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5. Dardo

6, Ðìlatador nasal adeslvo

7. Disco

8. Equipamontos passivos para condlcionamento flsico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto ind¡câdas parâ diagnóstico médico)

8.2 Halteres

8.3 Estaçöes de l\,4usculaçåo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8,6 Esteira ergométrica (exceto indlcadas para diagnóstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem

oê

CPL.

10. Equipamontos exclusivos para acadomias de ginástica ou uso domiciliar, (Exceto eletroestimuladores musculares e câmaras

dê bronzoamento)

1 1 . Podômetro (contador de passos/distância perconida)

12. Protetor náo ortopédico de partes do corpo

13. Tâblado (excslo para lisioterapia)

14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMÉSTICO

1. Absorvente higiênico

2. Al¡cate para cortar unlìas

3. Aparelho para tratamento ou acondÌcionamento amb¡ental

3.1 condicionadores de ar

3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3,4 Umidiflcâdor de ar

4. Balatrças

5. Bârbeador

6. Bengalâ ou outro supone de uso nåo otlopédico

7. Chupeta

8. Escova odontológica

9. Escova para cabelos

10. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12, Låmlna descartåvel, exceto indicada para procedlmento em saÚde

13. Lent8 para ampliar escalas

14. L¡mpador de língua

15. Mamadeira a bico

1 6. Mantas e cobertoros sem indicação tôrapêutica.

'17, Massâgeador de gengiva

'1 8. lVassageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronãs, colchöes, etc) sem indicaqõ6s têrapêuticas

'19. l\¡ordedor para Iactentes

20, Óculos para presbiopia

21. Passador de f¡o dental

22. Produto parâ estimulação sêxual

23, Plodulos eróticos sem indicação de uso em saúde

24. Purificador de água

25. Saunâ

26. Secador e escova de cabelos

cATEGoRtA B: pRoDUTOS DE Uso GERAL UTtLtzADos coMo PARTES oU AcEssóRlos DE PRoDUfos PARA

SAÚDE

1. cåmera fotográf¡ca de uso geral

2. Equìpamento de informática de uso goral

3. Filme fotográfico comum ds uso geral

4. Fixador ou revolador de fìlmos

5. Gravador de inlãgens, exceto os ìndicados parâ règistro dê slnais ou ¡magens méd¡cas

6. lmpressora, exceto as indicadas parâ registro de sinais ou imagans módicas

7. Monitor de vldeo, exceto as indlcadas para ex¡bição de ¡magens médioas

8. Óleo lubrifìcante

9. Papel termo-sensível, excetó indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGoRIA 9: PARTES E AcESSóRIOS PARA PRODUTOS NÄO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAÚDE

http://portal,anvisa.gov.br/registros-e-autor¡zacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
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CATEGORIA 1O: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATÓRIOS

l.Vidraria, mater¡al e instrumental de uso geral para laboratório (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de

lâminas, câmaras para contagem de células, placas de p6tri, etc)

2. Reagentes químicos isolados que não tenham finalidade especffica para diagnóstico in vitro (soluções ácidas/alcalinas'

álcoois, indicadores de pH) e demajs rêâgentes qus não estejam diretamente relacionados ou componham um kit de

diagnóstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos não dêstinados ao diagnóstico humano (pesquisa cientffica, uso veterinário, controls de águå,

controlo ambiental, controle de medicamontos ou de alimentos, análise industr¡al, dentrB oulros)

4. lr,4eios de cultura em forma de pós desidratados e suplementos para enriquacimento de moios e demais produtos nåo

acabados que necossitam de processamento e controles executados pelo usuårio

5. lndicâdores biológicos

6. Reagentes e materiais de rêfèrêncìa destinados ospecificamente à avaliaçáo de qualidade em lestes de proficiência ou de

compâração ¡nterlaborator¡al

7. Reagentes ou conjuntos dê reagontes montados no próprio serv¡ço para serem utilizados Exclusivamente na mesma

instituiçäo, soguindo prolocolos dê trabalho definidos, sendo proibida sua comorc¡alização ou doação

L Reagentes Iaboratoriais que não sejam destinâdos ao diagnóstico em amostra humana

g. Produtos destinados exclusivamente a tôstos de controle de dopagem espórtiva, cujo resultâdo näo soja utilizado para a

finalidade de tratamento ou saúde

1 0. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os impodados ê rotulados como RUO - Rosoarch Use Only

1'1. Geradores de gás e indicadores de anâerob¡ose

12. Reagentês comercializados como insumos para fabricaçäo de produtos para diagnóstico ¡n vitro e produtos em fase

intermediária de produção

13. Produtos destinados exclusivamente à medicina legal (perÍcia e investigação policial).

14. Produtos utilìzados exclusivamente por técnicos do fonecedor de instrumontos para diagnostico in Vitro em procedimentos

de limpeza e manutenção e que rráo são comercializados ou disponibillzados ao mercado, como placâs de calibração,

padráo para calibração de unl ensaio especlfico, soluçóes de limpeza e manutenção, etc.

'15. Eslreptavidina

1 6. Cassete plástico para histologia

17. Fixadores celulares

.,) {'

Voltar para o topol

1+i'{ t ;, (a.ç\tilt (http://www.acessoainformacao,gov.br/)

http://poÍal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que'nao'sao-regulados-pela-anvisa 5t5
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA
Gerência-Geral de Tecnolog¡a de Produtos para a Saúde 'GGTPS

Gerência de Tecnolog¡a em Equipamentos 'GQUIP

NOTA TÉCNICA N" 03/2012lGQUIP/GGTPS/ANVISA

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

0212011.

Considerando
a lnstrução Normativa no 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relação de
equipamentos médicos e materiais de uso em saúde que não se enquadram na

situação de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;
a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no - 24, de 21 de Maio de 2009,

estabelece o âmbito e a forma de aplicação do regime do cadastramento para o
controle sanitário dos produtos para saúde;
a lnstrução Normativa - lN no 13, de 22 de Outubro de 2009, dispõe sobre a
documentação para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco I e
il;
a definição de produtos para saúde expressa na RDC no 185, de22 de outubro de

2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Gerência de Equipamentos);
o produto ou processo de fabricação na qual pode apresentar risco à saÚde do

consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;
E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

a

a

a

a

a

a

Esta gerência vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o

enquadramento sanitário de diversos produtos.

Produtos não Considerados Produtos para Saúde:

1. Balança Antropométrica
2. Balança Eletrônica para Estabelecimentos para saÚde

3. Balança de Bioimpedância
4. Régua Antropométrica Pediátrica

4.1. Estadiômetro
4.2. lnfantômetro

5. Equipamentos para Pilates
6. Triturador de agulhas
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Produtos suieitos a Cadastramento: cPr".

t\

1. Pupilômetro
2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visível, exceto

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

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

utilizaçäo;
L Fluxômetro, associado a Gases Medicinais;
10.lâmpada de Fenda;
1 1. Cadeira de Rodas (motorizada e não-motorizada), para deslocamento de pessoas

incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de saúde e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as

de uso transitório utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as

quais não são considerados produtos para saúde;
l2.Aparelho para Tração Cervical e Ortopédica (Pneumático);
13.Adipômetro;
14, Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnóstico ln Vitro;
15. Pipetador automático para cartões e microplacas para testes imuno-hematológicos;
16. Estetoscópio (Mecânico e Digital);
1 7. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saÚde;

1 8. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saÚde;

19. Lavador de Ouvido;
20. Cortador de Gesso (Mecânico e Elétrico);
21 . Aspirador de fluidos nasais (Mecânico e Elétrico);
22.Eq,uipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de

cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situações em que o paciente

pode não ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.
23. Foco Auxiliar Odontológico e Cirúrgico;
24. Esfigmomanômetro (Mecânico e Elétrico);
2S.Aparelho para Tração Elétrica Cervical e Ortopédica;
26. Turbilhão para Fisioterapia;
27 . F otopol i merizador;
2S.Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco ll, conforme RDC 185/2001);
2g.Aparelho de ultrassom para densitometria óssea e aparelho de ultrassom para

oitalmologia, desde que não tenha função de diagnóstico médico por imagem de

ultrassom;
30. Furadeiras Elétricas e Pneumáticas, independente do local de aplicação (Regra 9,

risco ll, conforme RDC 185/2001);

Produtos sujeitos a Reqistro
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1.

2.
3.
4.
5.
6.

7.

Calibradores de Dose para Radiofármacos;
Phantom (Fantoma);
Colimadores para Raios-X;
Câmaras de lonização;
Fotômetro para Terapia Neonatal;
Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portátil;
Equipamento seqüenciador automático de DNA, caso tenha indicação para análises
clínica que apresente resultados de determinação qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;
Transdutor de pressão invasivo descartável, destinados a monitoração de processos
fisiológicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001);
Vibrador de cânulas de lipoaspiração (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

'4

B

I
10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco

lll, conforme RDC 18512001);
1 1. Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);
12. Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RÐC 185/2001);

Ressaltamos que, conforme Resolução RDC no 27, de 21 de junho de 2011, aftigo
30, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar,
para fins de concessão de reqistro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cópia

autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no âmbito
do SBAC, desde que o produto aplica à alguma das normas estabelecidas na Instrução
Normativa no 3, de 21 de junho de 2011,

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilância sanitária, 9u€
não se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dúvidas quanto ao

enquadramento sanitário, pode-se encaminhar consulta através da Central de

Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),

disponí'veis no site da ANVISA.

Todos os produtos já registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou více-versa, deverão ser devidamente re-enquadrados no

momento da petição de Revalidação.

08 de março de 2012

Gerência de Tecnologia em Equipamentos
GQU IP/GGTPS/ANVISA

Controle de Altera o

NOTA TÉCNICA NO

A1 I 201 1 /GOU I P/GGTPS/ANVISA
Obsoleto

Atualização das Resoluções, re-
enquadramento e inclusão de novos
produtos
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RELAçÃO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAIIDE

(Exemplos de Apticação da Regra de Enquadramento Sanitário)

01

02
03
04
05
06
07
08

Amalgamador odontológico
Equipamento para confecçäo de próteses
Equipamento para elaboração de lentes para óculos
Fracionador, dosador ou misturador de soluções ou medicamentos
Leitora de código de barras
Máquina para elaboração de comprimidos
Material de laboratório para confecção de próteses
Medidor para avaliação de lentes ou de armaçöes de óculos

4..

01 Afiador de navalhas para micrótomo
02 Agitador de soluções
03 Agitador para laboratório, exceto sangue e seus derivados
04 Água destilada
05 Alça de platina para microbiologia
06 Analisador de água
07 Analisador de dissolução de comprimidos e cápsulas
08 Analisador de tamanho de partículas
09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnóstico em saÚde

10 Aparelho para análise de alimentos
11 Aparelho para determinação da friabilidade de amostras
12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnóstico em saúde
13 Aparelho para teste pirogênico em cobaias
14 Aparelho para tratamento de água
15 Aquecedor para laboratório
16 Artigo de plástico ou vidro sem reagente para laboratório
17 Autoclave, exceto para esterilizaçâo de produtos médicos
18 Balança para laboratório
19 Banho maria
20 Calorlmetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
21 Câmara anaeróbica
22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para USo laboratorial em saúde
23 Centrífuga, exceto indicada para laboratório de saúde
24 Chuveiro e lava-olhos de emergência
25 Colorímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
26 Condutivímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
27 Contador de colônias ou células, exceto indicado para diagnóstico em saúde
28 Contador de partículas atômicas, exceto indicado para diagnóstico em saúde
29 Corador de lâminas para microscopia
30 Corante ou solução para preparo de amostras ou substâncias
31 Criostato
32 Cromatógrafo, exceto indicado para diagnóstico em saúde
33 Densitômetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde

34 Digestor
35 Diluidor de amostras
36 Dispensador de parafina para histologia
37 Dispositivo para abertura ou vedação de artigos
38 Equipamenio para conservação dã substâncias, exceto destinadas a terapia ou diagnóstico

39 Equipamento para gerenciamento de amostras



40 Espectrofotômetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
41 Espectrômetro, exceto indicado para diagnóstico em saÚde

42 Estufa, exceto para esterilizaçäo de produtos médicos
43 Evaporador centrífugo a vácuo
44 Fermentador de culturas
45 Filtro para soluçöes
46 Forno mufla
47 Fotômetro de chama, exceto indicado para diagnóstico em saúde
48 Homogeinizador de soluçöes, exceto para sangue e seus derivados
49 lncubadora, exceto indicada para laboratório de saúde
50 lndicador de velocidade de sedimentação de soluçöes
51 lndicador físico, químico ou biológico, exceto destinado a diagnóstico em saúde
52 Lavadora para artigos de laboratório, exceto para desinfecção de produtos médicos
53 Leitora de fluorescência, exceto indicada para diagnóstico em saúde
54 Lenço para assepsia da pele
55 Liofilizador
56 Luxímetro
57 Medidor de 02 dissolvido em amostras
58 Medidor de pH, exceto indicado para diagnóstico em saúde
59 Medidor do ponto de fusão
60 Microscópio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolÓgico

61 Micrótomo para histologia
62 Mobiliário para laboratório
63 Moinho de amostras sólidas
64 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnóstico em saúde
65 Osmômetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
66 Pipeta automática
67 Pipeta ou micropipeta manual
68 Porta algodäo
69 Porta papeleta
70 Processador de DNA, exceto indicado para diagnóstico em saúde
71 Processadora de tecidos para histologia
72 Produto para teste de soluções de aplicação não diagnóstica
73 Radiômetro
74 Recipiente para coleta de resíduos orgânicos para análise
75 Refratômetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde
76 Seladora de embalagem de artigos
77 Suporte não elétrico para resfriamento de bolsas de sangue
78 Suporte para artigos de laboratório
79 Temporizador
80 Titulador
81 Viscosímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde

01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
A2 Barreira para separação de ambientes
03 Biombo
04 Bomba a vácuo
06 Compressor de ar
07 Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
08 Cortador de isopor para confecção de moldes
09 Dispositivo para abertura de produtos médicos
10 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
11 Equipamento'para conservação de produtos não terapêuticos ou näo diagnósticos em saúde

12 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

crlL.
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13
14
15
16
17
1B

19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

32
33
34
35
36
37
38

Escova para limpeza de produtos em geral
Escova para limpeza e assepsia cirúrgica sem antimicrobiano
Esterilizador de resíduos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saú

Manequim para treinamento médico
Modelo de Órgåo para ensino
Simulador de funções fisiológicas para ensino

Armadilha para desinfestação
Bomba para detetização
lnstrumento para eliminação de piolhos
Recipiente para acondicionamento de cadáveres

e

Fogão para preparação de alimentos
Gel para absorção de resíduos orgânicos
Gerador de vapor
lncinerador de resíduos hospitalares
lndicador físico, químico ou biológico, exceto destinado a diagnóstico em saúde
Lavadora de roupas
Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicaçáo para apoio a procedimento médico ou odontológico
Monitor de linha para gases medicinais
Negatoscópio
Passadeira de roupas
Pia hospitalar
Protetor auricular de ruídos
Purificador de água
Recipiente näo fixado ao corpo para coleta de resíduos orgânicos
Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrógrafo)
Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartável
Secador de ar medicinal
Secador de roupas
Selador de produtos médicos
Seladora de embalagens de produtos médicos
Sistema de comunicaçäo hospitalar
Sistema de sinalização hospitalar

01
02
03

01

02
03
04

0'1 Barra para ginástica
02 Bola
03 Dardo
04 Dilatador nasal adesivo
05 Disco
06 Equipamento passivo para condicionamento físico
07 Halteres
08 Mesa ou cadeira para massagem
09 Protetor não ortopédico de partes do corpo
10 Vara para salto

01 Absorventehigiênico
02 Alicate para cortar unhas
03 Barbeador
04 Bengala ou outro suporte de uso não ortopédico
05 Chupeta
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06
07
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09
10
11

12
13
14
15
16
17
1B
19
20
21

22

Escova odontológica
Escova para cabelos
Esponja para limpeza de pele
Fio dental
Låmina descartável, exceto indicada para procedimento em saúde
Lente para ampliar escalas
Limpador de lÍngua
Mamadeira e bico
Massageador de gengiva
Massageador muscular, exceto com indicação terapêutica
Mordedor para lactentes
Óculos para presbiopia
Passador de fio dental
Produto para estimulação sexual
Produto para modelagem estética externa localizada
Sauna
Secador de cabelos

01 Câmara para captação de imagens
02 Equipamento de informática
03 Filme fotográfico
04 Fixador ou revelador de filmes
05 Gravador de imagens
06 lmpressora
07 Monitor de vídeo
08 Óleo lubrificante
09 Papel termo-sensível, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas
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RELAçAO DE PRODUTOS PARA SAÚDE SUJEITOS A CADASTRAM

(Resolução-RD0 no 260/02)
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01

0'1.1

01.2
02

02.1
02.2
02.3
02.4
02.5
03

03.'1

03.2
04
05
06

06,1
06.2
06.3
07
08

08.'l
08,2
08.3
08.4
09
'10

11

11,1
12
13
14
15
'16

16.'l
16.2
16.3
17

17.1
17.2
17.3
17.4
17.5
17.6
18
19
20
21

21.1
21.2
22
23

Adesivo para fixação de
Esparadrapo

utos ao corpo em procedimento de sa e

Fita adesiva de uso médico
Aparelho não invasivo para facilitar a visualização em procedimento médico
Foco cirúrgico
Foco para exame clínico
Óculos para exame clínico
Microscópio clínico
Microscópio cirúrgico
Aparelho para facilitar a visualização em procedimento odontológico
Foco odontológico
Óculos para exame odontológico
Aparelho para ordenha materna
Desodorante para ostomia
Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
Aplicador manual anal ou vaginal
Conta gotas para dosagem de medicamentos
Copo para dosagem de medicamentos
Dispositivo para oclusão de orifício natural do corpo em procedimento de saÚde
Equipamento mecânico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador
Bengala ortopédica
Cadeira de rodas mecânica
Grua
Equipamento para digitalização, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espátula descartável
Estimulador mecânico de sinais fisiológicos para diagnóstico
Martelo para verificação do reflexo patelar
Fotopolimerizador odontológico
Garrote para flebotomia
ldentificador de pacientes
Marcador dermográfico
Medidor de parâmetros antropométricos para confecção de produtos para saúde
Massa para molde odontológico
Pedígrafo para confecção de produto ortopédico
Pupilômetro
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecânico de apoio não essencial a procedimento médico não cirúrgico
Cadeira para doação de sangue
Cadeira para hemodiálise
Leito hospitalar mecânico
Maca hospitalar
Mesa para exame clínico
Suporte de braço para coleta de sangue
Painel ou suporte com conexöes elétricas, hidráulicas ou de gases para produtos médicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas
Projetor ou painel de ortótipos para avaliaçäo visual
Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
Bandeja para esterilização
Tambor ou container para esterilização
Roupa de cama hospitalar descartável, exceto para cirurgia
Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico
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01 Centrífuga para laboratório de saúde
01.1 Centrífuga para separação de sangue e hemoderivados
02 Extrator manual de plasma por prensagem
03 Homogeinizador de sangue e seus derivados
04 lncubadora para laboratório de saúde
04.1 lncubadora de produtos para diagnóstico in-vitro

C Produtos para educação física, embelezamento ou estética
01 Aparelho a bateria para tratamento da pele
02 Aparelho para procedimento por sucçäo externa
03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicação

03.1 Piercing
04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05 Gerador de ozônio para tratamento da pele
06 Medidor de parâmetros fisiológicos, não destinado a diagnóstico em saúde

06.1 lndicador de freqüência cardíaca em exercício físico
06.2 lndicador de consumo calórico em exercÍcio fÍsico
07 Produto para avaliação física por meio mecânico

07.1 Medidor da quantidade de gordura corporal
07.2 lndicador de força física

.,D.
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RELAçÄO DE PRODUTOS PARA SAÚDE DE BAIXO RISCO (CLASSE l) SUJEITOS A R

( Exemplos de Aplicação da Regra de Enquadramento Sanltário)

, r Produto Para Saúde,..,ttQ.llt .,, ^ .',.,t,,,.;,;;;,,:,'

01 Absorvente de fluidos corporais não estéril
02 Algodão hidrófilo
03 Aparelho para acupuntura
04 Aparelho para maquiagem definitiva
05 Aparelho para massagem hidroterápica
06 Aparelho para tatuagem
07 Atadura ou compressa
08 Banho de parafina
09 Bolsa para ostomia
10 Cadeira de rodas elétrica
11 Cadeiraodontológica
12 Campo operatório
l3 Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia
14 Colchão hospitalar para prevençäo, tratamento ou reabilitação
15 Componente para confecção de prótese externa
16 Depilador para estética por eliminação do bulbo capilar
17 Dispositivo para contençåo de hérnia
1B Embalagem para esterilizaçáo de produtos médicos
19 Equipamento ativo para estimulação de atividade física
20 Equipamento de proteçäo individual não estéril para procedimento médico ou odontológico
21 Equipamento para conservaçäo de produtos destinados a diagnóstico em saúde
22 Equipamento para esterilizaçäo de resíduos no local de procedimento médico ou odontológico
23 Escova para limpoza e assepsia cirúrgica impregnada com antimicrobiano
24 Esterilizador de resÍduos para uso no local de procedimento médico ou odontológico
25 Gaze näo estéril
26 Leito hospitalar elétrico
27 Massageador muscular com indicação terapêutica
28 Material para moldagem odontológica
29 Medidor de parâmetros antropométricos para diagnóstico em saúde
30 Moldeiraodontológica
31 Parafina para fisioterapia
32 Parte ou acessório de produto médico sujeito a registro
33 Pedígrafo para diagnóstico em saúde
34 Produto ortopédico de uso externo para imobilizaçáo
35 Produto para coleta ou inutilizaçäo de perfuro-cortantes
36 Produto para controle ou monitoração de produtos para diagnóstico ou terapia da classe ll

37 Produto para radioproteçäo
38 Saco para coleta de resíduos hospitalares
39 Vestimentahospitalar
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nrsoluçÃo - RDc No 260,ùE 23 DE SETEMBRo DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso

IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto no 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião realizada em 11

de setembro de2002,

considerando a publicação da Resolução-RDC n,0 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para

dispensa de registro de produtos para saúde;

considerando a necessidade de atualizar a relação de produtos dispensados de registro em subst¡tuição à Portar¡a n,o

543, de 29 de outubro de Lgg7, da extinta Secretarla de Vigilâncìa Sanitária do Ministério da Saúde,

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 10 Os produtos para saúde sujeitos ao cadastramento previsto no art,30 da Resolução-RDC n,o 185/01, são os

constantes da relação do Anexo I desta Resolução.

S 1o Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro,

g 2o Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislação sanitária

apllcável,

AÉ. 20 Os produtos para saúde suje¡tos a cadastramento, constantes do Anexo I desta Resolução, obedecem às

seguintes exigências e condições:

I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas pades e acessórios, deve ser

registrado na ANVISA,

II. Todo produto para saúde enquadrado em classe de risco II ou superior, conformo classificação de risco da

Resolução-RDC n,o 185/01, incluindo suas partes e acessórios, deve ser reg¡strado na ANVISA,

III, Todo produto de interação com seres humanos, incluindo suas partes e acessórios, não contido no Anexo I desta

Resolução, deve ser reg¡strado na ANVISA,

IV. fodos os demais produtos não enquadrados nas exigências e condiçöes acima descritas e não contidos na relação

do Anexo I desta Resolução, não såo considerados produtos para saúde, dispensando manifestação da ANVISA para

sua fabricação, importação, exportação, comercializaçåo, exposição à venda ou entrega ao consumo,

5 10 Os produtos de uso ou aplicação em outras áreas que não da saúde, cujas informações apresentadas pelo

fornecedor indiquem uso médico, odontológico ou laboratorial de saúde, destinado a prevenção, diagnóstico,

tratamento ou reabilitação, são considerados produtos médicos e estão sujeitos a registro.

g 20 As relações exemplificativas de produtos para saúde enquadrados na classe de risco I sujeitos a registro e os

produtos não considerados produtos para saúde, estão disponibilizadas na INTERNET e no site da Agência Nacional de

Vigilância Sanitária - www,anvisa.gov,br,

5 30 Para fins de entendimento sobre a aplicação das exigências e condiçðes descritas neste artigo, ficam adotadas as

definições e o fluxo indicado no Anexo II desta Resolução.

AÉ. 40 Ficam sem efeito as manlfestações sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para saúde,

formalizadas pela ANVISA anteriormente à data de publicação desta Resolução,

q 1o As manifestações referidas neste aÉigo não incluem os certificados de registro e de isenção de registro emitidos

pela ANVISA, os quais permanecem válidos até a data de seu vencimento'

S 20 Os fornecedores de produtos, que anteriormente à data de publicação desta Resolução, não eram considerados

produtos para saúde e passaram a enquadrar-se nesta condição, devem protocolar na ANVisA, até 180 (cento e

oitenta) dias a partir da referida data, petição de reg¡stro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolução-

RDC n,o 185/01, ficando autorizada sua fabricação, importação, exportação, comercialização, exposição à venda ou

entrega ao consumo, até manifestação da Agência sobre a petição.

g 3o O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu enquadramento alterado

por esta Resolução, deverá protocolar na ANVISA, na forma da Resolução-RDC n'o 185/01:

a) petição de cadastramento, no prazo previsto pela legislação sanitária para a revalidação do registro concedido pela

ANVISA; ou

b) petição de reg¡stro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do ceÉificado de isenção do registro concedido

pela ANVISA.

http://e-legis.anvisa,gov.brlleisrefTpublic/showAct.php?mocle:PRiNT-VERSION&id:... 1812120t0
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Art, 5o para inclusão de produto para saúde em família de produtos, prevista na Resoluçåo-RDC n.o 97/00, que não

tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolução, o fornecedor deve adequar as informações do processo

original às disposições da Resolução-RDc n,o 185/01.

Parágrafo único, É vedada a inclusão de produto para saúde em família de produtos registrados ou declarados isentos

de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolução'

Aft. 60 O produto para saúde sujeito a cadastramento, somente poderá ser fabricado, importado, comercializado,

exposto à venda ou entregue ao consumo, após manifestação da ANVISA declarando o cadastramento do produto,

excetuada a situação descrita no 5 20 do artigo 40 desta Resolução.

Art. 70 Esta Resolução será atualizada sempre que informações técnicas e científìcas sobre os riscos à saúde,

decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever os enquadramentos quanto ao registro

dos produtos.

Art, 80 F¡ca revogada a Portar¡a n,o 73, de 29 de agosto de 1995¿ da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da

Saúde.

Art. 90 Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor na data de sua publicação,

GONZALO VECINA NETO

cPr,.

ANEXO I

RELAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A Produtos não-estéreis indicados para apoio a procedimento de

saúde

Adesivo para fìxação de produtos ao corpo em procedimento

de saúde

01

Aparelho não invasivo para facilitar

procedìmento médico

a visualização em02

Aparelho para facilitar a visuallzação em procedimento

odontológico

03

Aparelho para ordenha materna04

05 Desodorante para ostomia

06 Dispositivo graduado para dosagem manual de med¡camentos

Dispositivo para oclusão de orifício natural do corpo em

procedimento de saúde

07

Equipamento mecânico para deslocamento de pessoas

incapacitadas

t8

Equlpamento para digltallzação, arquivo ou registro de sinais

ou imagens médicas

l9

Espátula descartável10

Est¡mulador mecånico de sinais fisiológicos para diagnóstico11

Fotopolimerizador odontológicot2

carrote para flebotomia13

Identificador de pacientest4

Marcador dermográfico15

Medidor de parâmetros antropométricos para confecção de

produtos para saúde

1b

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecânico de apoio não

essencial a procedimento médico não cirúrgico

Painel ou suporte com conexões elétricas, hidráullcas ou de

gases para produtos médicos.

18

Processadora de filmes contendo imagens médicas19

Projetor ou painel de ortótipos para avaliação visual20

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos

esterilizados

2l

Roupa de cama hospitalar descartável, exceto para cirurgia22

http://e-legis.anvisa.gov.brlleisref/public/showAct.php?moc1e:PRINT-VERSION&id:''' 181212010
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cisalha ou separador de gesso ortopédico

ANEXO II
FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAÚDE QUANTO AO REGISTRO

B Produtos não-estéreis indicados para apolo a procedimentc

lâboratorlal de saúde

Centrífuga para laboratório de saúdec1

Extrator manual de plasma por prensagemJ2

Homogeinizador de sangue e seus derivadosc3

Incubadora para laboratório de saúdeJ4

)rodutos para educação física, embelezamento ou estética

Aparelho a batería para tratamento da pelec1

Aparelho para procedimento por sucção externac2

Brinco e dispositivo furador para sua aplicação03

Esterilizador excluslvo de produtos para embelezamento ou

estética

04

de ozônio para tratamento da pele05

lVedidor de parâmetros fisiológicos, não destinado a

diagnóstico em saúde

06

Produto para avaliação física por meio mecånico07

)artes ou acessórios não estéreis de produtos para saúde

;ujeitos a cadastramento

D
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oerrrurções npucÁvEls Ao FLUXo pARA ENeUADRAMENTo

As deflnições a seguir são aplicáveis exclusivamente para fins desta Resolução.

Acessório de produto para saúde: Produto fabricado exclusivamente com o propósìto de integrar um produto para

saúde, outorgando ao produto uma função ou característica técnica complementar,

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolução-RDC no 185/01.

Parte de produto para saúde: Componente fabricado exclusivamente com o propósito de integrar um produto para

saúde, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

Produto de interação com seres humanos: Produto para saúde, suas partes ou acessórios, cujo uso estabelece

interação física ou fisiológica com pessoa submetida a procedimento médlco ou odontológico, assim como produto

ativo ou invasivo de educação física, embelezamento ou estética que estabelece esta interação, conforme indicado

pelo fornecedor.

Produto destinado a prevenção: Produto médico, suas pades e acessórios, cujo uso promove a segurança sanìtária do

consumidor, pac¡ente, operador ou terceìros envolvidos em procedimento médico, odontológico ou laboratorial de

saúde, conforme indicado pelo fornecedor,

produto destinado a tratamento ou reabilitação: Produto médico, suas partes e acessórios, cujo uso favorece a cura ou

alívio de doença ou disfunção orgânica de pessoa submetlda a procedimento médico ou odontológico, conforme

indicado pelo fornecedor.
produto destinado para diagnóstìco: Produto médico, suas partes e acessórios, que transforma informações obtidas do

organismo de pessoa submetida a procedimento médico, odontológico ou laboratorial de saúde, em dados util¡zados

para avaliar condição fisiológica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.
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produto médico: Produto para a saúde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou

aplicação médica, odontológica ou laboratorial, destìnado à prevençã0, diagnóstico, tratamento, reabilìtação ou

anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em

seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funções por tais meios.
o
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\/ll - lì'olisio dc proccdinìcntos î screnr cxr'cutîdos nos
pos()s dc alcDditrrcùk) d¡sponibilizil(los uo locâl (k, c\'ctr¡)i

Vlll - Cri¡ria do coùÍrb dc prcslùçùo rlos surviços lcrcc¡-

8tl.:¡oLt.JÇ4o:J1¡1í Èl lsf ¡'rì 2fi Dr¡: ¡l;riù,i(r,Dr1l0lil'

prhlsôûdc

^il. 
lo Fìilr r(gillilnünl¡) |ossilr,, otricrivo rlc cstrhelcutr rs

drslosiçùcs gcrûi' ltrrir ilvilLnr u ln('scrìçil Llc nr[¿rrts ctllarillili rÌ]-
rrolróuic¡¡ c llrieroscriuicr". indi(¡livrj de risc0i ì srni¡.le hurr¡nr
c/uu il: in(ìiufltivrs,lu f¡itl'rs ur ttrli(xç¡ìo (lils bilrs tr¡iliùils rrì rltltiil
produtila tlc âli¡ilúhbs c bpbidâs, o ñxrr scus lilnil0s dc tolcríùlcir,

Scç¡Ò If
r\briugðucir
Ar1. l' lìstú rcgulânrctrlu sc aplica aos ûlinìLtrlos, i'tchtsive

iigrr* crrrrsrrlas. brbiclar, rnatóri.rslLirnrs. ilgrc(ftcrilcs. rJitiru¡ ¡th-
tri(nLrres c ,,i cdrlirililtrlrs rlu lcrn,rh,Ëiil (lc liìhilcilçùit. toìl)rlilrlùs
ùr¡ À 8rùtroì! destirados ûo corJuùro htrùûro.

ì'nrtigrrli) tink". Lxclut'nÈsr il(slt rù8rlhilì(nt' ùs r:lNLlrìs
d(' lixu(lc. irntìùrc/dr c .lÈlìikx rluc l.i esl!jiltr llrc\islûr rx'i r!'
!u1,ilììcilrr){ t¿Lnicoi (specilic'ìr ,rr rrrrh rquelc..rlirrrrt,n u ltehrrl s
ndiriùrì(lùi rit inÊrc(lterrL(s tnt'vrslùi nor Pr(lr,ni,le I'l.nli(ìiltl( c

quùlid¡dc, cxcclo rquclcs.luc podcnr rtprescnlil risco ir st¡iric.
Scçio III
Defltriçõcs

^Ì. 
.{' l¡rs cl¡ito rlcslc llegûlilntcillr''l'é0nico saìo î(lolil(lîs

rs scrurres rlelitricòus:
' I - ulinruitr cnrlìillu(lo: i torh) ¡lirn(rkì ùorìli(lt, crì rrìra

crÌbäl¡gcDr pronll pilrã scr olcrccid! ao consunridor;
II - tl¡¡ù.ilo {r grilncll ¡l¡nrcûþ orudido c eûlbilhdo nû pro-

sdnç¡ do corÑnridor;
lll - ¡liûrcuf) dúcri(ttdo: aLlrùlc que ¡Iroscnt¡ ¡hcßçòLs

iildcseiriveis rìrs crr¡u¡cristicrs srnsoriilrs e/orr iísitns e/ut qilínl¡cils.
uil rlu¡oni¡eir (l¡ üçio ¡lc iiliùro¡L!ililiiDx,s t,lnr prt rtaçi'ts quirlricr'
e/ou olteroçòes lisìcûs;

¡V - ¡liûrcn!) inlcsl¿do por atl(iF)dcsi ûqrrclc o¡dc hti plc-

^crçil 
(lc qtrrlqucr cslrigio ,lo ùrtlo (lc \''(|fl rlu rn)ùlrl O ivo ou nìorlu,

.xr cvidûnlia iu silr Dru\cn(¡ {lris corlo cxcrclnttrlus. luiils, cx(ivirs,
rcsi(luùs (lc Drodütui 0tucurios) ou rrnrlr, ù ústnlrclcùiilìuill) (lc unril

llopuhç¡ìu rci)flÌlt¡liÿ.ìtùcolc .tf ivr. Or nillópodcl roùsrdtrndos ncslt
rrsu rlcvcr¡ scr rqtrúlcs {uù illilizilril o ill¡nìcrrl¡' c iir' eilp[7ci d(
câus¡r diltro cxlonsi\tì ¡ù nrçsrno;

V - hoils lìr¡licils: Proùcdrrrrclì()s ¡ltlù ilcYuDr scr d(i{.rlt's ¡
lirn dù grrarilir ¡ rturlirhdc higiónico-srritiiril c il confùrrni(liJt ¡los

frù(lu¡'r illitrr(rilic¡rrs ùrilD os ruuttlililì(rtlr\ l(1tni('rs:
\¡f - ù¡téria estrìnhûr qu¡lquer ntilter¡¡l n¡ìo conslitùirle do

prrhilo associrrkr a c,nliçr)ts nu ¡rliticrs inarltqurrhr nr ¡rrhtçÌt,.
n)¡iliDillilçiio, ¡lnrilzenîrnenlo ou disu ihuiçiìo:' Vll - DìilI¿riils (rtlrnlus ûrilcrost(ìPi(ir\: i,irr ilquùlrs tlclcc-
hdns for obssN4çiio (l¡ret¡ {olho ru), podendo Fer conlìrnì¡l(h coù
aoiil¡o dc insÍuìonlos ópticor;

Vlll - rrntér¡rs risrrrlrrs rniurc:c.ì¡rrcrr: srio il(luÈh. tlctcc-
tîihi corn rurílro ¡lu iililrìrrn(ntùs óptiurri, eorn uuDìcDlu ilríirirrto,l(
3{) vùzcs;

lX " rùâtér¡¡s cslril¡lhils inclitii\'c¡s. siìo ilqu(l{s quù oco[c¡r
Do rlinìcùb nìcsnxr cotrì a aplicnçiìo das Bo0s ltrilicils;

X - Dìil(¿rirs uslr¡ùhils ìndic¡liv¡s dc ri$cos à s¡í(i0 hlnlîr¡:
rlìo rquths drternrhi rrrircrxur4trcilnlrtìlL (^il1 rrrrcrosco¡ricrrlrrrtc
üiDilzcs dc !crçul¡r il!erl(s Dillu!ittitos l)rrx os rllilìlcillùs c/du dc
ctusilr dtùos ¡0 con\ililìidoÌ. rbrüngct(lo:

¡)iDsotos: barâlîs. lòrlniu¡s, nìosc¡s qtlc se rel)loduzcm o!
qsc 1c¡l lìor Iì¿ihjk) [ilnLcl co¡lro conl Iczcs, c¡di¡Ycrcs c lixo, buill
co¡nù hirbeiros, enì q!¡lquer fhse de (ìcsùlvolvrnìcrlo. vivos ou nmr_
los. i¡lciros o! c¡l p¡rl0s;

b)roerlorcs: rito, ratrzurt¡ e úînÌlodoilgo, itrleiros oil enì llrr_
lcs;

c)ou¡ls ¡ùínrais: nrorcogo r ponìbo, ilìlo¡tos on 0nì poilcsi
d)oxcronrcDlos dc auintris, ox!:do os dc rnrópotlcs ùoùsi'

tluratlos Drriprios (l¡ ctltu¡ c (lo anr)aztnilnìcûk);'c¡:ausitos: hcluirlos c pNozoitrios, cnì (lu¡lq[cl filsc dc
dcscnrolvinrcrkr. ûssoùiâ(k,s ¡ aßril\r)s ¡ s¡údc bu[¡[t;

l)otiet(ìs dg¡dos, Doilt¡0grdos e 0ù crìtlâ¡lÈs, ¡gu{is où nrakF
n's rtuc ? nrrir (trìcrli¡lù D¡ rìrniu¡ rliilrulrsä¡,). (lìtr 1ìurluDl rrssr¡ lusòtr
ro rilrsumi.lor, tliJ rùnlo: liunrcDlils dc osio e ntlill; lÍscù (lc

nìrllcira; d p|istìoo rißido;
g)objctos rigidos, con di¡ìnìetroñ igulis ou nlniorcs que 2

nnìr (nìcdir¡i, nr nlü¡rtr (Ilrnlnråùr, quc ¡o¡lttn ùilüsxr l(sòcs äo c,)n'
sil¡ùirior tirs conto: lrcrlrl. rnclul. rlc¡ttüs, ci¡oço illlr'nrr ou frilg'
mont¡do;

h)firgmonlos rlc virlro dc quùliìucr lônÌ¡nho ou fotntrilù: 0

i)liluirs plisticos qÌru l]ossùnt c¡ustr d¡oos ù s¡tirlc r.lo con-
surìidor

Xl " ur¡tóri¡s çslr¡ùhn$ indicrli\'¡s d0 lallìils das Boâs Ìtni_
ticas: s¡ìo rqnrl¡rs dc¡cotildrs ¡ì¿rcr(ìscopiuilil¡cntc c/oll nìicñscnDi-
{â¡rcnlc, nbr¡trgcrdo:

¡)ürlróiÌxh\ sor"i(lcr¡rlos pri¡rrrrs,h cullilr¡ L (lLr l¡nlr-
{ùnlqucr lilsc dù dcscr¡ÿolÿir¡ctrk', \i\or ou nrilrrùs.

iil('[r,\,nr e¡r Dilflcs. cxli\irr. tcins r txcrtnìctrIos, rrut!) ils Prt-
Yiskrs conN iil,licutrros dù risco no irtciso X dcilc ilrlisol

b)ltnÍ!s iùlcscjírvcis d¡ rxÍótialriDtil Dilo conlclìltild¡ nos
regulanrenlos lócn¡cos ;sl)ecilicos, ercelù os Prc\rislos conlo indi_
eîtivos dc riñeo nrt ¡trciso X dcstc ôúi8o;

r)¡,ul(,i hilnrilrDs c rlE úulrus ¡rrir¡ris. cxrs¡¡ I* prcvistos
(ùrno itrdi¡rliros rlr Isco no intisu X r.leste rrtigo:

¡l)iilcin. lçrril u oulrrs Pilrlirulilr ill.rcr,'iuLiprcil\ ù\ùcû) ti
¡rcristr* corro lilJi(.rtivos rlc risro rro incrrù X (i!\lc ililigo.

u)liùìÈils filhrilcillùsùs c lcÿLrluril,,rnìùi quu rriì,ì sLìinìù Lh'
iilçl(Lístiros (lùs troLlilhr!; t

l)corrt,uriintçirus inritlu¡(¡is: rlrinlris \(il(L)il,rlos ùll irtrtl-
lebrildos n¿ìo cil¡dos ìoinu, ! oil!Ds ¡ììlleriris ¡rìo rel¡cirùlâdos ro
Drocusso rfodilti!o,' Xtl - Duilcs irrdercjii\'cis ou intl)urt7ùs: slì(ì l¡rlcs (lc vesclil¡s
otr rlü ilninìais quc inltdctctr¡ na qrrrlilrrle tl,r pnrlntr', t,ttno cr"c.ts

Dcdirncillils, pcciohs, crrtihËcns. lponc\1ùses, ürsos. lìLr¡¡s c púloi
irniruais c prirrirnhs crilrrniz¡rhs ú¡ irlilnrntr' r,lrrnrìas rlo ¡nrccr-
sûnìcnkì ou trìo rcrnovl(lts fclo m('snìo;

úzîdos,
IX-

ho[\'úr:
Dc¡e,riçrìo dos ùìcc¡Disnrls dc cnc¿¡rinl¡urelb r scr-

.ì llki'1.ì I llk"\{' \l'1¡{ li:( iì ì¡ r, }^:l ll {Ý)
I J:iitll {'," rLJ{rri(

R':lsrlt.tjç.i{) - }ìt)c'N'r4. Df.l 2i Ltu ì\{:rRÇ{) 1r{l )0{{

ì)ist¡t iì0b.r r:îtiri¡t 1ìsil!lrll¡ilt lrl:ìcr¡rsçr;'
pii:r$ t) nlii;rút(r!pi,rti.i irn rlìúJírrk's i' hìr
biiiriri. s.ris linir'r dc ìoitritrti¡. (¡ú olilri:i
pÍn'i¡É¡rcÿitì.

^ 
Dirctori¡ L-olc¡iatìa rla AB¿ncin N¡cioül dc Vigil;ìncìr

S¡¡ivi¡i¿, ¡o uso d¡s ¡tribuiçi¡cs quc ll¡c coill¡rcbr Òs h¡cisos III c IV
do art. l5 tl¡ Lci n." 9.78:, {lc 26 dciåocirl) dc 1999, u inciso ¡1, c $$
l'c l'(lo ¡ñ.54 rto Rc¡irnerlr lulcrno aProlado nos lu1tros do
-{ùcxo I dil lblaria il" 154 tla ¡\NVISA, dt ll dc rgosb dc 20(ìó.
rrl)ùbliordr no DOU.lc 2l (le ¡!lùsl) (lc 2{}06. c suîs alunliTilç(lcs,
tetrdo cm ÿistil o d¡slosto Dos in(,isos lll, do 0tl. 2", Ifl c lV do ûÍ.
7" dù Lei D." 9.782, dc 191)ir, e o lhgrÀnlû rle Molhor¡ô do ì'rocÈsso
de Reguhnrcût¡çìr¡ dû 

^gônciil, 
¡rtslituido lìor trte¡o d¡ forlîrid ¡"

422, de 16 de ¡bril de 2001J, cDì lel[ìtìo Ìc¡l¡7ûdr ern 25 de nlarço rle
2014, âdotû a scgùintc lìcsol[ç:io dr l)¡rolorir (iìlcgi¡d¡ c cu, I)i-
r(lor-l)rcsiduùlù, (lul(nìrtro r ruir pulìlicnçrìo:

A11. l'f'ica rprcvrdo o l{c8[la0rcnk' l'ó0¡¡co quc csl¡btlccc
os rcqu¡siu)s nìlni[r)s pilr¡ ¡v¿li¡çào dc ùìa(¿]iss cs[rilhns olaciìs'
cópicris c nricroscri¡icas lnl ¿lhÌoDbs c hcbidrs c sc[s linlilcs dc

mlcrûrcia.
c'Al'iltit-o I
D^S l)lsPoslÇ(')l-ls lNlcl^ts
Seçio I
Objct¡vo

viços rlc srri,lc rlu rnrior torrrplcxittrrJu;
X - Drscriçio <los rtcc¡¡risnros dc gcrcnrirrucnto rlc rc-

rid[ûj, rslì(ciiicnil(lo loc¡l rlu rrur¡zcrtuilrcnto, cruro8riltrrJ dc c\ìlùtl
ë dcstino lìnill dos rüiidÌroi súli(lui (lc scruiço de s[tide;

Xì - Descriç¡o rlos ¡rec¡nisnros lle e¡tânilh¡nrcnto de rc-
l¡lörio di¡irio d¡s ocorrôrcias dc snúde. dur¡ntc o evenlo dc nl¡s$n;

XII - outrus do(ur¡ellos previslos em rorrl¡lizilçòes sn-
ritirirx Iocrisl

Xtll. ()tilros docüNcrlos c iulon¡açõcs coDloNù i¡vill¡ûçù)

Ililiifrnlir íhicil. Nos cven¡os rle inlrrcssc 
'tÈioilül 

r)s (lo-
rr!ìLnl,,i c inhüìilrçùcs d(vcnr Fur c¡crnrinh¡d,r¡ ro irgti¡¡ srnrl,ilio
!ocâ1.

Art. l4 o pr¡zo Þ¡r¡ d¡sponibiliz¡çào drs inli)NìilÝòcs o
doclilncnbs ncccss¡i¡ios iì ¡vnli¡çiìo sotnc d prcÉl¡ç¡$ dú scrviços d0
sarklc sc¡á dc l2l) (liîs antrs do itr¡cio do cvgrto du nrûssil.

l'arágralo i)rrioo. O pr¡ro l)rcÿislo ¡o c¡pul sur¡i (lc 45 dias
fnn erciro (|il (iu.' Jo Mru'dù I IIì\ 201{.

^rl.l5 
() orÉilrìizildor ri, r'vento tlcvc gilrilrrlir o ilccsso (lts

iluloridfldcs srlûltirl¡s à tircn {le rcnliTûçüo tlu ercnto rlu rnussr.
c^trt r(JLo lil
D^S I)tStOSrçÒES FINAIS

^1. 
l6 o doscunrpr¡0ronb (las dislDsiçõcs contidus ¡cstl

lìosoltrçào co¡ìsliltri iDfrrçäo saritriria. uos ['ruros tl¡ Lci n". 6.437. rlc
?0 dc ¡gosto {lÈ l9??, senr ¡rrtjuízo dts rcsDons0bilidûdcs civ¡l, ad-
nlinislr¡ti\,ä c pcDnl c¿l)i\'cis.

Art. l7 A prcscùtu Rcsoh¡çrï) únL¡ crt vig¿Dciâ na d¡k dc
sur publicaçùo.

l)ìil('llì.r llìr,is /\ì1,\ll.rl ll)(] ìì3ì.1ìl \\(ì
f )irri¡rr'i),-.:r!ri(r11(

ìiste docuD¡ento node s0r \erilicîdo no crdercço elcuôtrico llttp:/lN1v\lill go\'.U/îûbtic'id.1dehtnl,

¡clo ci\ligo 0001 2014(1331 00¡ 04

L)ocutrrunü) ¡sNi¡rrrdo digitillD(nlc conlinînc Ml' ¡'g 2 20(12 rlu 24/lì8l2ol)1, qùc illslilÙl ¡
hìliacsrlrtrrä dc Châvcs l'irhlicas tJrilsild¡rn ' lCllBr¡sil'
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,4*l¡ru l * ¿r lt ìt t | il\ ir t: it<) ÿï /tirillif Sr'::"¿i.t,'^ i..tr:irl:¡r:.irt i,';til+ir

-Ç{¡¡li.l¿a-iä.::iili.:;i;C...1.,$ lilr.-?'li:í:;;il,g

:¿., #brillr:r,:tlrl*t!¡etl* tle Ã{* ß ¡&E

lr{)cnca êl*i.¡ mr;lli¡.

å 1, ¡Jri¡*; Jriì;(:iÌ;ì alri "4t:'¡ì

'¿

:i¿llr{:i:itlllrï û rìírÿ;}fi{i {:}u sr¡{:hiüìfillt} J;i{i il2:$e",ì fll(}iJ¡çiñ'3iti.

r¿*rì$por1+ {;oñ! prorlillðfr pâfa $,3úde.
--. -.;i, -- .¡..

ryìr,ujicin;;ìiû iì

,1./ iirrÌ1Iì ;trr:i,jt:i¡ ili',ir"

ËOûâfiîj $Vfli¡,'lSj ný 3.414, d:: 12 it: n¡i'lit¡ ii;)t]r]. i*t\iJ Êrül-lari;r fì\,/i)il,.1$ r,t (i,4e:2!:t ri* j;r,t*ixr do 1${if,l.

ìr...ipr.:çriro.

!ÊÉi$laçãô di$r-iûÖif iû4.

iÌ.ij. {ilr$!rT *iìl prz:*ìr::;r <i* .ålr$ +u "XË

Nåo * r:xi$ir1;.r Af:fi: tJoç fir-1(ìuiní.)$ esiahel*cìnenlot ou t¡lnilr'ejli*Jriì

¡ - (ì,,rÉ lr'x(ricrÿlt û oolnrlrtio vâft¡jitìt¿ì i1c pl{:)ùiula$ pílríl $ûi)dtl dr} llliù l{tiljilj

(jÐ plodi.tl,JG flarÍ f:¿iiide. t:o;tnì(il:i4ù$. fJrürlütí-ìrì df Iil:lrgrlo p+:$si.ti:1. prctfurnti$ di $årìoijìl]l!:lti; (,

1.3,'1. F¡i:,iirtr!i! 1:;+rt r;;:írthr

**nrtri¡jz,¡s a:i *;<igrinr:!as .Je lilg;:il.t!ìúi.,r lot:^l it.:rjrca riû liotrìr:iârtìtìrìlr) dc (l$i¿ìb{tQcilr¡ünfü$-

'r': 'l ¡.,h¡.-.^

luiitígc;n*r",, ricrÍvädns Lril ní;o d(1 lítfji¡cl'.

?-ll- 3. f'.li fr ì*11l{)ri

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvi sa+ Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+ precisa/Autorizacao+ de+ + Em presas+-+AFE+ e+AE/2+ Obrig. 1t2
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Â ¡\lrvìsi¿ ùíiÕ gm¡iè;:rrlÙlizltçå<l cjc iulr';rc-,¡t¡¡rrit:ni<) prili'û *rilf)ro5t:'"t ttil'hr!:à tlt:i i:)liini:)lýiÌ$.

rrt rirüãt:
¡;:rritl¡ri¡t

{j(.ì viÐil¿¡r.:rí, i;i.;r'ti1liria dcl

'{
ý,

inlt¡rirr$i;¡..¡llü iilivtt tlillr¡it"stt
írer:s¡:siìrius * ¿: k:í;isìaçàil
r:,{,l (;ûni¡i.rlttxl¡Jr; rìú í)dtfi.¡rìi iJtr Ahviüit, rl.) s9üil¡Iìl(: t:;;l'tlirlltc':

rr:.r li:r';rlit!,riic'rr firìì iÍ(j ol)Ì4ìr irtlrxrrraçti+t, si;llrti ''s
{:'r: írîi(llrlo."ì cr å ril;vi{ilid(,'0t*ifiìdríla. i)"; endi;}l{iÇír$ i1Êsliiì$ (il,cJ¿ic15 f.;oCcì!'

);..r-rr.Ì'r{"i.ijij::ji,i^.j,1;ü"ÿ-.¡3¡r p<trlii clrJi't¡i.ãri l:2ìi1iî si.rpoiìLjf rjjr',lritt. e;rn ;l;¿t;i):
qil+ tegi,i,ãj-{ìr.rfltt

l, 4. S't ;it r:.llrli li!:r:::l ?i 
"¿li 

{lj ì $tiT$

I'rìfi p.t$9oàl +r-¡ clr:niri¡siicc.

iufìio r) Å.nviriir.

$Ilirir p*s¿o;ìs l\.ití,:äotj"ì oi: ir ¡rtoíis*ion¿tì:i ¡rlln* * *xt:lr:ic;i,l d* silíili ¿iiiv¡d¿tíiiá$

{hrsìr{tr¡^vÝsut¿ o: ÁP¡i a{êûefli
aråäãâd¡$kltlì É!l 0*'A

:)ir3plf n$'3ü0 d$ Â,tir:)illinlrifior:xl, orldìtrneË e prt){itjior:i (jtÌ

rìr;ir:ng Ðessc,'.r!

)r'rl:lir;a k:r Âli: li:r

.i¡$ {}(ìrì$iiidö íIr /\i- lî-:ì;ìn?:rär':1É$ ¿.{ l+)l

Jìro0?rs¿rd()i-1or 41:¡;("i)rit{.J1.¡ìß irí'lra i;i li:,ìudâ tlo Ugti !t:}i(ln :¡4¡ç;i¡;¡ lçr,Â,Íir-:
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üste texi.o nä0 :ìub:ìtittt¡ o publíc¿ìdo n0 Di¿iriû {.)f¡ci?il diì Uni¿io

Ministrårio da Saúde
Agðncta I{acional de Vigilânuia $anitária

RESOLUçÃO OA DIRETORIA COLEGIADA"RDC No 16, DE 1'DE ABRIL DE
2014

Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorização de Funcionamento (AFE) e

Autorização Especial (AE) de Empresas

A Þiretoria Golegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das

atribuições que lhe conferem os incisos llle lV, do art, 15 da Lei n.o9.782, de 26 de janeiro

de 1999, o inciso ll, e SS 1o e 3o do art.54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do

Anexo I da Portaria no 354 da ANVISA, de '11 de agosio de 2006, republicada no DOU de

21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.

20, lll e lV, do art. 70 da Lei n.o 9.782, de 1999, no art.35 do Decreto n.o 3'029, de 16 de

abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência,
instituído por meio da Portaria no 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25

de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:

CAP¡TULO I

DAS DTSPOSTçÕES lNlC¡AlS

Seçåo I

Objetivo

Art. 1o Esta Resolução tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos à

concessão, renovaçäo, alteração, retificação de publicaçäo, cancelamento, bem como para

a interposição de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos

peticionamentos de Autorizaçäo de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) de

empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Seçåo lll do

Capítulo I com medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
substâncias sujeitas a controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substâncias
sujeitas a controle especial.

Seção ll

Definiçöes

Arl.2o Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

| - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e entes/órgãos de

vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;
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cl-ìi-.ll - Autorização de Funcionamento (AFE): ato de competência da Agència Nacional
de Vigilância Sanitária, contendo autorização para o funcionamento de empresas ou

estabelecimentos, instituiçöes e órgãos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolução;

lll - Autorização Especial (AE): ato de competência da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária que autoriza o exercício de atividades que envolvem insumos
farmacêuticos, medicamentos e substâncias sujeitas a controle especial, bem como o

cultivo de plantas que possam originar substâncias sujeitas a controle especial, mediante
comprovação de requisitos técnicos e administrativos específicos, constantes desta
Resolução;

lV - caducidade: estado ou condição da autorização que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V - comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de
comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda a

normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física para uso pessoal ou
doméstico;

Vl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurldicas ou a
profissionais para o exercício de suas atividades;

Vll - documentos para instrução: documentos apresentados para instrução de
processos ou petiçöes relativos à Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização
Especial (AE);

Vlll - empresa: pessoa jurídica, de direito público ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiário as atividades discriminadas na Seção lll do Capítulo ldesta
Resolução, equiparando-se à mesma as unidades dos órgãos de administração direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municípios que desenvolvam estas
atividades;

lX envase ou enchimento de gases medicinais: operação referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e líquidos criogênicos em tanques
criogênicos ou caminhöes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituída juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de

comando sobre este;

Xll - formulário de petição (FP): instrumento para inserção de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponível durante o peticionamento, realizado
no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa,gov.br);

Xlll - licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanitária competente dos

Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, onde constam as atividades sujeitas a

vigilância sanitária que o estabelecimento está apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na direção e a que estão subordinados todos os demais, chamados de

filiais;

1t

XV - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e vigilância
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sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

XVI - peticionamento eletrônico: requerimento realizado em ambiente lnternet,
meio do formulário de petição identificado por um número de transação, cujos dados são
diretamente enviados ao sistema de informaçöes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentação física à Agência;

XVll - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente lnternet por meio
do formulário de petição, identificado por um número de transaçäo, cujos documentos serão
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVlll - produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para
uso in vitro de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua utilização,
conforme especificação definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

XIX - responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituição incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsável técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na área de produtos abrangidos por esta
Resolução;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolução exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorização de
Funcionamento (AFE) ou Autorização Especial (AE), sem prejuízo dos requisitos previstos
em normas específicas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municípios e Distrito Federal; e

XXll - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo lda Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

Seçäo lll

Abrangência

Art. 3o A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuiçâo, embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação,
fracionamento, importaçäo, produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e

transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Parágrafo único. A AFË é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saúde.

Art. 4o A AE é exigida para as atividades descritas no art. 30 ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS no 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
no 6, de 29 de janeiro de 1999.

S 1" A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraídas substâncias sujeitas a controle especial e somente
é concedida à pessoa jurídica de direito público ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extração ou a utilização de princípios ativos obtidos daquelas plantas,

-),
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$ 20 Para a concessäo e renovação da autorização tratada no $ 1o, o plano
atividade a ser desenvolvida, a indicação das plantas, a localização, a extensåo do culti
a estimativa da produção e o local da extração devem ser avaliados durante a inspeção
pela autoridade sanitária local competente e constar do respectivo relatório de inspeção.

S 30 As substâncias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo lda Portaria SVS/MS no 344, de 1998, somente poderäo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela

Anvisa por meio de Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislação específica.

Art. 5' Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo;

.ã l-t.$
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ll - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas,
armazenamento, desde que a matriz possua AFÊ;

sem

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

lV - que exercem exclusivamente atividades de fabricaçäo, distribuição,
armazenamento, embalagem, exportação, fracionamento, transporte ou importação, de
matérias-primas, componentes e insumos näo sujeitos a controle especial, que são
destinados à fabricação de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V * que realizam exclusivamente a instalação, manutençäo e assistência técnica de
equipamentos para saúde.

Art. 60 As farmácias e drogarias deverão seguir o disposto na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC no 17, de 28 de março de 2013.

Art. 70 Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuição ou
fabricação de produtos para saúde poderão comercializar produtos para saúde no varejo,
sem a necessidade de AFE específica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8o As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverão seguir o disposto
nesta Resolução e na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 32, de 5 de julho de2011.

CAPITULO II

DO PETIGIONAMENTO E ANÁLISE

Art, 90 O requerimento de concessão, renovação, cancelamento, alteração,
retificaçåo de publicação, cumprimento de exigência e aditamento, bem como a

interposição de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolução dar-se-á por meio de peticionamento eletrônico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estão estabelecidos na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC no 222, de 28 de dezembro de 2006.
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S '1" A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com

medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) da matriz da

empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

$ 20 No caso de atividades realizadas com produtos para saúde, o peticionamento da

AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica
(CNPJ)do estabelecimento que irá realizar a atividade peticionada,

S 3" A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica
(cNPJ).

S 4o A AE a ser obtida para as atividades que não estejam enquadradas no art. 3o

desta Resoluçåo não está condicionada à concessåo de AFE.

Art. 1'1 . O ato administrativo público de concessão, renovaçäo, cancelamento,
alteraçäo e retificaçäo de publicação de AFE e AE somente produzirá efeitos a parlir de sua
publicação no Diário Oficialda União (DOU).

$'l 
o Excetuam-se do disposto no caput as alteraçöes relativas à mudança de

responsável técnico e responsável legal, que deverão ser peticionadas eletronicamente pela

empresa ou estabelecimento para alteração do cadastro, no prazo de 30 dias após
consolidaçäo da alteração, e serão atualizadas automaticamente, sem publicação no DOU,

g 2o Excetua-se do caput o indeferimento de retificação de publicação, cuja docisão
será comunicada diretamente à empresa,

Seçäo I

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrução

Arl. 12. A concessão, renovação, cancelamento a pedido, alteração, retificação de
publicação e a retratação de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

I - do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolução; e

ll - da análise e deferimento dos documentos para instrução anexados ao formulário
de petição devidamente preenchido e protocolado via peticionamento oletrônico ou

peticionamento manual.

Parágrafo único. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos

incisos le ll, também devem ser cumpridas as exigências contidas na Portaria SVS/MS n0

344, de 1998, e na Portaria SVS/MS no 6, de 1999,

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Arl. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspeção sanitária e

estas informações devem constar no relatório de inspeção emitido pela autoridade sanitária

local competente.

Art. '1 5. A documentação de instrução dos pedidos de concessão, renovação,

cancelamento a pedido, alteração, retificação de publicação e recurso administrativo de

AFE e AE deve ser apresentada conforme descrição a seguir:

cÈrl_.
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| - para concessão em favor de
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a) fabricantes: relatório de inspeção que ateste o cumprimento dos requi
técnicos desta Resolução para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela

autoridade sanitária local competente;

b)varejistas de produto paraa saúde: contrato social com objeto compatível com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatório de inspeção ou documento equivalente que ateste o

cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente.

ll - para renovações: relatório de inspeção ou documento equivalente que ateste o

cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autorldade sanitária local competente ou licença sanitária vigente
com os dados atualizados.

lll - para as seguintes alteraçöes:

a) ampliação ou redução de atividades ou classes de produtos: relatório de inspeção
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária
local competente ou licença sanitária vigente com os dados atualizados;

b) alteração de endereço: relatório de inspeção ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente ou licença sanitária
vigente com os dados atualizados;

c) alteração de endereço por ato público: declaração emitida pela autoridade
competente ou a cópia do ato público que originou a alteraçäo;

d) alteração de razáo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteração por modificação na extensäo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteração de responsável técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteração de responsável legal: cópia da respectiva alteração de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

lV - para retificações de publicaçäo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: ofício com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer

documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessários para a comprovação de

erro de publicação, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisão de

indeferimento.

$ 1" No peticionamento de concessão por empresas que tiveram AFE ou AE

canceladas por caducidade, o relatório de inspeção ou documento equivalente podem ser

substituídos pela licença sanitária vigente com os dados atualizados'

$ 20 No peticionamento de renovação, caso os documentos requeridos ainda não

tenham sido emitidos, será aceito como documento de instruçäo a licença sanitária relativa

r:
,. . 1:'



.)
Þ

ao exercício imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercício atual te
sido devidamente protocolado na autoridade sanitária local competente, em data anterior a

vencimento.

S 3" No peticionamento de renovaçäo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licença sanitária ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislaçäo local
dispensar sua renovação,

$ 4o Nos peticionamentos relativos à AE, a licença sanitária, o relatório de inspeção
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS no 344, de '1998 e da
Portaria SVS/MS no 6, de 1999,

Art, 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiquem tal medida.

Arl. 17. Para fins de tomada de decisão acerca dos peticionamentos de concessão,
renovação e alteração de AFE e AE, o relatório de inspeção ou documento equivalente que

ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitária local competente em alé 12 (doze) meses
anteriores à data de protocolização do pedido.

Art. 18. A apresentação de documentos ilegiveis ou a ausência de documentos de
instrução ensejará o indeferimento das petiçöes de AFE e AE.

Seção ll

Da Renovaçäo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, oxportação, extração,
fracionamento, importação, purificaçäo, reembalagem, síntese, transformaçåo e transporto
de medicamentos, insumos farmacêuticos, substâncias sujeitas a controle especial ou os

medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substâncias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicação da sua concessão inicial
no DOU.

Parágrafo único. O disposto no caput deste artigo não se aplica à AFE e à Ah
concedidas para as atividades de fabricação ou produção de medicamentos e insumos
farmacêuticos e para quaisquer atividades de produtos para saúde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Arl. 20. A petição de renovaçåo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores à data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano após a data de publicação da concessåo inicial
no DOU.

S 1" A petição protocolada em data anterior ou posterior ao período fixado no capuf

deste artigo será indeferida pela Anvisa em razâo da sua intempestividade,

$ 2o Findo oprazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o

protocolo da petição de renovação, a respectiva AFE ou AE será considerada caduca ao

término de sua vigência.
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S 3o A caducidade da AFE e da AE não será publicada no DOU e poderá se

consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no slTe da Anvisa.

$ 4o A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovaçåo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessão de uma nova AFE
ou AE para fins de regularização.

Arl. 21. As petiçöes de renovação de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art, 20, cuja decisão não seja publicada pela Anvisa no DOU até a

data de seus respectivos vencimentos, seräo consideradas automaticamente renovadas,

S 1o. O protocolo de renovação é documento apto para a comprovação da
regularidade da autorizaçåo das empresas e estabelecimentos, caso nåo haja nenhum ato
publicado em contrário no DOU.

S 2o A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a petição de renovação de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razão da
conclusão insatisfatória de sua análise,

Seção lll

Da Alteração

Arl.22. A alteração da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipóteses:

l - ampliação de atividades;

ll - reduçåo de atividades;

lll - ampliação de classes de produtos;

lV - redução de classes;

V - alteração de endereço;

Vl - alteração de razão social;

Vll - alteração por modificação na extensão do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil;

Vlll - alteração de responsável técnico; e

lX - alteração de responsável legal.

Parágrafo único. A ampliaçåo e redução de classes de produtos somente é permitida

entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacêuticos.

Art. 23. Os pedidos de alterações da AFE e da AE deverão ocorrer de forma

individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando

aplicável.

Parágrafo único. Os prazos de validade da AFE e da AE não são interrompidos nem
prorrogadoi em decorrência de alteraçöes que surgirem durante seus respectivos períodos

de vigência.

FLS.

tlll-.
t:
(,

-.,.,



Seção lV

Do Cancelamento

Art.24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| - encerramento de atividades; ou

ll - encerramento de atividades com subståncias sujeitas a controle especial ou com

os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substâncias.

Parágrafo único. O cancelamento da AFE ou da AE não afasta a responsabilidade da

empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Seção V

Do Recurso Administrativo

Art,25. No caso de indeferimento de pedidos relativos à AFE e AE, é cabível recurso
administrativo nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma única vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO III

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para a

saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverão
apresentar as informações gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serão avaliados na inspeção pela autoridade sanitária local competente:

| * informaçöes gerais

a) contrato social ou ata de constituiçäo registrada na junta comercial e suas
alteraçöes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) contemplando a atividade
econômica pleiteada;

c) autorização ou alvará referente à localizaçäo e ocupação, planta arquitetônica,
proteção ambiental, segurança de instalaçöes e segurança dos trabalhadores;

d) organograma e definição dos cargos, responsabilidades e da qualificação

necessária para seus ocupantes;

e) comprovaçäo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional

legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestação de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quais

devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela

autoridade competente, quando aplicável.

)
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ll - requisitos técnicos

a) instalações, equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em condi
adequadas à finalidade a que se propöem, incluindo qualificações e calibrações;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) política de validação e qualificação claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas práticas de fabricação específica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condições adequadas
à finalidade a que se propöem;

e) condiçöes de higiene, armazenamento e operaçäo adequadas às necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminação ou alteraçÕes de suas
características;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produção,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspeção e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificações e métodos analíticos;

h) procedimentos operacionais padräo e demais documentos necessários concluídos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluição decorrente da

industrialização procedida, que causem efeitos nocivos à saúde; e

j) para fabricantes de produtos para saúde, também devem ser apresentadas
evidências do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no mínimo,
a fase de definição de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBU¡DORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art, 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e

exportadores de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacêuticos, deveräo apresentar as informações gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serão avaliados na inspeçåo pela autoridade sanitária local
competente:

I * informações gerais

a) contrato social ou ata de constituição registrada na junta comercial e suas
alteraçöes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) contemplando a atividade
econômica pleiteada;

c) autorização ou alvará referente à localizaçäo e ocupação, planta arquitetônica,
proteção ambiental, segurança de instalaçöes e segurança dos trabalhadores;

e\
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d) contratos de prestaçäo de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela

autoridade competente, quando aplicável;

e) comprovação do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacêuticos e

produtos para saúde, Manual de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem.

ll - requisitos técnicos

a) existência de instalaçoes, equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em
condiçöes adequadas à finalidade a que se propöem, incluindo qualificações e

calibraçöes;

b) existência de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a

investigaçäo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condiçöes de higiene, armazenamento e operação adequadas às necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminação ou alteração de suas
caracterÍsticas;

d) procedimentos operacionais padrão para recepção, identificação, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspeção, com abrangência, frequência, responsabilidades de
exocução e ações decorrentes das não conformidades;

Í) área separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substâncias sujeitas a controle especial;

g)sistema de controle de estoque que possibilite a emissão de inventários periódicos;

h) sistema formal de investigação de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas após a identificaçåo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de resíduos;

k) áreas de recebimento e expedição adequadas e protegidas contra variaçöes
climáticas;

l) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto às autoridades sanitárias competentes, quando aplicável; e

m) para transportadores, relação do quantitativo e identificaçåo dos veÍculos próprios

ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que

deverão ser munidos dos equipamentos necessários à manutenção das condiçöes
específicas de transporte requeridas para cada produto sujeito à vigilância sanitária.

7
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a
DoS REQUIsIToS TÉCNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTÂ¡ICIIS OU cËL.

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art, 29. Para as atividades com substâncias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverão ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverão ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS no 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS no 6, de 1999, a serem avaliados na inspeção pela autoridade sanitária
local competente:

| - contrato social ou ata de constituiçåo registrada na junta comercial e suas
alterações, se houver;

ll - Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) com o código e a descrição da
atividade econômica referente à atividade peticionada; e

lll - comprovação da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado

CAP¡TULO VI

DAS DTSPOS¡çOES FTNATS E TRANSITÓRIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolução os seguintes
regulamentos: os itens 2,3e6 da lnstruçäo Normativa no 1, de 30 de setembro de 1994;a
Portaria SVS/MS no 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3o, 5o, 6o, 90 e 10 da
Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 20,40,50,60, 7o, 9o, 11,12 e 13

da lnstrução Normativa do Anexo e o Anexo I da Portaria SVS/MS no 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS no 1,052, de 29 de dezembro de 1998; o parágrafo único do art,
10, o art. 12eo Anexo lda Portaria SVS/MS no 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolução
no 329, de 22 dejulho de 1999; a Resoluçäo no 327, de 22 de julho de 1999; a Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC no 128, de 9 de maio de 2002; a Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC no 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC no '183, de 5 de outubro de 2006.

Parágrafo único. O $ 1o do arl. 11 desta Resolução somente terá efeito a partir da
disponibilização do peticionamento e divulgação da data de implementaçåo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa)dias após
a data de sua publicação

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolução, ficam mantidas as

internalizaçöes das seguintes Resoluçöes MERCOSUL: GMC n" 3/99 - "Registro de
Empresas de Produtos Domisanitários"; GMC no 05/05 * "Regulamento Técnico sobre
Autorizaçäo de Funcionamento/ Habilitação de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificações y Cancelamento"; GMC no 132196 - Alteraçöes
da Autorização de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacêuticos do Estado Parte Receptor; e GMC no 24196 - Registro de Empresas
Domisanitarios,

Art. 33. O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui
infração sanitária, nos termos da Lei no 6.437,de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis,

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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Dados Completos do Proced¡nrento nún¡erol 647484,

DADOS DO PROCEDIMENTO
de cadastro /20rs

DADOS DO REMETENTE

Nome

Email:

Karen - Lider Balan s

ren@liderbalancas,com.br

DADOS DO RECLAMADO

DESC DO PROCEDIMENTO
ANEXO

- Resposta ao protocolo 2015L73733

Fiz um questionamento junto a Anvisa, mas acredito que não fui clara pois a resposta abaixo não sanou minha

representante legal da empresa KCRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ 21.971,04U0001-03,
uma empresa de comércio de balanças e vendemos para órgãos públicos através de licitação (anexo CNPJ)
que os ed exigência de AFE - autorização de funcionamento junto ANVISA/[4INISTERIO DA
porem a

itais tem,previsto
NOTA ÏECNICA N

para balanças. ASSIM SE O PRODUTO QUE

P/GGTPS/ANVTSA (ANEXA)
A EMPRESA VENDE NAO E

diz que não é exigido cadastro na
EXIGIVEL CADASTRO NA ANVISA,

AFE NA ANVISA DA EMPRESA QUE VENDE BALANçAS?

ren Ribeiro
- kcr@kcrequipamentos.com,br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atenção a sua solicitação, informamos que de acordo com os termos da Lei
no 6.437 I t977, a empresa que

a
0sl2012lGQUL

não tiver a autorização
eterá infração sanitária

de funcionamento do
e estará sujeita a

E

sanitário competente com
de advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença
multa.

AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,

Çã0,
síntese,

nsformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos
ados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,

neantes e envase ou enchimento de gases medicinais,

AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
mento, distribuição, embalagem, expedição, exportaçã0, extração,

fracionamento, impodação, produção, purificação, reembalagem,
transformação e transporte com produtos para saúde.

atende
Central de atendimento

Nacional de Vigilância Sanitária
0800 642 9782

nvisa.gov,br
a Anvisa: www.twitter.com/anvisâ_oficial Este endereço eletrônico está

apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o åFafe conoscoé,

no portal da Anvisa (link:
.gov,brlinst¡tucional/faleconosco/faleconosco,asp). As ligações

http ://www l 0. anvisa. gov.br/ouvicloria/AcompanharPloceclimentoACT. do t410712015
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podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 às 19h30, exceto
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PARECER DO PROCEDIMENTO

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANI

RECOMENDARIA OS SERVICOS DA OUVIDORIA DA ANVISA?

Situação: FINALIZADA

Data de Conclusãoi i 14107/2015 00:00:00

LEGENDA DAS

SEM ANDAN4ENTO O Procedimento ainda não foi encaminhado para nenhuma área técnica
ENCAMINHADA O Procedimento foi encaminhado para uma das áreas técnicas da agência
RESPONDIDA O Procedimento foi respondido por umð das áreas técnicas e devolvido à Ouvidoria,
FINAL]ZADA 0 Procedimento foi respondido þara o remetente ou encerrado devido à falta de informacões.
FINALIZADA COM

DESDOBRAMENTO
0 Procedimento foi parcialmente finalizado.

que se o produto comercializado pela empresa näo se enquadra nos termos da Resolução RDC 16/2014,

de Funcionamento - GEAFEde

nao e exrgrca AFE

Final: Prezada Karen,

Clareza

Conteúdo

Resultado

rätHt

http ://www l 0.anvisa. gov.br/ouvicloria/AcompanharProceclimentoACT. do 1410712015


