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Manuais de registro de materiais de uso em salude e de equipamentos médicos passam
por processo de revisao

Versoes preliminares estao disponiveis para associacoes que representam o setor
regulado.

Nos ultimos meses, a Anvisa vem atuando na revisao dos Manuais de Registro de Materiais de Uso
em Salde e de Registro de Equipamentos Médicos.

Esta acdo é uma das estratégias adotadas pela drea técnica da Agéncia para facilitar o acesso as
informacdes sobre a regularizacdo de dispositivos médicos, com o objetivo de melhorar a qualidade
da instrucdo processual dos pedidos e assim reduzir o nimero de exigéncias e indeferimentos.

As versoes preliminares dos manuais foram disponibilizadas a Alianca Brasileira da IndUstria
Inovadora em Saude (Abiis), a Associacao Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude
(Abimed), a Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos,
Hospitalares e de Laboratérios (Abimo) e a Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores
de Produtos para Saude (Abraidi). A finalidade dessa iniciativa é enriquecer a construcado dos
documentos com a participacao dos principais atores envolvidos no processo de peticionamento, ou
seja, o préprio setor regulado.

Conforme acordado com as entidades, as contribuicdes devem ser enviadas as préprias
associacdes que redistribuiram os documentos, as quais, por sua vez, deverdo encaminhar a
Anvisa, de forma compilada, as sugestdes recebidas.

A publicacdo desses manuais foi eleita como resultado-chave para a drea técnica no programa de
gestao por OKRs (Objectives and Key Results - Objetivos e Resultados-Chave), em vigéncia na
Agéncia para o ciclo do terceiro trimestre de 2025.

Quando estiverem prontos, os novos Manuais de Registro de Materiais de Uso em Saude e de
Registro de Equipamentos Médicos serao publicados no portal eletrénico da Agéncia. Figue ligado!

Anvisa proibe relégio medidor de glicose sem eficacia comprovada

A acao foi resultado da comprovacao da venda do produto sem registro, em plataforma
de vendas on-line.

A Anvisa determinou, nesta segunda-feira (4/8), a proibicao do Glicowatch - Relégio Inteligente
para Controle da Diabetes e da Pressao Arterial. O produto, que é da empresa GWF Negdcios
Digitais Ltda., teve a sua comercializacao, a sua distribuicao, a sua importacao, a sua propaganda e
0 seu uso proibidos.

A acao foi resultado da comprovacao da venda do produto em plataforma de vendas on-line.
Esses modelos de smartwatch (relégio inteligente) ainda nao tiveram a sua eficdcia comprovada,
por meio de estudos e investigacoes clinicas, para medicao da glicose e controle do diabetes. Por

isso, relégios inteligentes com essa fungao ndao possuem registro na Anvisa.

O uso desse tipo de equipamento traz riscos as pessoas que precisam monitorar o seu nivel de
glicose diariamente, ja que seus resultados nao estao validados cientificamente.

Produtos sem registro nao oferecem garantia de qualidade, seguranca e eficacia, representando
sérios riscos a salde. Portanto, a Anvisa ndo recomenda a sua utilizagdo. Denuncie produtos
irregulares a Agéncia, através da Quvidoria ou pela Central de Atendimento (0800 642 9782).

Leia a Resolucdo no Didrio Oficial.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.931-de-1-de-agosto-de-2025-645911622
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