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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto

n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniao realizada em 11 de setembro de
2002,considerando a publicacédo da Resolucdo-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001,

gue estabelece requisitos para dispensa de registro de produtos para saude; considerando a
necessidade de atualizar a relagdo de produtos dispensados de registro em substituicdo a
Portaria n.° 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Os produtos para saude sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da
Resolucdo-RDC n.° 185/01, s&o os constantes da relagcdo do Anexo | desta Resolucéo.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.
8 2° Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle
previsto na legislacdo sanitaria aplicavel.

Art. 2° Os produtos para saude sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta
Resolucdo, obedecem as seguintes exigéncias e condicoes:

|. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e
acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

Il. Todo produto para saude enquadrado em classe de risco Il ou superior, conforme
classificacdo de risco da Resolu¢cdo-RDC n.° 185/01, incluindo suas partes e acessorios,
deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interacdo com seres humanos , incluindo suas partes e
acessorios, nao contido no Anexo | desta Resolucao, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condicbes acima descritas
e néo contidos na relacdo do Anexo | desta Resolucéo, ndo sdo considerados produtos

para saude, dispensando manifestacdo da ANVISA para sua fabricacdo, importacao,
exportacao, comercializacdo, exposi¢cao a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que ndo da saude, cujas informagodes
apresentadas pelo fornecedor indiguem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de saude,
destinado a prevencéo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo, sdo considerados produtos
médicos e estao sujeitos a registro.

§ 2° As relagbes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco |
sujeitos a registro e os produtos ndo considerados produtos para saude, estao
disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicagéo das exigéncias e condigbes descritas neste
artigo, ficam adotadas as definigdes e o fluxo indicado no Anexo Il desta Resolugéo.
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Art. 4° Ficam sem efeito as manifestacdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos
produtos para saude, formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicacéo desta
Resolucéo.

§ 1° As manifestacdes referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de
isencao de registro emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu
vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicacdo desta Resolucao,
nao eram considerados produtos para saude e passaram a enquadrar-se nesta condicao,
devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticéo
de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolu¢cdo-RDC n.° 185/01,
ficando autorizada sua fabricagéo, importagédo, exportagdo, comercializacdo, exposi¢ao a
venda ou entrega ao consumo, até manifestacdo da Agéncia sobre a peticao.

8 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu
enquadramento alterado por esta Resolucao, devera protocolar na ANVISA, na forma da
Resolucdo-RDC n.° 185/01: a) peticdo de cadastramento, no prazo previsto pela legislacéo
sanitaria para a revalidacao do registro concedido pela ANVISA; ou b) peticdo de registro,
até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isen¢éo do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 5° Para inclusdo de produto para saude em familia de produtos, prevista na Resolugéo-
RDC n.° 97/00, que nao tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolucéo, o
fornecedor deve adequar as informacgdes do processo original as disposi¢cfes da Resolucédo-
RDC n.° 185/01.

Paragrafo tnico. E vedada a incluséo de produto para satide em familia de produtos
registrados ou declarados isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento
alterado por esta Resolucéo.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado,
importado, comercializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, apos manifestacdo da
ANVISA declarando o cadastramento do produto, excetuada a situacéo descrita no § 2° do
artigo 4° desta Resolucéo.

Art. 7° Esta Resolucao sera atualizada sempre que informacgdes técnicas e cientificas sobre
0s riscos a saude, decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de
rever os enquadramentos quanto ao registro dos produtos.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 9° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAM ENTO

Resolucao - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
R D.O.U de 03/10/2002

A |Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a proced imento de saude
01 |Adesivo para fixagéo de produtos ao corpo em procedimento de saude
02 |Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
03 |Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico
04 |Aparelho para ordenha materna
05 |Desodorante para ostomia
06 |Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
07 |Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em procedimento de saude
08 |Equipamento mecénico para deslocamento de pessoas incapacitadas
09 [Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 |Espatula descartavel
11 |Estimulador mecanico de sinais fisiolégicos para diagnéstico
12 |Fotopolimerizador odontolégico
13 |Garrote para flebotomia
14 |Identificador de pacientes
15 |Marcador dermografico
16 |Medidor de parametros antropométricos para confeccao de produtos para salde
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanicoae ago essencial a procedimento
17 médico néao cirargicoque tenham indicacdo diagndstica ou terapéutica e/ou
interacdo...]
18 |Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
19 |Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 |Projetor ou painel de ortétipos para avaliacao visual
21 |Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
22 |Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
23 [Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico
B |Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a proced imento laboratorial de salde
01 |Centrifuga para laboratério de saude
02 |[Extrator manual de plasma por prensagem
03 |[Homogeinizador de sangue e seus derivados
04 [Incubadora para laboratério de saude
C |Produtos para educacéo fisica, embelezamento éticast
01 |Aparelho a bateria para tratamento da pele
02 |Aparelho para procedimento por suc¢éo externa
03 |Brinco e dispositivo furador para sua aplicacédo
04 |Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05 |Gerador de 0zbnio para tratamento da pele
06 |Medidor de parametros fisioldgicos, nao destinado a diagnéstico em saude
07 |Produto para avaliacéo fisica por meio mecanico

D|Partes ou acessorios ndo estéreis de produtos para salide sujeitos a cadastramento
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ANEXO I

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO
REGISTRO

i

5 PRODUTO SUJEITO
*—*  AREGISTRO

i
1

Produto
Para Salde
Classes LUV

PRODUTO SUJEITO A
CADASTRAMENTO

’

|  NAO CONSIDERADO
PRODUTO PARA SAUDE

b

Simbologia: § - Sim, N- Nio
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DEFINICOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO
As defini¢cdes a seguir séo aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugéo.

Acessorio de produto para saude:  Produto fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um produto para saude, outorgando ao produto uma funcéo ou caracteristica técnica
complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolu¢cdo-RDC n° 185/01.

Parte de produto para saude: Componente fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um produto para saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou
inoperante.

Produto de interacdo com seres humanos: Produto para saude, suas partes ou
acessorios, cujo uso estabelece interacao fisica ou fisiolégica com pessoa submetida a
procedimento meédico ou odontolégico, assim como produto ativo ou invasivo de educacgao
fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interagédo, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a prevencdo: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso
promove a seguranca sanitaria do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
em procedimento médico, odontolégico ou laboratorial de saude, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitacéo: Produto médico, suas partes e
acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de doenca ou disfungéo organica de pessoa
submetida a procedimento médico ou odontoldgico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que
transforma informacdes obtidas do organismo de pessoa submetida a procedimento médico,
odontoldgico ou laboratorial de saude, em dados utilizados para avaliar condigao fisiologica
ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado & prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢éo e que néao utiliza meio farmacologico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.
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RESOLUCAO-RDC N.. 24, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o ambito e a forma de
aplicacdo do regime do cadastramento
para o controle sanitirio dos produtos
para satde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribui¢do que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos pardgrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e
considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de
produtos correlatos;

considerando o disposto no art. 41 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sobre a faculdade de
regulamentagdo pela Agéncia do registro de produtos, visando a desburocratizac@o e agilidade nos
procedimentos, desde que ndo implique em riscos a satide da populacdo;

considerando o disposto no art. 3° Resolu¢dio RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001,
sobre o cadastramento na ANVISA de produtos médicos que sdo dispensados de registro;
considerando que o regime de cadastramento dispensa a apresentac@o de certificado mas, ndo isenta
de cumprir com os requisitos das Boas Praticas de Fabricac@o previsto na legislagao;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° Fica estabelecido o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitdrio dos produtos para satde, dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Para fins do cadastramento integram as relacdes previstas no § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360,
de 1976, os produtos para saide que, segundo a classificacdo de risco adotada pela ANVISA, se
enquadram nas duas classes de menor risco, I e II.

§ 1° - Esta Resolucdo ndo se aplica aos produtos de diagnéstico in vitro, que obedecem a legislacdo
especifica.

§ 2°- A ANVISA, por meio de Instrucio Normativa, publicard relacio de excecdo de produtos para
0s quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 3° A relacdio de excecdo, indicada no § 2° do art. 2°, serd atualizada sempre que justificada por
informacdes técnicas e cientificas sobre os riscos a satde associados as tecnologias ou ao seu uso.

Art. 4° Para solicitar o cadastramento de Produtos para a Satde, o fabricante ou importador dos
mesmos deve:

I. Preencher o formuldrio de peticdo para cadastramento, disponivel no sitio eletrdnico da ANVISA;
II. Pagar a Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitdria.

Art. 5° O cadastro tem validade por cinco anos e pode ser revalidado por periodos iguais e
sucessivos, mantido o nimero do cadastro inicial.

Pardgrafo tnico. Para a revalidacdo do cadastramento sd3o obedecidos os mesmos dispositivos
previstos para a revalidagdo do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de familia de produtos.
Pardgrafo dnico. O agrupamento de produtos em familia, com finalidade de cadastramento, se dd
segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Satude.

Art. 7° Para solicitar revalidacdo do cadastramento, o fabricante ou importador dos produtos para
satude deve:

I. Preencher o formuldrio de peticdo para revalidacdo do cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

II. Pagar a taxa de Fiscaliza¢@o de Vigilancia Sanitdria.

Art. 8° Para solicitar a alteracdo do cadastramento de Produtos para a Sadde, o fabricante ou
importador deve:

I. Preencher o formuldrio de peti¢do para alteracdo do cadastramento, disponivel no sitio eletronico
da ANVISA;

II. Pagar a Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitdria.

Art. 9° A decisdo de aprovacdo do cadastramento de produtos para satde, sua revalidacdo, alteragdo
e caducidade, serd publicada no Didrio Oficial da Unido.

Art. 10 Os produtos ja registrados que se enquadram como sujeitos ao cadastramento devem ser
transferidos para este regime por ocasido da revalidacdo do registro.

Pardgrafo Unico. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o niimero de
identificagdo do registro.

Art. 11 Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipifica¢des das infracdes sanitdrias e as
cominagdes a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para satde.



Art. 12 Para os produtos com o seu enquadramento modificado por esta Resolucdo, mediante
solicitacdo do fornecedor, serd emitida declaracdo de regularidade do mesmo perante a ANVISA.

Art. 13 Fica revogada a Resolu¢do-RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002.
Art. 14 Esta Resolucdo entra em vigor trinta dias apds a sua publicag@o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO 1

Para a solicitacdo do cadastro de produtos para satde, sua revalidagdo ou alteracdes, os formulérios
de peticionamento contemplam o seguinte:

1. Dados do Fabricante ou Importador:

1.1. Razdo Social.

1.2. Nome Fantasia.

1.3. CNPJ.

1.4. Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n°.
1.5. Endereco.

1.5.1. Cidade.

1.5.2. UF.

1.5.3. CEP.

1.6. Telefone.

1.7. Fac simile (Fax)

1.8. Endereco Eletronico.

2. Informagdes sobre o produto a ser cadastrado.
2.1. Nome Técnico.

2.2. Nome Comercial.

2.3. Modelos

2.4. Formas de apresentagdo comercial.

2.5. Dizeres de rotulagem.

2.6. Especificac@o Técnica:

2.6.1. Composicdo:

2.6.2. Dimensdes/volume:

2.6.3. Informar se o produto € estéril.

2.6.4. Condicoes de armazenamento.

2.7. Numero de Série ou Lote.

2.8. Prazo de Validade.

2.9. Imagens Gréficas.

2.10. Instrugdes de Uso.

2.11. Rotulagem:

2.11.1. Nome comercial

2.11.2. Razdo social e endereco do fabricante e importador, conforme o caso.
2.11.3. Indicagdo de estéril, para os produtos com esta condigao.
2.11.4. Cédigo de lote ou nimero de série.

2.11.5. Prazo de validade.

2.11.6. Instrugdes de uso

2.11.7. Adverténcias e precaucdes.

2.11.8. Nome do responsavel técnico.

2.11.9. Nimero de cadastro na ANVISA.

2.12. Origem do Produto.

2.13. Nome do Fabricante.

2.14. Endere¢o do Fabricante.

2.15. Distribuidor:

2.16. Endere¢o do Distribuidor.

2.17. Pais de Procedéncia do Produto.

2.18. Responsabilidade Legal e Técnica.

2.18.1. Nome do Responsavel Legal.

2.18.2. Nome do Responsavel Técnico.

2.18.2.1. Autarquia Profissional, UF e N° de Inscri¢do

OBS: 1 - As informagdes ou campos que ndo sdo procedentes na fase da solicitagdo podem ficar
em branco;
2 - Nenhum outro documento deve vir acompanhado com a ficha, devendo estar
disponivel na empresa para eventual conferéncia
no ato da inspecdo; e
3 - As informacdes de rotulagem devem atender as exigéncias previstas em legislacdo
aplicdveis ao registro.



RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO
(Resolugdo-RDC n° 260/02)

A Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de salude
01 Adesivo para fixagcdo de produtos ao corpo em procedimento de salde
01.1 Esparadrapo
01.2 Fita adesiva de uso médico
02 Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
02.1 Foco cirtrgico
02.2 Foco para exame clinico
02.3 Oculos para exame clinico
02.4 Microscopio clinico
02.5 Microscopio cirdrgico
03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico
03.1 Foco odontoldgico
03.2 Oculos para exame odontoldgico
04 Aparelho para ordenha materna
05 Desodorante para ostomia
06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
06.1 Aplicador manual anal ou vaginal
06.2 Conta gotas para dosagem de medicamentos
06.3 Copo para dosagem de medicamentos
07 Dispositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de saude
08 Equipamento mecéanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
08.1 Andador
08.2 Bengala ortopédica
08.3 Cadeira de rodas mecéanica
08.4 Grua
09 Equipamento para digitalizacéo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 Espéatula descartavel
11 Estimulador mecanico de sinais fisioldgicos para diagndstico
11.1 Martelo para verificacdo do reflexo patelar
12 Fotopolimerizador odontolégico
13 Garrote para flebotomia
14 Identificador de pacientes
15 Marcador dermografico
16 Medidor de parametros antropométricos para confec¢éo de produtos para saude
16.1 Massa para molde odontoldgico
16.2 Pedigrafo para confeccdo de produto ortopédico
16.3 Pupilébmetro
17 Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento médico nao cirdrgico
17.1 Cadeira para doagdo de sangue
17.2 Cadeira para hemodialise
17.3 Leito hospitalar mecéanico
17.4 Maca hospitalar
17.5 Mesa para exame clinico
17.6 Suporte de brago para coleta de sangue
18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
19 Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 Projetor ou painel de ortétipos para avaliagdo visual
21 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
21.1 Bandeja para esterilizagéo
21.2 Tambor ou container para esterilizacao
22 Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



01
01.1
02
03
04
04.1

01
02
03
03.1
04
05
06
06.1
06.2
07
07.1
07.2

Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de satde
Centrifuga para laboratério de saude

Centrifuga para separagéo de sangue e hemoderivados

Extrator manual de plasma por prensagem

Homogeinizador de sangue e seus derivados

Incubadora para laboratério de sadde

Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro

Produtos para educacao fisica, embelezamento ou estética
Aparelho a bateria para tratamento da pele

Aparelho para procedimento por sucgao externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicacao

Piercing

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de 0z6nio para tratamento da pele

Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagndstico em salde
Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo calérico em exercicio fisico

Produto para avaliacao fisica por meio mecéanico

Medidor da quantidade de gordura corporal

Indicador de forga fisica

Partes ou acessorios néo estéreis de produtos para salde sujeitos a cadastramento



RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGISTRO
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

Item Produto para Saude

01 Absorvente de fluidos corporais ndo estéril

02 Algodéo hidrdfilo

03 Aparelho para acupuntura

04 Aparelho para maquiagem definitiva

05 Aparelho para massagem hidroterapica

06 Aparelho para tatuagem

07 Atadura ou compressa

08 Banho de parafina

09 Bolsa para ostomia

10 Cadeira de rodas elétrica

11 Cadeira odontolégica

12 Campo operatoério

13 Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

14  Colchéo hospitalar para prevencgéo, tratamento ou reabilitagéo

15 Componente para confeccao de protese externa

16 Depilador para estética por eliminag¢éo do bulbo capilar

17 Dispositivo para contencao de hérnia

18 Embalagem para esterilizagédo de produtos médicos

19 Equipamento ativo para estimulacdo de atividade fisica

20 Equipamento de proteg&o individual ndo estéril para procedimento médico ou odontolégico
21 Equipamento para conservagdo de produtos destinados a diagndstico em saude

22  Equipamento para esterilizag@o de residuos no local de procedimento médico ou odontologico
23 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica impregnada com antimicrobiano

24  Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico ou odontolégico
25 Gaze ndo estéril

26 Leito hospitalar elétrico

27 Massageador muscular com indicacéo terapéutica

28 Material para moldagem odontolégica

29 Medidor de parametros antropométricos para diagndstico em salde

30 Moldeira odontolégica

31 Parafina para fisioterapia

32 Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro

33 Pedigrafo para diagnéstico em saude

34  Produto ortopédico de uso externo para imobilizacao

35 Produto para coleta ou inutilizacdo de perfuro-cortantes

36  Produto para controle ou monitoracao de produtos para diagnéstico ou terapia da classe |l
37 Produto para radioprotecéo

38 Saco para coleta de residuos hospitalares

39 Vestimenta hospitalar



RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Lista Exemplificativa)

A Produtos utilizados na avaliacédo, elaboracgao, fabricagao, ou preparacéo produtos
01 Amalgamador odontoldgico

02 Equipamento para confecgéo de préteses

03 Equipamento para elaboracéo de lentes para 6culos

04 Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

05 Leitora de cédigo de barras

06 Maquina para fabricacdo de comprimidos

07 Material de uso exclusivo em laboratério para confec¢céo de préteses que ndo entrem em contato com
paciente.

08 Medidor para avaliagéo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

09 Seladora de embalagens de produtos para saude

B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

01 Afiador de navalhas para micrétomo

02 Agitador de solugbes

03 Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

04 Agua destilada

05 Alca de platina para microbiologia

06 Analisador de agua

07 Analisador de dissolug¢édo de comprimidos e cdpsulas

08 Analisador de tamanho de particulas

09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em saude

10 Aparelho para analise de alimentos

11 Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico em saude

13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14 Aparelho para tratamento de 4gua, exceto os indicados para purificagcdo de dgua para uso em
hemodidlise.

15 Aquecedor para laboratorio

16 Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

17 Autoclave, exceto para esterilizagcao de produtos médicos

18 Balanca para laboratdrio

19 Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

20 Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

21 Camara anaerobica

22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para manipulagédo
de érgéos e tecidos para transplante).

22.1 Capela ou cabine para preparac¢ao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
23 Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude

24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

25 Colorimetro, exceto indicado para diagndéstico em saude

26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em satde

27 Contador de colbdnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em saude

28 Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagnostico em salde

29 Corador de laminas para microscopia

30 Corante ou solucédo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico em
saude.

31 Criostato

32 Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnostico em saude

33 Crondmetro p/ medicdo de tempo de reacdes.

34 Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

35 Digestor



36 Diluidor de amostras

37 Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

38 Dispensador de parafina para histologia

39 Dispositivo para abertura ou vedacéo de artigos

40 Equipamento para gerenciamento de amostras

41 Equipamento de protecéo individual para uso exclusivo em laboratorios.
42 Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

43 Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico em salde

44 Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
45 Evaporador centrifugo a vacuo

46 Fermentador de culturas

47 Filtro para solucdes

48 Forno mufla

49 Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagndstico em salde

50 Homogeneizador de solugBes, exceto para sangue e seus derivados

51 Impressora de cassetes e laminas de vidro.

52 Incubadora, exceto indicada para laboratério de salde

53 Indicador de velocidade de sedimentacdo de solugbes

54 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salude
55 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos,
lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos.

56 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em salde

57 Lenco para assepsia da pele

58 Liofilizador

59 Luximetro

60 Medidor de O2 dissolvido em amostras

61 Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico em saude

62 Medidor do ponto de fusédo

63 Microscoépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
64 Microtomo para histologia

65 Mobiliario para laboratorio

66 Moinho de amostras soélidas

67 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico em saude
68 OsmoOmetro, exceto indicado para diagndstico em salde

69 Pipeta automética

70 Pipeta ou micropipeta manual

71 Porta algodédo

72 Porta papeleta

73 Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude

74 Processadora de tecidos para histologia

75 Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagnostica

76 Radidbmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

77 Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

78 Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico em saudde

79 Seladora de embalagem de artigos para laboratoérios

80 Suporte para artigos de laboratério

81 Temporizador

82 Titulador

83 Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico em salde

C Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
01.1 — Condicionadores de ar

01.2 — Purificador de ar



01.3 — Esterilizador de ar

01.4 — Umidificador de ar

02 Balde

03 Bandeja, exceto para esterilizacdo

04 Barreira para separacdo de ambientes

04.1 Biombo

05 Bomba a vacuo

06 Caldeira

07 Central de ar comprimido

08 Central de gases medicinais

09 Central de vacuo

10 Compressor de ar

11 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

12 Cortador de isopor para confec¢do de moldes

13 Dispositivo para abertura de produtos médicos

14 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14.1 - Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para
procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases
para produtos médicos.

15 Equipamentos para Lavanderia

16 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17 Escova para limpeza de produtos em geral

18 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

19 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em salde
20 Fogéao para preparacédo de alimentos

21 Gel para absorc¢éo de residuos orgéanicos

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

23 Gerador de vapor

24 Incinerador de residuos hospitalares

25 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salde

26 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.
26.1 — Mocho Odontolégico ou cirdrgico.

26.2 — Cadeiras de espera

26.3 — Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26.4 — Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

26.5 — Mesa de cabeceira

26.6 — Mesa para Necropsia

27 Negatoscopio

28 Papel higiénico

29 Pia hospitalar

30 Protetor auricular de ruidos

31 Purificador de 4gua, exceto os indicados para purificacdo de dgua para uso em hemodidlise.
32 Recipiente nédo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

33 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

35 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36 Secador de ar medicinal

37 Seladora de embalagens de produtos médicos

38 Sistema de comunicagdo hospitalar

39 Sistema de sinalizacéo hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico
01 Manequim para treinamento médico
02 Modelo de Orgéo para ensino



03 Simulador de func¢des fisioldgicas para ensino

E Produtos para prevencao da saude coletiva

01 Armadilha para desinfestacéo

02 Bomba para dedetizacéo

03 Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

F Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva

01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica
desportiva e competicdes.

04 Cron6metro

04.1 Reldgio para treinamento

05 Dardo

06 Dilatador nasal adesivo

07 Disco

08 Equipamentos passivos para condicionamento fisico

08.1 — Bicicleta ergométrica. (exceto indicadas para diagnéstico médico)
08.2 — Halteres

08.3 — Esta¢fes de Musculacdo

08.4 - Remadores

08.5 — Aparelho para abdominais

09 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)

10 Mesa ou cadeira para massagem

11 Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e camaras de bronzeamento)

12 Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)

13 Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

14 Tablado (exceto para fisioterapia)

15 Vara para salto

G Produtos de uso pessoal ou doméstico

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
03.1 — Condicionadores de ar

03.2 — Purificador de ar

03.3 — Esterilizador de ar

03.4 — Umidificador de ar

04 Balancas (exceto as indicadas para diagnostico médico)
05 Barbeador

06 Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico

07 Chupeta

08 Escova odontolégica

09 Escova para cabelos

10 Esponja para limpeza de pele

11 Fio dental

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

14 Limpador de lingua

15 Mamadeira e bico

16 Mantas e cobertores sem indicacgao terapéutica.

17 Massageador de gengiva



20 Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colch8es, etc) Sem IndicacBes Terapéuticas.
21 Mordedor para lactentes

22 Oculos para presbiopia

23 Passador de fio dental

24 Produto para estimulagdo sexual

25 Produtos erdéticos sem indicacéo de uso em salde

26 Purificador de agua

27 Sauna

28 Secador e escova de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude
01 Camera fotografica de uso geral

02 Equipamento de informatica de uso geral

03 Filme fotografico comum de uso geral

04 Fixador ou revelador de filmes

05 Gravador de imagens

06 Impressora

07 Monitor de video

08 Oleo lubrificante

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

| Partes e Acessorios para produtos ndo considerados produtos para satde



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova 0 Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolucdo, que trata do
registro, alteragcdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

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

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

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicacéo.

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

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

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

8§ 1° As seguintes informacdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizac&o
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunica¢éo:

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

b) Rétulos e instrugbes de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.



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

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

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

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

a) identificacé@o do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (home e modelo comercial);
¢) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidacdo de registro de produto médico protocolada apés a
data de publicacdo desta resolucdo, deve adequar as informac8es do processo original as
disposicbes desta Resolucdo e as prescricdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticBes de registro, isencdo, alteragéo, revalidacao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicacdo desta Resolucdo, estao
sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrarda em vigor na data de sua
publicacao.

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

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

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

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

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



2. A classificagéo, os procedimentos e as especifica¢cdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |I.

3. Para os propositos deste documento, séo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento néo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificacédo

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

2. Em caso de divida na classificacao resultante da aplicacdo das regras descritas
no Anexo I, serd atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

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

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

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

3. Estao isentas de registro as novas apresentacdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao integras,
devendo conter no rétulo e/ou instru¢cdes de uso as informacdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederd o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos

enquadrados nas classes I, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, 0s seguintes
documentos:

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

b) Informacgdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lllLA, Ill.B e IlIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

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



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

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

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

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

8. A avaliagdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condi¢Bes legais
previstas na legislagéo sanitéria.

9. Para solicitar a alteracéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo Ill.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacéo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo Ill.A
preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislacao
sanitaria, o que ndo interrompera a comercializacdo do produto até o vencimento de seu
registro.

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

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

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

PARTE 4 - Conformidade as Informacées

1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informag6es
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

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

PARTE 5 - Sancdes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:



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

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

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

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

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

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

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

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINICOES

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

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

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

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

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

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informacdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirGrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirargico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.



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

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

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranca e eficacia de um produto para saude, na forma da legislacéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

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

13 - Produto médico: Produto para a saulde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo meédica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevencéo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo e que ndo
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios.

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

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinacdo com outros produtos meédicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccdo, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das
condicdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

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

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevencao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepc¢éo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

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

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



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

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

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

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

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria
cardtida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefélico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO I
CLASSIFICACAO
I. Aplicacéo

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

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

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

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

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

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

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

Il. Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

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

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo,
administracdo ou introducéo no corpo, estao na Classe Il:

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

b)se forem destinados a condug&o, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de oOrgéos, partes de 6rgdos ou tecidos do
COrpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtracao,
centrifugacao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il.

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

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorcdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intenc¢éo;

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

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

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

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

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



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

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

Regra 6

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

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corre¢do de
disfuncao cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V;

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

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

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

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

Regra 7

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

a) especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou correcdo de disfungéo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

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

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

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe 1V; ou

e) a sofrer alterac6es quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe .

Regra 8



Todos produtos médicos implantaveis e o0s produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

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

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

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

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

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

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

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

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoracédo estao na Classe Il:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoracao de processos fisiol6gicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoracdo de parametros fisiol6gicos
vitais, cujas variacdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagcdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

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

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando



a natureza das substéncias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, neste caso
enquadram-se na Classe Il

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |I.
4. Regras Especiais

Regra 13

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

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracep¢do ou para prevencdo da
transmissao de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser

que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

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

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

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
gue nao sejam lentes de contato, por meio de acao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nédo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnostico, enquadram-se na Classe II.

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

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

Regra 18

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe llI.
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ANEXO I11.B

1
|

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

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

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucdes de
uso. Excepcionalmente, estas instru¢des podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrucoes.

1.3. As informacBes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informag¢des devem constar
nas instrucdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informacBes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com o0s regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacao que acompanha o
produto médico.

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

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacoes:
2.1 Arazéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o conteldo de sua embalagem;



2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O cadigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nUmero de série, conforme o
caso;

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

2.6 Quando aplicavel, a indicacéo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicBes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

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

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

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

3. Instru¢des de Uso

O modelo das instrucbes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

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

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

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

3.4 Todas as informacdes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagfes de manutengéo e
calibrac@o a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produto;

3.5 Informag0es Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

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

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



3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informag6es sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfec¢@o, acondicionamento e,
conforme o caso, o0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrices quanto ao numero possivel de reutilizacées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaca o0s requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

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

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

As instrucdes de uso devem incluir informacgfes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicacbes e as precaucdes a tomar. Essas
informacdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaucBes a adotar referentes a exposicdo, em condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressao ou as variacbes de pressdo, a aceleracdo e a fontes
térmicas de ignicao, entre outras;

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

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

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

3.16 O nivel de precisédo atribuido aos produtos médicos de medicao.
ANEXO IIl.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu contetdo ou composicao, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;



1.3. Precaucbes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

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

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

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo
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Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990
(Publicada em D.O.U. 7 de janeiro de 1991)

O Ministro de Estado da Saude, no uso das atribuices que Ihe confere o
art. 87, Paragrafo Unico, inciso | e I, da Constituicdo e tendo em vista os
resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos
produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal,
resolve:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio
corporal estdo isentos de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os demais
efeitos da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1.977 e legislagéo correlata complementar.

2 A comercializacdo dos produtos supracitados fica condicionada a comunicacéo
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, a &rea de produtos do
Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de que 0s mesmos atendem
o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexo.

2.1 Em se tratando de produto importado, a empresa responsavel por sua
importacdo ou distribuicdo apresentara como condicdo prévia para a respectiva
comercializacdo ro Brasil, declaracdo emitida pela autoridade sanitaria do pais de
origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento
Técnico anexo.

3 Os rétulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverao
estampar a expressdo: “DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE”,
sem prejuizo dos demais requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislacdo de
vigilancia sanitaria.

3.1 No caso de produtos importados, € obrigatorio que todos os dizeres de
rotulagem sejam estampados em idiomas portugués, sem prejuizo de sua inscricdo
paralela no idioma do pais de origem.

4 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢cdes em contrario, especialmente as da Resolucdo Normativa n° 9, de 29 de
novembro de 1.978, da extinta Camara Técnica de Medicamentos, do Conselho
Nacional de Saude.

Alceni Guerra



REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES

HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL
ANEXO 1

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

1. Definicao

1.1

1.2

Sado considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo 0s
artigos destinados as asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excre¢cdes e secrecdes organicas, tais
como urina, fezes, leite materno e as excre¢cdes de natureza menstrual e
intermenstrual.

Estdo compreendidas nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de
leite materno.

2. Composicao

Os produtos absorventes descartaveis, de uso externo, S0 compostos por:

2.1

2.2

2.3

Uma capa de tela polimérica, que permita a passagem de fluidos organicos e
gue retenha fezes;

Um ndcleo absorvente, destinado a armazenar fluidos organicos que
atravessam a primeira camada, composto por algoddo hidréfilo, polpa de
celulose virgem e/ou materiais poliméricos absorventes;

Uma capa de apoio estrutural.

3. Requisitos de Qualidade

3.1

3.2

As matérias-primas presentes na composicdo desses produtos deverdo ser de
natureza atoxica, para confirmacdo da qual serdo submetidas,
obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré-clinicos: irritacdo cutanea
primaria e sensibilizacdo. Esses ensaios serdo efetuados para cada tipo de
matéria-prima empregada na confeccdo desses produtos, e deverdo ser
repetidos toda vez que for(em) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s)
especificada(s) no processo de fabricacao;

Os produtos acabados deverdo ser submetidos aos seguintes ensaios pré-
clinicos: irritacdo cutanea primaria, irritacdo cutdanea cumulativa e



sensibilizacdo. Esses ensaios deverdo ser repetidos toda vez que for alterado
0 respectivo processo de fabricacgéo.

4. Controle de Fabricacao

4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.3

4.3.1

4.4

As fabricas deverdo estar devidamente habilitadas a funcionar pela
autoridade competente, adotando as “Boas Praticas de Fabricacdo”
preconizadas pela Organizacdo Mundial da Saude;

Todas as matérias-primas e os produtos acabados deverdo ser analisados de
acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidos a
avaliacdo microbiolégica de orientacdo, com periodicidade variavel, de acordo
com a natureza de cada material.

As avaliagbes microbiologicas deverdo responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 5g: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosas, Staphylococcus eureus, Closiridium sp ou
Clostridium sulfitorredutor. A contagem de germes aerobios meséfilos néo
devem ultrapassar a 1000 unidades formadoras de colénia (ufc), por grama
de amostra. A contagem de fungos e leveduras ndo devem ser superior a 100
ufc, por grama de amostra.

Em todos os casos, serdo empregados métodos de ensaios de reconhecida
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento.

Os ensaios deverdo ser realizados em laboratérios da empresas ou
instituicdes que estejam sob controle da autoridade competente.

Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificacdo, impressa
no respectivo rotulo, que permita localizar e rever, nos registros proprios,
todas as operacdes de fabricacdo e inspecéo, praticadas durante os ciclos de
producao.

Os rétulos deverdo conter a marca do produto, o0 nome do estabelecimento
produtor, ou fracionador, o nome do responsavel técnico e a expressédo
“Dispensado de Registro no Ministério da Saude”.

Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de
controle de fabricacdo, aludidos no item 4.2, deverdo ser arquivados na
empresa fabricante, por um periodo de cinco anos, para permitir, a qualquer
momento, a a¢do de vigilancia sanitaria.

5. Armazenagem



5.1

1.1

2.1

3.1

3.2

4.1

4.2

Os produtos absorventes descartaveis, de que trata este Regulamento,
deverédo ser armazenados em local seco e limpo, livre de roedores e insetos.

ANEXO 2

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO INTRAVAGINAL

Definicédo

Sdo considerados produtos absorventes descartaveis, de uso intravaginal, os
artigos destinados a absorver ou reter excrecbes e secre¢bes menstruais e
intermenstruais, aplicadas por insercéo vaginal.

Composicéao

Os produtos de que trata este Regulamento deverdo ser compostos de fibras
de algodédo hidrofilo e/ou outros materiais absorventes, que ndo contenham
quaisquer ingredientes farmacologicamente ativos.

Requisitos de Qualidade

As matérias-primas presentes na composicdo dos produtos devem ser de
natureza atdxica, para confirmacdo da qual serdo submetidas,
obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré-clinicos: citotoxicidade, irritacdo
cutanea primaria e sensibilizacdo. Esses ensaios serdo efetuados para cada
tipo de matéria-prima empresada na confeccdo desses produtos, e deverdo
ser repelidos toda vez que for(em) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s)
especificada(s) no processo de fabricacao.

Os produtos acabados deverdo ser submetidos aos seguintes ensaios preé-
clinicos: irritacdo cutdnea primaria, irritacdo cutdnea cumulativa e
sensibilizacdo. Esses ensaios deverdo ser repetidos toda vez que for alterado
0 respectivo processo de fabricagéo.

Controle de Fabricacao

Todas as matérias-primas componentes dos produtos deverdo ser analisados
de acordo com meétodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidas a
avaliacdo microbiologica de orientacdo, com periodicidade variavel, de acordo
com a natureza de cada material.

Os produtos acabados também deverdo ser analisados através de métodos
capazes de aferir sua inocuidade.



4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.3

4.3.1

4.3.2

4.4

4.4.1

4.5

4.6

A contagem de germes devera ser inferior a 1000 microrganismos, por
unidade elaborada. Garantida essa condicdo, 0 ensaio microbiolégico
posterior devera demostrar auséncia de: Staphylococcus aureus, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa e de microrganismos anaerdbios. Quando a
contagem microbiana estiver ente 500 e 1000 ufc por unidade de produto,
devera ser procedida a imediata revisdo das condi¢des de operacao fabril.

Em todos os casos, serdo empregados métodos de ensaio de reconhecida
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento.

Os ensaios deverdo ser realizados em laboratérios da industria ou instituicdo
gue estejam sob controle da autoridade competente.

As empresas que intervenham na elaboracdo e/ou fracionamento de produtos
compreendidos neste Regulamento deverdo obter autorizacdo prévia de
funcionamento por parte da autoridade sanitaria competente e a fabricacédo
dos referidos produtos devera estar sob a responsabilidade técnica de
profissional habilitado.

Os estabelecimentos, seus equipamentos e instalacbes, dedicados as
atividades enunciadas no item anterior, assim como 0Ss processos de
fabricacdo e de controle quimico-microbioldgico, deverdo responder as “Boas
Préaticas de Fabricacdo”, enunciadas pela Organizacdo Mundial da Sadde.

A é&rea e 0s equipamentos onde se realiza a fabricacdo desses produtos
deverdo ser de uso exclusivo.

A embalagem dos produtos contemplados neste Regulamento devera reunir
condi¢bes que impecam sua contaminacao.

Os rotulos deverdo conter a marca do produto, o nome do estabelecimento
produto, ou fracionador, o0 nome do responsavel técnico e a expressao
“Dispensado de Registro no Ministério da Saude”.

Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificacdo, impressa
no respectivo rétulo, que permita localizar e rever, nos registros proprios,
todas as operacdes de fabricacdo e inspecédo praticadas durante os ciclos de
producéo.

Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de
controle de fabrica¢do, aludidos nos itens 4.1 e 4.2, deverdo ser arquivados
na empresa fabricante, por um periodo de cinco anos, para permitir, a
qualqguer momento, a acdo de vigilancia sanitaria.

Armazenagem



5.1

1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.2.4

Os produtos absorventes descartaveis, de que trata este Regulamento,
deverédo ser armazenados em local seco e limpo, livre de roedores e insetos.

ANEXO 3

ENSAIOS PRE-CLINICOS PARA PRODUTOS ABSORVENTES
DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E DE USO INTRAVAGINAL

Irritagcdo Cutanea Primaria

OBJETIVO
O presente método visa a avaliacdo do potencial de Irritagdo Cutanea
Primaria, apds uma unica aplicacdo, da substancia a ser ensaiada.

MATERIAL E METODOS

EQUIPAMENTOS

- estufa

- erienmeyer

- tesoura

- pipeta de 1,0 mi

- tricotomizador

- seringa de 1,0 ml

- espatula

- balanca analitica

- agulha de injecao esterilizada
- gaze esteéril

- fita adesiva hipo-alergénico
- esparadrapo

- paquimetro

- lente de aumeno

SOLUCOES
- Solucdo isotbnica de cloreto de sodio esterilizada
- Agua destilada esterilizada

ANIMAIS

- Seis (6) coelhos albinos, machos ou fémeas, e de peso corporeo de 2 Kg a
3 Kg.

- Os animais devem ser mantidos em gaiolas individuais, durante todo o
periodo do ensaio, em sala de temperatura constante (22°C + 3°C) e de
umidade relativa entre 30% e 70%.

SELECAO DOS ANIMAIS



1.24.1

1.2.4.2

1.2.4.3

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

O animal que apresentar reacdo positiva, em ensaio anterior de
irritacdo cutanea, ndo deverd ser utilizado para um novo ensaio de
irritacdo cutanea (vide critério para reacdo positiva, item 1.2.10.2).

O animal que tenha apresentado reacdo negativa, em ensaio anterior
de irritacdo cuténea, sO podera ser utilizado para um novo ensaio de
irritacdo cutanea uma semana apo6s o final do ensaio anterior (ver item
1.2.10.2, para a validade desta reutilizacéo).

Apos a tricotomizacdo dos animais, observar se a pele dos mesmos se
encontra integra, isto €, sem nenhuma lesdo. Rejeitar os portadores de
problemas na pele.

OBSERVACOES:
Registrar o peso corporeo dos animais, no inicio e no final do ensaio.
Animais que forem usados para ensaio com substancia que altere a cor da
pele ndo devem ser usados para ensaio de irritacdo cutanea.

PREPARO DOS ANIMAIS

Tricotomizar cuidadosamente cada animal em 4 (quatro) areas dorsais
(duas superiores e duas inferiores), de 250 mm? cada uma, 6 h a 24 h
antes do inicio do ensaio.

Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com agulha de injecédo esterilizada,
evitando-se sangramento, nas areas tricotomizadas, superior e inferior, do
lado direito do animal (areas 2 e 4 da Figura 1).

As areas tricotomizadas, superior e inferior, do lado esquerdo do animal,
devem permanecer intactas (areas 1 e 3, da Figura 1).

PREPARO DA AMOSTRA

A amostra a aplicar dever ter uma &area de 250 mm® e ser previamente
umedecida, a saturacdo, com solucao fisioldgica estéril.

APLICACAO DO PRODUTO

Segurar o animal delicadamente, até que se acalme.

Aplicar o produto, através de massagens leves, sobre as 2 (duas) areas
tricotomizadas superiores (areas 1 e 2, da Figura 1), enquanto que as 2
(duas) areas inferiores (areas 3 e 4, da Figura 1) servirdo como controle.

COLOCACAO DO “PATCH” OCLUSIVO

Apés aplicagdo do produto, cobrir cada uma das 4 (quatro) areas
tricotomizadas com gaze estéril de 250 mm?, a qual deve se fixada, aos
pélos do animal, com esparadrapo.



1.2.9

Todas as é&reas tricotomizadas devem ser conjuntamente cobertas com
gaze estéril, a qual deve ser passada em torno do animal e fixada com fita
adesiva hipo-alergénica.

LEITURA DAS REACOES CUTANEAS

As reacgbes cutaneas devem ser analisadas 24 h e 72 h apds a aplicacdo do
produto.

Retirar o “patch” oclusivo 24 h apo0s a aplicacdo do produto, e efetuar a
leitura.

As areas-controles tém, como finalidade Unica, facilitar a comparacdo com
as areas-testes.

A avaliacdo de edema deve ser procedida mediante mensuracdo através
de paguimetro, e o calculo do valor do edema ¢é feito através da férmula:

Lat _ Lac = Edmm
2 2
Onde:

Lat = Leitura da area-teste (integra e com ranhura)
Lac = Leitura da area-controle (integra e com ranhura)
Edmm = Valor do Edema em milimetros

A graduacdo da intensidade das reacfes cutaneas é baseada no método de
Draize (1,2). Ver tabela I.

Obs.: LEITURA DAS REACOES CUTANEAS QUE ALTERA A COR DA PELE

No caso de produtos corantes que alteram a cor da pele, dificultando a
visualizacdo e eritema, a avaliacdo é feita da seguinte forma:

1) Na leitura de 24 h, é feita a biopsia das areas-teste, em 3 (trés) animais. O

mesmo procedimento sera realizado nos 3 (trés) animais restantes, na
leitura de 72 h.

2) E efetuado o exame macro e microscopio das biopsias (Métado de

Coloracédo HE e Van Gienson).

3) A graduacdo microscopica das reacdes cutaneas encontra-se descrita na

Tabela Il.



Figura 1

ILUSTRACAO DAS AREAS TRICOTOMIZADAS

1 e 2: AREAS SUPERIORES

1 e 3: AREAS SEM RANHURAS

2 e 4: AREAS COM RANHURAS

UL

2
4

[ ] 3 e 4: AREAS INFERIORES
2
4

L]

Denominacao das areas tricotomizadas para o teste

AREAL Pele integra (area-teste)

AREA2 Pele com ranhura (area-teste

AREA3 Pele integra (area-controle)

AREA4 Pele com ranhura (area-controle)
Tabela |

GRADUACAO DAS REACOES CUTANEAS
1. FORMACAO DE ERITEMA

Grau O - Pele normal:
Geralmente, de cor branca, podendo apresentar-se rosea.

Grau 1 - Eritema leve:
A pele apresentar-se levemente avermelhada, em toda a area-teste.

Grau 2 -  Eritema moderado:
A pele apresenta-se vermelha, geralmente em toda a area-teste.

Grau 3 -  Eritema definido:
A pele apresenta-se com vermelhiddo intensa e difusa, em toda a area-
teste.

Grau 4 - Eritema severo:



A pele apresenta-se vermelho-escura, com leve formacdo de escaras
(injarias em profundidade).

2. FORMACAO DE EDEMA

Grau O -

Grau 1 -

Grau 2 -

Grau 3 -

Grau 4 -

Nenhum edema:
O valor do edema (Edmm) € igual a 0 (zero).

Edema leve:
O valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,25 mm e
0,49 mm.

Edema moderado:
O valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,5 mm e
0,74 mm.

Edema definido:
O valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,75 mm e 1
mm.

Edema severo:

O valor do edema (Edmm) é maior do que 1 mm, podendo as vezes ser
maior do que a area de exposicao.

Tabela 11

GRADUACAO MICROSCOPICA DAS ALTERACOES CUTANEAS DETERMINADAS POR

PRODUTOS QUE ALTERAM A COR DA PELE

1. CONGESTAO

Grau O -

Grau 1 -

Grau 2 -

Normal:
Os vasos do tecido cutaneo apresentam-se normais.

Discreta:
Os vasos mostram-se ligeiramente targidos em decorréncia do aumento
do afluxo sanguineo.

Intensa:
Hé& excessivo afluxo de sangue nos vasos.

2. INFLAMACAO

Grau O -

Normal:



Grau 1 -

Grau 2 -

Grau 3 -

3. EDEMA

Grau O -

Grau 1 -

Ndo se percebe infiltrado inflamatério nos diversos planos do tecido
cutaneo.

Discreto:
O infiltrado inflamatério € caracterizado por um pequeno numero de
células inflamatorias dispersas (polimorfonucleares e/ou

mononucleares), podendo estas serem observadas ou n&do nos
diferentes planos do tecido cutaneo.

Moderado:

Infiltrado inflamatério expressivo (polimorfonucleares e/ou
mononucleares), o qual podera ou ndo ser observado nos varios planos
do tecido cutaneo.

Intensa:
Neste caso, o numero de células inflamatorias é de tal grandeza que, as
vezes, prejudica a visualizacao da estrutura da pele.

Auséncia:
N&o ha presenca de liquido nos espacos intersticiais.

Presenca:
H& acumulo de liquido nos espacos intersticiais.

1.2.10 RESULTADOS

1.2.10.1 CALCULO DO INDICE DE IRRITACAO CUTANEA PRIMARIA

Calculo do indice de irritacdo cutanea primaria, para produtos que nao
alteram a cor da pele

- Obter a média aritmética das seguintes observacdes:

Edema na pele integra 24 h
Edema na pele com ranhura 24 h
Eritema na pele integra 24 h
Eritema na pele com ranhura 24 h
Edema na pele integra 72 h
Edema na pele com ranhura 72 h
Eritema na pele integra 72 h
Eritema na pele com ranhura 72 h



- Obter o somatdrio dessas 8 (oito) médias aritméticas e dividi-lo por 4
(quatro). O valor encontrado é o INDICE DE IRRITACAO CUTANEA
PRIMARIA do produto.

Calculo do indice de irritacdo cutanea primaria, para produtos que alteram
a cor da pele

- Obter a média aritmética das seguintes observacdes:

Congestao na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Inflamacéo na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Edema na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Congestdo na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 72 h
Inflamacéo na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 72 h
Edema na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 72 h

- Obter o somatério dessas 6 (seis) médias aritméticas e dividi-lo por 3

(trés). O valor encontrado € o INDICE DE IRRITACAO CUTANEA PRIMARIA
do produto.

1.2.10.2 CLASSIFICACAO DE IRRITANTE CUTANEO PRIMARIO

Classificacdo de irritante cutaneo primario, para produtos que ndo alteram
a cor da pele.

- De acordo com o indice de irritacdo cutdnea primaria obtido, o produto
pode ser classificado em:

Valor do indice Classificacao

0 - 0,9 Nao irritante

1 - 1,9 Ligeralmente irritante

2 - 4.9 Moderadamente irritante
5 - 8 Severamente irritante

Classificacdo de irritante primario cutédneo, para produtos que alteram a
cor da pele

- De acordo com o indice de irritacdo cutanea primaria obtido, o produto
pode ser classificado em:

Valor do indice Classificacao



0 - 0,59 Nao irritante

0,6 - 0,9 Ligeralmente irritante
1,0 - 1,3 Moderadamente irritante
1,3 - 2 Severamente irritante

Observacdo: No caso de ensaio realizado com animais que foram utilizados
anteriormente em ensaios de irritacdo cutanea, ndo sera valido o
resultado positivo (produto irritante), devendo o0 ensaio ser
repetido.

Critério de animal positivo:

- O animal sera considerado positivo quando apresentar um ou mais das
reacdes positivas, citadas a seguir, em qualquer periodo do ensaio.

- As reacOes cutaneas sdo classificadas como positivas ou negativas, de
acordo com o esquema abaixo:

Reacdo Negativa Reacao Positiva
Eritema 0 - 1 2 - 4
Edema 0 1 - 4

1.2.10.3 CIRTERIO DE PRODUTO SATISFATORIO
Produtos que nao alteram a cor da pele:
O produto ensaiado € considerado como satisfatério se seu indice de

irritacdo cutanea estiver compreendido entre O (zero) e 0,9.

Produtos que alteram a cor da pele:
O produto ensaiado € considerado como satisfatorio se seu indice de
irritacdo cutaneo estiver compreendido entre 0 (zero) e 0,59.

1.2.10.4 DURACAO DO ENSAIO

5 DIAS

1.2.10.5 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS



1) Draize, J.H. Dermal Toxicity. Appraisal of the Safe Chemicals In Foods, Drugs
and Cosmetics, pp. 46-59, The Association of Food na Drug Officials of the

United States, Topeka, Kansas, 1965.

2) Draize, J.H. Woodard, G., Calvery, H.O. Methods for the study of irritation and
toxicity os substances applied topically to the skin, and mucous membranes. J.
Phamacol. Exp. Ther. 83, 377-390, 1944.

2. IRRITACAO CUTANEA CUMULATIVA

2.1

2.2

2.2.1

2.2.2

2.2.3

224

2.2.5

2.2.6

2.2.7

OBJETIVO

O presente método visa a avaliacdo do potencial de irritacdo cuténea, apos a
administracdo repetida de substancias a ser ensaiadas.

MATERIAL E METODOS

EQUIPAMENTOS
Seguir como descrito no
Priméria”.

SOLUCOES
Seguir como descrito no
Primaria”.

ANIMAIS
Seguir como descrito no
Primaria”.

SELECAO DOS ANIMAIS
Seguir como descrito no
Primaria.

PREPARO DOS ANIMAIS
Seguir como descrito no
Primaria.

PREPARO DA AMOSTRA
Seguir como descrito no
Primaria.

APLICACAO DO PRODUTO

item

item

item

item

item

item

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

para

para

para

para

para

para

ensaio

ensaio

ensaio

ensaio

ensaio

ensaio

de

de

de

de

de

de

“Irritacéo

“Irritacdo

“Irritacéo

“Irritacao

“Irritacéo

“Irritacao

Cutanea

Cutanea

Cutanea

Cutanea

Cutanea

Cutanea

Aplicar o produto sobre as duas areas tricotomizada superiores (area 1 e 2 —
Figura 1), enquanto que as duas areas inferiores (areas 3 e 4 — Figura 1)

servirao como controle.



2.2.8

2.2.9

2.3

A aplicacdo do produto deverd ser feita durante 10 (dez) dias
consecutivos. Durante esse periodo, raspagem e escarificacdo das areas
tricotomizadas devem ser alteradas.

COLORACAO DO “PATCH” OCLUSIVO
Seguir conforme descrito no item 1.2.8, para “Irritacdo Cutanea Primaria”,
para cada dia de aplicacéo.

LEITURA E GRADUAGAO DAS REAGOES CUTANEAS

As leituras deverdo ser feitas 24 h e 72 h ap6s a ultima aplicacdo, seguindo
as Tabelas de Graduacao das LesOes, descritas nos itens 1.2.9 e 1.2.10, para
“Irritacdo Cutanea Primaria”.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1) Draize, J.H. (1965). Dermal Toxicity. Food Drung Cosmetic Law jounal 10 : 722,
1955.

2) Somers, G.F. Testing drugs for Dermal Toxicity. J. Soc. Cosmetic Chemists 5 :
385-404, 1964.

3) Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude — INCQS/FIOCRUZ.
Protocolo de irritacdo cutanea primaria. Rio de Janeiro.

3. ENSAIO DE SENSIBILIZACAO

3.1

3.2

3.3

3.4

ESTUDO PRELIMINAR
Ndo é necessario realizar o Ensaio de Sensibilizacdo, no caso de haver
resultado positivo no Ensaio de Irritagdo Cutédnea Primaria do produto.

REAGENTES E MATERIAIS

- Amostra de 600 mm? das matérias-primas utilizadas e do produto
acabado, embebido em solucéo fisiologica

- Solucéo fisiolégica estéril

- Veiculo oleoso: adjuvante completo de Freund (FCA)

- Agulhas hipodérmicas

- Gase esteéril

- Plastico adesivo impermeavel

- Cinta adesiva hipoalergénica

ANIMAIS
20 cobaios albinos (10 fémeas e 10 machos), com peso de 30g e 400 g, ho
inicio do ensaio.

EXECUCAO DO ENSAIO



34.1

FASE DE INDUCAO

3.4.1.1 Preparar a solucdo e injetar no grupo-ensaio e no grupo-controle:

- 0,1 ml de adjuvante completo de Freund (FCA)
- 0,1 ml de solucéo fisiologica estéril

3.4.1.2 Tritocomizar um &rea de 900 mm?, na regido dorsal dos cobaios do grupo-

ensaio e do grupo-controle.

3.4.1.3 Aplicar, topicamente, a matéria-prima embebida em solucdo fisioldgica

estéril, usando “patch” oclusivo, e duas inje¢cBes intradérmicas de
adjuvante completo de Freund, para o grupo-ensaio (10 animais). Realizar,
para 0 grupo-controle, 0 mesmo procedimento anterior, porém, em lugar
de aplicar a matéria-prima embebida em solugéo fisiologica estéril, aplicar,
em 10 animais, gase embebida em solucao fisiol6gica estéril.

Na segunda-feira de cada semana, tricotomizar a regido a tratar. Nos dias
1° e 10°, os animais recebem uma injecdo intradérmica de adjuvante
completo de Freund, diluido a 50%, em solucéo fisioldgica estéril. Os dois
locais de injecdo devem estar o mais perto possivel do centro da area
tricotomizada. A substancia de ensaio é aplicada 3 vezes por semana, com
2 dias de intervalo, durante 3 (trés) semanas, e uma vez no comeco da 42
(quarta) semana. A amostra deve ser aplicada sobre o local da injecéo.
Retirar o “patch” a cada 48 h.

O dultimo (patch” (10°) é retirado no 24° dia, depois de 48 h de contato
com a pele.

3.4.1.4 SUSPENSAO DO TRATAMENTO

3.4.2

3.5

3.6

Suspender o tratamento, a partir do 24° dia e até o 35° dia, inclusive. Esse é
0 tempo necessario para que o organismo produza a resposta imunologica.

FASE DESAFIO
Tricotomizar, no 36° dia, a regido abdominal (flanco esquerdo). Colocar um
“patch” oclusivo, do material a ensaiar, por 48 h e remover no 38° dia.

AVALIACAO

Realizar as leituras no local de desafio, em 1 h, 6 h, 24 h e 48 h depois de
removido o “patch” oclusivo. Proceder a avaliagdo de acordo com a escala
descrita no ensaio de irritagcdo cutanea-primaria (Tabela I e 11).

Realizar exame histolégico da pele, quando houver lesdo macroscopica ou
guando a reacéao for duvidosa.

RESULTADOS
O resultado é positivo quando um ou mais animais apresentarem reacao
macroscoépica, confirmada histologicamente como reacdo de sensibilizacao.



3.7

3.8

4.1

4.2

4.3

4.3.1

4.3.2

O resultado € negativo quando nenhum animal apresentar evidéncia de
reacdo macroscopica ou quando seu exame histolégico ndo confirmar a
leitura macroscopica.

O resultado é duvidoso quando ha evidéncia de reacdo macroscopica, nao
confirmada histologicamente.

ACEITABILIDADE
Somente deve ser liberado, para uso, material de ensaio que apresente
resultado negativo no ensaio de sensibilizacdo dérmica.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
1) Animais and alternatives in toxicity testing (modification of the method of
Magnusen e Kligman). ACADEMIC PRESS, INC. London, 1987.

ENSAIO DE CITOTOXICIDADE (“in vitro™)
APARELHAGEM E REAGENTES

- Estufa a 37°C

- Camara umida, contendo CO, a 5%

- Microscopio de fase invertida

- Células ATCC, CCL 1, NCTC, Clone 929 de fibroblastos de camundongos ou
outra linhagem sensivel ao ensaio.

- Agar

- Corante vital: vermelho neutro

- Meio de cultura: Eagle (MEM), pH 7,3

- Frasco de cultura de plastico neutro, de 250 mm

- Placas de Petri

- Pipetas

- Solucédo tampéao de fosfato (pH neutro) (PBS)

- Pinca estéril

2

AMOSTRA
100 mm? ou 100 mg de peso

EXECUCAO DO ENSAIO
Montar a cultura de células em camara umida com CO, a 5%, inoculando
5 ml de uma suspensdo celular, com concentracdo de 130 x 10°/ml, em

meio Eagle e incubar a 37°C por 48 h.

Descartar o meio, com pipeta estéril e, em seguida, lavar com solucao
tampéao de fosfato (PBS).



4.3.3 Adicionar 4 ml de agar pré-aquecido, em placas de Petri com corante vital.
4.3.4 Colocar a amostra, com pinca estéril, na parte central da placa e incubar
novamente a 37°C.

4.3.5 Retirar a amostra, apos 24 H, anotar e marcar a area de inibicao.
4.3.6 Observar ao microscopio de fase invertida.
4.4 RESULTADOS

Observar o indice de Zona (1Z), ou seja, area nao corada, e o indice de Lise

(IL) que indica a porcentagem de ceélulas degeneradas. Ambos os indices

fornecem indices Resposta (IR), conforme relacdo constante do Quadro |.

IR = 1Z/IL

Quadro |
INDICE DE ZONA/LISE
INDICE DE ZONA (12) INDICE DE LISE (IL)

0. Nenhuma zona sob e ao redor da amostra 0. Nenhum lise
1. Zona limitada sob a amostra 1. Menos que 20%
2. Zona ndo maior que 2 mm 2. Menos que 40%
3. Zona ndo maior que 2 mm e menor que 10 mm 3. Menos que 60%
4. Zona maior entre 10 — 20 mm 4. Menos que 80%
5. Zona maior que 20 mm 5. Mais que 80%

4.5

4.6

1)

ACEITABILIDADE
Somente deve ser liberado, para uso, material de ensaio (matéria-prima ou
produto acabado) cujos resultados sejam idénticos aos do controle negativo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Guess W.I, Rosenblush S.A., Schimidt B & Autian, J. Agar Diffusion Method

for toxicity Screening of Plastics on Cultured Cell Monolayer, Pharmaceutical
Journal Science, 1965.



2)

5.1

5.2

5.3

5.4

Revista do Instituto Adolfo Lutz, volume 47, fasciculo ¥2, 1987.

AVALIACAO MICROBIOLOGICA

INTRODUCAO

As técnicas microbiologicas aqui apresentadas avaliam o numero de
microrganismos aerobicos viaveis presentes presentes e a presenca ou nao de
determinadas espécies microbianas.

CAPACIDADE DE GERMINACAO DOS MEIOS DE CULTURA

Incubar os seguintes microrganismos, em tubos contendo caldo de caseina-
soja: Staphylococcus aureus ATCC 6538 P ou ATCC 6538, Bacillus subitilis
ATCC 6633, Escherichia coli ATCC 8739, por 18 h a 24 h, a 30°-35°C e
Candida albicans ATCC 10231 ou 2091, por 48 h, a 20°C-25°C.

Diluir cada cultura em tampdao fosfato pH 7,2, de modo a obter 100 células/ml
e empregar o0 inéculo dos microrganismos separadamente, como controle dos
meios de cultura utilizados.

MATERIAL E APARELHAGEM

- pipetas graduadas de 1 ml, 2 ml, 10 ml e 20 ml, estéreis

- erienmeyers, baldes de vidro e bechers, estéreis

- placas de Petri de 20 mm x 100 mm, estéreis

- bastdes de vidro, estéreis

- tubos de ensaio, estéreis

- panos de gaze, estéreis

- pincgas, tesouras, bisturis, laminas e espatulas, estéreis

- balanca analitica, com sensibilidade para 0,01 g

- estufas reguladas a 20°C-25°C e a 30°C-35°C

- jarras para anaerobiose, envelopes geradores de atmosfera anaerdbica, e
indicadores

- sistema de vela para microerofilia ou envelopes geradores de atmosfera
microerofila

MEIOS DE CULTURA E SOLUGOES

- Caldo Sabouraud-dexirose

- Caldo de caseina-soja

- Caldo lactosado

- Caldo tioglicolato 135 C ou Meio “Cooked Meat”, fervido por 10 min antes
de sua utilizacdo e esfriado imediatamente ou caldo de infusdo de cérebro
e coracao pré-reduzido (BHI)

- Agar batata-dextrose ou Agar Sabouraud-dextrose

- Agar sultito-polimixina-sulfadiazina (Agar de Angelotti)

- Agar MacConkey



5.5

5.6

5.7

5.8

Agar manitol-sal ou Agar Vogel-Johnson ou Agar Baird-Parker
Agar cetrimida

Agar de caseina-soja

Meio de cultura para provas de identificacdo microbiana
Tampao fosfato de sédio, pH 7,2

REAGENTES

tween 80 (Polisorbato 80)

alcool etilico a 70°

plasma liofilizado de coelho com EDTA, para prova de coagulase

solucBes para coloracéo pelo méetodo de Gram

solugbes necessarias, segundo os meios de cultura utilizados nas provas
bioquimicas

solucdo de cloridrato de tetrametil-p-fenilenodiamino a 0,5%, para teste
da oxidase

parafina estéril

MANIPULACAO DA AMOSTRA
A manipulacdo das amostras, para analise microbioldgica, devera seguir as
seguintes recomendacodes:

1)
2)
3)
4)

5)

analisar as amostras 0 mais cedo possivel, apds a chegada ao laboratério;
se for necessario estocéa-las, € recomendada a temperatura ambiente;
inspecionar as amostras cuidadosamente, antes de abri-las, verificando
irregularidades em suas embalagens;

desinfetar a embalagem individual da amostra, com gaze estéril embebida
em um desinfetante que ndo ataque o material de embalagem;

para a analise microbioldgica, é preciso utilizar uma porcdo representativa
da amostra, néo inferior a 10 g;

se houver necessidade de analises mdltiplas, isto €, microbiana,
toxicologica e quimica, a subamostra para 0 exame microbiologico devera
ser retirada em primeiro lugar.

PREPARACAO DA AMOSTRA

No preparo da amostra a ser ensaiada, ndo devera ocorrer alteracdo do
ndmero e tipo de microrganismos originalmente presentes.

A amostra devera ser removida assepticamente, pesando-se 10 g num becher
estéril, para cada um dos ensaios descritos a seguir.

Pode-se utilizar um pequeno volume de um agente emulsificante estéril,
como o polisorbato 80, no preparo da suspensao.

CONTAGEM TOTAL DE MICRORGANISMOS AEROBIOS



5.8.1

5.9

Utilizar o método de contagem em placa. Suspender 10 g da amostra em
tampéo fosfato pH 7,2 ou caldo de caseina-soja de modo a obter um volume
final de 100 ml.

METODO DE CONTAGEM EM PLACA

Diluir a suspenséo, de modo a obter uma contagem entre 30 coldnias e 300
colbnias. Pipetar 1 ml de cada diluicho em placas de Petri, em duplicata.
Acrescentar 15 ml a 20 ml de agar de caseina-soja, previamente fundidos e
esfriados a aproximadamente 45°C. Misturar a amostra com 0 meio de
cultura, com movimentos rotatorios. Deixar solidificar a temperatura ambiente
e incubar a 30°C-35°C, por 48 h a 72 h. Se ndo forem observadas colonias
microbianas a partir das placas representativas da diluicdo de 1:10, expressar
os resultados como “menor que 10 ufc/g de amostra”.

TESTE para “Staphylococcus aureus” e “Pseudomonas aeruginosa”

Acrescentar, a amostra, caldo de caseina-soja, para completar o volume de
100 ml. Incubar por 24 h a 48 h, a 30°C-35°C. Se houver evidéncia de
crescimento, com o auxilio de uma alca bacteriolégica, semear a superficie de
uma placa com agar Vogel-Johnson e de uma placa com &gar cetrimida.
Icubar as placas a 30°C-35°C, por 24 h a 48 h. Se, ao final do periodo de
incubacdo, ndo forem observadas colbnias tipicas de “Staphylococcus aureus”
e “Pseudomonas aeruginosas” a amostra deve ser considerada isenta de
contaminacgdo por esses microrganismos.

Quadro 11

Caracteristicas de “Staphylococcus aureus”, em meios seletivos

Meio Seletivo Agar Agar Agar
Caracteristicas Vogel-Johnson Manitol-Sal Baird-Parker

Colonia Negra, circundada|Amarela, com halo|Negra, brilhante,

por halo amarelo amarelado circundada por
halos claros de 2
mm a 5 mm

Coloracao pelo Gram | Cocos Gram-positivos | Cocos Gram-positivos | Cocos Gram-positivos

5.9.1 TESTE DA COAGULASE para “Staphylococcus aureus”

Inocular pequena quantidade, do crescimento em agar, em 0,2 ml de caldo
BHI. Incubar por 18 h a 24 h, a 35°C. Acrescentar 0,5 ml de coagulase



plasmética de coelho reconstituida (com EDTA) e homogeneizar. Incubar a
35°C e observar. As cepas que produzem coagulase, fracamente, podem
requerer mais 24 h de incubacdo, para que a formacdo do coagulo se torne
evidente. Controles positivos e negativos deverdo ser utilizados. Se néo for
observado nenhum grau de coagulacdo, a amostra satisfaz as exigéncias do
teste para auséncia de “Staphylococuus aureus”.

Quadro 1
Caracteristicas de “Pseudomonas aeuruginosa” em meios seletivos

Meio Seletivo Agar Cetrimida | Agar para Deteccdo | Agar para Delecgéo
Caracteristicas de Fluoresceina de Piocianina
Coloracéo da col6nia | Geralmente Geralmente incolor| Geralmente

esverdeada a amarelada esverdeada
Fluoresceina a luz|Esverdeada Amarelada Azul
ultravioleta
Teste de oxidase Positivo Positivo Positivo
Coloracéo pelo Gram | Bastonetes Gram-| Bastonetes Gram-| Bastonetes Gram-
negativos negativos negativos

5.9.2 TESTE DA OXIDASE DE PIGMENTOS para “Pseudomonas aeruginosas”

5.10

Com o auxilio de uma alga bacteriologica, inocular colénias suspeitas, a partir
de agar cetrimida, na superficie de placas com 0s meios agar para deteccao
de fluoresceina, e éagar para Pseudomonas, para deteccdo de piocianina.
Incubar a 35°C, por um periodo de tempo ndo inferior a 3 (trés) dias.
Examinar as estrias de crescimento a luz ultravioleta, observando as
caracteristicas descritas no Quadro Ill. Submeter o crescimento suspeito ao
teste da oxidase. Se o teste for negativo, a amostra satisfaz as exigéncias
para auséncia de “Pseudomonas aeruginosa”.

Se necessario, e para as cepas de “Pseudomonas aeruginosa”
apiocianogénicas, outros testes serdo necessarios para a sua caracrerizagao.

TESTES para “Escherichia coli”

Acrescentar, a amostra, caldo lactosado, de modo a obter um volume final de
100 ml. Incubar por 24 h a 48 h, a 30°C-35°C. Se houver evidéncia de
crescimento, com o auxilio de uma al¢a bacteriologica, inocular uma placa de



agar MacConkey. Incubar por 24 h a 48 H, a 30°C-35°C. Se houver colbnias
sugestivas da presenca de “Escherichia coli”, semear uma placa com agar
levine — Eosina-Azul de Metileno. Se ndo houver colénias com o brilho
metalico caracteristico e um aspecto negro-azulado, a amostra satisfaz as
exigéncias para auséncia de “Escherichia coli”.

A presenca de “Escherichia Coli” podera ser confirmada por testes

bioquimicos adicionais.

Quadro 1V
Caracteristicas de “Escherichia Coli”, em Agar MacConkey

Colbnia

Vermelho-tijolo: pode apresentar halo
circunjacente de bile precipitada

Coloracao pelo Gram

Bastonetes Gram-negativos (coco-bacilos)

5.11 PESQUISA de clostridios

5.11.1 Clostridios sp

Transferir 1 ml da preparacdo da amostra para 90 ml de caldo tioglicolato 135
C ou caldo BHI com extrato de levedura pré-reduzido, em caldo “cooked
meat”. Incubar por 48 h a 30°C-35°C, em ambiente de anaerobiose, exceto o
caldo BHI pré-reduzido.

Semear com al¢ca bacteriologica, a partir dos caldos que se mostrarem turvos,
placas de agar para anaerdbios e incubar por 48 h, a 35°C, em ambiente de
anaerobiose. lIsolar as colbnias diferentes para tubos contendo BHI pré-
reduzido ou caldo tioglicolato 135 C, ou caldo “cooked meat”. Incubar,
conforme recomendado acima. Todos o0s caldos que apresentarem
crescimento, deverdo ser submetidos aos seguintes testes:

1) coloragdo de Gram (evidéncia de pureza de cultivo e morfologia
compativel com o género “Clostridium”);

2) tipo de respiracao;
3) termo-resisténcia
O tipo de respiracdo serda determinado semeando-se o crescimento de cada
tudo BHI em 3 placas, contendo agar para anaerébios. Incubar uma placa em

anaerobiose, por 48 h, a 35°C, uma placa em microaerofilia por 48 h, a 35°C,
e uma placa em aerobiose, por 24 h, a 35°C.



A termo-resisténcia sera estabelecida semeando-se 0,1 ml dos crescimentos
em BHI, em tubos mntendo caldo BHI pré-reduzido ou tioglicolato 135 C, ou
caldo “cooked meat” e submetendo-se a temperatura de 80°C, durante 15
min. Em seguida, incuba-los, conforme recomendacdo descrita anteriormente.
Paralelamente, incubar um controle positivo ndo submetido a prova de
resisténcia.

Findo o periodo de incubacédo, observar o crescimento de cada placa nos
diferentes sistemas e caracterizar a presenca, ou ndo, de microrganismos
anaerdbios, no produto. Se positivo, proceder a coloracdo pelo Gram e ao
teste da catalase. Da mesma forma, observar os tubos de BHI, submetidos a
termo-resisténcia.

Se houver evidéncia de crescimento, pesquisar a presenca de esporos, pelo
método de coloracdo de Gram.

5.11.2 Clostridios sulfitorredutores
Suspender 10 g da amostra em tampéao fosfato (pH 7,2) ou caldo caseina-
soja, de modo a obter um volume final de 100 ml. Inocular 50 ml da diluicdo
em 50 ml de caldo tioglicolato de duplas concentragdo, com 0,02% de azida
sodica, previamente aquecido por 10 min em banho-maria a 100°C e
resfriar. Cobrir com parafina estéril e incubar durante 48 h a 35°C.
Colocar aliguotas de 0,1ml desses cultivos em tubos estéreis, cobrir com
agar SPS fundido e resfriado a 40°C. Cobrir com parafina estéril e incubar
durante 72 h, a 37°C.
O desenvolvimento de coldnias de cor preta indica a presenca de Clostridios
sulfitorredutores.

5.12 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1) Microbiological Tests, Microbial Limit Tests, USP XXI.

2) Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/FIOCRUZ) -
Manual de Analises Microbiologicas de Cosméticos, Jan/Fev 89.

3) Farmacopéia Brasileira, 42 edicéao.
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CGC n? 57.508.814/0001-59 sediada no Estado de sko PAULO .,
pelo que consta do Processo n® 08506 -4132/89
n® £14 - aplicar a pena de multa de 31 MVR'S a empresa
SELEN ~ SERVIGOS DE VIGILANCIA LTDA .
CGC n? 29.259.694/0005-91 sediada no kfado de MINAS GERAIS '
pelo que consta do Processo n® 08350 4022/89
515 - aplicar a pena de multa de 40 MVR'S 3 empresa
RIOFORTE - RSO DE FORMAGAO E APERFEICOAMENTO DE VIGILANTES LTDA
CGC n® 31,960.255/0001-20 sediada no Estado de SKO FAULO »
pelo que consta do Processo ne 1391/69

(0f. ne 1.407/90) AMAURY APARECIDO GALDINO

Ministério da Educacio

GABINETE DO MINISTRO

DESPACHO DO MINXSTRO

Nos termos e para os cfeitos do artxgo 14 do Decreto-lei 464, de 11
de fevereiro de 1969, e pardgrafo Gnico do artigo 20 do Dncreto ne
99.678, de 08 de novembro de 1990, o Ministro de_Estado da  Educagio
HOMOLOGA o parecer do Conselho Federal de Educacao

ne 949/90 - favordvel & decisdo da Unxvers:.dade de Brasilia que apro
vou o plano especial de estdgio (internato) para os alunos da 413 tur
ma de Medicina. (Processos n9s 230001.002403/90-17 ¢ 23001.003015/90-4% .

CARLOS CHIARELLI

2ttt fiwtn Ao A ncenen Ladt
l\v{d'ii" LeIr'iC Gia Acionauvica :

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA NQ 1.018/GM3, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

vagas para matricula no Curso de
Formacic de Oficiais Intendantess , da
Academia da For¢a Adrea, no ano des 199).

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONAUTICA, pg
use das atribuicdes que lhe confere o incise II, do Pardgrafo Unico do
Art 87 da Constituic3o e tendo em vista o disposto na Portaria 441/GM3,

e 05 de junho de 1990 @ o que consta do Processo M Aer n2 08-
01/683/90, resolve:

Art 12 iN¥o haverd vagas para matricula no 12 ano do Curso
de FormacZo de Oficiais Intendentes da Academia da Forga Adrea (AFA),
no ano de 1991.

Art 22 Fixar em 04 (quatro) o nimero de vagas para
matricula no 22 ano do Curso de Formag3o de Oficiais Intendentes da
Academia da Forga Aérea (AFA), no ano de 1991

Art 32 Fixar em 09 (nove) o nimero de vagas para matrlcula
no 32 ano do Curso de Formacio de Oficiais Intendentes da Academia da
Forga Adrea (AFA), no ano de 1991.

Art 42 Esta Portaria entrard em vigor no dia Ol de janeiro
de 199!, reg adas as Portarias COMGEP n® 585/EM, de 07 Nov 88 e
S78/EM, de ({3‘“3@\89 e as demais disposicdes em contrarie.

Ten Brig do Ar - MARCIO TEREZINO DRUMMOND

PORTARIA N? 1.019/GM3, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Vagas para matricula no Curso de
Formagcdo de Oficiais ds Infantaria da
Asrondutica, da Academia da Forga Adrea,
no ano de 1991.

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONAUTICA, o
uso das atribuigdes que lhe confere o inciso II, do Pardgrafo Unicoe do
Art 87 da Constitui¢3o e tendo em vista o dxsposto na Portaria 441/GM3,
da 05 da junho de 1990 e o que consta do Processo M Aer n2 08-
01/683/90, resolve:

Art 1e N3o haverd vagas para matricula no 12 ano, 22 ano, ®
32 ano do Curso de Formagdc ds Oficiais de Infantaria da Aerondutica,
da Academia da Forca Adssa (AFA), no ano de 1951.

Art 20 Esta Portaria entrard em vigor no dia Ol de janseiro
de 1991, revogsdas as Portarias COMGEP n2 S58S/EM, de 07 Nov 88 e
S77/EM, da 13 Nov-R9 e as demais disposic¢Bes em contrario.

(Of. ne 04/91) Ten Brig do Ar - MARCIO TEREZINO DRUMMOND

Ministério da Satde

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N¢ 1.480, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1990

O MINISTRO DE.ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigGes que lhe confere o
art. 87, Pardgrafo Unico, Incisos | o Il, da Constiluigdo e tendo em vista os resultados da revisdo pro
cedida quanto aos de aos produtos d
vels, deslinados ao asseio corporal, RESOLVE:

1 Os produl i ao asselo corporal

estao isentos de registro na Secrolaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), continuando porém
sujeitos ao regime de vigll4ncia sanildria, para os demais efeilos da Lei n? 6360, de 23 de selembro
de 1976, Decreto n? 79094, do 5 de janeiro de 1977 ¢ correlata

A comercializago dos produtos supracitados fica condiclonada & comunicagéo
gldvla a ser feita pola emprosa produtora, sediada no Brasil, 4 4rea de produtos do Deparlamento
Técnico-Normativo da SNVS, por escrilo, de que os mesmos atendem o disposto nesta Portaria e no
Regulamento Técnlco anoxo.

21 Em so tratando do produto importado, @ empresa responsdvel por sua imporlagdo
ou distribulpdo apresentard como condigdo prévia para a respectiva comercializagdo no Brasll, decla-

ragao emitida pela autoridade sanitdria do pals de origem, de que o produlo alende o disposto nesta
Portaria ¢ no seu Regulamento Técnico anexo.

Os rélulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverdo estam-
par a expressio “DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE", sem prejulzo dos demals
de na de vigil sanitdria.

31 No caso de produtos imporiados, é obrigatdrio que todos os dizeres de rotulagem
sejam eslampados em 1diomas portugues, sem prejuizo de sua Inscrigdo paralela no idioma do pais de
origem.

4 Esta Portaria entrard em vugor na data de sua publicagéo, revogadas as dlsposl-
¢bes em contrario, ' as da n? 9, de 29 de novembro de 1978, da
exlinta Cdmara Técnica de de Sadde.

do Conselho

ALCENI GUERRA

REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL

. Anexo 1

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

-1. Definlgdo

1.1, Sdo considerados produlos absorventes descartdvels de uso externo os artigos destinados ad as-
seio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finaildade de absorver ou reter excre-
¢Bos o socrogbos orgdnicas, lals como urina, fezes, leite materno e as excregées de naturoza
monstrual ¢ Intermenstrual.

1.2, Estdo compreendldos nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as {raldas
para bebés, as fraldas para aduitos e os absorventes de leite mateno.

2. Composigio
Os produtos absorventes descarlaveis, de uso externo, sdo compostos por:

2.1, uma capa de tela polimérica, que permita a passagen de fluidos orgdnicos e que relenha fezes;

2.2. um niicleo absorvente, ﬂuldus que a primelra ca-
mada, composto por algoddo hldréﬂlo, polpa de celulose virgem efou materiais poliméricos ab-
sorventos:

2.3, uma capa do apoio'estrutural,

3. Requisltos de Qualidade 1

3.1. As matérias-pri na icdo desses pmduloé devorao sor de natureza atéxica,
para da qual serao i ensaios pré-cli
lmtacén cutdnea priméria e sensibillzagdo. Esses ensatos semo elcluados para cada tipo de ma-

P na desses prudulas. e deverfo ser repetidos toda vez que
1or(ﬂm) a(S) prima(s) no processo de fabricagdo.




RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGISTRO
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

Item Produto para Saude

01 Absorvente de fluidos corporais ndo estéril

02 Algodéo hidrdfilo

03 Aparelho para acupuntura

04 Aparelho para maquiagem definitiva

05 Aparelho para massagem hidroterapica

06 Aparelho para tatuagem

07 Atadura ou compressa

08 Banho de parafina

09 Bolsa para ostomia

10 Cadeira de rodas elétrica

11 Cadeira odontolégica

12 Campo operatoério

13 Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

14  Colchéo hospitalar para prevencgéo, tratamento ou reabilitagéo

15 Componente para confeccao de protese externa

16 Depilador para estética por eliminag¢éo do bulbo capilar

17 Dispositivo para contencao de hérnia

18 Embalagem para esterilizagédo de produtos médicos

19 Equipamento ativo para estimulacdo de atividade fisica

20 Equipamento de proteg&o individual ndo estéril para procedimento médico ou odontolégico
21 Equipamento para conservagdo de produtos destinados a diagndstico em saude

22  Equipamento para esterilizag@o de residuos no local de procedimento médico ou odontologico
23 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica impregnada com antimicrobiano

24  Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico ou odontolégico
25 Gaze ndo estéril

26 Leito hospitalar elétrico

27 Massageador muscular com indicacéo terapéutica

28 Material para moldagem odontolégica

29 Medidor de parametros antropométricos para diagndstico em salde

30 Moldeira odontolégica

31 Parafina para fisioterapia

32 Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro

33 Pedigrafo para diagnéstico em saude

34  Produto ortopédico de uso externo para imobilizacao

35 Produto para coleta ou inutilizacdo de perfuro-cortantes

36  Produto para controle ou monitoracao de produtos para diagnéstico ou terapia da classe |l
37 Produto para radioprotecéo

38 Saco para coleta de residuos hospitalares

39 Vestimenta hospitalar



