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A drea de Produtos para a Salde é formada por um amplo e diversificado universo de objetos regulados em
variados niveis de complexidade, incluindo desde uma simples compressa de gaze ou lampada de infravermelho
até equipamentos de ressonancia magnética ou um kit reagente para deteccdo de HIV. Trata-se, portanto, de
produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterdpicos, bem como no
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoragdo de pacientes.

A Anvisa atua nessa area por meio de diversas estratégias de controle sanitdrio, como, por exemplo, o registro e
o cadastramento desses produtos. Além disso, sdao elaboradas normas que estabelecem regras e padrdoes para a
garantia da qualidade e seguranca dos produtos. Em conjunto com estados e municipios, sdo efetuadas inspecdes
de fabricantes e distribuidores, com foco na avaliacdo das praticas de producao.
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As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboragao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.



Sumario

1. Regularizagao de produtos sujeitos a Vigilancia SANILAia........cevcuiiiiiciiie i 4
1.1.  Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcao de produtos para salde.........cccoeecueeiieicieeicrciee e 4
1.2.  Requisitos de seguranca e eficacia de produtos para SAUAE ........ccccceviiriiiieiiiiiee e e 4
1.3.  Ensaios clinicos com dispositiVos MEAICOS.........ccciiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e stee e e sabae e s esabeee e ennraeeeenanees 5
1.4. Reprocessamento de produtos PAra @ SAUAE .......ccceeeeieiieeeeiiieeeeciteeeeeitee e e eteee e eebeeeeesbteesesnsteeseeasteeeenseeesennsens 5
1.5. Regularizacdo de produtos para diagnOStiCO iN VItrO ..........cccccuveeieciiie ettt et e e e rae e e e eares 5
1.6. Regularizacdo de instrumentos autoteste para glicose e Seus CONSUMIVEIS ........ceeeeeeeeeiiiirieeeeeeeesciireeeeeeeeeeinns 5

1.7.  Regularizagdo de produtos para diagnédstico in vitro como autoteste para o HIV - Virus da Imunodeficiéncia

(o [0 a =T = OO PSP PP OPPPP 6
1.8. Regularizacdo de materiais de USO €M SAUAE .......cccuiiiiiiiiie ettt ettt tte e e tee e e e sbee e e e s bae e e e sbae e e eenbeeeeeanens 6
1.9. Regularizacdo de implantes OrtOPEAICOS ......ccuiiiiieiiie et et e e e etee e e e sbee e e e eabee e e eeabeee e e nbeeeeenarens 6
1.10. Regularizagao de implantes MamMArios. ... iiie ittt e et e e e sbee e e s sbteeeesbeaeeesbeaeessnssaeessans 6
1.11. Regularizacao de fios téxteis com propriedades tErMICas.......cccvciiieiiciiii i eree e 7
1.12. Regularizacdo de seringas NiPOAEIrMICAS ......c.uiiiiiciiiee et ete e e e e tte e e e e bte e e s ebeee e e eanteeesensraeaesnns 7
1.13. Regularizacdo de agulhas hipodérmicas @ SENGIVAIS........ueiiiciiie ittt e et e e e esvee e e e eearae e e earaeeeeans 7
1.14. Regularizacdo de equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com
DOMBDA A INTUST0 ...ttt st sttt et e b e st e st s bt e bt e bt e b e e s be e st e eareenneesreesanesanenane 7
1.15. Regularizacao de luvas Cirlrgicas € NA0 CITUMZICAS .. .uiiicuuieiiecieeeieieeeeecieeeeesteeeeseteeeessbeeeeeesstaeesssntaeesssssaeessnns 8
1.16. Rastreabilidade de Produtos IMEAICOS ......c...eiiiiiiiiiieniieeie ettt et ettt et s be e esaeas 8
1.17. Regularizacdo de preservativos masculinos de latex de borracha natural ...........ccccoeieeiiiicciie e, 8
1.18. Regularizacdo de Dispositivo INTra-Uterino (DIU) .......cccuieeieiiiie ettt et e et e e e ette e e e esatne e e eataee s enraeaeeans 9
1.19. Regularizacao de agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos........c.ccccvveeercieennnns 9
1.20. Regularizacao de produtos utilizados no procedimento de pigmentacgao artificial permanente da pele....... 9
1.21. Regularizacao de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
[olo] 491 o o] aT=T ) {= LSS URRRUR 9
1.22. Regularizacdo do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)” ........ooocueeeeeciieeeecieee ettt e e eraee e 9
1.23. Regularizacao de aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizagdo em educacao fisica,

g aY I Y (=Yg (ol ol oo T or To T =] oF F PSR 9
1.24. Regularizacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria.........ccccccoeeeeiiiiiecciiiee e, 10
1.25. Regularizacdo de dispositivos médicos fabricados sob medida..........cccueeeiiiiiiiiiiiii e, 10
1.26. Regularizacdo de software como dispositivo METICO .......cccecuiiiieiiiiieccieeeecee et e e 10
1.27. Atualizagdo de peticOes pds-regularizacdo de dispositivos médicos com alterag¢Ges da aprovacgao requerida
(o LT Y o L=l =T A o Tor: [ =D d o] ¢ cETY- SRR 10
1.28. Certificacdo de qualidade de Proteses de QUAdIil..........occuviiieiiiie ettt et e 10
1.29. Certificacdo de equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Brasileiro de

Ve[ or-Tole N @l gl oY gl o F-To Sl 1] 27X ) B SRR SR 10



D 10 oY o g = Yolo 1ot To l ole] a1 Uy oY [ [o T PR 11
2.1.  Rotulagem de produtos PAra @ SAUAE ......ccuieiieciiie ittt eeciiee ettt e e s ste e e e s sete e e e ssabaeeessaseeeessssaeeesansaeeessnsseeesasseeean 11
2.2.  Disponibilizagdo de instru¢des de uso em formato ndo impresso de produtos para sadde............ccccvveeeeunnnnn. 11

3. Regularizagdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e boas praticas.......ccccceeeevveeeiiciieenns 11
3.1. Boas Préticas de Fabricacdo de produtos para a SAUdE ..........ceeecuiiieeiiiiee ettt et ree e e e bre e e earre e e e 11
3.2.  Procedimentos Comuns para as Inspecdes nos Fabricantes de produtos para salde ........ccccccvveveeeeeeeecnnnnnnenn. 12

3.3. Empresas de ortopedia técnica, confec¢des de palmilhas e calcados ortopédicos e de comercializacdo de
F g uF={o 1o o] o <Te | ol LTRSS 12

3.4. Boas praticas de fabricacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue

NUMAN0 € SEUS COMPONENTES ..eiiiuiiiieiiiiieeiiiteeeesittee e sttt eeesetteeeeaastaeeesaataeeesassseeeaasseeeesssaeeesassseeesansseeessnsaesesnnssneesnsseeen 12
3.5. Liberagdo paramétrica de Produtos Para SAUAE ........ccuuiiiiiiiiieeiiieeecriee et e e sree e sree e e s sbee e s s sabee e e e sabeee e e narees 12
4. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de Produtos € SEIVIGOS......cuuiiiiciiiieiiiieeeerireeeerreeeesree e esrre e e e sereeeeseaeee s 12
L I Yol VoYV T-q 1 = Yo ol = USRS 12
4.2. Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos € privados..........ccccccveiieeiiiiicciiee e 13
4.3.  Monitoramento do mercado de produtos Para SAUAE ........ccueeeeeiiieeeeeiiiiee et e eetee e e ertee e e e eree e e e sbee e e e eraee e e anes 13

4.4. Equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na emissao da radiagao

(UL La g AV Te1 1=y = T (U A A RS 13
4.5. Uso e Substituicdo de Produtos que contenham MEIrCUNIO .......ccccuuiiieiiiie e ettt e e e e e 13
5. Controle sanitario em comércio exterior e em portos, aeroportos, fronteiras e ambientes alfandegados.............. 13
5.1. Importagdo, comercializagdo e doagao de Produtos para a Saude usados e recondicionados............cceeeun.eee. 13
5.2.  Produtos para a saude quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportagdo..................... 14



1. Regulariza¢ao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Lei 6.360/1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos.

Decreto 8.077/2013 — Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitdria, dos
produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976.

RDC 204/2005 - Procedimento de peti¢cGes submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA

RDC 250/2004 - Revalidacdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

RDC 102/2016 — Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

1.1. Registro, pds-registro, cadastro ou notificagao de produtos para saude
Tema 8.1 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 185/2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Alterada por: RDC 270/2019.

RDC 40/2015 — Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.
Alterada por: RDC 270/2019.

Atos relacionados:
GUIA 6/2017 - Guia Orientativo para o Dossié Técnico do Cadastro de Produtos Médicos: RDC n?

40/2015.

RDC 211/2018 — Prazo de validade do registro de dispositivos médicos.

IN 4/2012 - Regras para disponibilizacdo de instrucGes de uso em formato ndo impresso de produtos para
saude.

RDC 3/2010 - Critérios cronoldgicos para analise dos processos de registro ou cadastro de produtos
definidos como Produtos Para Saude, na Anvisa.

RDC 27/2013 - Protocolo eletrénico para emissdo de Certificado de Produto (Certificado de Cadastro ou
Registro de Produto para a Saude) e Certiddo para Governo Estrangeiro (Certiddo de Cadastro ou Registro

para Exportacdo de Produto para a Saude).

RDC 15/2014 - Requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo para
fins de registro de Produtos para Saude.

1.2. Requisitos de seguranca e eficacia de produtos para saude

RDC 56/2001 - Requisitos de Seguranca e Eficacia de produtos para a saude.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26788
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29382
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29389
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/338230
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366233
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28826
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28474
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29017
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29166
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26711

1.3. Ensaios clinicos com dispositivos médicos

RDC 10/2015 - Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.
Atos relacionados:
IN 21/2017 - Procedimentos de inspe¢do em Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos
Médicos em Investigacao.

1.4. Reprocessamento de produtos para a saude

Tema 8.2 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.
Atos relacionados:
RE 2605/2006 — Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de
ser reprocessados.
RDC 15/2012 - Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude.
RE 2606/2006 — Diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de reprocessamento
de produtos médicos.

RDC 271/2019 - Disp&e, em carater provisdrio, sobre o reprocessamento de cadnulas para perfusdo de
cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisioldgicos.
Atos relacionados:
RDC 15/2012 - Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude.
RE 2606/2006 — Diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de reprocessamento
de produtos médicos.

1.5. Regulariza¢ao de produtos para diagndstico in vitro
Tema 8.12 da Agenda Regulatdria 2017-2020.

RDC 36/2015 - Classificagdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucGes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 95/2016 - Prorroga o prazo de vigéncia para adequagado dos dossiés técnicos dos cadastros e
registros vigentes da RDC 36/2015, e prorroga o prazo para adequacdo dos dossiés técnicos dos
cadastros vigentes da RDC 40/2015, que disp&e sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos.

Alterada por: RDC 270/2019.

Atos relacionados:
IN 3/2015 - Critérios para o agrupamento em familia de produtos para diagnédstico in vitro.

1.6. Regularizacao de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis

IN 24/2018 — Critérios para o registro, alteracdo e revalidacdo relativos ao desempenho analitico de
instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29315
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358634
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27888
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28845
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27891
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392900
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28845
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27891
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29382
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/320395
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29307
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376301

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Regularizagao de produtos para diagnéstico in vitro como autoteste para o HIV - Virus da
Imunodeficiéncia Humana

RDC 52/2015 - Regras para o registro de produtos para diagndstico in vitro como autoteste para o HIV -
Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem.

Regularizagdao de materiais de uso em saude

RDC 185/2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteragdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.
Alterada por:

RDC 207/2006
RDC 40/2015

RDC 40/2015 — Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.
Alterada por: RDC 270/2019.

Atos relacionados:
GUIA 6/2017 - Guia Orientativo para o Dossié Técnico do Cadastro de Produtos Médicos: RDC n®
40/2015.

RDC 14/2011 - Regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais de uso em saude

para fins de registro e cadastro na ANVISA e etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis.
Atos relacionados:

IN 6/2011 - Critérios especificos para o agrupamento em familias de MATERIAIS DE USO EM SAUDE
para fins de registro e cadastramento.

IN 13/2016 - Altera o Anexo | da IN 6/2011.

RDC 97/2000 - Definigdo de "grupos de produtos' e "familias de Produtos para a Saude”.

Regularizacdao de implantes ortopédicos
Tema 8.8 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 59/2008 - Regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e
sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro.
Atos relacionados:

IN 1/2009 - Critérios especificos para o agrupamento em familias e sistemas de IMPLANTES
ORTOPEDICOS para fins de registro.

Regularizagdao de implantes mamarios

RDC 16/2012 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamadrios e exigéncia de

certificagdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC).

Alterada por:
RDC 33/2012

Atos relacionados:

Portaria INMETRO/MDIC 162/2012 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Implantes Mamarios, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco nela constante.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26788
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27839
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29389
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29389
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/338230
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28682
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28665
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/333394
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26603
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28118
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28289
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28811
http://portal.anvisa.gov.br/legislacahttp:/portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28872o
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=162&ano_assinatura=2012&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=47&imageField.y=9

Portaria INMETRO/MDIC 323/2012 — Altera a Portaria Inmetro 162/2012 para revogar a exigéncia
do ensaio de pureza — substancias soluveis em hexano dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
para Implantes Mamarios e estabelecer nova redacdo para a Tabela 2 do referido RAC.

1.11. Regularizacao de fios téxteis com propriedades térmicas

RDC 6/2010 - Estende a aplicacdo do cadastramento para produtos para salde aos fios téxteis com
propriedades térmicas, indicados para composicdao de vestimentas com efeitos terapéuticos, de

embelezamento ou corregao estética.

1.12. Regularizagao de seringas hipodérmicas
Tema 8.14 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 3/2011 - Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico.
Alterada por:
RDC 8/2012 - Prorroga o inicio de vigéncia da RDC 3/2011 e confere nova redac¢do ao § 22 do seu
art. 62,
RDC 27/2014 - Restabelece os efeitos da 3/2011 e altera o seu Anexo.
Ato relacionado:
Portaria INMETRO/MDIC 503/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no
endereco nela constante.

1.13. Regularizagao de agulhas hipodérmicas e gengivais
Tema 8.15 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 5/2011 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.
Alterada por:
RDC 7/2012 - Prorroga o inicio de vigéncia da RDC 5/2011 e confere nova redagdo ao § 22 de seu
art. 52.
RDC 28/2014 - Restabelece os efeitos da RDC 5/2011 (tinha sido revogada pela RDC 25/2014), altera
seu Anexo e revoga a RDC 25/2014.
Ato relacionado:
Portaria INMETRO/MDIC 501/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico,
disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no nela constante.

1.14. Regularizagao de equipos de uso Unico de transfusao, de infusdo gravitacional e de
infusao para uso com bomba de infusao

Tema 8.16 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 4/2011 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de
transfusao, de infusao gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao.

Alterada por:
RDC 9/2012 - Prorroga o inicio de vigéncia da RDC 04/2011 e confere nova redagdo ao § 22 de seu

art. 59.


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=323&ano_assinatura=2012&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=43&imageField.y=9
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28506
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28617
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28808
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29194
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/resultado_pesquisa.asp?num_ato=503&ano_assinatura=2011&palavra_chave=Palavra-Chave&nom_classe=&seq_classe=&sig_classe=&imageField.x=41&imageField.y=8
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28806
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29195
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RDC 29/2014 — Restabelece os efeitos da RDC 04/2011 (tinha sido revogada pela RDC 23/2014),
altera seu Anexo e revoga a RDC 23/2014.

Atos relacionados:

Portaria INMETRO/MDIC 502/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba
de Infusdo, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco nela constante.

Portaria INMETRO/MDIC 52/2014 — Altera a Portaria INMETRO 502/2011 para inclusdo de itens nos
Requisitos de Avaliagdo de Conformidade (RAC) nela previstos.

Portaria INMETRO/MDIC 493/2015 - Altera a Portaria INMETRO 502/2011 para inclusdo de itens
nos Requisitos de Avaliagdo de Conformidade nela previstos.

1.15. Regularizagao de luvas cirurgicas e nao cirurgicas

RDC 55/2011 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para
procedimentos ndo cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.
Alterada por:
RDC 94/2016 - Atualiza a referéncia técnica normativa da RDC 55/2011.
Atos relacionados:
Portaria INMETRO/MDIC 332/2012 - Aprova a revisdo dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
para Luvas Cirurgicas e de Procedimento Nao Cirldrgico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de
Misturas de Borrachas Sintéticas, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco nela
constante.
Portaria INMETRO/MDIC 451/2012 - Complementos para os Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade para Luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirurgicos, de borracha natural
e de misturas de borrachas natural e sintética, aprovados pela Portaria n2 332/2012.
Portaria INMETRO / MDIC 194/2018 - Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Luvas
Cirurgicas e de Procedimento Nao Cirdrgico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas
de Borrachas Sintéticas, aprovados pela Portaria Inmetro n2 332, de 26 de junho de 2012, insertos
no Anexo | desta Portaria.

1.16. Rastreabilidade de Produtos Médicos

RDC 14/2011 - Regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais de uso em satude
para fins de registro e cadastro na ANVISA e etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis.

RDC 59/2008 - Regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e sistemas
de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro.

RDC 232/2018 - Obrigatoriedade de inclusdo de cédigo de barras linear ou bidimensional em etiquetas
de rastreabilidade de stents para artérias coronarias, stents farmacoldgicos para artérias coronarias, e
implantes para artroplastia de quadril e de joelho. (Entra em vigor 2 anos apds a sua publicagdo, ocorrida
em 25/06/2018).

1.17. Regularizacao de preservativos masculinos de latex de borracha natural

RDC 62/2008 - Requisitos minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural.
Alterada por:
RDC 276/2019 - Altera a RDC 62/2008 para revogar exigéncia de quantidade maxima de
preservativos em embalagens de consumo.
Atos relacionados:
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Portaria INMETRO/MDIC 50/2002 - Os preservativos masculinos de latex de borracha natural
deverado ser certificados compulsoriamente, no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC.
Portaria INMETRO/MDIC 193/2010 - Atualizacdo e revisdo do Regulamento de Avaliagdo da
Conformidade aplicavel para Preservativos Masculinos, aprovado pela Portaria Inmetro n2 50/2002.
Portaria INMETRO/MDIC 220/2006 - Aprova o selo de identificagcdo da conformidade, para o Programa
de Avaliacdo da Conformidade para Preservativos masculinos, na forma apresentada no Anexo 1 desta
Portaria.

Portaria INMETRO/MDIC 189/2009 — Determina que a partir de 05/12/2009, a certificagcdo de
preservativos masculinos devera ser feita segundo as exigéncias da RDC 62, de 3 de setembro de 2008,
da Anvisa, e da metodologia de ensaio para verificacdo da impressdo, nas embalagens de
preservativos masculinos de latex de borracha natural, aprovados por esta Portaria.

1.18. Regularizacao de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)

RDC 69/2009 - Institui instrucdes sobre registro, fabricacdo, controle de qualidade, comercializacdo e uso
de Dispositivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre.

1.19. Regularizagdo de agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos

RDC 6/2015 - Agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

1.20. Regularizacao de produtos utilizados no procedimento de pigmentagao artificial
permanente da pele

RDC 55/2008 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao artificial permanente
da pele.

Alterada por:

RDC 64/2016 - Altera a 55/2008, para mudar os requisitos de seguranca e eficicia para o registro de
produtos implantaveis, utilizados nos procedimentos de pigmentacao artificial permanente da pele.

1.21. Regularizacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de
sangue humano e seus componentes

RDC 35/2014 - Requisitos gerais e especificos e os ensaios para bolsas plasticas para coleta,
armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes.

1.22. Regularizagao do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)”

RDC 301/2005 - Enquadramento do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)” no Regulamento Técnico
sobre produtos médicos (RDC 185/2001)
Alterada por:

RDC 104/2006 - Altera a RDC 301/2005, que menciona a importacdo e a comercializacdo dos produtos
nesta listados apods o registro.

1.23. Regularizacao de aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizagcao em educacao
fisica, embelezamento e corregao estética

RE 1554/2002 - Enquadramento dos aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizagdo em educagéo
fisica, embelezamento e correcdo estética na classe de risco I, Regra 9, conforme previsto pelo paragrafo
Unico do Art. 1° da Resoluc¢do - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.
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1.24. Regularizagao de equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria

RDC 185/2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteracgdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Alterada por:

RDC 207/2006

RDC 40/2015

RDC 40/2015 — Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.
Alterada por: RDC 270/2019.

Ato relacionado:
GUIA 06/2017 - Guia Orientativo para o Dossié Técnico do Cadastro de Produtos Médicos: RDC n?

40/2015.
RDC 97/2000 - Definigdo de "grupos de produtos' e "familias de Produtos para a Saude”.
1.25. Regularizacao de dispositivos médicos fabricados sob medida
Tema 8.4 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 305/2019 - Requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importagdo e exposicdo ao uso de
dispositivos médicos personalizados.

1.26. Regularizacao de software como dispositivo médico
Tema 8.5 da Agenda Regulatdria 2017-2020: a regulamentar.

1.27. Atualizagdao de petigoes pos-regularizagao de dispositivos médicos com alteragoes da
aprovacao requerida e de implementagao expressa

Tema 8.17 da Agenda Regulatéria 2017-2020: a regulamentar.
1.28. Certificagao de qualidade de Préteses de Quadril
Tema 8.6 da Agenda Regulatéria 2017-2020: a regulamentar.

1.29. Certificacao de equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema
Brasileiro de Avalia¢ao da Conformidade (SBAC)

Tema 8.7 da Agenda Regulatdria 2017-2020.

RDC 27/2011 - Procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.
Atos relacionados:
IN 49/2019 - Aprova a lista de Normas Técnicas para a certificacio de conformidade dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
Portaria INMETRO 46/2016 - Dar nova redacdo ao subitem 1.3 da Portaria Inmetro/Dimel n2
169/2003. Convalida os atos e demais disposicdes com base na Portaria Inmetro/Dimel n2 169/2003
e respectivos aditivos, a saber, Portarias Inmetro/Dimel n2 45/2004; n2 71/2005 e n2 181/2006,
anteriores a publicacao da presente Portaria.
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Portaria INMETRO 54/2016 - Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade
para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Portaria INMETRO 89/2006 — Aprova o Regulamento Técnico Metrolégico, em anexo, o qual
estabelece as condi¢des técnicas e metroldgicas, minimas, a que devem atender os termémetros
clinicos digitais

Portaria INMETRO/MDIC 254/2016 - Aprova o Regulamento Técnhico Metroldgico que estabelece as
condicbes que devem ser atendidas pelos termometros clinicos de liquido termométrico em vidro.

2. Informagoes ao consumidor

2.1. Rotulagem de produtos para a saude

RDC 185/2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na ANVISA.

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 95/2016 - Prorroga o prazo de vigéncia para adequacdo dos dossiés técnicos dos cadastros e
registros vigentes da RDC n? 36/2015, e prorroga o prazo para adequacdo dos dossiés técnicos dos
cadastros vigentes da RDC 40/2015, que dispde sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos.

Alterada por: RDC 270/2019.

Ato relacionado:
IN 3/2015 - Regulamenta a RDC 36/2015.

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

RDC 37/2015 - Padronizagdo de frases de declaragdo contendo latex de borracha natural em rétulos de
dispositivos médicos

2.2. Disponibilizagao de instrugoes de uso em formato nao impresso de produtos para saude

IN 4/2012 - Regras para disponibilizacdo de instrucSes de uso em formato ndo impresso de produtos para
saude.
Atos relacionados:
RDC 185/2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na ANVISA.

3. Regularizagdao de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e boas
praticas

3.1. Boas Praticas de Fabricacao de produtos para a satude

RDC 16/2013 - Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro.
Atos relacionados:
IN 8/2013 - Abrangéncia da aplicacdo do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro para empresas que realizam as atividades
de importacao, distribuicdo e armazenamento.
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RDC 183/2017 - Programas de inspecdo e procedimentos administrativos para a concessao da Certificacdo
de Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude localizados
fora do territdrio nacional e do Mercosul.

Atos relacionados:

RDC 39/2013 - Procedimentos administrativos para concessdao da Certificagdo de Boas Prdticas de

Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

RE 2544/2017 - Reconhece o Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (Medical Device

Single Audit Program - MDSAP), para atendimento a RDC n2 39/2013.

PRT MS/MTE n2 482/1999 - Procedimentos de instalacdes de Unidade de Esterilizacdo por d6xido de

etileno e agdes de responsabilidade do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego.
RDC 353/2002 - Aprova como fato gerador de receita a Taxa de Emissdo de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle para as empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras de produtos para

a saude.
3.2. Procedimentos Comuns para as Inspe¢des nos Fabricantes de produtos para saude

RDC 22/2013 - Procedimentos Comuns para as Inspecdes nos Fabricantes de Produtos Médicos e Produtos
para Diagndstico de Uso in vitro nos Estados Partes do Mercosul.

RDC 34/2013 - Procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no dmbito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspecdo em empresas

de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo sistema
CANAIS.

3.3. Empresas de ortopedia técnica, confec¢oes de palmilhas e calcados ortopédicos e de
comercializagao de artigos ortopédicos

RDC 192/2002 - Regulamento Técnico do funcionamento das empresas de Ortopedia Técnica, ConfecgGes
de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de Comercializagdo de Artigos Ortopédicos no territério nacional.

3.4. Boas praticas de fabricagdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e
transferéncia de sangue humano e seus componentes

Tema 8.9 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RES 9/1999 - Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Bolsas de Sangue" e Anexos,
contendo normas técnicas e condi¢Ges necessarias para garantir a qualidade das bolsas plasticas para
coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

3.5. Liberagao paramétrica de Produtos para Salde

RDC 291/2019 - Adogdo da liberagao paramétrica e o uso de indicadores bioldgicos em substituicdo ao
teste de esterilidade em produtos para satide novos esterilizados por éxido de etileno.

4. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos e servigos
4.1. Tecnovigilancia

RDC 67/2009 — Normas de tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de registro de produtos para saude no
Brasil.
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RDC 23/2012 - Obrigatoriedade de execugdo e notificacdo de a¢des de campo por detentores de registro
de produtos para a saude no Brasil.
Atos relacionados:

IN 1/2012 - Estabelece os formularios aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a salde
para a notificacdo de a¢Ges de campo a Anvisa.

4.2. Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos e privados
Tema 8.10 da Agenda Regulatéria 2017-2020: a regulamentar.

4.3. Monitoramento do mercado de produtos para saude

Tema 8.11 da Agenda Regulatdria 2017-2020.

RDC 185/2006 - No ato do protocolo de peticdo de Registro ou de Revalidacdo do Registro de Produtos para

a Salde, a empresa deverd protocolizar RELATORIO DE INFORMACOES ECONOMICAS
Atos relacionados:

IN 3/2010: Estabelece e divulga definicbes adotadas na Resolucdo RDC n? 185, de 13 de outubro de
2006.

RE 3385/2006 - Estabelece a lista de produtos para salde cujo RELATORIO DE INFORMACOES
ECONOMICAS.

4.4. Equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na
emissao da radiagao ultravioleta (UV)

RDC 56/2009 — Proibe em todo territério nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial,
com finalidade estética, baseada na emissdo da radiagdo ultravioleta (UV).

4.5. Uso e Substituicao de Produtos que contenham mercurio

RDC 145/2017 - Proibe em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importacdo e comercializagdo, assim
como o uso em servicos de saude, dos termometros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

RE 16/2004 — Proibe a utilizagcdo de aparelhos artesanais para mensura¢do de pressdo arterial invasiva
com utilizacdo de coluna de mercurio em sistemas abertos.

RDC 173/2017 — Proibe em todo o territério nacional a fabricagdo, importagdo e comercializagcdo, assim

como o uso em servicos de salide, do mercurio e do po para liga de amalgama ndo encapsulado indicados
para uso em Odontologia.

5. Controle sanitario em comércio exterior e em portos, aeroportos, fronteiras e
ambientes alfandegados

RDC 81/2008 - Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

5.1. Importagcao, comercializagdo e doagdao de Produtos para a Saude usados e
recondicionados

Tema 8.13 da Agenda Regulatéria 2017-2020.
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RDC 25/2001 — Importacdo, comercializa¢cdo e doagdo de produtos para salide usados e recondicionados.

5.2. Produtos para a saude quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a

exportacao

RDC 27/2008 - Regras gerais para os produtos para a saude, quando fabricados no Brasil e destinados
exclusivamente a exportagdo.
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