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Consulta Publica n° 12, de 23 de margo de 2009.
D.O.U de 24/03/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de margo de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data da publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta de Regulamento Técnico, que define
0 ambito e a forma de aplicagdo para os Produtos para a Saude sujeitos ao regime de cadastro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em anexo.

Art. 2° Esta Proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no endereco
eletrbnico www.anvisa.gov.br e as sugestbes deverdo ser encaminhadas por escrito para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, SIA Trecho 5, Area
Especial 57, Bloco B, Sala 1, Brasilia-DF, CEP 71.205-050, para o Fax: (061) 3462-6644, ou para o e-mail:
tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-3,
se necessario, com os Orgédos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto
final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Resolugdo RDC/ANVISA n°, de de de 2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reunido realizada em __ de de 2008, e considerando:

O disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de produtos
correlatos;

O disposto no art. 41 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sobre a faculdade de regulamentagao
pela Agéncia do registro de produtos, visando a desburocratizagdo e agilidade nos procedimentos, desde
que nao implique em riscos a saude da populagao;

O disposto no art. 3° Resolugdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001, sobre o
cadastramento na ANVISA de produtos médicos que sao dispensados de registro;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

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



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

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

§ 2° — A ANVISA, por meio de Instru¢do Normativa, publicara relagdo de excecgao de produtos para os
quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 3° A relagcdo de excecéo, indicada no § 2° do art. 2°, sera atualizada sempre que justificada por
informagdes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude associados as tecnologias ou ao seu uso.

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

I. Preencher o formulario de petigdo para cadastramento, disponivel no sitio eletrénico da ANVISA;
Il. Pagar a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

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

Paragrafo uUnico. Para a revalidagdo do cadastramento s&o adotados os mesmos prazos
estabelecidos pela legislacdo sanitaria para a revalidagao do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de familia de produtos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos em familia, com finalidade de cadastramento, se da
segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Saude.

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

I. Preencher o formulario de peti¢cdo para revalidagao do cadastramento, disponivel no sitio eletrénico
da ANVISA;

Il. Pagar a taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

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

I. Preencher o formulario de peticdo para alteragdo do cadastramento, disponivel no sitio eletrénico da
ANVISA;

Il. Pagar a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

Art. 9° A decisao de aprovagao do cadastramento de produtos para saude, sua revalidacao, alteragcao
e caducidade, sera divulgada no sitio eletrénico da ANVISA.

Paragrafo unico. As decisdes de indeferimento serdo informadas diretamente as empresas autoras
das peticoes.

Art. 10 Os produtos ja registrados que se enquadram como sujeitos ao cadastramento devem ser
transferidos para este regime por ocasiao da:

I. Revalidagéo do registro;
II. Transferéncia de titularidade.

Paragrafo Unico. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o nimero de
identificacao do registro.



Art. 11 Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipificagcdes das infragbes sanitarias e as
cominacdes a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para saude.

Art. 12 Para os produtos com o seu enquadramento modificado por esta Resolugdo, mediante
solicitacao do fornecedor, sera emitida declaragao de regularidade do mesmo perante a ANVISA.

Art. 13 Fica revogada a Resolugdo RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002.

Art. 14 Esta Resolugdo entra em vigor trinta dias apds a sua publicacdo e sera aplicada as peticdes
em andamento na ANVISA.

Anexo |

Para a solicitagdo do cadastro de produtos para saude, sua revalidagéo ou alteragdes, os formularios
de peticionamento contemplam o seguinte:
1. Dados do Fabricante ou Importador:
1.1. Razéo Social.
1.2. Nome Fantasia.
.3. CNPJ.

1

14

1.5

1.5.1. Cidade.
1.5

15

1.6

1.7. Fac Simile.

1.8. Endereco Eletrénico.

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

2.2. Nome Comercial.

2.3. Modelos

2.4. Formas de apresentacido comercial.

2.5. Dizeres de rotulagem.

2.6. Especificagdo Técnica:

2.6.1. Composicao:

2.6.2. Dimensdes/volume:

2.6.3.Informar se o produto é estéril.

2.6.4. Condi¢des de armazenamento.

2.7. Numero de Série ou Lote.

2.8. Prazo de Validade.

2.9. Imagens Graficas.

2.10. Instrucdes de Uso.

2.11. Rotulagem:

2.11.1. Nome comercia.l

. Razéo social e enderego do fabricante e importador, conforme o caso.
. Indicacéo de estéril, para os produtos com esta condi¢do.
. Cadigo de lote ou numero de série.

. Prazo de validade.

. Instrugdes de uso

. Adverténcias e precaucgoes.

. nome do responsavel técnico.

. Numero de cadastro na ANVISA.

2.12. Origem do Produto.

2.13. Nome do Fabricante.

2.14. Endereco do Fabricante.

2.15. Distribuidor:

2.16. Enderecgo 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¢ao.
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