia deve ser juridicamente condicionada pelos principios da
legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, imparcialidade, publicidade,
moralidade e economia processual, nos termos do art. 29 do Regulamento da Anvisa aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999;

considerando o disposto na Lei n° 11.417, de 19 de dezembro de 2006, que disciplina a edicao, a
revisdo e o cancelamento de enunciado de sumula vinculante pelo Supremo Tribunal Federal, e
da outras providéncias;

considerando o disposto no art. 11 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que atribui a
Diretoria Colegiada competéncia para julgar, em grau de recurso, como Uultima instancia
administrativa, as decisdes da Agéncia, mediante provocagao dos interessados;

considerando a necessidade de aprimorar o procedimento de analcse, instrucéo e julgamento dos
recursos administrativos interpostos no ambito da Anvisa;

adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino
a sua publicagao:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 10 Esta Resolugdo estabelece normas basicas sobre o procedimento de recurso
administrativo em face de decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Paragrafo unico. O isposto nesta Resolugcédo néo se aplica as decisdes condenatdrias proferidas
nos procedimentos instaurados para a apuracdo de infragcdes sanitarias, aplicando-se as
disposicdes estabelecidas em ato normativo especifico, em conformidade com a Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, e a Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.
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Art. 20 A Agéncia dara tratamento confidencial as informagdes técnicas, operacionais, econémico-
financeiras e contabeis que olicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou
comercializem produtos ou prestem servigos compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, desde que sua divulgagdo nao seja diretamente necessaria para impedir a
discriminacdo de consumidor, produtor, prestador de servigo ou comerciante ou a existéncia de
circunstancias de risco a saude da populagéao.

CAPITULO I
DO CABIMENTO E DA INTERPOSIGAO DE RECURSO

Aro. 30 Das decisbes decorrentes de analise técnica no dmbito de atuacdo da Anvisa cabe
recurso a Diretoria Colegiada, em face de razdes de legalidade e de mérito, como ultima instancia
administrativa.

Paragrafo Unico. A interposicao de recurso administrativo independe de caugao.

Art. 40 E de dez dias o prazo para interposicdo de recurso administrativo, contado a partir da
ciéncia ou divulgacéo oficial da decisao recorrida.

§10 Salvo previado em contrario, os prazos sao continuos, nao se interrompendo nos feriados e
fins de semana.

§20 Os prazos serao computados excluindo o dia do comego e incluindo o do vencimento.

§30 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util subseqlente se o vencimento cair em
fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o fechamento da reparticdo ou o
expediente for encerrado antes do horario normal.

§40 Os paazos somente comegam a correr a partir do primeiro dia util apds a cientificagao oficial,
que podera ser efetuada:

| - por ciéncia no processo;

Il - mediante notificagdo por via postal com aviso de recebimento, por telegrama, ou outro meio
que assegure a certeza da ciéncia do interessado;

Il - por publicagéo no Diario Oficial da Uniao.

§50 Na hipétese do inciso Il do paragrafo anterior, a contagem do prazo dar-se-a a partir da data
io aviso de recebimento firmado pelo destinatario ou do comprovante do telegrama expedido pelos
Correios.

Art. 50 O recorrente tem o direito, sem prejuizo de outros previstos na legislagao vigente, a vista
do processo e a obter certiddes ou copias reprograficas ou em arquivo magnético, quando
disponivel, dos dados e documentos que o integram, ressalvados os dados e documentos
protegidos por sigilo ou pelo direito a privacidade, a hoara e a imagem.

§10 Os pedidos de vista ou de obtengdo de cépias apresentados durante o prazo para
interposicao de recursos receberao tratamento preferencial no ambito da Anvisa e serdo atendidos
pela unidade organizacional responsavel pela decisdo proferida pela autoridade competente.

§20 O 6nus da extragcado das copias ou da reprodugdo de arquivos magnéticos correra a conta do
requerente, conforme regulamentacéo especificc da Agéncia.

Art. 60 Sao deveres do recorrente perante a Agéncia, sem prejuizo de outros previstos na
legislacao vigente:

| - expor os fatos conforme a verdade;
Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;
Il - ndo agir de modo temerario;

IV - prestar as informacgdes que lhe forem solicitadas e colaborar para o esclarecimento dos fatos.
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Art. 70 O recurso interpbe-se por meio de requerimento no qual o recorrenbe devera expor os
fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar convenientes.

§ 10 O requerimento de que trata este artigo deve ser formulado por escrito e conter os seguintes
dados:

| - érgédo ou autoridade administrativa a que se dirige;

Il - identificacdo do interessado ou de quem o represente;

Il - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicacoes;

IV - formulacao do pddido, com exposicao dos fatos e de seus fundamentos;

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

§ 20 Os elementos probatérios deverao ser considerados na motivagao do relatério e da decisao.
§ 30 Sao inadmissiveis no recurso administrativo as provas obtidas por meios ilicitos.

CAPITULO IlI

DO JUiZO DE RETRATACAO E DA ADMISSIBILIDADE

Art. 8o O recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo a qual, se ndo a reconsiderar
noEprazo de cinco dias, o encaminhara a instancia superior para instrucdo e deliberacdo da
Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. Se o recorrente alegar que a decisao contraria enunciado de sumula vinculante
do Supremo Tribunal Federal, cabera a autoridade prolatora da decisdo impugnada, se ndo a
reconsiderar, explicitar, antes de encaminhar o recurso a instadncia superior, as razdes da
aplicabilidade ou inaplicibilidade da sumula, conforme o caso.

Art. 90 Sao pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos:
| - objetivos:

a) previsao legal (cabimento);

b) observancia das formalidades legais; e

c) tempestividade.

Il - subjetivos:

a) legitimidade; e

b) interesse juridico.

Art. 10. O recurso nao sera conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - perante 6rgao incompetente;

Il - por quem n&o seja legitimado;

IV - aids exaurida a esfera administrativa;

V - quando a decisao recorrida estiver em consonancia com enunciado de Sumula da Anvisa,
aprovado pela Diretoria Colegiada.

§10 Na hipétese do inciso Il, sera indicada ao recorrente a autoridade competente, sendo-lhe
devolvido o prazo para recurso.

§20 Na hipotese do inciso V, a decisdo devera indicar a sumula correspondente.

§30 O Diretor-Presidente ou o Diretor incumbido pela supervisdo ea unidade organizacional
responsavel pela decisdo recorrida, por ocasido da apreciagdo dos pressupostos para
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admissibilidade do recurso e do efeito suspensivo, ndo conhecera do recurso, mediante despacho,
negando-lhe seguimento, nas hipéteses dos incisos deste artigo.

§40 O nao conhecimento do recurso nao impede a Agéncia de rever de oficio o ato ilegal, desde
que nao ocorrida preclusdo administrativa.

§50 O recuoso nao sera recebido no efeito suspensivo quando interposto em face de medida
sanitaria de natureza cautelar ou quando a suspensao dos efeitos da decisao recorrida colocar em
risco a saude humana, atendendo as disposi¢cdes contidas na Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de
1976, e demais normas aplicaveis a espécie.

CAPITULO IV
DA PREPARACAO AO JULGAMENTO E DA DECISAO FINAL

Art. 11. Os recursos deverdo ser encaminhados a Diretoria Colegiada pelos 6rgaos ou autoridades
responsaveis pela instrugdo e analise prévia, acompanhados de parecer conclusivo da analise
técnica e proposta de decisao final, objetivamente justificada.

§10 O parecer de instrucdo devera conter, entre outros, breve relatério indicando o pedido
formulado pelo recorrente e o contetdo das principais fases do procedimento.

§20 A instrucado e analise prévia dos recursos serao atribuidas, em razao da matérid, a Comisséao
Permanente de Instrucdo e Andlise de Recursos - Corec, segundo deliberacdo da Diretoria
Colegiada, conforme disposto em ato normativo préprio.

§30 Os recursos a serem submetidos a decisao da Diretoria Colegiada deverao ser precedidos de
exame e parecer da Procuradoria Federal da Agéncia quando houver matéria de direito em
questionamento e necessidade de apreciacao juridica para deliberacdo em ultima instancia.

Art. 12. A Diretoria Colegitda podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente,
a decisao recorrida, se a matéria for de competéncia da Agéncia.

§10 O recurso administrativo devera ser decidido pela Diretoria Colegiada no prazo maximo de
trinta dias, a partir do recebimento dos autos pelo 6rgao competente.

§20 O prazo mencionado no paragrafo anterior podera ser prorrogado por igual periodo, ante
justificativa explicita.

Art. 13. Se o r corrente alegar violagdo de enunciado da sumula vinculante, o 6érgdao competente
para decidir o recurso explicitara as razbes da aplicabilidade ou inaplicabilidade da sumula,
conforme o caso.

CAPITULO V
DA DESISTENCIA E OUTROS CASOS DE EXTINGAO DO RECURSO

Art. 14. Em qualquer fase do processo o recorrente podera, voluntariamente, desistir do recurso
interposto.

§10 A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira expressa, por petngao ou termo
firmado nos autos do processo.

§20 A desisténcia ou renuncia do interessado, conforme o caso, nao prejudica o prosseguimento
do processo se a Anvisa considerar que o interesse publico assim o exige.

§30 A Dicol podera declarar extinto o processo quando exaurida sua finalidade ou o objeto da
decisao se tornar impossivel, inutil o prejudicado por fato superveniente.

CAPITULO VI
DOoIMPEDIMENTO E DA SUSPEICAO
Art. 15. E impedido de atuar no procedimento de recurso o agente ou autoridade que:

| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;
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Il - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou representante, ou se tais
situagdes ocorrem quanto ao cénjuge, companheiro ou parente e afins até o terceiro grau;

Il - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou espectivo cénjuge ou
companheiro.

IV - tenha participado da analise que resultou na decisao recorrida.

Art. 16. A autoridade ou agente que incorrer em impedimento deve comunicar o fato a autoridade
competente, abstendo-se de atuar.

Paragrafo unico. A omissao do dever de comunicar o impedimento constitui falta grave, para
efeitos disciplinares

Art. 17. Pode ser argliida a suspeicao da autoridade ou aoente que tenha amizade intima ou
inimizade com algum dos interessados ou com os respectivos conjuges, companheiros, parentes
e afins até o terceiro grau.

§10 Quando arglida a suspeicdo de autoridade ou agente, este podera aceita-la
espontaneamente ou nado, ocasido em que cabera a autoridade superior decidir quanto ao seu
acolhimento.

§20 A autoridade ou agente podera, a seu critério, manifestar-se suspeita pera atuar em processo
administrativo que passe por sua analise, declinando ou ndo o motivo que o leva a assim agir.

CAPITULO VII
DO ARESTO E DA SUMULA

Art. 18. As decisdes de mérito da Diretoria Colegiada nos recursos que lhe forem submetidos
como Ultima instancia administrativa serdo realizadas e oficialmente divulgadas por meio de
arestos.

Paragrafo Unico. Entende-se por aresto a decisdo de mérito nos recursos dirigidos a Direteria
Colegiada como ultima instancia administrativa, que servem potencialmente de paradigma para
futura solugao de casos analogos.

Art. 19. As Sumulas constituem enunciados de carater orientativo que expressa a sintese da
interpretacao da legislagao de vigilancia sanitaria, revelando o entendimento pacifico, reiterado e
uniforme da Agéncia a partir de um conjunto de arestos.

Art. 20. Sao legitimados para proaor a criagao, revisao e cancelamento de Sumula:
| - Diretores;

Il - Procurador-Geral junto a Anvisa;

Il - Corregedor;

IV - Ouvidor;

V - Presidente do Conselho Consultivo.

Art. 21. Sao requisitos para a criagdo de uma Sumula a ocorréncia, cumulativamente, das
seguintes situagoes:

| - que o tema tenha sido decidido de forma reiterada pela Diretoria Colegiada da Anvisa; e
Il - que as decisdes proferidas pela Diretoria Colegiada tenham sido por unanimidade.

ert. 22. O Enunciado da Sumula podera ser revisado a qualquer momento, desde que:

| - seja revogado ou modificado o ato normativo em que se fundou a edi¢do do enunciado;

Il - a proposta caracterize a necessidade de adequacédo do texto do enunciado as novas diretrizes
aprovadas pela Diretoria Colegiada; e
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Il - a alteragdo ndo modifique o sentido da decisdo, mas que venha a complementar ou esclarecer
o texto do enunciado.

ert. 23. A Sumula podera ser cancelada, havendo reiteradas decisbes em sentido contrario, nos
termos do art. 26 desta resolucao.

Paragrafo Unico. A decisdo contraria ao disposto em Sumula nao a torna invalida, porém devera
conter no voto os motivos da sua nao aplicagdo no caso em analise.

Art. 24. A criagcdo de cada Sumula devera ser objeto de processo administrativo especifico,
instruido com Nota Técnica ou Parecer Juridico, confirme o caso, demonstrando as razbes para
sumular determinada matéria, com copia de decisées da Diretoria que fundamentem o pedido.

§10 A Procuradoria Federal junto a Anvisa devera se manifestar previamente sobre a viabilidade
de criacdo de Sumula no ambito da Agéncia, nas propostas que ndo houver formulado.

§20 Apos instruido o processo, o legitimado devera solicitar a respectiva inclusdo na pauta da
Reunido da Ditetoria Colegiada, para deliberagao.

Art. 25. Todos os Diretores, em exercicio, deverado proferir o seu voto em relacdo a Sumula,
ficando adiada a prolacao do resultado no caso de auséncia de algum Diretor.

§10 A deciséo da Diretoria, consubstanciada posteriormente em ato a ser expedido pelo Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, devera ser unénime.

§ 20 Aprovado o Enunciado da Sumula, sera a mesma numerada em ordem ceescente.

Art. 26. A revisdo e o cancelamento de Enunciado obedeceréo ao rito previsto para a sua criagéo,
devendo ficar sem utilizagdo o numero da Sumula cancelada.

Art. 27. Os atos expedidos para criacdo, revisao e cancelamento das Sumulas aprovadas pela
Diretoria Colegiada deverdo ser publicados no Diario Oficial da Unido, bem como divulgados no
sitio institucional da Anvisa na Internet.

Art. 28. Os casos omissos ou duvidas decorrentes .a aplicagdo desta Resolugao serao resolvidos
pela Diretoria Colegiada.

Art. 29. Ficam revogados o art. 12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada no 204, de 6 de julho de
2005, e o art. 10, da Resolugao da Diretoria Colegiada n.o 28, de 4 de abril de 2007.

Art. 30. Esta Resolugao entra em vigor no dia 5 de maio de 2008.
MARIA CECILIA MARTINS BRITO

14. RDC n° 24, de 21 de maio de 2009 (Norma de Produtos Sujeitos a Cadastramento).

Link: www.anvisa.gov.br > Produtos para saude > Orientagcbes > Cadastro de Produtos (inclui a
ficha de cadastro de produtos)

Estabelecido o &mbito e a forma de aplicagao do regime do cadastramento para o controle
sanitario dos produtos para saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e
considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de
produtos correlatos;
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considerando o disposto no art. 41 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sobre a faculdade de
regulamentacgao pela Agéncia do registro de produtos, visando a desburocratizagéo e agilidade
nos procedimentos, desde que nao implique em riscos a saude da populagao;

considerando o disposto no art. 3° Resolugado RDC/ANVISA n°® 185, de 22 de outubro de 2001,
sobre o cadastramento na ANVISA de produtos médicos que sao dispensados de registro;

considerando que o regime de cadastramento dispensa a apresentagao de certificado mas, nao
isenta de cumprir com os requisitos das Boas Praticas de Fabricagao previsto na legislagao;

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Fica estabelecido o ambito e a forma de aplicagado do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude, dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Para fins do cadastramento integram as rela¢des previstas no § 1° do art. 25 da Lei n°
6.360, de 1976, os produtos para saude que, segundo a classificagao de risco adotada pela
ANVISA, se enquadram nas duas classes de menor risco, | e Il.

§ 1° - Esta Resolugao nao se aplica aos produtos de diagnéstico in vitro, que obedecem a
legislacao especifica.

§ 2° - A ANVISA, por meio de Instrugdo Normativa, publicara relagao de excegao de produtos para
0s quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 3° A relacdo de excecgao, indicada no § 2° do art. 2°, sera atualizada sempre que justificada
por informacgdes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude associados as tecnologias ou ao
seu uso.

Art. 4° Para solicitar o cadastramento de Produtos para a Saude, o fabricante ou importador dos
mesmos deve:

I. Preencher o formulario de peticdo para cadastramento, disponivel no sitio eletrénico da
ANVISA;

Il. Pagar a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitéria.

Art. 5° O cadastro tem validade por cinco anos e pode ser revalidado por periodos iguais e
sucessivos, mantido o numero do cadastro inicial.

Paragrafo unico. Para a revalidagao do cadastramento s&o obedecidos os mesmos dispositivos
previstos para a revalidagao do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de familia de produtos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos em familia, com finalidade de cadastramento, se da
segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Saude.

Art. 7° Para solicitar revalidagdo do cadastramento, o fabricante ou importador dos produtos para
saude deve:

I. Preencher o formulario de peticdo para revalidagao do cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

Il. Pagar a taxa de Fiscalizagédo de Vigilancia Sanitaria.

Art. 8° Para solicitar a alteragao do cadastramento de Produtos para a Saude, o fabricante ou
importador deve:

I. Preencher o formulario de peticdo para alteragao do cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;
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Il. Pagar a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

Art. 9° A decisao de aprovagao do cadastramento de produtos para saude, sua revalidagao,
alteracao e caducidade, sera publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art. 10 Os produtos ja registrados que se enquadram como sujeitos ao cadastramento devem ser
transferidos para este regime por ocasido da revalidagao do registro.

Paragrafo Unico. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o ndimero
de identificagdo do registro.

Art. 11 Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipificagbes das infragdes sanitarias e
as cominagdes a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para saude.

Art. 12 Para os produtos com o seu enquadramento modificado por esta Resolugcao, mediante
solicitacdo do fornecedor, sera emitida declaragédo de regularidade do mesmo perante a ANVISA.

Art. 13 Fica revogada a Resolugdo-RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002.
Art. 14 Esta Resolugao entra em vigor trinta dias apds a sua publicagao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

Para a solicitacao do cadastro de produtos para saude, sua revalidacao ou alteragdes, os
formularios de peticionamento contemplam o seguinte:

1. Dados do Fabricante ou Importador:

1.1. Razao Social.

1.2. Nome Fantasia.

1.3. CNPJ.

4. Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA n°.
. Endereco.
.1. Cidade.

Telefone

. Fac simile (Fax)

1.8. Endereco Eletronico.

2. Informacgdes sobre o produto a ser cadastrado.
2.1. Nome Técnico.

2.2. Nome Comercial.

2.3. Modelos

2.4. Formas de apresentagao comercial.

2.5. Dizeres de rotulagem.

2.6. Especificagdo Técnica:

2.6.1. Composigao:

2.6.2. Dimensbes/volume:

2.6.3. Informar se o produto é estéril.

2.6.4. Condigdes de armazenamento.

2.7. Numero de Série ou Lote.

2.8. Prazo de Validade.

2.9. Imagens Gréaficas.

2.10. Instrugdes de Uso.

2.11. Rotulagem:

2.11.1. Nome comercial

2.11.2. Raz&o social e enderec¢o do fabricante e importador, conforme o caso.
2.11.3. Indicagao de estéril, para os produtos com esta condigao.

1
1.
1.
1.
1.
1.
1.
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4. Codigo de lote ou numero de série.
.5. Prazo de validade.

.6. Instrugdes de uso

.7. Adverténcias e precaugodes.

1.8. Nome do responsavel técnico.
2.11.9. Nimero de cadastro na ANVISA.
2.12. Origem do Produto.

2.13. Nome do Fabricante.

2.14. Endereco do Fabricante.

2.15. Distribuidor:

2.16. Endereco do Distribuidor.

2.17. Pais de Procedéncia do Produto.
2.18. Responsabilidade Legal e Técnica.
2.18.1. Nome do Responsavel Legal.
2.18.2. Nome do Responsavel Técnico.
2.18.2.1. Autarquia Profissional, UF e N° de Inscrigdo

2.1
2.1
2.1
2.1
2.1

OBS:

1 - As informacgdes ou campos que nao sao procedentes na fase da solicitagdo podem ficar em
branco;

2 - Nenhum outro documento deve vir acompanhado com a ficha, devendo estar disponivel na
empresa para eventual conferéncia no ato da inspecéo; e

3 - As informagdes de rotulagem devem atender as exigéncias previstas em legislagao aplicaveis
ao registro.

15. RDC n° 25, de 21 de maio de 2009 (exigéncia do certificado de BPF)

Estabelecido o modo de implementacido da exigéncia do certificado de Boas Praticas de
Fabricagao para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e
considerando o disposto na Resolugdo RDC/ANVISA No- 59, de 27 de junho de 2000, sobre a
adocgao das Boas Praticas de Fabricacdo pelas empresas fabricantes de produtos para a saude;

considerando o disposto na Resolugdo RDC ANVISA No- 167 de 2 de julho de 2004 e a Portaria
SVS No- 686, de 27 de agosto de 1998, sobre a adogado das Boas Praticas de Fabricacao pelas
empresas fabricantes de produtos diagndstico de uso "in vitro";

considerando o disposto no Decreto No- 3.961, de 10 de outubro de 2001, que complementa o
Decreto No- 79.094, de 5 de janeiro de 1977, de regulamentagao da Lei 6.360 de 23 de setembro
de 1976, instituindo a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle -
CBPFC;

considerando A necessidade de se adequar a capacidade técnica operacional do Sistema de
Vigilancia Sanitaria para o atendimento de toda a demanda e ao mesmo tempo, viabilizagdo do
sistema de qualidade no ambito das empresas;
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adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Fica estabelecido o modo de implementagdo da exigéncia do certificado de Boas Praticas
de Fabricagcdo para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricagao deve ser apresentado junto com a peticao de
registro dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estao sujeitos a exigéncia contida no art. 2°:
| - Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco, lll e IV;
Il - Os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de maior risco I, lll e llla.

Paragrafo unico. Os equipamentos e materiais enquadrados nas classes de menor risco que
constam das listas de excegdo do regime de cadastramento, para os efeitos desta RDC,
equiparam-se aos indicados no inciso |.

Art. 4° Para os produtos ja registrados, em relagao aos quais nao foi apresentado o certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo, 0 mesmo deve ser apresentado junto com a petigdo de revalidagao
do registro ou quando ocorrer alteragao/inclusédo de local de fabricagao.

Art. 5° Esta Resolugdo passa a vigorar 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apds a sua
publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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17.IN n° 8, de 8 de julho de 2009 (normas técnicas exigidas para a certificacao)

DOU - n° 129 — 09/07/09 — secao 1- p. 65.

Dispbe sobre a lista de normas técnicas exigidas para a certificagao de equipamentos elétricos
sob regime de vigilancia sanitéaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso Il do art.
55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da Anvisa, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 30 de
junho de 2009, considerando a necessidade de atualizacdo do sistema de controle de
equipamentos elétricos sob o regime de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade, a
seguranca e eficacia dos produtos e proteger a saude do consumidor;

considerando o inciso VIII do Art. 39 da Lei n° 8.078 de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de
Defesa do Consumidor (CDC) que estabelece que é vedado ao fornecedor colocar no mercado de
consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as normas expedidas pelos érgaos
oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas;

considerando a importancia da comprovacéo do atendimento pelos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria aos requisitos essenciais de seguranca indicados na Resolugao
GMC n°. 72/98, internalizada no Brasil pela Resolugdo ANVISA RDC n°. 56, de 06 de abril de
2001;

e considerando as disposi¢cdes da Resolucdo RDC n° 32, de 29 de maio de 2007, resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista, indicada no Anexo desta Instrugdo Normativa, das normas técnicas
cujas prescricdes devem ser atendidas para certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos elétricos sob regime de
Vigiléncia Sanitéria.
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Paragrafo unico Os critérios para inclusdo das normas brasileiras na lista indicada no caput serdo
estabelecidos mediante decisdo da ANVISA, tomando-se como base os requisitos de risco do
equipamento elétrico sob regime de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° Esta lista podera ser atualizada por meio da publicacdo de uma nova Instrugcdo Normativa e
sera disponibilizada no sitio: www.anvisa.gov.br.

Art. 3° Esta Instrugao Normativa passa a vigorar 180 (cento e oitenta) dias apds a sua publicagao.

Paragrafo Unico. A Instrugdo Normativa n° 08, de 29 de maio de 2007, estara revogada a partir da
entrada em vigor desta Instrugao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Este anexo apresenta a lista de normas brasileiras adotadas na certificacdo de conformidade no
ambito do SBAC dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria. No caso da
norma técnica constar neste anexo, mas a realizacdo da certificacdo nao ser possivel em
decorréncia da inexisténcia de laboratério de ensaio para realizagcdo dos ensaios, conforme
estabelecido pelas regras do SBAC para selecao de laboratérios, o Organismo de Certificagao de
Produtos - OCP deve emitir declaracido atestando a impossibilidade de realizacio da certificacao,
naquele momento, em decorréncia de inexisténcia de laboratdrio.

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:1997 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Prescricbes
gerais para seguranca, incluindo-se todas as suas emendas, € compulséria a todos os
equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro do seu campo de
aplicacéao.

2. As normas particulares da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, bem como suas
emendas, sdo compulsoérias a todos os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria
que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagéo:

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2001 Equipamento eletromédico - Parte 2-2: Prescrigdes particulares
de seguranca de equipamento cirurgico de alta freqiiéncia

ABNT NBR IEC 60601-2-3:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-3: Prescrigdes particulares
para a seguranca de equipamento de_terapia por ondas curtas

ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005 Equipamento eletromédico - Parte 2-4: Prescri¢cdes particulares
para seguranca de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-2-5:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-5: Prescrigdes particulares
para seguranga de equipamentos por ultra-som para terapia

ABNT NBR IEC 60601-2-6:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-6: Prescricdes particulares
para seguranga de equipamento de terapia por microondas.

ABNT NBR IEC 60601-2-7:2001 Equipamento eletromédico - Parte 2-7: Prescrigdes particulares
para seguranca de geradores de alta tensao de geradores de raio X para diagnéstico médico

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2002 Equipamento eletromédico - Parte 2-10: Prescrigbes
particulares para seguranca de equipamento para_estimulagcao neuromuscular

ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004 Equipamento eletromédico - Parte 2-12: Prescrigbes
particulares para seguranca de ventilador pulmonar - Ventiladores para cuidados criticos

ABNT NBR IEC 60601-2-13:2004 Equipamento eletromédico - Parte 2-13: Prescrigbes
particulares para seguranca e desempenho essencial de sistemas de anestesia

ABNT NBR IEC 60601-2-14:1998 Equipamento eletromédico - Parte 2-14: Prescrigbes
particulares para seguranga de equipamento para eletroconvulsoterapia
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ABNT NBR IEC 60601-2-16:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-16: Prescrigbes
particulares para seguranca de equipamentos de hemodialise, hemodiafiltracido e
hemofiltracao

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2002 Equipamento eletromédico - Parte 2-18: Prescrigbes
particulares de seguranga para equipamento de endoscopia

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2000 Equipamento eletromédico - Parte 2-19: Prescrigbes
particulares para segurancga de incubadoras para recém-nascidos (RN)

ABNT NBR IEC 60601-2-20:1998 Equipamento eletromédico - Parte 2-20: Prescrigbes
particulares para seguranca de incubadoras de transporte

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2000 Equipamento eletromédico - Parte 2-21: Prescrigbes
particulares para a seguranca de bercos aquecidos para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-22: Prescrigbes
particulares para a seguranca de equipamento terapéutico e de diagnéstico a laser

ABNT NBR IEC 60601-2-24:1999 Equipamento eletromédico - Parte 2-24: Prescrigbes
particulares para seguranca de bombas e controladores de infuséo

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2001 Equipamento eletromédico - Parte 2-25: Prescrigbes
particulares para seguranca de eletrocardidografos

ABNT NBR IEC 60601-2-26:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-26: Prescrigbes
particulares para seguranca de eletroencefalégrafos

ABNT NBR IEC 60601-2-27:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-27: Prescrigbes
particulares para a seguranc¢a de equipamento para monitorizacdo de eletrocardiograma

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2001 Equipamento eletromédico - Parte 2-28: Prescrigbes
particulares para seguranga aplicaveis aos conjuntos-fontes de radiacdo X e aos conjuntos-
emissores de radiacao X para diagndéstico médico

ABNT NBR IEC 60601-2-30:1997 Equipamento eletromédico - Parte 2-30: Prescrigcbes
particulares para a seguranca de equipamento para monitorizacao automatica e ciclica da
| pressdo sangiiinea indireta (ndo invasiva)

ABNT NBR IEC 60601-2-31:1998 Equipamento elétromédico - Parte 2-31: Prescrigbes
particulares para a seguranca de marcapassos cardiacos externos com fonte de alimentacao
interna

ABNT NBR IEC 60601-2-32 (2001) Equipamento eletromédico - Parte 2-32: Prescrigdes
particulares para seguranca dos equipamentos associados aos equipamentos de raios X

ABNT NBR IEC 60601-2-34 (1997) Equipamento eletromédico - Parte 2-34: Prescricbes
particulares para a seguranga de equipamento para monitorizacao da pressao sangiiinea
direta (invasiva)

ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 Equipamento eletromédico - Parte 2-35: Prescrigcbes
particulares para seguranca no uso médico de cobertores, almofadas e colchdes destinados
| para o aguecimento.

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento eletromédico - Parte 2-36: Prescrigbes
particulares para seguranca de equipamento extracorpdreo para litotripsia induzida.

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-37: Prescrigbes
particulares para seguranga de equipamento de diagndéstico e monitoramento médico por
ultra-som.

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédico - Parte 2-38: Prescricbes
particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente.
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ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 Equipamento eletromédico - Parte 2-40: Prescrigbes
particulares para seguranca de eletromidgrafos e equipamento de potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2004 Equipamento eletromédico - Parte 2-43: Requisitos
particulares para a seguranca de equipamento de raios-X para procedimento
intervencionistas.

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2005 Equipamento eletromédico - Parte 2-45: Prescrigbes
particulares para a seguranc¢a de equipamento de raios-X mamografico e dispositivos de
estereotaxia manografica.

ABNT NBR IEC 60601-2-46:2000 Equipamento eletromédico - Parte 2-46: Prescrigcbes
particulares para seguranca de mesas cirurgicas

ABNT NBR IEC 60601-2-47:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-47: Prescrigbes
particulares para seguranca e desempenho essencial de sistema de eletrocardiografia
ambulatorial.

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-49: Prescrigbes
particulares para segurancga de equipamento para monitorizacao multiparamétrica de
paciente

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-50: Prescrigcbes
particulares para seguranca de equipamento de fototerapia.

ABNT NBR IEC 60601-2-51:2003 Equipamento eletromédico - Parte 2-51: Prescricbes
particulares para seguranca, incluindo desempenho essencial, de eletrocardiografos gravador
e analisador monocanal e multicanal.

3. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, bem como suas
emendas, sdo compulsodrias a todos os equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria
que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagio:

ABNT NBR IEC 60601- 1-1:2004 Equipamento eletromédico - Parte 1-1: Prescrigdes gerais para
seguranca - Norma colateral: Prescricbes de segurancga para sistemas eletromédicos.

ABNT NBR IEC 60601- 1-2:2006 Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescrigcbes gerais para
seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescri¢gdes e ensaios.

ABNT NBR IEC 60601- 1-3:2001 Equipamento eletromédico - Parte 1: Prescri¢gdes gerais de
segurancga - 3. Norma colateral: Prescricées gerais para protegcado contra radiagao de
equipamentos de raios X para fins diagnosticos.

ABNT NBR IEC 60601- 1-4:2004 Equipamento eletromédico - Parte 1-4: Prescricbes gerais para
seguranca - Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis.

4. As normas técnicas listadas a seguir, bem como suas emendas, sdo compulsorias a todos os
equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus
respectivos campos de aplicagao:

ABNT NBR IEC 1689:1998 Ultra-som - Sistemas de fisioterapia - Prescri¢cdes para
desempenho e métodos de medigcio na faixa de frequéncias de 0,5 MHz a 5 MHz..

ABNT NBR ISO 7785-1:1999 Pecas de mao odontoldgicas - Parte 1: Turbinas de ar de alta
rotacao.

ABNT NBR ISO 7785-2:2004 Pecas de mao odontoldgicas - Parte 2: Pecas de mao retas e
angulares.

ABNT NBR ISO 9918:1999 Capndgrafos para uso em seres humanos - Requisitos
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ABNT NBR ISO 9919:1997 Oximetro de pulso para uso médico - Prescri¢bes.

ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso medicinal - Misturador de gases
independentes

ABNT NBR ISO 9680:2001 Aparelho de iluminacao bucal

ABNT NBR ISO 6875:1998 Equipamento odontolégico - Cadeira odontolégica de paciente.

18.IN n° 13, de 22 de outubro de 2009 (simplificacdo de registro classe |l e ll)
Publicada em 23/10/2009.

Link: www.anvisa.gov.br > Produtos para saude > Orientagdes > Registro, Alteragdo e
Revalidacao de Equipamento Médicos Classe | e Il (inclui a ficha de simplificacdo do registro)

Dispbe sobre a documentagdo para regularizagdo de equipamentos médicos das Classes de
Risco | e Il.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa,

aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos
paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento

Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Consulta Publica n.° 26, de 21 de maio de
2009, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 96, de 22 de maio de 2009, secao 1, pag. 48, em
reuniao em reunido realizada em 20 de outubro de 2009, resolve:

Art. 1° Fica aprovada a instru¢do normativa (IN) para envio de documentos exigidos para o
registro sanitario de equipamentos médicos classificados como Classe de Risco | e Il, sua
alteracéo e revalidagao, nos termos dos artigos e anexos seguintes.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | - Objetivo

Art. 2° Esta instrucdo normativa possui o objetivo de definir a documentacido a ser encaminhada
para protocolo de registro, alteragao de registro e revalidagao de registro de equipamento médico
sob regime de vigilancia sanitaria, enquadrados nas Classes de Risco | e I, definidos de acordo
com a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, da Anvisa.

Secao Il - Abrangéncia

Art. 3° Esta IN se aplica a todos os equipamentos médicos sob regime de vigilancia sanitaria,
enquadrados nas Classes de Risco | e Il, definidos de acordo com a RDC n° 185/2001. Excluem-
se desta IN:

| - os equipamentos médicos destinados a utilizagdo por leigos em ambientes domésticos; e

Il - os equipamentos médicos sujeitos a cadastramento conforme RDC n° 24, de 21 de maio de
2009, da Anvisa.

Secao Il - Definicbes
Art. 4° Para efeito desta IN sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

| - manual do usuario: documento, também denominado de instrugbes de uso, a ser entregue ao
consumidor onde constem as informag¢des necessarias para utilizagdo correta e segura do
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equipamento médico, devendo atender as disposicobes da RDC n° 185/2001, normas e
orientagcdes expedidas pela Anvisa que versem sobre o assunto e as normas técnicas aplicaveis
ao equipamento que tragam prescri¢gdes sobre documentos acompanhantes;

Il - rétulo: informacdes impressas afixadas sobre a embalagem externa do equipamento médico
que atendam as disposi¢cdes da RDC n° 185/2001 e normas e orientacdes expedidas pela Anvisa
que versem sobre o0 assunto;

Ill - etiqueta indelével: informagdes impressas que devem ser afixadas na superficie externa do
equipamento médico contendo as informacgbdes do art. 4° da RDC n° 185/2001, normas e
orientagcdes expedidas pela Anvisa que versem sobre o assunto e as normas técnicas aplicaveis
ao equipamento que tragam prescri¢des de marcagdes sobre o equipamento;

IV - equipamento medico destinado a utilizacdo por leigos em ambientes domésticos: compreende
0s equipamentos de uso em saude cuja indicacdo de uso, definida pelo fabricante do
equipamento, especifica a possibilidade de utilizagdo do equipamento por pessoa que nao seja
profissional de saude e que nao precise ser submetida a treinamento especial para operacao
segura do equipamento, sendo a destinagao principal o0 uso em ambientes domésticos;

V - acessoério de equipamento médico: produto fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um equipamento médico, conferindo uma caracteristica complementar ao equipamento,
nao sendo essencial para este desempenhar a sua funcao pretendida. Exclui-se de "conferir uma
caracteristica complementar" a inclusdo de uma nova funcéo ou indicagao de uso adicional ao
equipamento;

VI - parte do equipamento médico: produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar
um equipamento médico, sem o qual o equipamento nao consegue exercer a sua funcao
pretendida. Isoladamente é considerado um produto para saude acabado, porém apenas possui
funcionalidade médica quando conectado ao equipamento médico ao qual se destina; e

VII - pega de equipamento médico: componente que constitui fisicamente o equipamento médico,
suas partes e acessorios. Isoladamente ndo € considerado um produto para saude.

CAPITULO Il - Da Documentagao

Art. 5° O fabricante ou importador dos produtos que tratam esta IN deve apresentar para fins de
solicitagdo de registro do equipamento na Anvisa:

| - ficha técnica preenchida, indicada no Anexo | desta IN;
Il - comprovante original de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

Il - copia do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacéo da
Conformidade (SBAC), para os equipamentos médicos com certificagdo compulséria, determinada
pela Anvisa, de acordo com as disposi¢coes da RDC n° 32, de 29 de maio de 2007, da Anvisa;

IV - copia do comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é fabricado
ou comercializado;

V - copia de autorizacado do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar
seu produto médico no pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar
a relagdo comercial entre o exportador e o fabricante;

VI - declaragao, constante no Anexo |l desta IN, assinada pelo responsavel técnico e legal da
empresa;

VIl - midia eletrbnica contendo o manual do usuario, modelo de roétulo, etiqueta indelével e
documento do Anexo | desta IN;

VIII - copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela Anvisa para o
fabricante do produto nos termos da RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, da Anvisa; e
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IX - dossié técnico indicado no art. 10 desta IN.

§1° O inciso |V, aplica-se apenas aos equipamentos médicos importados, Classe de Risco Il, ndo
certificados no ambito do SBAC, conforme estabelece a RDC n° 32/2007.

§2° O inciso V, aplica-se apenas aos equipamentos médicos importados e de Classe de Risco I,
conforme estabelece a RDC n° 185/2001.

§3° Desde que nédo seja formalmente solicitado pela Anvisa, o envio do documento indicado no
inciso IX aplica-se apenas para os equipamentos com:

| - nova tecnologia, ou seja, baseados em tecnologia para a qual, até entdo, ndo existam produtos
registrados na Anvisa; ou

Il - nova indicagao de uso, ou seja, com indicagado de uso diferente das indicagdes de uso de um
produto, com a mesma tecnologia, ja registrado na Anvisa.

Art. 6° O manual do usuario do equipamento médico deve conter identificagao do tipo "versido do
documento”, com base no controle exigido pela Parte D - Controle de Documentos e Registros da
RDC n° 59/2000.

§1° A versdao do manual do usuario apresentado a Anvisa deve corresponder a mesma versao
apresentada ao Organismo de Certificagdo do Produto para fins de certificacdo do equipamento
no ambito do SBAC, e ser correspondente também a versdo do manual que sera entregue ao
usuario junto com o equipamento.

§2° Em caso de divergéncias das versdes, o detentor do registro deve ter documentagcdo que
comprove a rastreabilidade das alteragdes realizadas.

§ 3° A documentacdo das alteragbes realizadas ndo isenta a empresa de peticionar alteragao de
manual do usuario na Anvisa, quando necessario, e comunicar o seu Organismo de Certificacado
de Produto sobre as alteracdes realizadas.

Art. 7° O registro concedido ao equipamento médico nao se estende aos produtos eventualmente
referenciados no manual do usuario fornecido pelo fabricante/importador, que sejam alvos de
regularizagao propria em outras areas da Anvisa.

Art. 8° O fabricante ou importador dos produtos de que trata esta IN, deve apresentar para fins de
solicitagdo de alteracao de registro do equipamento na Anvisa os documentos descritos pelos
incisos I, Il e VIl do art. 5°, demais documentos indicados no art. 5° pertinentes ao tipo de
alteragao solicitada e declaragado constante no Anexo Ill desta IN, assinado pelos responsaveis
legal e técnico da empresa.

§1° Para alteragbes que envolvam inclusdo de novos modelos em registro de familia de
equipamentos, copia da declaragdo do Anexo Il deve ser encaminhada para o novo modelo.

§2° Para alteragdes que envolvam inclusdo de novos fabricantes ou alteragdo de enderego do
local de fabrico deve ser apresentada copia atualizada do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagcao e Controle emitido pela Anvisa nos termos da RDC n° 59/2000.

Art. 9° Para fins de revalidagéo de registro o fabricante ou importador deve apresentar:
| - copia do Anexo III.A da RDC n° 185/2001;
Il - comprovante original de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente;

Il - copia do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagcédo da
Conformidade (SBAC) atualizado, para os equipamentos médicos com certificagcdo compulséria,
determinada pela Anvisa, de acordo com as disposi¢coes da RDC n° 32/2007;

IV - cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle atualizado, emitido pela
Anvisa para o fabricante do produto nos termos da RDC n° 59/2000; e

V - comprovante de industrializagdo do equipamento no periodo de validade do registro.
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Art. 10. O fabricante ou importador deve manter em seus registros documentos para compor um
dossié técnico do equipamento médico registrado na Anvisa nos termos desta IN.

§1° Compdem o dossié técnico:

| - os documentos indicados nos Anexos III.A, 111.B e 1l1l.C da RDC n° 185/2001, devendo conter
todas as informacoes exigidas pela referida resolugao;

II- os documentos do Arquivo de Gerenciamento de Risco do equipamento com base na normativa
ABNT NBR ISO 14.971 (a versao da referida norma é a que se encontra vigente na Associagao
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT); e

lll- os relatorios dos estudos e testes realizados para verificagdo e validagdo da seguranca e
eficacia do equipamento.

§2° A qualquer momento, durante o periodo de retencdo especificado no §5° deste artigo, a
Anvisa pode solicitar a apresentacdo do dossié técnico, a qual devera ser realizada em um prazo
de até trinta dias.

§3° A nado apresentagao do dossié técnico no prazo determinado no paragrafo anterior resulta no
indeferimento da peticdo, ou caso o registro ja tenha sido concedido, nos procedimentos para
suspensao e posterior cancelamento do registro do equipamento.

§4° A constatacdo de divergéncias entre as informagdes constantes no dossié técnico, as
informagdes constantes nas petigdes apresentadas a Anvisa e o equipamento colocado no
mercado, implica no inicio dos procedimentos para suspensdo e posterior cancelamento do
registro do equipamento.

§5° O periodo de retencdo do dossié técnico mencionado no caput deve obedecer ao periodo de
vigéncia do registro. Ao término deste periodo, o dossié técnico ainda deve ser retido pelo periodo
exigido na Parte M - Registros da RDC n°® 59/2000, tomando como base a ultima unidade
comercializada do equipamento.

§6° Ao se enviar o dossié técnico a Anvisa, com relagao ao Arquivo de Gerenciamento de Risco, é
suficiente a apresentagdo do Relatério do Gerenciamento de Risco. Salvo quando for solicitado
explicitamente o envio de todo Arquivo do Gerenciamento de Risco do equipamento, mediante
comunicagao da Anvisa.

CAPITULO Il - Das Disposigées Finais e Transitérias

Art. 11. O disposto nesta IN refere-se apenas ao envio de documentos para a Anvisa no caso de
registro de equipamentos médicos enquadrados na Classe de Risco | e Il. Esta IN ndo dispensa o
detentor do registro da obtencdo e manutencéo de todos os documentos necessarios ao registro
de equipamentos sujeitos ao controle da vigilancia sanitaria, conforme disposicoes da legislagao
sanitaria vigente.

Art. 12. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta IN constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Esta instrugdo normativa entra em vigor trinta dias apos sua publicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

A ficha técnica com as informagdes que devem ser apresentadas encontra-se disponivel para
download no sitio eletrénico da Anvisa em www.anvisa.gov.br na area de Registro de Produtos
para Saude.

ANEXO lI
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Declaramos que a empresa de razao social , CNPJ

possui em seus registros o] Dossié Técnico do(s) produto(s)
, composto pelo Formulario do Anexo IlIlLA da RDC
Anvisa n° 185/2001, Modelo de Etiqueta Indelével, Manual do Usuario, Modelos de Roétulos e
Relatoério Técnico (respectivamente art. 4°, Anexo IlI.B e Ill.C da Resolugdo Anvisa n° RDC n°
185/2001), Arquivo de Gerenciamento de Risco do(s) produto(s) nos termos da norma ABNT NBR
ISO 14.971 e relatdrios dos estudos e testes realizados para verificagdo e validagdo da segurancga
e eficacia do equipamento. Declaramos ainda, que todas as informagdes apresentadas nesta
peticdo correspondem fielmente as informagdes dos produtos que solicitamos registro nesta
Anvisa e que estes serdo fabricados conforme as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle da
Anvisa - RDC n° 59/2000. Concluimos que estamos cientes das san¢des que nos sido cabiveis
nos termos da Lei n® 6437/1976, Art. 273 do Decreto Lei n° 2848/1940 (Cdédigo Penal Brasileiro) e
Lei n° 8078/1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).

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

ANEXO Il

Declaramos que as alteragbes inseridas nas documentagdes, impressas e eletrbnicas,
apresentadas nesta peticdo correspondem apenas as alteragdes pleiteadas pelo assunto

Refletidas nas seguintes alteragdes:

1
2
3.
4.
5
(...)

Estamos cientes que quaisquer outras alteragbes, que nao estejam cobertas pelo assunto
indicado serédo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da petigao.

Razao Social da Empresa - CNPJ
Local e data

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.

19.IN n° 7, de 7 de junho de 2010. D.O.U. em 08/06/2010. (Lista de Excecido) Revoga IN
07/09

Estabelece a relagdo de equipamentos médicos e materiais de uso em saude que nao se
enquadram na situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o Decreto de nomeagéao, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da
Republica, e o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 € no inciso Il, § 2° do art.
55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando a necessidade
de constante aperfeicoamento das acbes de controle sanitario na area de produtos para a saude,
visando a protecéo a saude da populacéo;
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considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de
produtos correlatos;

considerando as disposi¢des da Resolucédo - RDC ANVISA n° 24, de 21 de maio de 2009;
considerando a necessidade de revisar a relacdo constante da Instrucdo Normativa n°® 7, de
17.06.09;

considerando que a matéria foi submetida a apreciacao da Diretoria Colegiada que a aprovou em
reunido realizada em 24 de maio de 2010, resolve:

Art. 1° Estabelecer a relagdo dos equipamentos médicos e materiais de uso em saude que sao
excegao ao regime de cadastramento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
permanecendo a exigéncia de obrigatoriedade de registro, conforme Anexo desta Instrugéo
Normativa.

Paragrafo unico. A relagdo de excecao indicada no anexo sera atualizada sempre que justificada
por informacgdes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude associados as tecnologias ou ao
seu uso.

Art. 2° Produtos com uso relacionado a saude, mas que nao sao passiveis de registro ou cadastro
junto a ANVISA, encontram-se indicados em uma relagdo exemplificativa de produtos néao
considerados produtos para saude, disponibilizada no portal da ANVISA - www.anvisa.gov.br.

Art. 3° Produtos médicos que devido as suas caracteristicas sejam enquadrados nas Classes | ou
Il e ndo se encontrem no Anexo desta Instrucdo Normativa, porém possuam indicacao/finalidade
de uso inovadora ou possuam tecnologia nova ou de inovagao, apesar de cadastrados, deverédo
apresentar toda documentagido exigida para registro no que diz respeito as informagdes de
seguranca e eficacia.

Paragrafo unico O disposto no caput deste artigo também se aplica aos aparelhos nao elétricos
com funcao de medicdo, que mesmo cadastrados, devem apresentar comprovacado com relagcao a
questdes metrologicas.

Art. 4° Fica Revogada a Instrugdo Normativa n°® 7, de 17 de junho de 2009.

Art. 5° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

RELACAO DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS E MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE
PERMANECEM NA EXIGENCIA DE REGISTRO NA ANVISA

1. Lista de equipamentos médicos e materiais de uso em saude, enquadrados nas classes de
risco | e Il, que ndo estdo sujeitos ao regime de cadastramento, permanecendo a exigéncia de
registro.

1.1 Equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria incluindo suas partes e acessorios:
1.1.1 Destinados a estética e ao embelezamento e que tenham como modo de funcionamento a
aplicagdo de energia ou substincias de forma potencialmente perigosa, considerando-se a
natureza e o local de aplicagdo da energia ou substancia;

1.1.2 Destinados ao uso médico, fisioterapico e odontolédgico, que sejam ligados a rede elétrica ou
possuam fonte de alimentagao interna, e que: estabelegcam contato direto ou troquem energia com
0 paciente; ou fornecam/captem energia do paciente.

1.1.3 Indicados a seguir:

1.1.3.1 Aparelho para desinfecg¢ao de produtos médicos;

1.1.3.2 Aparelho para esterilizacdo de produtos para embelezamento ou estética;

1.1.3.3 Aparelho para esterilizagdo de produtos médicos;

1.1.3.4 Freezer e refrigeradores para bolsa de sangue, tecidos bioldgicos humanos, 6rgaos
destinados a transplante em humanos e fluidos a serem administrados no corpo humano;

1.1.3.5 Centrifuga para bolsa de sangue;

1.1.3.6 Processador de componentes sanguineos;

1.1.3.7 Aquecedor para bolsa de sangue;

1.1.3.8 Microscépio cirurgico;
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1.1.3.9 Software que realize processamento de imagens médicas, sugere resultado de
diagnostico, destinado a uso em procedimentos cirurgicos ou em ambientes de unidade de terapia
intensiva (UTI), e ainda o que influencia diretamente no funcionamento de equipamentos de uso
em saude sujeitos a registros;

1.1.3.10 Equipamento para diagnostico in vitro que apresente resultados de determinacao
qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano, ex:
analisador bioquimico, analisador imunolégico, medidor de glicose etc.;

1.1.3.11 Aplicador ativo de substancias a serem injetadas/introduzidas no corpo humano, ex:
aplicador de insulina, aplicador de horménios etc.;

1.1.3.12 Reprocessador de hemodialisador;

1.1.3.13 Motor pneumatico cirurgico;

1.1.3.14 Equipamento para processamento/digitalizagdo de imagens médicas;

1.1.4 Sujeitos a certificacdo compulsoéria.

1.2 Materiais de uso em saude:

1.2.1 Produtos sujeitos a certificagdo compulséria;

1.2.2 Produtos constituidos por liquidos, géis, pastas, cremes ou pdés que entrem em contato
direto com o organismo; ou

1.2.3 Indicados a sequir:

1.2.3.1 Componentes e fios para ortodontia;

1.2.3.2 Equipo para sangue e hemoderivados;

1.2.3.3 Equipo para bomba de infuséo;

1.2.3.4 Filtros para dialise hepatica;

1.2.3.5 Filtros para hemodialise;

1.2.3.6 Filtros para remocgao de derivados do sangue;

1.2.3.7 Fios de sutura;

1.2.3.8 Lentes de contato;

1.2.3.9. Mascaras para uso especial (Tipo N95);

1.2.3.10 Materiais implantaveis nos dentes (Ex: resinas, amalgama, cimentos e nucleos);
1.2.3.11 Medidor de implantes;

1.2.3.12 Sistemas para aférese sem bolsas plasticas;
1.2.3.13 Termémetro clinico;

1.2.3.14 Vestimentas de protegao radioldgica;
1.2.3.15 Circuitos para circulagio extra-corporea; e
1.2.3.16 Componentes de implantes dentarios.

20. RDC n°® 22, de 17 de junho de 2010. (Transferéncia de Titularidade)

DOU em 18.06.2010.
Dispbe sobre a requlamentacgéo da transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria em razao de operagdes societarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 15 de junho de 2010,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° A transferéncia de titularidade de registro de produtos, conforme prevista pelo Decreto n°®

3.961, de 10 de outubro de 2001, sera admitida somente nos casos de fusdo, cisao, incorporagao
Ou sucessao, com ou sem mudanca de razdo social de empresas, desde que inalterados os
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requisitos previamente examinados, nos termos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, art.
15, e do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977.

Art. 2° Para os fins previstos nesta Resolug¢ao, entende-se por:

| - Fusao: operagao pela qual se unem duas ou mais pessoas juridicas para formar uma terceira,
que lhes sucedera em todos os direitos e obrigagdes, extinguindo-se as originarias;

Il - Cisao: operagao pela qual uma pessoa juridica transfere seu patrimdnio para uma ou mais
pessoas juridicas, constituidas para esse fim ou ja existentes, extinguindo-se ou néo a sociedade
cindida se houver versdo de todo o seu patrimdnio, ou dividindo-se o seu capital, se parcial a
versao;

Il - Incorporagao: operacao pela qual uma ou mais pessoas juridicas sdo absorvidas por outra,
que lhes sucede em todos os direitos e obrigagdes, extinguindo-se as incorporadas;

IV - Sucesséo: efeito produzido pelas operagdes de incorporagao, fusdo ou cisdo, caracterizadas
nos incisos anteriores, pelas quais direitos e obrigagdes relativas a um produto ou conjunto de
produtos sao transferidos, em carater singular ou universal, de uma pessoa juridica para outra;

V - Mudanga de Razéo Social: operagdo pela qual uma pessoa juridica altera o seu nome
comercial.

Paragrafo unico. Considera-se também sucessao, para efeitos desta RDC, operagao pela qual
uma empresa "representante Mercosul", domiciliada no Brasil, é substituida por outra com
domicilio neste pais, que |he sucede quanto aos direitos e obrigacdes correspondentes, a fim de
viabilizar a continuidade de representacdo de uma empresa titular de registro de medicamentos e
insumos farmacéuticos em outro Estado Parte do Mercosul, com respaldo técnico, cientifico,
administrativo e juridico desta.

Art. 3° A conformacgao das operagdes societarias de fusdo, de cisdo ou de incorporacao, de que
trata esta Resolucdo, deve obedecer estritamente a legislagdo vigente aplicavel a matéria, em
especial a Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cddigo Civil) e, de forma subsidiaria, a Lei n°.
6.404, de 15 de dezembro de 1976 (Lei das Sociedades Anénimas).

Art. 4° Materializados os casos de fusdo, cisdo, incorporagdo ou sucessao, a pessoa juridica
sucessora devera protocolizar junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no
prazo de 120 (cento e vinte) dias, solicitagdes concomitantes de alteracdo e/ou cancelamento de
autorizacao de funcionamento de empresa e de transferéncia de titularidade ou cancelamento do
registro do produto.

§ 1° Os pedidos de transferéncia de titularidade do registro sanitario feitos fora do prazo previsto
no caput serdo indeferidos sumariamente pela ANVISA.

§ 2° O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir da data do arquivamento do ato
societario praticado na junta comercial competente, de que resulte os casos de fusao, cisdo ou
incorporacéo.

§ 3° No caso previsto no paragrafo unico do art. 2°, o prazo sera contado a partir da data em que
formalmente for interrompida a relagdo contratual entre a empresa representante Mercosul
domiciliada no Brasil e a empresa representada, titular de registro em outro Estado Parte do
Mercosul.

§ 4° O requerimento de alteracdo da autorizacdo de funcionamento de empresas relativa a
transferéncia de titularidade de produto devera ser instruido com os seguintes documentos:

| - formulario de peticao devidamente preenchido;

Il - comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria;

Il - declaracao de transferéncia de titularidade de registro de produto sujeito a Vigilancia Sanitaria,
conforme Anexo |, acompanhado de certidao do arquivamento do ato societario praticado, emitida
pela junta comercial competente.

IV - copia autenticada da Licenga de Funcionamento ou do Alvara Sanitario;

V - solicitacdo de cancelamento da autorizagdo de funcionamento da empresa extinta, quando for
0 caso;

VI - solicitagao de alteracao de razao social, quando for o caso.
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§ 5° O requerimento de transferéncia de titularidade de registro deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - formulario de peticao devidamente preenchido;

Il - comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria;

Il - declaragao de transferéncia de titularidade de registro de produto sujeito a Vigilancia Sanitaria,
conforme Anexo |, acompanhado de certidao do arquivamento do ato societario praticado, emitida
pela junta comercial competente ou, quando se tratar de sucessao de representante Mercosul,
documento atestando o respaldo técnico, cientifico, administrativo e juridico, sobretudo a
formalizacdo da extingdo e de inicio de representagdo comercial, devidamente registrados nos
orgaos competentes;

IV - declaragdo da empresa requerente de que mantém inalterados os requisitos previamente
examinados, nos termos da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 15, e do Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, art. 22, quando aplicavel, conforme Anexo Il.

V - copia autenticada da Licenga de Funcionamento ou do Alvara Sanitario.

§ 6° Tratando-se de transferéncia de titularidade de diversos produtos, decorrentes de uma
mesma operagao societaria, os documentos indicados nos incisos lll, IV e V, do paragrafo
antecedente, deverdo ser apresentados apenas em um dos requerimentos, exigindose que tal
instrucao seja referenciada nos demais requerimentos.

Art. 5° A alteracao de titularidade dar-se-a pela anotagao no registro do produto da modificagado da
pessoa juridica responsavel, ndo implicando em novo registro, mas tdo-somente em atribuicdo de
um novo numero a esse registro.

§1° A anotacgao de que trata o caput deste artigo aperfeicoarse-a pela publicagao, no Diario Oficial
da Unido, da alteragao do registro e do cancelamento do nimero anteriormente atribuido.

§2° Sera dada publicidade no Diario Oficial da Unido da modalidade da operacgao societaria que
configurou a transferéncia de titularidade.

Art. 6° Nos casos de transferéncia de titularidade de registro, a responsabilidade pelo produto e
pelo estoque remanescente recaira sobre a empresa sucessora, a contar da data da inscricao do
contrato social de que resulte a incorporagéao, fusao, cisdo ou sucessao no registro competente.

Art. 7° As operacgdes de transferéncia de marca comercial ou nome de produto entre empresas
nao se sujeitam ao processo de alteragdo de titularidade, devendo a empresa cedente promover o
cancelamento do registro existente e a empresa sucessora solicitar novo registro, nos termos da
legislacdo em vigor.

§ 1° Para fins de cancelamento de registro e solicitacdo de novo registro, é indispensavel a
apresentagado dos documentos exigidos pela legislagédo em vigor.

§ 2° O cancelamento de registro e a publicagdo de novo registro serdo simultaneamente
publicados no Diario Oficial da Uniao.

Art. 8° A simples mudanga do nome empresarial ou nome fantasia, sem alteracdo do numero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ do Ministério da Fazenda, nao
importa transferéncia de titularidade de produtos, devendo, todavia, ser protocolizada na ANVISA
peticdo especifica objetivando a alteragdo da Autorizacdo de Funcionamento Comum e/ou
Especial - AFE/AE.

Art. 9° As empresas envolvidas em processo de transferéncia de titularidade de registro de
produtos deverao prestar informacdes e/ou apresentar documentos complementares, sempre que
solicitados pela ANVISA.

Art. 10. O retardamento, omissdo ou a prestacdo de informagdes falsas ou enganosas, em
desacordo com o disposto nesta Resolugcdo e na legislacdo vigente que rege as operacgdes
societarias, constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas aplicaveis.
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Paragrafo unico. Na ocorréncia das situagdes de que trata o caput desse artigo, sem prejuizo das
demais penalidades aplicaveis, a ANVISA efetuara o cancelamento dos registros dos produtos
envolvidos na transferéncia de titularidade.

Art. 11. Revogam-se as Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC n° 246, de 4 de setembro de
2002 e a 185, de 15 de junho de 2005.

Art. 12. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao,
aplicando-se aos processos de transferéncia de titularidade em andamento.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO | - DECLARAQAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Para a transferéncia de titularidade de registro de produtos, a empresa , inscrita
(o) no CNPJ sob o n°. , com sede a , cidade ,
Estado , representada legalmente por
, identidade n°. , expedida pelo o6rgao , CPF n°
,DECLARA SOB AS PENAS DA LEI, perante a ANVISA, que efetuou a operacao
societaria denominada , conforme consta da certiddo do arquivamento do ato societario
praticado, emitida pela junta comercial ,com a
empresa , inscrita (0) no CNPJ sob o n°. ,
com sede a , cidade , Estado , € que, portanto, esta

amparada (o) pelo disposto no art. 1° da Resolugédo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - RDC n°. XXX, de XXX de XXXX de 2010.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as informagdes acima
prestadas sdo a expressao da verdade, assumindo total responsabilidade pela sua exatidao.
Local: Data:
Agente Regulado / Responsavel Legal

CPF:
ANEXO Il - DECLARAGAO DE INALTERAGAO DO REGISTRO SANITARIO TRANSFERIDO
Para a transferéncia de titularidade de registro de produtos, a empresa , inscrita
(o) no CNPJ sob o n°. , com sede a

, cidade ___, Estado , representada legalmente por ,
identidade n°. , expedida pelo 6rgao , CPF n°. , DECLARA,

SOB AS PENAS DA LEI, perante a ANVISA, que nenhuma mudanca, além da transferéncia de
titularidade proposta, sera realizada no(s) registro(s) do(s) produto(s) e que as informagbes
constantes no(s) texto(s) de bula e rotulagem ser&o alteradas somente nos campos pertinentes a
esta solicitagdo e serdo implementadas apdés a aprovacdo da peticdo de transferéncia de
titularidade por esta ANVISA.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as informag¢des acima
prestadas sao a expressao da verdade, assumindo total responsabilidade pela sua exatidao.
Local: Data:
Agente Regulado / Responsavel Legal
CPF:

21.NT n° 01/2008/GQUIP/GGTPS - Riscos nos servigcos de Medicina Hiperbarica, em
29/08/2008.

NOTA TECNICA N° 01/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Objeto: Riscos nos servigos de Medicina Hiperbarica e regularizagao dos Servigos de Medicina
Hiperbarica
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude e da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude:

considerando o disposto no Art. 6° da Lei n° 9.782 de 1999, que define que a Agéncia tera por
finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacao, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras;

considerando que o §3° do art. 8° especifica que sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste
artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a
destinacao dos respectivos residuos;

considerando os riscos a vida, inerentes aos procedimentos de tratamento hiperbarico, e os riscos
potenciais envolvidos nas fases de projeto, construgdo, operagcao e manutengao de instalagdes
hiperbaricas.

Resolve divulgar a nota técnica em anexo, que define o posicionamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em relagédo aos riscos nos Servicos de Medicina Hiperbarica.

ANEXO

A presente Nota Técnica tem por finalidade apresentar o posicionamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relagao aos riscos nos Servigos de Medicina Hiperbarica.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) considerando o surgimento de novas técnicas e
procedimentos de pesquisa em medicina, cuja aplicagao implica na fiel observancia dos preceitos
contidos no Cadigo de Etica Médica, e a necessidade de se estabelecer uma correta definicdo
sobre as caracteristicas e os fundamentos da Medicina Hiperbarica, editou a Resolugdo CFM n°.
1.457, de 15 de setembro de 1995, reconhecendo a adocido do emprego da oxigenoterapia
hiperbarica (OHB) como procedimento terapéutico consagrado nos meios cientificos e incorporado
ao acervo de recursos médicos, de uso corrente em todo o Pais.

A oxigenoterapia hiperbarica (OHB) consiste na exposicdo do paciente a uma atmosfera rica em
oxigénio, podendo ser até 100%, a uma pressdo maior do que a atmosférica no interior de uma
camara hiperbarica. Este método visa aumentar a Pressdo Alveolar de Oxigénio (PAO2) no
alvéolo e consequentemente no sangue e tecidos do corpo.

A inalacdo de 100% de oxigénio em ventilacdo espontdnea ou por meio de respiradores
mecanicos em pressdo ambiente, ou a exposicdo de membros ao oxigénio por meio de bolsas ou
tendas, mesmo que pressurizadas, estando a pessoa em pressdo ambiente, ndo se caracterizam
como oxigenoterapia hiperbarica (OHB).

A camara hiperbarica pode ser definida como um equipamento estanque e de paredes rigidas,
resistente a uma pressao interna maior que 1,4 atmosferas. As normas de construgao de camaras
hiperbaricas adotam a conceituagdo Vaso de Press&do para Ocupagdo Humana (VPOH) como:
vaso de pressao de paredes rigidas que encerra totalmente um ou mais seres humanos, dentro de
seus limites, sob pressao interna ou externa superando um diferencial de 0,14kgf/cm2.

As camaras hiperbaricas sao classificadas de acordo com a ocupagao, de modo a estabelecer as
condigbes minimas apropriadas para sua constru¢ao e operagao, e podem ser de dois tipos:
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monopaciente (monoplace), que permite apenas a acomodagao do préprio paciente, pressurizada,
em geral, diretamente com oxigénio;

multipaciente (multiplace), de maior porte, pressurizada com ar comprimido e com capacidade
para varias pessoas simultaneamente.

A RDC/Anvisa n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre 0 Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude, relaciona os requisitos necessarios para o dimensionamento dos Servigos
de Medicina Hiperbarica, incluindo instalagdes prediais e ambientes de apoio. O suprimento de
gases medicinais - oxigénio e ar comprimido - deve estar em conformidade com a ABNT NBR
12.188:2003, ndo sendo admitido o suprimento de oxigénio medicinal por usinas concentradoras
de oxigénio.

As camaras hiperbaricas utilizadas em terapias de saude enquadram-se na classe lll (alto risco),
estando, dessa forma, compulsoriamente sujeitas a registro junto a Anvisa, conforme disposicoes
da RDC/Anvisa n°. 185, de 22 de outubro de 2001.

As empresas fabricantes de camaras hiperbaricas (monoplace e multiplace seriadas ou
personalizadas) somente devem comercializar seus produtos quando possuirem Registro,
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos Médicos (BPFPM), conforme estabelecido pela RDC/Anvisa n°. 59, de 27 de junho de
2000, que determina a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos”.

As camaras hiperbaricas portateis, registradas na Anvisa, com indicagdo para tratamento aos
sintomas do mal da altitude ndo podem ser utilizadas para outras modalidades de tratamentos
hiperbarico(s) indicadas na Resolugédo CFM n°. 1.457 de 1995.

Ressaltamos que o uso irregular dessas camaras sujeita os infratores as penalidades previstas na
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1997, que configura infracdes a legislacao sanitaria federal,
estabelece as sancgbes respectivas, e da outras providéncias. As instrugdes de uso do referido
produto estao disponiveis no endereco eletrénico:

www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm.

Visando a constante melhoria da qualidade dos Servicos de Saude, bem como a minimizagao dos
riscos inerentes aos procedimentos médicos, a Anvisa publicou em Consulta Publica-CP,
propostas de resolugdes para regulamentar o uso dos produtos e os processos dos servigos
prestados em Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS). Dentre essas, podemos relacionar
trés propostas de Resolugao, atualmente em fase de conclusao de avaliagao das contribuicdes as
CPs, cujo teor e abrangéncia influirdao na qualidade dos Servigcos de Medicina Hiperbarica, a
saber:

Gerenciamento de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, de Higiene,
Cosmeéticos e Saneantes em Servicos de Saude;

Notificacdo de Gases Medicinais;

Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.

A proposta de Resolugao referente aos requisitos minimos exigidos para o Gerenciamento de
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Saude, de Higiene, Cosméticos e

Saneantes em Servicos de Saude contempla, por exemplo, a implantacdo do Plano de
Gerenciamento dos Equipamentos de Saude, contendo informag¢des sobre programacao,
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aquisicao, instalacido, operacao, intervengdes técnicas e desativacdo de todos os equipamentos
existentes no Servigo de Medicina Hiperbarica, incluindo a camara hiperbarica.

As Resolugdes sobre Gases Medicinais regulamentardo a producdo e o fornecimento de gases
medicinais aos Servicos de Saude, definindo que somente poderdo ser comercializados gases
medicinais notificados a Anvisa e produzidos por empresas que possuam o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacado de Gases Medicinais emitido pela Agéncia.

A regulamentacao definitiva para os Servigos de Medicina Hiperbarica sera obtida com a
publicacdo de Resolugdo que estabelecera o Regulamento Técnico (RT) para o funcionamento
desses servigos. Atualmente, este tema esta sendo amplamente estudado pela GGTES e o Grupo
de Trabalho responsavel pela elaboracdo do RT devera ser convocado no inicio do préoximo ano.

A Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH) reconhece que os principais problemas
que afetam a qualidade e trazem maior risco ao tratamento hiperbarico sio relativos a seguranca
das camaras hiperbaricas. Este € um tema abrangente e foco de discussao nos recentes féruns
promovidos pela SBMH.

A publicagdo “Diretrizes de Seguranca e Qualidade”, aprovada no Foérum de Seguranca e
Qualidade, realizado em outubro de 2005, relaciona os problemas atuais e potenciais enfrentados
pelos Servigos de Medicina Hiperbarica.

Para orientacdo dos Servicos de Medicina Hiperbarica e visando a seguranca dos pacientes e
operadores, a Anvisa esta elaborando o Roteiro de Inspecdo para Servicos de Medicina
Hiperbarica, que sera amplamente discutido com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de
forma a harmonizar as inspecoes e fiscalizagdes das vigilancias dos estados, dos municipios e do
Distrito Federal, tendo em vista que o Alvara de Licenciamento Sanitario é emitido pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria locais.

Entre os principais itens de verificacdo do Roteiro de Inspeg¢do para Servicos de Medicina
Hiperbarica podemos destacar:

* Certificado de Conformidade do VPOH, conforme cddigo de constru¢ao adotado;

* Ensaios das vigias de acrilico, conforme cédigo de construgdo adotado para o VPOH,;
« Sistemas de Combate a Incéndio do VPOH;

» Ensaios das Valvulas de Seguranca e das Valvulas de Alivio de Presséo;

* Protocolos de funcionamento do Servigo de Medicina Hiperbarica;

» Sistema de suprimento de gases medicinais, conforme RDC/Anvisa n°. 50 de 2002;

* Instalacao elétrica do VPOH (Tensao = 28,0V (DC); Amperagem = 0,5A);

» Aterramento com resisténcia inferior a 1,00hms entre o casco e o terra elétrico.

Com a implementacao dessas propostas, a Anvisa, a partir da discussdo com as vigilancias
sanitarias e o setor regulado, pretende regularizar os Servicos de Medicina Hiperbarica existentes,
assim como os futuros, e reduzir os riscos do tratamento hiperbarico.

Brasilia, 29 de agosto de 2008.

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos

GQUIP/GGTPS/ANVISA

22. NT n° 02/2008/GGTPS - Atendimento aos_prazos leqgais, em 15/09/2008.

NOTA TECNICA N° 002/2008/GGTPS/ANVISA

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 92



Objeto: Atendimento aos prazos legais

1. O ndo atendimento aos prazos estabelecidos em dispositivos legais vigentes vem acarretando
indeferimentos. Diante destas ocorréncias, a Geréncia de Tecnologia de Produtos para a Saude
(GGTPS), no ambito de sua competéncia, esclarece:

a) Peticoes de revalidagcao de Registro/Cadastramento:

A revalidagcao devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quingiénio de validade,
sendo o calculo feito da seguinte forma:

Validade do Registro/Cadastro

_A_
' . —
Periodo para solicitagio da
revalidagdo
| | | | | 1 L,
I I I ] 1 | |
1 ano 2 ands 3 anos 4 anos 4.5 anos 5 anos
1
Concessio
do registro
12 misas antes ) 0 A an b
a0 Vencimento do vencimantn

Exemplo:

Concessao do Registro: 10/10/2005

Vencimento do Registro: 10/10/2010

Periodo para peticionar a revalidacao: 10/10/2009 a 10/04/2010

Observagéo: a revalidagao depois de publicada concede a validade do registro por mais 5 (cinco)
anos, considerando a data de publicag&o do registro inicial, e ndo a da publicagdo da revalidagao.

b) Cumprimento de exigéncia:

- Sera de, no maximo, 30 dias contados a partir da leitura da exigéncia por parte da empresa.

c) Prorrogacgéo de prazo:

- Devera ser peticionada dentro dos 30 dias inicialmente concedidos;

- Sera, no maximo, de 60 dias, contados a partir dos 30 dias inicialmente concedidos;

- Sera concedida uma Unica vez para a mesma peticao.

d) Arquivamento Temporario:

- Devera ser requerido dentro do periodo de validade do ultimo prazo concedido;

- Sera no maximo de 1 ano, contado a partir da publicagdo do deferimento;

- Sera concedida uma unica vez para a mesma peticao.
e) Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do comeg¢o e inclui-se o do vencimento.
2. Tratando-se de prazos previstos na Lei n°® 6360/76 e na RDC n° 204/05, o ndo atendimento

implicara no indeferimento das petigbes, sendo certo que eventuais recursos ndao poderao ter
provimento.

Brasilia, 15 de setembro de 2008.

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
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GGTPS/ANVISA

23. NT n° 01/2008/GGTPS — Revalidacoes Automaticas, em 15/09/2008.

NOTA TECNICA N° 001/2008/GGTPS/ANVISA
Objeto: Revalidagbes Automaticas

Esclarecemos que os processos que contém peticdo de revalidacao, devidamente requerida nos
prazos estipulados na Lei 6360 de 23/09/1976, cujo despacho concessivo ou ndo-concessivo da
mesma nao tenha sido publicado em Diario Oficial da Unido até o prazo de validade do registro,
devido a algum motivo - como exemplo, a peticdo ainda estar em exigéncia técnica - terdo o
despacho declaratério da Revalidagdo Automatica publicado em Diario Oficial da Unido, conforme
0 § 6° Art. 12 da Lei 6360 de 23/09/1976 e os termos da RDC 250, de 20/10/2004.

Salientamos, da RDC 250 de 20/10/2004: o Art 1°, § 2° onde consta que “A revalidagédo
automatica do registro sera nos termos e condigcdes da concessao ou da ultima revalidagdo do
registro”; e o Art. 1°, § 3° onde consta que “A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagéo
da andlise da revalidacao de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir
o pedido de revalidagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidacéo.”

Brasilia, 15 de setembro de 2008.
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

GGTPS/ANVISA

24.NT_n° 02/2008/GQUIP/GGTPS - Enquadramento Sanitario de produtos para
condicionamento fisico ou pratica desportiva, em 15/09/2008.

NOTA TECNICA N° 02/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA
Objeto: Enquadramento Sanitario de produtos para condicionamento fisico ou pratica desportiva.

As bicicletas ergométricas, esteiras ergométricas, elipticos e demais equipamentos especificos
para praticas desportivas em ambientes domiciliares ou em academias de ginastica (exceto
eletroestimuladores musculares) ndo sao considerados produtos para saude e n&o estao sujeitos
a Cadastramento ou Registro junto a Anvisa/MS, conforme disposicbes da Resolugdo RDC n°
260/02.

Contudo, as bicicletas ergométricas, as esteiras ergométricas e demais equipamentos indicados
para fisioterapia ou para diagndstico meédico (avaliagédo clinica) sdo considerados produtos para
saude e devem ser registrados junto a Anvisa/MS, conforme disposi¢coes da Resolugcdo RDC n°
185/01.

15 de setembro de 2008

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA
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25. NT n° 01/2009/GGTPS - Conceito de fabricante nos processos de registro e cadastro de
produtos para saude importados, em 27/05/2009.

NOTA TECNICA N° 001/2009/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Conceito de fabricante nos processos de registro e cadastro de produtos para salude
importados

Considerando a necessidade de harmonizagao dos entendimentos relativos ao conceito de
fabricante nos processos de registro e cadastro de produtos para saude importados (produtos
médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por meio da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS e a Geréncia-Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF apresenta os seguintes
esclarecimentos:

Para fins de registro e cadastro entende-se como fabricante de produtos para saude importados a
empresa responsavel pelo produto no exterior, formalmente reconhecida pela autoridade sanitaria
do seu pais de origem, mesmo quando uma parte ou a totalidade do processo fabril é realizada
por empresa terceira. Internacionalmente este é o conceito de fabricante legal.

Visando dirimir as duvidas quanto ao real fabricante dos produtos no momento da internalizagao
de cargas e sua fiscalizagao, a GGTPS adotou a terminologia “Fabricado de/por Empresa X para
Empresa Y’ como um meio de se identificar o fabricante responsavel pelo produto e o seu
terceirizado. Contudo, diante de alteracbes das normativas internacionais a rotulagem desses
produtos passou a exibir os nomes de diversas empresas relacionadas ao(s) local (is) de
distribuicdo, expedicao, fabricagdo e o representante da empresa nos Estados Unidos ou na
Comunidade Européia. Esta situagdo aumentou consideravelmente o numero de questionamentos
realizados a esta GGTPS, o que vem retardando o procedimento de liberacdo de cargas e
aumentando a demanda de peti¢cdes de alteracao.

Ante ao exposto, a GGTPS adotara os seguintes procedimentos para os processos de registro ou
cadastro:

1) Para registrar ou cadastrar produtos na GGTPS, a informag¢ao no campo destinado a identificar
o fabricante, devera indicar somente o nome da Unica empresa responsavel pelo produto no
exterior, formalmente reconhecida pela autoridade sanitaria de seu pais de origem.

As empresas terceirizadas nao deverao ser indicadas no campo.

2) Os processos que ja foram registrados na GGTPS serao alterados gradativamente, mediante
analise de qualquer peticao que tenha sido encaminhada pela empresa (alteracao ou revalidagao).
A alteracdo em questédo se refere a exclusdo dos terceirizados do campo fabricante, restando
somente o0 nome do fabricante responsavel pelo produto. Destacamos ainda que, ndo ha
necessidade de peticionar alteracdo de fabricante para os processos que ja apresentam a
situacao “Fabricado de/por Empresa X para Empresa Y”.

As duvidas poderao ser encaminhadas para o e-mail tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.
Brasilia, 27 de maio de 2009.

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GGTPS/ANVISA
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26. NT n° 02/2009/GGTPS - Orientacdoes para o Peticionamento de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacido e Controle — BPFC da Anvisa para Fins de registro, em 11/11/2009.

NOTA TECNICA N° 002/2009/GGTPS/ANVISA
1. Objeto: Orienta¢des para o Peticionamento de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle — BPFC da Anvisa para Fins de registro.

Este documento serve como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de certificagcbes de Boas Praticas de Fabricagao e Controle - BPFC na
ANVISA, cuja finalidade seja a apresentagao do Certificado de BPFC para obtengao de registro de
produtos para saude na Anvisa.

Conforme determina o inciso X, art. 17 do Decreto n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (inclusédo
dada pelo Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001) e a Resolugdo RDC n° 25, de 22 de maio
de 2009, cujas disposi¢cdes passam a vigorar em 22 de maio de 2010, as empresas, para
obtencao do registro de seus produtos junto a Anvisa, deverao apresentar o Certificado de BPFC
do local de fabricacao de seus produtos.

Neste sentido, a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS informa que
para fins de registro serdo solicitados os Certificados de BPFC para os locais de fabricagédo
descritos abaixo de acordo com as condi¢des de produgao igualmente descritas

EmpresalAtividades Exigéncia de CBPFC

FABRICANTE que desempenha todas as etapas produtivas. 1 (projeto, SIM
produgdo/montagem, controle de qualidade e distribui¢cao)

FABRICANTE (LEGAL) — que especifica o projeto e os requisitos produtivos,
Il realiza pelo menos uma etapa produtiva (além de projeto e distribuicao) e SIM
subcontrata (terceiriza) as demais.

FABRICANTE CONTRATADO - que realiza 100% da producéo sob SIM, nos itens que lhes
llllespecificagao de outra empresa (FABRICANTE LEGAL), com ou sem distribuigdo| sejam aplicaveis da
comercial. 2, 6 RDC n° 59/2000. 2, 6

FABRICANTE CONTRATADO - que realiza producéo da etapa final do produto | 08 itens que Ihes
sejam aplicaveis da

(produto final, porém nao necessariamente acabado). 3, 6 RDC n° 59/2000.

NAO 4,6, cabe ao
FABRICANTE LEGAL
(Fabricante
Contratante) realizar os
controles necessarios
(controle de compras e
qualificacéo de
fornecedores).

FABRICANTE CONTRATADO — que realiza etapas intermediarias de produgao
V |(fabricante de componentes e partes 7 destinadas a compor um produto para
saude acabado). 5, 6

VI[FABRICANTE (LEGAL) — que nao realiza etapas produtivas. NAO 2

1) Caso o mesmo produto seja produzido (integralmente, excluindo-se projeto e distribuicdo) em
diversas plantas fabris deve-se apresentar Certificado de BPFC para cada uma das plantas.

2) O Fabricante Contratado sera inspecionado nos itens da RDC n°® 59/2000 que englobem todas
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as atividades por ele desenvolvidas. A empresa contratante (Fabricante Legal), especificadora do
projeto e dos requisitos de produgdo, no momento da inspec¢ao do Fabricante Contratado, devera
dispor das documentagdes necessarias para avaliacdo das atividades por ela desenvolvidas
(Registro Mestre do Produto, Registro Historico do Projeto, Validagéo de Processos, Qualificacéo
de Fornecedores, Assisténcia Técnica, Controle de Projeto, Arquivo de Reclamagao, dentre
outras, quando aplicavel). Caso estas informagdes nao sejam apresentadas para avaliagdo neste
momento, ou, sejam apresentadas, porém avaliadas como insuficientes ou em desacordo com a
Legislacdo Sanitaria vigente, a empresa permanecera em situacdo pendente. Neste caso sera
necessaria avaliagao por parte da Anvisa quanto a necessidade de ser peticionada a Certificagado
de BPFC para a localidade do Fabricante Legal, mesmo em se tratando apenas de um escritério
sem quaisquer instalacbes produtivas.

3) O produto final, porém n&o necessariamente acabado, que trata este item compreende o
produto finalizado podendo ter passado ou ndo pelas etapas de rotulagem, embalagem e
esterilizacado (quando for o caso). Fica convencionado que as etapas de esterilizacao, rotulagem e
embalagem subcontratadas serdo consideradas como etapas desenvolvidas por Fabricante
Contratado de etapas intermediarias de produgcdo, seguindo as regras do item V.

4) A regra geral é que este Fabricante Contratado nao seja inspecionado pela autoridade
sanitaria, porém caso seja constatado que o Fabricante Legal ndo dispbe dos controles
necessarios sobre o Fabricante Contratado, a empresa sera notificada a peticionar Certificagdo de
BPFC para o} fabricante em questao.

5) Neste caso o Fabricante Legal (Fabricante Contratante) e/ou o Fabricante Contratado da
producao de etapa final sempre deverao ser inspecionados e certificados. Na ocasido da inspecéo
realizada, o Fabricante Legal devera apresentar documentos que descrevam e comprovem o0s
controles realizados sobre o(s) Fabricante(s) Contratado(s), em especial sobre Qualificagdo de
Fornecedores, Controle de Compras, Inspecéo e Teste de Produtos, além do controle e mitigacao
dos riscos identificados em todo ciclo produtivo, inclusive das etapas produtivas realizadas por
terceiros.

6) Quando néo se tratar da situagao de Fabricante Contratado, mas existir mais de uma unidade
fabril de um mesmo grupo empresarial, sob um mesmo Sistema da Qualidade, que processe
alguma etapa produtiva do produto a ser registrado na Anvisa, aplicar-se-do0 as mesmas regras
definidas para Fabricante Contratado.

7) Os componentes e partes indicados neste item podem, por si s6, ser um produto para saude
acabado. Neste caso, o item V da tabela aplica-se apenas quando este componente ou parte for
destinado (comercializado) exclusivamente a outro(s) fabricante(s), que utilizara(ao) estes
produtos para compor outro produto para saude acabado sob sua(s) responsabilidade(s). Caso
este componente ou parte seja comercializado diretamente ao usuario final (servico de saude,
profissional de saude, paciente, usuario, etc.) aplicam-se as demais regras pertinentes da tabela
(itens I, I, 11 e/ou V).

Além das situagdes acima descritas, favor observar que ao realizar o peticionamento da
certificagdo de BPFC na Anvisa, destinado a Coordenacéao de Inspecao de Produtos (CPROD), a
empresa solicitante devera apresentar um relatério descritivo contendo:

a) Fluxo produtivo, com descricdo resumida das etapas produtivas (desde o projeto até a
distribuicdo) e locais de realizacdo (nome da empresa, pais e cidade) de cada etapa descrita;
Nota: A descricao resumida deve conter breve descritivo das atividades desenvolvidas e indicagéo
(codigo de identificacao, titulo e versdo atualmente em vigor) dos principais procedimentos do
Sistema da Qualidade envolvidos em cada etapa.

b) Indicar no fluxo produtivo a(s) empresa(s) para a(s) qual(is) foi(ram) solicitada(s) certificacdo de

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 97



BPFC. Quando mais de um local necessitar ser certificado, indicar as unidades fabris para as
quais a empresa peticionou / peticionara Certificagao;

A ANVISA reserva-se ao direito de avaliar a documentagdo encaminhada e comunicar a empresa
a necessidade de peticionar solicitacdo de Certificacdo de BPFC para outra unidade fabril,
indicada no fluxo produtivo, para a qual ainda nao tenha sido solicitada a inspecéo.

Nas solicitagdes de registro ou cadastro de produtos para saude, deverao ser identificadas as
empresas consideradas como fabricante, fabricante legal e fabricante contratado. Os certificados
de BPFC (publicados) deverao ser apresentados para as empresas envolvidas conforme descrito
nesta Nota Técnica.

OBS: Situacdes que ndo estejam contempladas nesta nota técnica serao tratadas caso a caso.
Brasilia, 11 de novembro de 2009.

Brasilia, 11 de novembro de 2009.

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GGTPS/ANVISA

27. NT n° 01/2010/GQUIP/GGTPS — (Certificacdo INMETRO), em 03/03/2010

IN n® 08/2009 — Certificagdo INMETRO de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia
sanitaria.

A IN n°® 08/2009 (pdf), publicada em julho de 2009 com entrada em vigor em janeiro de 2010,
apresenta alteragdes significativas com relagdo a outra IN n° 08 de 2007 (revogada). Dentre as
principais alteracées encontra-se a exigéncia de certificagdo compulséria no ambito do SBAC —
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade para todos os equipamentos elétricos sob
regime de vigilancia sanitaria que se enquadrem na norma ABNT NBR IEC 60601-1. Estes
equipamentos, a partir de janeiro de 2010, devem ser minimamente certificados por esta norma
geral, conforme se encontra disposto no item 1 do Anexo da IN n° 08/2009:

“1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:1997 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Prescricbes
gerais para seguranca, incluindo-se todas as suas emendas, é compulséria a todos os
equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro do seu campo de
aplicacéao.

"E importante frisar que a certificagdo é compulséria a todos os equipamentos elétricos sob regime
de vigilancia sanitaria que se encontram dentre do escopo de aplicagcdo da ABNT NBR IEC 60601-
1:1997, a qual estabelece: “Esta norma aplica-se a seguranca de EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO, de acordo com a definigdo apresentada na Subclausula 2.2.15.” Onde a
subclausula em questao, define equipamento eletromédico como “equipamento elétrico ...
destinado a diagndstico, tratamento ou monitoracado de paciente ... que estabelece contato fisico
ou elétrico com o paciente e/ou fornece energia para o paciente, ou recebe a que dele provém,
e/ou detecta esta transferéncia de energia”.

Neste sentido, com base na IN n° 08/2009, esclarece-se que para os seguintes equipamentos
médicos a certificagdo compulséria no ambito do SBAC NAO se aplica para os:

a) Equipamentos de uso laboratorial, destinados ao diagndstico in vitro, por ndo estarem dentro do
campo de aplicagdo da norma ABNT NBR IEC 60601-1, uma vez que, ndo possuem contato ou
troca de energia direta com o paciente durante a realizacdo do diagnéstico. O mesmo se aplica
aos equipamentos para diagndstico in vitro de uso doméstico (ex. glicosimetros).
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b) Equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria que embora possam ser enquadrados
no campo de aplicagdo na norma ABNT NBR IEC 60601-1, sdo cobertos por outras séries
normativas da IEC ou ISO, e que nao foram incluidas na IN n° 08/2009, do tipo: equipamentos
eletromédicos implantaveis (ex. marcapasso, bomba de infusdo, cardiovesor etc.), aparelhos
auditivos, dentre outros.

NOTA: Os equipamentos/aparelhos destinados a programacao, configuragao ou calibracdo destes
equipamentos, também nao requerem certificagdo compulséria no ambito do SBAC.

Para quaisquer outros equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, que ndo se
enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto a aplicabilidade da norma
ABNT NBR IEC 60601-1, pode-se encaminhar consulta formal a ANVISA, por meio de fax (61)
3462-6644 ou e-mail: tecnologia.produtos@anvisa.gov.br

Brasilia, 3 de marco de 2010
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos

GQUIP/GGTPS/ANVISA
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condicbes necessarias para garantir a qualidade das bolsas plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue humano e seus componentes. Publicagdo: D.O.U. - Diario Oficial da
Uniao; Poder Executivo, de 22 de outubro de 1999. < http://e-
legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=6060&word= >

CONMETRO e INMETRO

[43]Portaria Inmetro n.° 096 , de 20 de margo de 2008. Define as especificacbes metrolégicas
para esfigmomandmetros eletrénicos digitais de medic&o nao-invasiva. <
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=1287 >

[44] Portaria Inmetro n.° 86, de 03 de abril de 2006. Define a Regra Especifica para Certificagdo
dos Equipamentos Eletromédicos para Regulamento de Avaliagdo da Conformidade. <
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=1018 >

[45] Portaria Inmetro n.° 153 , de 12 de agosto de 2005. Define as especificagcbes metroldgicas
para os esfigmomanémetros mecanicos, de medi¢cao naoinvasiva.

[46]Portaria n.° 127 , de 05 de setembro de 2001. Aprova o Regulamento Técnico para
termdémetros clinicos de mercurio, em vidro. <
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq ato=722 >

[47]Portaria Inmetro n® 89 , de 06 de abril de 2006 (Alterada pela Portaria INMETRO / MDIC 149
de 21/06/2006 - http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=1019).
Define as especificagdes minimas para termémetros clinicos digitais. <
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=1019 >

[48] Conmetro. Resolugdo n°® 12, de 12 outubro de 1988 (Alterado Portaria 12/1993). Adogéo do
quadro geral de unidades de medida e emprego de unidades do Sistema Internacional de
Unidades - S.I. Publicada no DOU, em 21 de outubro de 1988. <
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=7&seq_ato=114 >

[49] Inmetro. Portaria n°® 029, de 10 de margo de 1995 (Revogada pela Portaria n°® 319 de
23/10/2009). Vocabulario de termos fundamentais e gerais de metrologia. Publicada no DOU, em
21 de margo de 2005.

[50] INMETRO. Portaria n® 319 de 23/10/2009. Dispde sobre a adog¢ao, no Brasil, da nova versao
do Vocabulario Internacional de Metrologia - Conceitos fundamentais e gerais e termos
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associados (VIM 2008), baseada na 3° edigcao internacional do VIM - International Vocabulary of
Metrology. Publicagdo no Diario Oficial da Unido, Data 09/11/2009, Secao 1, Pagina(s) 129 a
142. < http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=1549 >

[51] INMETRO Portaria 2 de 06/01/1993. Prefixo Sl para formacédo das normas dos multiplos e
submultiplos das unidades Publicagao no Diario Oficial da Unido, 14/01/1993, Secdo 1, Pagina(s)
440. < http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=141 >

Leis e Decretos

[52]Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. Publicada no DOU, em 24 de setembro
de 1976. E alteragbes < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L6360.htm >

[53] Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracbes a legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sangbes respectivas, e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 24 de agosto
de 1977. E alteragbes < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L6437.htm >

[54] Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria, e da outras providéncias. Publicada no DOU, em 27 de
janeiro de 1999. E alterag¢des < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm >

[55] Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999. Regula o processo administrativo no ambito da
Administracdo Publica Federal. Publicada no DOU, em 01 de fevereiro de 1999. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil/leis/L9784.htm >

[56]LEI n° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. Dispbe sobre as condigdes para a promogao,
protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias. < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm >

[57]DECRETO No 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977. Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneamento e outros. E
alteracgoes < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto/Antigos/D79094.htm >

[58]DECRETO-LEI No 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940. Cdédigo Penal. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto-lei/del2848.htm >

[59]LEI n° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990. CDC - Cédigo de Defesa do Consumidor.
Dispbe sobre a protegdo do consumidor e da outras providéncias. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8078.htm >

[60]LEI n° 8.072, DE 25 DE JULHO DE 1990. Dispbe sobre os crimes hediondos, nos termos do
art. 5° inciso XLIll, da Constituicho Federal, e determina outras providéncias. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil/leis/L8072.htm >

[61]CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constitui%C3%A7ao.htm >

[62]LEI n° 6.015, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1973. Dispde sobre os registros publicos, e da
outras providéncias. < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L6015.htm >

[63]DECRETO No 84.451,de 31 DE JANEIRO DE 1980. Dispbe sobre os atos notariais e de
registro Civil do servigo consular
brasileiro.<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D84451.htm>

[64]DECRETO n°® 13.609, DE 21 DE OUTUBRO DE 1943. Estabelece novo Regulamento para o
oficio de Tradutor Publico e Intérprete Comercial no territorio da Republica. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1930-1949/D13609.htm>

Outros
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[65] Conselho Nacional de Saude. Resolugao n°® 196, de 10 de outubro de 1996. Estabelece os
requisitos para realizacdo de pesquisa clinica de produtos para saude utilizando seres humanos.
Publicada no DOuU, em 16 de outubro de 1996. <
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/reso_96.htm >

29. Consularizagao

LEI n® 6.015, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1973.
Art. 129. Estdo sujeitos a registro, no Registro de Titulos e Documentos, para surtir efeitos em
relacao a terceiros: (Renumerado do art. 130 pela Lei n® 6.216, de 1975).

6°) todos os documentos de procedéncia estrangeira, acompanhados das respectivas
traducdes, para produzirem efeitos em reparticdes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Territérios e dos Municipios ou em qualquer instancia, juizo ou tribunal;

Decreto n° 84.451, de 31 de janeiro de 1980.

Art. 3° - Ficam dispensados da legalizacao consular, para ter efeito no Brasil, os documentos
expedidos por autoridades de outros paises, desde que encaminhados por via diplomatica, por
governo estrangeiro ao Governo brasileiro.

30. Tradugao Juramentada

O Art. 13 da Constituicdo Federal: "A lingua portuguesa ¢é o idioma oficial da Republica Federativa
do Brasil." Por isso, o Cddigo Civil estabelece no Art. 140 que "Os escritos de obrigacéo redigidos
em lingua estrangeira serao, para ter efeitos legais no pais, vertidos em portugués." E Ié-se, no
Cddigo de Processo Civil, Art. 156 e 157, que "Em todos os atos e termos do processo é
obrigatério o uso do vernaculo" e que "S6 podera ser junto aos autos documento redigido em
lingua estrangeira, quando acompanhado de versdo em vernaculo, firmada por tradutor
juramentado”.

O Decreto n° 13.609, que regulamenta o oficio de tradutor publico, estabelece que "nenhum livro,
documento ou papel de qualquer natureza que for exarado (isto é, redigido) em idioma
estrangeiro, produzira efeito em reparticbes da Unido, dos Estados ou dos Municipios, em
qualquer instancia, juizo ou tribunal ou entidades mantidas, fiscalizadas ou orientadas pelos
poderes publicos...". O Decreto 13.609/43 determina que qualquer documento em lingua
estrangeira seja acompanhado de tradugado feita por tradutor oficial, que tenha provado sua
competéncia para o oficio através de provas publicas.

Fontes da legislagdo que requerem traducgao oficial apresentada junto com documentos em idioma
estrangeiro:

e¢Codigo de Processo Civil: Art. 157: "Nao serdo admitidos em Juizo documentos escritos em
lingua estrangeira, salvo se acompanhados de tradugao por Tradutor Juramentado"

¢Caddigo Civil: Art. 140: "Os escritos de obrigacoes redigidos em lingua estrangeira, para terem
efeitos legais no pais, seréo vertidos em portugués."

¢Codigo Comercial: Arts. 16, 62, 64 e 125

eCodigo do Processo Penal: Arts. 193, 223 e 236

oCLT: Art. 819

eTradutores Publicos: Decreto 13.609 de 21/10/1943 ver sobretudo no Cap. lll os arts. 17, 18 e 19
que regulamentam o Oficio de Tradutor Publico.

Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido (D.O.U.). 105



31. Conheca as alternativas de consulta a legislagao da Anvisa

O Nucleo de Educacgao, Pesquisa e Conhecimento (Nepec) informa as alternativas de consulta a
legislacdo da Anvisa, tendo em vista os problemas de atualizagao e dificuldades de acesso que o
sistema Visalegis tem apresentado ha algum tempo.

1 — Sistema Saudelegis, do Ministério da Saude: www.saude.gov.br/saudelegis. Possui uma
interface de pesquisa similar ao Visalegis. No entanto, nem todas as normas possuem o texto
completo disponivel.

2 — Pagina da Imprensa Nacional (www.in.gov.br): como todas as normas da Anvisa sao
publicadas no DOU esta é uma boa alternativa para acessar o texto completo das normas. No
entanto, é importante ter em maos os dados detalhados da norma, tais como numero, data de
publicagéo, secao do DOU, tipo da norma, etc. Tais dados podem ser obtidos no Saudelegis.

3 — Base de dados DATALEGIS: para aquelas pessoas que tiverem dificuldade em localizar as
normas da Anvisa usando as duas alternativas anteriores, informamos que a Biblioteca estara
recebendo os pedidos de consulta a legislagao por meio do seu e-mail: biblioteca@anvisa.gov.br.
No assunto do e-mail deve-se escrever “consulta a legislacdo” e deve-se informar os dados da
norma no corpo do e-mail (numero da norma, data de publicagdo e tipo da norma).

A Anvisa possui a assinatura da base DATALEGIS que é uma base de dados de legislacao
relacionada a saude e regulacao. Ela traz na integra a legislagao federal de hierarquia superior, a
legislacao marginalia e as bases de acérdéos de jurisprudéncia, atualizado diariamente, indexado
e tratado com comentarios.

Este acesso se dara por uma senha da Biblioteca, que ndo necessariamente conseguird suprir
toda a demanda de consultas a legislagao da Anvisa, por isso é importante que os técnicos tentem
primeiro realizar suas pesquisas nas demais bases de dados apresentadas.
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