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PALAVRA DO
PRESIDENTE

Com frequéncia os farmacéuticos que comecam a atu-
ar em uma determinada area da profissdao apresentam ddvidas
sobre questdes técnicas e normativas. Foi pensando em auxi-
liar estes profissionais que o Conselho Regional de Farmacia do
Parana, através de suas Comissdes Assessoras, elaborou a pre-
sente série de guias. Este material, em conjunto com varias ou-
tras acoes como reunides técnicas, cursos e grupos de estudo,
tem como objetivo proporcionar ferramentas para um exercicio
profissional de qualidade.

Os textos a seguir foram elaborados pelas Comissoes
Assessoras da Diretoria, equipes de farmacéuticos voluntarios
que trabalham de forma nao remunerada em beneficio da pro-
fiss@o. A estes profissionais, 0s nossos sinceros agradecimentos.

Arnaldo Zubioli
Presidente




APRESENTACAO

Este material foi desenvolvido pela Comissao TPS a fim
de oferecer informagdes basicas e praticas para os farmacéuti-
cos atuantes na area de produtos para a salde ou para aqueles
que desejam iniciar neste segmento.

Este Guia da Profissdo Farmacéutica - Area de Produtos
para a Saude - contempla a historia da Industria de produtos
para a salude e as areas de atuacao do farmacéutico dentro
destes estabelecimentos; destaca a classificacao dos produtos
para a saude, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria - ANVISA; discute sobre o sistema de vigilancia de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a saude, a Tec-
novigilancia; destaca as principais normas e legislacoes per-
tinentes a area; além de indicar sites de interesse e outras
informacdes importantes.

A Comissao TPS teve como objetivo a producao de uma
primeira versao informativa, que sera atualizada e complemen-
tada conforme a necessidade.



BB HISTORIA DA INDUSTRIA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

A histéria da IndUstria de Produtos para a Saude no Brasil comecou no inicio do século XX
com as primeiras indUstrias de instrumentos odontologicos. Naquela época, os produtos para a
salde que nao eram classificados como medicamentos, cosméticos, saneantes e domissanitarios,
eram denominados de Produtos Correlatos.

Na década de 1940, ja funcionavam as industrias Inad (1927), Campas (1928), Sgai (1929),
Pires Fontoura (1934), Delta (1936), Dental Tenax (1937), Mecan (1942), Atlante (1945), Armando
Galho (1945), Niple Yoserka (1945), Artec (1945), Suprema (1945), Dabi (1946), Auri (1946) e Hidro
Dental (1948).

A primeira associacao de indUstrias desta area foi organizada em 1954 por 14 empresas fa-
bricantes de artigos odontologicos ou “instrumentos dentarios”, chamada “Associacdo Profissional
da Industria de Artigos e Equipamentos Odontoldgicos do Estado de Sao Paulo”. A empresa que se
destacava como a maior neste grupo era a Atlante S.A., com 140 funcionarios. Também ja esta-
vam presentes no Brasil algumas multinacionais, como a Philips Médica S.A. (holandesa) e Chimica
Bayer S.A. (alema).

De 1965 a 1969 o “Salao de Ciéncias e Aplicacdoes Médicas” ocorreu anualmente, marcando
a historia das industrias de produtos correlatos. O evento reuniu inddstrias e importadoras das
areas médica, hospitalar, odontologica e quimico-farmacéutica e consolidou a uniao das industrias
médico-hospitalares e odontologicas, formando uma nova entidade, a “Associacao Brasileira da In-
dustria de Artigos e Equipamentos Médicos-Odontologicos e Hospitalares do Estado de Sao Paulo”,
precursora da Associacao Brasileira da IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontologi-
cos, Hospitalares e de Laboratorios (ABIMO).



Toda a movimentacao do setor foi delineada pela necessidade que o pais tinha de comecar
a fabricar produtos que atendessem a necessidade do mercado nacional, em especial voltada para
a area hospitalar publica, pois o governo comprava apenas produtos importados.

A Associacao Brasileira da Indistria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontologicos,
Hospitalares e de Laboratoérios (ABIMO) é a entidade representante da induUstria brasileira de pro-
dutos para a salde. Ela foi fundada em 1962, a partir de 25 fabricantes de produtos médicos e
odontologicos que decidiram se unir para fortalecer, organizar e regulamentar o segmento.
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B REGULAMENTAGCAO DO SETOR

A regulamentacao sanitaria para abertura e funcionamento de indUstrias, importadoras,
distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de produtos para a salde é realizada pela Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Além disso, a ANVISA regulamenta o cadastro e regis-
tro para comercializacdo dos produtos para salde e verifica o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacao.

Classificacdo de produtos para a saude conforme a ANVISA

Os produtos para a salde sdo a area com maior diversidade de produtos tanto quanto suas
caracteristicas fisicas, quimicas e de funcionalidade. Podem ser materiais de salide, equipamentos
médicos, de terapia, de diagnéstico, artigos implantaveis ou ainda produtos para diagnostico de
uso in vitro. A listagem completa dos produtos pode ser verificada abaixo:

« Equipamento de Diagndstico. Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico,
odontoloégico ou laboratorial, destinado a deteccdo de informagdes do organismo humano para
auxiliar procedimentos clinicos.

o Equipamento de Terapia. Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico ou
odontolodgico, destinado ao tratamento de patologias, incluindo a substituicdo ou modificacdo da
anatomia ou processo fisioldégico do organismo humano.

« Equipamento de Apoio Médico-Hospitalar. Equipamento, aparelho ou instrumento de
uso médico, odontologico ou laboratorial, destinado a fornecer suporte a procedimentos diagnos-
ticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

» Material de Uso em Saude. Produto para salde nao ativo, isto &, cujo funcionamento



nao depende de fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada
pelo corpo humano ou pela gravidade.

» Materiais e Artigos Descartdveis. Sao os materiais e artigos de uso médico, odontolo-
gico ou laboratorial utilizados somente uma vez de forma transitoria ou de curto prazo.

o Materiais e Artigos Implantdveis. Sao os materiais e artigos de uso médico ou odon-
tologico destinados a introducao total ou parcial no organismo humano ou em orificio do corpo,
ou destinados a substituir uma superficie epitelial ou superficie do olho, por meio de intervencao
médica, permanecendo no corpo apods o procedimento por longo prazo, e sendo removidos unica-
mente por intervencao cirdrgica.

o Materiais e Artigos de Apoio Médico-Hospitalar. Sao os materiais e artigos de uso
médico, odontologico ou laboratorial destinados a fornecer suporte a procedimentos diagnosticos,
terapéuticos ou cirdrgicos.

 Produtos para Diagnéstico de Uso “in vitro”. Reagentes, padroes, calibradores, con-
troles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrucdes para seu uso, que contribuem
para realizar uma determinacao qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que nédo estejam destinados a cumprir alguma funcao anatémica,
fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos, sendo
utilizados unicamente para prover informacao sobre amostras obtidas do organismo humano.
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Bl AREAS DE ATUACAO NA INDUSTRIA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

O farmacéutico deve atentar-se para manter o seu fluxo de atividades dentro das empre-
sas, conforme rotina prevista, que podera abranger desde o controle operacional até assuntos
regulatorios. O fluxograma a seguir contempla, de forma resumida, tais atividades.

RDC16/13
IN 08/13

. Autorizagdo de Licenca de Boas P.ra'tic_as de
_Inicio » Funcionamento » Funcionamento » Fabricacéo e
Regt_;lanza\ga(? da Empresa de Emprese (AFE) (LF) Controle (BPFC)
junto a Vigilancia

Sanitdria '

VISA local
(Municipal ou
estadual Registro ou
cadastro
Risco 1111l ou IV
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0 farmacéutico possui qualificacao técnica e de gestao para atuacao nas seguintes ativida-
des:

PRODUCAO

O farmacéutico responsavel pela producao, como supervisor de producao ou gerente, deve
fazer cumprir todos os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) ligados a producao, tais
como:

1. Elaborar procedimentos padronizados para todas as etapas produtivas conforme exigén-
cias legais e normativas;

2. Treinar ou designar responsavel para o treinamento dos demais colaboradores do setor;

3. Verificar a eficacia do treinamento, acompanhar o desempenho da equipe através da
elaboracao e/ou verificacao dos indicadores de qualidade de producao tais como produtividade,
refugos, retrabalhos etc.;

4. Verificar a utilizacao de EPIs adequados;

5. Verificar ou designar responsavel pelo cumprimento das atividades de limpeza e desin-
feccao do setor;

6. Determinar layout mais apropriado e seguro (evitando contaminacao cruzada) dentro do
setor;

7. Verificar se a producao esta sendo realizada respeitando todos os requisitos apontados
no registro mestre do produto (RMP);

8. Verificar o correto preenchimento de toda a documentacéo do registro historico do pro-
duto (RHP);

9. Autorizar retrabalhos e indicar as etapas necessarias;

10. Auxiliar na investigacao de nao conformidades do setor, assim como indicar acdes cor-
retivas e preventivas adequadas para solucionar o problema;

11. Verificar alternativas para otimizacao dos processos, como automatizacao, alteracao
de layout e métodos de fabricacao.



CONTROLE DE QUALIDADE

0 farmacéutico responsavel pelo controle de qualidade, tanto na area fisico-quimica como
microbiologica, deve:

1. Auxiliar a elaboracao das especificacdes dos componentes (matéria-prima, material de
embalagem e material grafico), produtos de consumo que impactem na qualidade do produto final
e dos produtos acabados em conjunto com a equipe de desenvolvimento;

2. Realizar todas as analises para liberacao de componentes e materiais de consumo;

3. Realizar analises em processo e analises para liberacao de produtos acabados;

4. Realizar as atividades praticas inerentes a validacdo de metodologias analiticas nao
oficiais ou validacao para adaptacao das mesmas;

5. Realizar ou treinar equipe para amostragem de componentes, materiais de consumo e
produtos acabados, além de participar da equipe para revisao do plano de amostragem sempre que
necessario;

6. Elaborar indices de qualidade referentes a aprovacao e reprovacao dos produtos anali-
sados assim como verificar tendéncias a desvios de qualidade.

Os processos de qualidade permeiam por toda a cadeia e ciclo produtivo, contemplando de
forma esquematica:
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Sistema de Gestao da Qualidade

(Processo Gerencial)

Garantia da Qualidade

(Foco no Produto)

Controle Processo
(Estatistica, dados de Produgao)

Inspecao do produto

&\ (Controle de Qualidade)

GARANTIA DA QUALIDADE / RESPONSAVEL TECNICO

Com o avanco das legislacoes do setor e crescente preocupacao com a qualidade dos
produtos industrializados, o farmacéutico gestor da qualidade exerce papel decisivo na cadeia de
suprimentos farmacéuticos.

De acordo com o Art. 6° da Resolucdo n° 577 de 25 de julho de 2013, “O farmacéutico que
exerce a direcdo técnica ou responsabilidade técnica € o principal responsavel pelo funcionamen-
to da empresa ou estabelecimento de que trata esta resolucao e, obrigatoriamente, tera sob sua
responsabilidade a realizacao, supervisao e coordenacao de todos os servicos técnico-cientificos”.

0 farmacéutico responsavel técnico responde civilmente pela qualidade, seguranca e efi-
cacia dos produtos fabricados pela indUstria. Sendo assim, torna-se responsavel por aprovar todos
os documentos relevantes a qualidade dos processos e produtos, aprovar documentacao para ca-
dastro e registro de produtos junto a ANVISA, acompanhar o registro de notificacao da tecnovigi-
lancia da ANVISA e acompanhar inspecoes sanitarias.



Em muitas situagdes o farmacéutico responsavel técnico pode compor ou até mesmo ser o
Gestor da Qualidade, ja que é o setor que se responsabiliza por gerenciar e coordenar o funciona-
mento das Boas Praticas de Fabricacao e Controle da empresa. Ser Gestor da Qualidade exige do
profissional conhecimentos aprofundados de gestao e ferramentas da qualidade, normas nacionais
e internacionais, técnicas de controle de qualidade, gestao de projetos e processos e, principal-
mente, da legislacao sanitaria do setor de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA n° 16, de 28 de marco de 2013.

Além disso, o farmacéutico deve ter capacidade de negociacao, aptidao para tarefas ad-
ministrativas, lideranca e comunicacao sao imprescindiveis, visto que estes profissionais assumem,
muitas vezes, cargos gerenciais nas empresas onde atuam.

p—

Estrutura Estrutura

Recursos Organizacional
l-iumanos ‘\

Estrutura
Informacgéo
(Dados

técnicos, conhe
cimento)

AMBIENTE ORGANIZACIONAL
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0 farmacéutico da Garantia da Qualidade é, também, responsavel por:

1. Elaborar indicadores de qualidade de todo sistema de qualidade da empresa e reporta-
-los a direcao através de reunides gerenciais;

2. Designar os requisitos da descricao de funcao para cada funcao da empresa;

3. Planejar o treinamento dos colaboradores e verificar a realizacdo de atividades de ve-
rificacdo de eficacia em conjunto ao setor de Gestao de Pessoas;

4. Coordenar o processo de elaboracao, controle e distribuicao de documentos e registros;

5. Coordenar as atividades de gerenciamento de riscos dos produtos do projeto até o fim
do seu ciclo de vida em conjunto com o setor de Desenvolvimento de produtos;

6. Elaborar procedimento adequado e coordenar a execucao das atividades relacionadas a
qualificacao de fornecedores e prestadores de servicos em conjunto com o setor de Compras;

7. Revisar informacoes do registro historico de produto (RHP) para liberacdo do produto
para comercializacao;

8. Elaborar o registro mestre dos produtos e conjunto com o setor de Desenvolvimento de
produtos;

9. Elaborar o plano mestre de validacao (PMV), elaborar e/ou analisar os protocolos de
validacao pertinentes e aprovar os relatérios de validacao;

10. Coordenar o processo de controle de mudancas;

11. Coordenar o processo de gerenciamento de componentes e produtos nao conformes,
gerenciamento de reclamacodes, notificacbes de tecnovigilancia, realizar a investigacdo da causa
raiz das conformidades, determinar acoes corretivas e preventivas e acompanhar a realizacao das
mesmas até comprovacao de sua efetividade;

12. Coordenar e ou acompanhar a realizacao das auditorias de qualidade, incluindo inspe-
¢Oes sanitarias e auditorias de terceiros, entre outras funcoes.

O profissional farmacéutico que atua como Gestor de Qualidade possui, em suas habilida-
des, a maioria dos pré-requisitos para atuar como farmacéutico auditor, exercendo, muitas das
vezes simultaneamente, as duas carreiras.

Este profissional tem o conhecimento técnico e, buscando as devidas capacitacdes, podera
atuar em qualquer uma das atividades previstas ao longo da cadeia de producao.



ASSUNTOS REGULATORIOS

O farmacéutico responsavel pelos assuntos regulatorios deve acompanhar a publicacao e
revisao das legislacdes e normativas pertinentes; elaborar documentacao para cadastro e registro
de produtos junto a ANVISA; e elaborar o dossié técnico dos produtos de acordo com as informa-
coes do registro mestre do produto (RMP).

0 profissional farmacéutico que atua na area de Assuntos Regulatorios é responsavel pela
regularizacao dos produtos para a salde junto aos drgaos competentes, nas esferas municipal,
estadual e federal. O mesmo é responsavel pelo contato entre a empresa e os 6rgaos reguladores,
tais como ANVISA e INMETRO. Logo, pode desempenhar sua funcao em inddstrias de produtos para
a saude; empresas de logistica farmacéutica; distribuidoras/importadoras; e consultorias especia-
lizadas.

0 farmacéutico responsavel pelos Assuntos Regulatodrios da area deve ter algumas caracte-
risticas, como:

» Aptidao para tarefas administrativas;

« Conhecimentos aprofundados em legislacao sanitaria nacional e internacional;

» Capacidade de negociacao,

« Lideranca, comunicacao e gestao;

« Senso critico e analitico;

« Proativo, participativo, e estudioso dos regulamentos de todos os locais de atuacao da
empresa;

« Habilidade de trabalhar com prazos;

» Boa administracao do trabalho sob pressao.

Conforme Resolucao do Conselho Federal de Farmacia no448, de 24 de outubro de 2006,
compete ao farmacéutico em Assuntos Regulatorios na Indistria e Importacao/Distribuicdo de Pro-
dutos para a Saude:

1. Coordenar ou elaborar os processos e os relatorios técnicos para registro de produtos
para a saude;

2. Providenciar, através da elaboracao de documentos, a modificacdo no registro de pro-
duto, conforme desenvolvimento e projeto;

3. Revalidar o registro dos produtos;
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4. Atualizar textos nos folhetos explicativos e rotulagem;

5. Acompanhar as artes finais de embalagens originais e promocionais;

6. Manter atualizados os documentos necessarios para o funcionamento da empresa, nos
orgaos sanitarios e profissionais;

7. Requerer certiddes dos produtos ao 6rgao sanitario competente para o envio ao exte-
rior;

8. Ler o Diario Oficial da Unido, do Estado e do Municipio, para verificar as listas de con-
cessao de registro ou de legislacoes relacionadas a produtos para salde, quando necessario;

9. Controlar o protocolo de documentos em 6rgéos sanitarios e regulatérios competentes.
Ainda é competéncia deste profissional:

10. Acompanhar os pedidos de registro e prorrogacao de marcas nominativas junto ao Ins-
tituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), quando aplicavel;

11. Acompanhar os contratos de fabricacao, de controle de qualidade e de prestacao de
servico quando terceirizado, com o propdsito de adequacao a legislacdo vigente;

12. Acompanhar os processos de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos;

13. Discutir novas resolucdes em Consultas Publicas na ANVISA;

14. Acompanhar e implementar novas resolucoes e regras sanitarias;

15. Orientar o departamento juridico em demandas de cunho sanitario;

16. Garantir a conformidade regulatoria durante todo o ciclo de vida do produto.

Esta area oferece suporte as areas de pesquisa e desenvolvimento e novos negocios, de-
senvolvendo e executando estratégias regulatorias para obtencdo e manutencdo de cadastro e
registro dos produtos.

MARKETING

O farmacéutico responsavel pelo marketing deve realizar pesquisa de mercado para perce-
ber e priorizar as necessidades de clientes para melhoria, desenvolvimento de produtos similares
e inovadores. Descobrir novos mercados. Coordenar modo e acao, meios de divulgacao e alimentar
informacodes no site e redes sociais para divulgacao da marca e dos produtos. Coordenar participa-
cao em eventos.



DESENVOLVIMENTO E MELHORIA DE PRODUTOS

E papel do farmacéutico responsavel pelo desenvolvimento e melhorias de produtos:

1. Coordenar e realizar todas as atividades pertinentes a controle de projetos com base
nas informacoes enviadas pelo setor de Marketing,

2. Realizar pesquisa bibliografica sobre a composicao do produto e componentes, funcio-
nalidade, apresentacao e validade desejadas;

3. Fazer estudo descritivo de produtos similares do mercado, desenvolvimento de lote de
bancada, acompanhamento e ajustes em lote piloto;

4. Desenvolvimento de embalagens;

5. Elaboracao em conjunto com o controle de qualidade das especificacées de componen-
tes e produtos, envio de amostras para analise, realizacao dos estudos de estabilidade;

6. Elaboracao em conjunto com a Garantia da Qualidade do registro mestre do produto
(RMP);

7. Participacao nos controles de mudanca pertinentes e alteracdes de projeto;

8. Acompanhamento da performance do produto até o seu término de vida (til.

TECNOVIGILANCIA/SAC
(SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE)

0 Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) € o canal direto de comunicacdo com os clien-
tes (médicos, pacientes, hospitais), que tem como objetivo sanar duvidas, transmitir informacoes
referentes aos produtos, como o seu modo de utilizacao e suas indicacoes, e receber reclamacoes
e notificacbes de eventos adversos (EA) e/ou queixas técnicas (QT). Este canal também encaminha
questionamentos para o setor de Tecnovigilancia.

0 farmacéutico responsavel pelo SAC deve:

1. Receber todas as reclamacdes e dlvidas técnicas dos clientes e distribuidores/represen-
tantes;

2. Realizar investigacao inicial das reclamacdes, solicitar evidéncias, encaminhar amostras
de retencdo para analise, tomar acdes corretivas imediatas e dar retorno ao reclamante;
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3. Nas duvidas técnicas, o farmacéutico deve esclarecer instrucdes de utilizacdo, interpre-
tacao dos resultados e descarte, assim como, cuidados na utilizacao dos produtos;

4. Encaminhar documentacédo necessaria como instrucdo de uso, certificado de analise e
Ficha de Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ);

5. Realizar atividades de satisfacao de clientes;

6. Alimentar informacoes referentes a reclamacdes e nao conformidades de produtos para
elaboracao de indicadores de qualidade;

7. Sempre que possivel, acompanhar processos que geram nao conformidades repetitivas
a fim de corrigir problemas imediatos e garantir o respaldo ao cliente.

E importante salientar que, o profissional farmacéutico faz parte da equipe multidiscipli-
nar que analisa cada notificacao recebida pelo Setor de Tecnovigilancia. Uma vez que um produto
entra em uso, problemas inesperados podem surgir. Por exemplo, EA e/ou QT que estejam rela-
cionados com qualquer irregularidade a um produto relacionados a aspectos técnicos (identidade,
qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho).

Portanto, a Tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de produtos para salde pds-comercializacao
(Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagnodstico de
Uso “in vitro”).

De acordo com ANVISA, a Tecnovigilancia € um sistema de vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para a salde na fase de pos-comercializagdo, com vistas a recomen-
dar a adocao de medidas que garantam a protecao e a promocao da salde da populacao (http://
portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia).

Diante disso, compete ao setor de Tecnovigilancia:

1. Dar suporte, organizar e capacitar as acdes de vigilancia sanitarias nas empresas;

2. Dar suporte e manter a qualidade do sistema de informacdes da Geréncia-Geral de Tec-
nologia de Produtos para a Salde;

3. Monitorar efeitos adversos de produtos para salde;

4. Agregar e analisar as notificacdes de incidentes com suspeita de envolvimento de pro-
dutos médicos;

5. Avaliar queixas sobre a seguranca de produtos médicos;



No caso de Detentor de Registro, deve iniciar uma Acao de Campo, sempre que houver
indicios suficientes ou comprovacao que o produto para saide ndo atende aos requisitos essenciais
de seguranca e eficacia aplicaveis a este produto, conforme RDC n°23, de 04 de abril de 2012.

O farmacéutico devera estar sempre atento ao atendimento de eventos oriundos da pro-
pria empresa ou eventos adversos relatados por fontes externas, visando a seguranca e trabalhan-
do para a melhoria continua dos processos.

Acoes

Corretivas

Nao Acoes
Conformidades * Preventivas

Melhoria
Continua
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BBl REGULAMENTACOES
INTERNACIONAIS - DISPOSITIVOS
MEDICOS E DIAGNOSTICO IN VITRO

Diante da crescente necessidade de expansao de mercado, visando a exportacao de pro-
dutos médicos, os fabricantes e distribuidores podem se deparar com a necessidade de regulariza-
coes internacionais. Estas normas reconhecidas em ambito mundial facilitam acordos mituos para
assegurar a qualidade e proteger seus mercados, de forma que, nao apenas aprimoram a qualifi-
cacao de seu produto no pais de origem, quanto atestam a conformidade para outros paises com
exigéncias distintas e especificas, conforme regulamentam as autoridades sanitarias ou organismos
certificadores/ acreditadores.

Levando em consideracao a obrigatoriedade de registros das mais variadas formas de pro-
dutos para a area da salde, em areas geograficas diversas, € importante que o empresario avalie
os mercados a serem atingidos, e busque a regulamentacao especifica do setor.

Dentre estas regulamentacdes, podemos orientar de forma genérica, quanto ao uso de alguns sis-
temas de gestao e normativas mais amplamente divulgadas (nao sendo as Unicas):

¢ I1SO 13485 - é a norma de dispositivos médicos mais amplamente difundida, interna-
cionalmente reconhecida para produtos para a saude e diagndstico in vitro, teve sua publicacao
revisada em 2016. Esta normativa descreve as diretrizes para um sistema de gestao, considerando
aspectos de seguranca e qualidade nos processos relacionados aos produtos da area, lembrando
que ela, por si so, certifica processos, mas nao o produto diretamente. Existem diversas outras
normas de apoio e referéncia reconhecidas para dispositivos médicos, que podem ser conciliadas
com a ISO 13485, entre estas, por exemplo, a NBR ISO 14971 - Aplicacao de Gerenciamento de



Riscos a Produtos para a Saude.

Além destas, existem outras normas do sistema ISO, para referéncia e metodologia de
ensaios e critérios de qualidade especificos relacionados a cada tipo de produto e deverao servir
de embasamento como por exemplo (mas nao exclusivamente), para implantes dentarios, placas
osseas, pinos e fios, implantes mamarios, luvas de procedimentos, etc.

e Marcacgdo CE - é um indicativo de conformidade obrigatoria para diversos produtos co-
mercializados no mercado europeu, incluindo as chamadas “diretivas” sendo, dentre estas, a Di-
retiva Europeia 93/42 a recomendada para os produtos objetos desta cartilha. As normas harmo-
nizadas sao normas europeias (EN), que sao publicadas no Jornal Oficial da Uniao Europeia, e que
devem corresponder aos requisitos essenciais das Diretivas correspondentes. A marca “CE” atesta
a qualidade do produto e indica que ele atende a legislacao da Uniao Europeia em requisitos tais
como saude, seguranca, meio ambiente, entre outros.

A partir do momento em que o produto esteja certificado na marca CE, ele passa a estar
credenciado para comercializacdo em todo o espaco econdmico europeu, sendo de carater obri-
gatorio para equipamentos eletromédicos, produtos para a salde, materiais para uso em salde,
etc. Amarcacao CE demonstra que o fabricante ou importador, cumpre com as exigéncias de forma
compulséria, estando de acordo com suas diretivas especificas por tipo de produtos e conforme sua
classificacao de risco.

o MDSAP - Medical Device Single Audit Program- O processo de auditoria do MDSAP foi
desenvolvido de modo a garantir que uma auditoria Unica possa promover uma eficiente cobertura
dos requisitos para os sistemas de gerenciamento da qualidade de produtos para saude derivados
da I1SO 13485, do regulamento brasileiro de Boas Praticas de Fabricacao de produtos para saide
(RDC ANVISA 16/2013), do regulamento de Sistema de Qualidade do Food and Drug Administration
(Code of Federal Regulations Title 21 Part 820) e de outros requisitos especificos das autoridades
reguladoras de produtos para saude participantes do program, incluindo requisitos afetos ao regis-
tro, licenciamento, acdes de campo e recolhimento, notificacao de efeitos adversos, etc.

Os parceiros internacionais da Anvisa para o MDSAP sao:

- Therapeutic Goods Administration(TGA), da Australia;

- Health Canada, do Canada;
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- U.S. Food and Drug Administration, dos Estados Unidos;

- Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e a Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA), do Japao.

The World Health Organization (WHO) Prequalification of In vitro Diagnostics (IVDs) Pro-
gramme e The European Union (EU) sao considerados observadores oficiais.

A auditoria Unica pode ser utilizada em substituicdo a multiplas auditorias ou inspecoes
realizadas separadamente pelas Autoridades Regulatodrias participantes ou seus representantes.
Portanto, para muitos fabricantes de produtos para saide, o MDSAP reduz o nimero total de au-
ditorias ou inspecdes e otimiza o tempo e os recursos gastos em atividades de auditoria, sendo
considerado como programa oficial para demonstrar conformidade dos fabricantes de produtos
para saude no Canada, por exemplo.

ATENCAO

Se a legislacdo aplicavel ao produto ou fabricante requerer alguma
das certificacoes acima, atentar-se para que, somente organismos
notificados e acreditados para tal atividade, poderdo ser envolvidos
na avaliagcdo da conformidade do produto médico em questao.

REGULARIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E
DIAGNOSTICO IN VITRO NA AMERICA LATINA

Embora as regulamentacoes dos mercados latino-americanos possuam semelhancas, os
paises diferem em suas caracteristicas. Em alguns territorios nao ha a necessidade de regularizar
os produtos para a saude, porém, em outros mercados a complexidade para a regularizacdo dos
produtos pode variar entre: baixa, moderada e alta.



PAIS NECESSIDADE DE REGULARIZACAO
Argentina Sim
Aruba, Curacao & St. Martin Nao
Bahamas Nao
Barbados Nao
Bermuda Nao
Bolivia Sim
Chile Sim
Costa Rica Sim
Equador Sim
El Salvador Sim
Guatemala Sim
Nicardgua Sim
Panama Sim
Paraguai Sim
Peru Sim
Porto Rico Sim
Republica Dominicana Sim
Suriname Nao
Uruguai Sim
Venezuela Sim
Ilhas Virgens Nao
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B Detalhes sobre os principais
mercados:

ARGENTINA

Complexidade: Baixa.

Orgao responsavel: Anmat (Agéncia Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica).

Website: http://www.anmat.gov.ar/

Regulamentacées:
- Ley N° 16463:Lei Geral;
- Registro Sanitario:
« Disposicion n°0727/2013;
« Disposicion n° 2303/2014;
» Disposicion n° 5042/2015;
« Disposicion 2674/99;

- Rastreabilidade:
 Resolucion n° 2175/2013

- Tecnovigilancia:
« Disposicion n° 8054/2010



- Material promocional:
« Resolucion N° 20/2005
« Disposicion N° 4980/2005
« Disposicion N° 2335/2007
« Disposicion N° 2845/2011
« Disposicion N° 7730/2011
« Disposicion N°6516/2015

BOLIVIA

Complexidade: Baixa.
Orgao responsavel: AGEMED (Agencia Estatal de Medicamentos e Tecnologias em Salud).
Website: http://agemed.minsalud.gob.bo
Regulamentacdes importantes:
- Registros sanitarios:
» Manual para registro sanitario de reactivos para diagnostico;
« Manual para registro sanitario de dispositivos médicos;

CHILE
Complexidade: Baixa.
Orgéo responsavel: ISP (Insitituto de Sa(de Publica) Subdepartamento de Dispositivos Mé
dicos: Em termos organizacionais responde para a ANAMED.
Website: http://www.ispch.cl/
Regulamentacdes importantes:
- Registros sanitarios:
» Guantes Quirargicos de latex para un uso (D.S N° 342/2004)
« Guantes de latex para examen médico (D.S N° 342/2004)
« Preservativos - Condones de latex de caucho (D.S N° 342/2004)
« Agujas hipodérmicas estériles para un solo uso (D.S N° 1887/2007)
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« Jeringas hipodérmicas estériles para un solo uso (D.S. N° 1887/2007)
« Reactivos de diagnostico in-vitro (HIV I 'y Il, VHC, VHB, HTLV I-ll, Trypa-
nosoma cruzi y Treponema pallidum) - Formulario SDM/003
- Tecnovigilancia:
e Guia Técnica Sistema de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos
Articulo 28° del Decreto Supremo 825/ 1998; Formulario SDM 006 Notificacion del Usuario; Formu-
lario SDM 008 Notificacion del Fabricante - Distribuidor al Sistema de TV.

COLOMBIA

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: Invima (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimen-
tos Diretoria de Dispositivos Médicos e outras tecnologias).
Website: https://www.invima.gov.co/
Regulamentacdes importantes:
- Lei Geral:
« ABC de dispositivos Médicos
Registros sanitarios:
o Decreto N° 4725/2005; Decreto N° 4562/2006;
o Decreto N° 038/2009; Decreto N° 3275/2009;
 Resolucion N° 2014026516/2014;
o Resolucion N° 2014034350/2014;
Tecnovigilancia:
» ABC da Tecnovigilancia;
« Resolucion N° 4816/2008;

COSTA RICA

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: Ministério da Salde;
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Website: http://www.ministeriodesalud.go.cr
Regulamentacdes importantes:
- Lei geral:
e Ley 5395/1973;
- Registros sanitarios:
» Decreto N° 34482-5/2008; Decreto N°1518/2011

EQUADOR

Complexidade: Baixa
Orgéo responsavel: Arcsa (Agéncia Nacional de Regulacédo, Controle e Vigilancia Sanita-
ria) Dispositivos Médicos, Produtos Dentais e Reativos quimicos de Diagnostico.
Website: http://www.controlsanitario.gob.ec.
Regulamentacdes importantes:
- Lei Geral:
» Decreto 1290/2012
Registros sanitarios:
 Resolucion_ARCSA_DE_004_2017_CFMR;
 Resolucion_ARCSA-026-YMIH-Dispositivos Médicos
« |IE-D.1.1-DM-01_registro sanitario dispositivos médicos
o |[E-C.2.2-DM-01_criterios de evaluacion para categorizacion del
riesgo DM

MEXICO

Complexidade: Moderada
Orgao responsavel: COFEPRIS (Comission Federal para la Proteccion Contrea Riesgos
Sanitarios).
Website: www.cofepris.gob.mx.
Regulamentac¢ées importantes:
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- Lei geral:

« Ley General de Salud y Reglamento de Insumos para la Salud DOF

07-02-1984 (Ultima atualizacdo 04-06-2015)
- Registros sanitarios:

* NOM 137-SSA1-2008; NOM-241-5SA1-2012;

- Tecnovigilancia:
o NOM-240-SSA1-2012;
- Material promocional:

» Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad

DOF 04-05-2000 (Ultima atualizacao 14-02-2014);

NICARAGUA

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: Ministério da satde
Website: http://www.minsa.gob.ni/
Regulamentacdes importantes:
- Registros sanitarios:
« Normativa N° 064/2011

PANAMA

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: Ministério da saide
Website: http://www.minsa.gob.pa/
Regulamentacdes importantes:
- Registros sanitarios:
» Decreto 468/2007

PARAGUAI



Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: DNSV (Direcio Nacional de Vigilancia Sanitaria)
Website: http:www.mspbs.gov.py/dinavisa
Regulamentacdes importantes:
- Registros sanitarios:
« Resolucion S.G. N°:669/16; Resolucion S.G. N° 784/2016;
- Farmacovigilancia:
 Resolucion S.G.N: 050/16; Resolucion S.G. N: 048/16;

PERU

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: DIGEMID (Direcao Geral de Medicamentos, Insumos e Drogas)
Website: http://www.digemid.minsa.gob.pe/
Regulamentacdes importantes:
- Leis gerais:
o LEY N° 27444; LEY N° 29459/20009;
- Registros sanitarios:
» Decreto Supremo N° 016-2011-SA; Decreto Supremo N° 029-2015-SA;
- Tecnovigilancia:
« Decreto Supremo N° 016-2011-SA (Titulo V);
» Decreto Supremo N° 013-2014-5SA;
- Material Promocional:
« Decreto Supremo N° 016-2011-SA (Titulo VI, Capitulo V);
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REPUBLICA DOMINICANA

Complexidade: Baixa
Orgao responsavel: Ministério da Salide
Website: http://www.drogasyfarmacias.gov.do/
Regulamentacdes importantes:
- Lei geral:
« Ley General de Salud N° 42-01;
- Registros sanitarios:
« Decreto 246-06; Resolucion N° 5/2011;
« DGDF-RP-LI-018;
- Material promocional:
 Resolucion N° 20/2012;

URUGUAI

Complexidade: Moderada
Orgéo responsavel: DIGESA (Direcao Geral de Salde)
Website: www.msp.gub.uy/
Regulamentacdes importantes:
- Lei geral:
» Decreto 001-4172/2003
- Registros sanitarios:
» Dec 003/008; Dec 643/992; Dec 222/982; Dec 061/983;
o Dec 402/989; Dec188/998; Reactivos in-vitro GMC RES 79/96;
» Dec152/001 Seguridad y Eficacia; GMC RES 72/98.



BB LEGISLACAO

Normas gerais vigentes
(até 31 de julho de 2017)

ABNT NBR 16064:2016
Produtos téxteis para satde - Campos cirlirgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por
pacientes e profissionais de salde e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio.

ABNT NBR ISO 13485:2016
Produtos para saude — Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos para fins regulamentares

ABNT NBR ISO 11138-1:2016
Esterilizacdo de produtos para saude - Indicadores bioldgicos (Parte 1: Requisitos gerais).

ABNT NBR ISO 11138-1:2016
Esterilizacdo de produtos para satde - Indicadores bioldgicos - teste insercao (Parte 2: Indicadores
bioldgicos para os processos de esterilizacao por oxido de etileno).

ABNT NBR ISO 11138-3:2016
Esterilizacdo de produtos para salde - Indicadores biologicos (Parte 3: Indicadores bioldgicos para
os processos de esterilizacao por calor umido).

ABNT NBR ISO 11138-4:2016
Esterilizacdo de produtos para salde - Indicadores biologicos (Parte 4: Indicadores bioldgicos para
os processos de esterilizacao por calor seco).
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ABNT NBR I1SO 11138-5:2016
Esterilizacdo de produtos para salde - Indicadores biologicos (Parte 5: Indicadores bioldgicos para
os processos de esterilizacao por vapor de baixa temperatura e formaldeido).

ABNT NBR ISO 17664:2015
Esterilizacdo de produtos para salde - Informacao a ser fornecida pelo fabricante para o processa-
mento de produto para salde resterilizavel.

ABNT NBR 15249:2015
Produto para salde - Processamento de materiais metalicos - Plano periédico de ensaio para solu-
cOes de processamento.

ABNT NBR 1SO 15223-1:2015
Produtos para a saide — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem
fornecidas de produtos para salde (Parte 1: Requisitos gerais).

ABNT NBR ISO 11137-2:2015
Esterilizacdo de produtos para salde - Radiacdo ionizante (Parte 2: Estabelecimento da dose de
esterilizacao).

ABNT NBR ISO 7405:2015
Odontologia - Avaliacao da biocompatibilidade de produtos para a satde utilizados em odontologia.

ABNT ISO/TR 24971:2014
Produtos para a saude - Orientacdes para a aplicacdo da ABNT NBR 1SO 14971.

ABNT ISO/TS 19218-2:2014

Produtos para a salde - Estrutura hierarquica de codificacdo para eventos adversos (Parte 2: Co-
digos de avaliacao).



ABNT NBR 16328:2014
Esterilizacdo de produtos para salde — Procedimento de ensaios para medicao de temperatura,
pressao e umidade em equipamentos.

ABNT NBR ISO 14937:2014

Esterilizacdo de produtos de atencao a salide — Requisitos gerais para caracterizacao de um agente
esterilizante e desenvolvimento, validacao e controle de rotina de um processo de esterilizacao
de produtos para saude.

ABNT NBR 1SO 11135-1:2014

Esterilizacdo de produtos de atencdo a saide — Oxido de etileno (Parte 1: Requisitos para de-
senvolvimento, validacao e controle de rotina de um processo de esterilizacao de produtos para
saude).

ABNT ISO/TS 17665-2:2013
Esterilizacdo de produtos para saide — Vapor (Parte 2: Guia de aplicacdo da ABNT NBR I1SO 17665-
1).

ABNT NBR ISO 15223-2:2013
Produtos para a saide — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacgdes a serem
fornecidas de produtos para salde (Parte 2: Desenvolvimento, selecao e validacao de simbolos).

ABNT NBR 14990-8:2013 Errata 1:2013
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude (Parte 8: Embala-
gem do tipo envelope e tubular para esterilizacao por radiacao ionizante).

ABNT NBR 14990-8:2013 Versao Corrigida:2013
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude (Parte 8: Embala-
gem do tipo envelope e tubular para esterilizacao por radiacao ionizante).
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ABNT NBR ISO 11607-1:2013
Embalagem final para produtos para salde esterilizados (Parte 1: Requisitos para materiais, siste-
mas de barreira estéril e sistemas de embalagem).

ABNT NBR ISO 11607-2:2013
Embalagem final para produtos para salde esterilizados (Parte 2: Requisitos de validacdo para
processos de formacao, selagem e montagem).

ABNT NBR 16075:2012
Diagnostico de uso in vitro — Competéncia de laboratdrios e organizacao de ensaio de avaliacao da
conformidade de produtos — Requisitos gerais.

ABNT NBR I1SO 17665-1:2010
Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor (Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, valida-
cao e controle de rotina nos processos de esterilizacao de produtos para saude).

ABNT NBR 14990-2:2010
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacao de produtos para satde (Parte 2: Papel grau
cirtrgico para fabricacao de embalagens para esterilizacdo a vapor saturado sob pressao).

ABNT NBR 14990-3:2010
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacao de produtos para saude (Parte 3: Papel grau
cirargico para fabricacao de embalagens para esterilizacdo por processos de baixa temperatura).

ABNT NBR 14990-4:2010

Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacao de produtos para satde (Parte 4: Papel grau
cirdrgico revestido com laca, para fabricacdo de embalagens termosselaveis para esterilizacao por
processos de baixa temperatura).

ABNT NBR 14990-5:2010
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacao de produtos para saude (Parte 5: Papel grau



cirargico para embrulhar produtos para a saude).

ABNT NBR 15659:2009
Esterilizacdo de produtos para salde - Esterilizadores de vapor a baixa temperatura e formaldeido
- Requisitos e métodos de ensaio.

ABNT NBR 14990-6:2009
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdao de produtos para saude (Parte 6: Naoteci-
dos).

ABNT NBR 1SO 14971:2009
Produtos para a salde - Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a salde.

ABNT NBR 15245:2005
Produtos para salde - Validacado e controle de rotina de esterilizacao por 6xido de etileno.

ABNT NBR 14990-7:2004 Versao Corrigida:2005
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para salde (Parte 7: Envelope
e tubular para esterilizacdo por oxido de etileno).

ABNT NBR 14990-9:2005
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para salde (Parte 9: Envelope
e tubular para esterilizacao por vapor saturado).

ABNT NBR 1SO 10993-15:2005
Avaliacao bioldgica de produtos para saude (Parte 15: Identificacao e quantificacao de produtos de
degradacao de metais e ligas).
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Normas especificas para produtos para diagndstico de
uso in vitro vigentes
(até 31 de julho de 2017)

ABNT NBR NM ISO 15198:2008 Errata 1:2011
Laboratorios clinicos - Produtos médicos para diagndstico in vitro - Validacdo dos procedimentos
de controle da qualidade do usuario recomendados pelo fabricante (ISO 15198:2004, IDT).

ABNT NBR NM ISO 15198:2008 Versao Corrigida:2011
Laboratorios clinicos - Produtos médicos para diagndstico in vitro - Validacao dos procedimentos de
controle da qualidade do usuario recomendados pelo fabricante (ISO 15198:2004, IDT).

ABNT NBR NM ISO 17511:2010

Produtos médicos para uso em diagnostico in vitro - Medicao de quantidades em amostras biolo-
gicas - Rastreabilidade metrologica de valores designados a calibradores e materiais de controle
(ISO 17511:2003, IDT).

ABNT NBR 1SO 14971:2009
Produtos para a salde - Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a salde.

ABNT NBR NM 305:2008
Laboratorio clinico - Terminologia.

ABNT NBR NM 321:2008
Laboratorio clinico - Estudos de estabilidade de reagentes para diagnosticos in vitro - Requisitos
para os fabricantes.

ABNT NBR NM 319:2007

Laboratorios de analises clinicas - Instrucdes de utilizacao dos equipamentos para diagnostico in
vitro para uso profissional.



ABNT NBR NM 318:2007
Laboratorio das analises clinicas - Informacao proporcionada pelo fabricante com os reativos de
diagnosticos in vitro para uso profissional.

ABNT NBR NM 309:2006
Laboratério de analises clinicas - Reativos para uso no diagnostico “in vitro” - Conservacao da ca-
deia do frio - Armazenamento, transporte e distribuicao.

ABNT NBR 14864:2002
Diagndstico in vitro - Procedimentos para validacao de reagentes ou sistemas de diagnostico.

ABNT NBR 14711:2001
Diagndstico in vitro - Recomendacgoes e critérios para aquisicdo, recepcado, transporte e armaze-
namento de produtos.

RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015

Dispoe sobre a classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos
de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos
e da outras providéncias.
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Bl LEGISLACAO VIGENTE -
PRODUTOS PARA SAUDE

(até 31 de julho de 2017)

Leis e Decretos

Lei N° 6360 de 23 de setembro de 1976
Dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Lei N° 6437 de 20 de agosto de 1977
Configura infracoes a legislacao sanitaria federal, estabelece as sancoes respectivas, e da outras
providéncias.

Decreto N° 79094, de 05 de janeiro de 1997

Regulamenta a Lei No. 6.360 de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sa-
nitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros.

Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC DA ANVISA
RDC n° 145 de 21/03/2017

Proibe em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importacao e comercializagcao, assim como o uso
em servicos de saude, dos termometros e esfigmomanometros com coluna de mercurio.



RDC n° 95 de 27/07/2016

Prorroga o prazo de vigéncia para adequacao dos dossiés técnicos dos cadastros e registros vigen-
tes da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre a
classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem
e instrucoes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias; e prorroga o prazo para adequacdo dos dossiés técnicos dos cadastros vigentes da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre os requi-
sitos de cadastro de produtos médicos.

RDC n° 94 de 27/07/2016

Atualiza a referéncia técnica normativa da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 4 de
novembro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirrgicas e luvas para procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética,
de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia
sanitaria.

RDC n° 64 de 23/02/2016

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 6 de agosto de 2008, para mudar os
requisitos de seguranca e eficacia para o registro de produtos implantaveis, utilizados nos proce-
dimentos de pigmentacao artificial permanente da pele.

RDC n° 52 de 27/11/2015
Dispoe sobre as regras para o registro de produtos para diagnostico in vitro como autoteste para o
HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem, e da outras providéncias.

RDC n° 40 de 26/08/2015
Define os requisitos do cadastro de produtos médicos. Vigente com alteracéo.

RDC n° 37 de 26/08/2015
Dispoe sobre a padronizacao de frases de declaracao de conteldo de latex de borracha natural em
rotulos de dispositivos médicos.

44 GUIA DA PROFISSAO FARMACEUTICA - PRODUTOS PARA A SAUDE




RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015

Dispoe sobre a classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos
de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos
e da outras providéncias.

RDC n° 10 de 20/02/2015
Dispoe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no
Brasil.

RDC n° 6 de 06/02/2015
Dispoe sobre os agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

RDC n° 35 de 12/06/2014
Dispoe sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e
seus componentes.

RDC n° 29 de 14/05/2014
Restabelece os efeitos da RDC n° 04, de 04 de fevereiro de 2011, e altera o seu Anexo.

RDC n° 28 de 14/05/2014
Restabelece os efeitos da RDC n° 05, de 04 de fevereiro de 2011, e altera o seu Anexo.

RDC n°® 27 de 14/05/2014
Restabelece os efeitos daRDC n° 03, de 04 de fevereiro de 2011, e altera o seu Anexo.

RDC n° 16, de 1° de abril 2014

Dispoe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autoriza-
cao Especial (AE) de Empresas.



RDC n° 15 de 28/03/2014
Dispoe sobre os requisitos relativos a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao
para fins de registro de Produtos para a Salde e da outras providéncias.

RDC n° 9 de 28/02/2014
Revoga a RDC n° 221, de 29 de julho de 2005, que, instituiu a Camara Técnica de Produtos para
Saude - CATEPS.

RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013
Dispoe sobre os procedimentos administrativos para concessao da Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao e da Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

RDC n° 27 de 15/05/2013

Institui o protocolo eletrénico para emissao de certificado de produto (certificado de cadastro ou
registro de produto para a salde) e certidao para governo estrangeiro (certidao de cadastro ou
registro para exportacao de produto para salde).

RDC n° 22 de 23/04/2013
Aprova os Procedimentos Comuns para as Inspecdes nos Fabricantes de Produtos Médicos e Produ-
tos para Diagnostico de Uso in vitro nos Estados Partes, e da outras providéncias.

RDC n° 16 de 28/03/2013
Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In vitro e da outras providéncias.

RDC n° 34 de 15/06/2012

Altera a RDC n° 206, de 17 de novembro de 2006, que estabelece Regulamento Técnico de Produtos
para Diagnostico de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alteracdes, revalidacoes e
cancelamento.
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RDC n° 33 de 14/06/2012

Altera os artigos 10 e 15 da RDC n°® 16, de 21 de marco de 2012, que estabelece os requisitos mini-
mos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de certificacao de confor-
midade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

RDC n° 23 de 04/04/2012
DispGe sobre a obrigatoriedade de execucdo e notificacao de acées de campo por detentores de
registro de produtos para a salde no Brasil.

RDC n° 16 de 21/03/2012

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigén-
cia de certificacdo de conformidade do produto no ambito do sistema brasileiro de avaliacdo da
conformidade (SBAC).

RDC n°® 15 de 15/03/2012
Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para a saude e da ou-
tras providencias.

RDC n° 55 de 04/11/2011

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirlrgicas e luvas para
procedimentos nao cirlrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética e de policloreto de vinila.

RDC n° 27 de 21/06/2011
Dispoe sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 14 de 05/04/2011

Institui o regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais de uso em saude
para fins de registro e cadastro na ANVISA e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos im-
plantaveis.



RDC n°® 5 de 04/02/2011
Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agu-
lhas gengivais.

RDC n° 4 de 04/02/2011

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de trans-
fusao, de infusao gravitacional e de infusdao para uso com bomba de infusao. Vigente com alte-
ragado.

RDC n° 3 de 04/02/2011
Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de
uso Unico. Vigente com alteracado.

RDC n° 12 de 11/03/2010
Autoriza, em carater excepcional, a fabricacdo, importacdo e comercializacdo de luvas cirirgicas
de borracha sintética, sob regime de vigilancia sanitaria. Vigente com alteracao.

RDC n° 3 de 02/02/2010
Define os critérios cronologicos para analise dos processos de registro ou cadastro de produtos de-
finidos como Produtos para a Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 69 de 21/12/2009
Institui instrucdes sobre registro, fabricacao, controle de qualidade, comercializacao e uso de
Dispositivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre.

RDC n° 67 de 21/12/2009
Dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de Produtos para a
Saude no Brasil.
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RDC n° 62 de 03/09/2008
Estabelece os requisitos minimos a que devem obedecer os preservativos masculinos de latex de
borracha natural. Vigente com alteracao.

RDC n° 59 de 25/08/2008
Institui o regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e sistemas
de implantes ortopédicos para fins de registro.

RDC n° 55 de 06/08/2008
Disp6e sobre o registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao artificial perma-
nente da pele. Vigente com alteracao.

RDC n° 27 de 02/05/2008
Estabelece regras gerais para os produtos para a saude, quando fabricados no brasil e destinados
exclusivamente a exportacao.

RDC n° 52 de 29/08/2007

Fica estabelecido, em carater de transicao, a concessao de Autorizacdo de Modelo (AM) para a
empresa que, além de atender a todas as disposicdes legais para registro de seu equipamento,
apresentar documento indicando que seu produto encontra-se em processo de ensaio e certifica-
cdo no ambito do SBAC.

RDC n° 207 de 17/11/2006

Altera a Resolucao n° 185, de 22/10/2001, que aprova o Regulamento Técnico que trata do regis-
tro, alteracdo, revalidacao e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 185 de 13/10/2006

No ato do protocolo de peticao de registro ou de revalidacao do registro de produtos para a salde,
a empresa devera protocolizar Relatorio de Informacdes Econdmicas, a ser encaminhado ao Nicleo
de Assessoramento Econdmico em Regulacao - NUREM...



RDC n°® 156 de 11/08/2006
Dispoe sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos médicos, e da outras provi-
déncias.

RDC n° 104 de 14/06/2006
Altera o art. 3° da Resolucao RDC/ANVISA n° 301, de 13 de outubro de 2005.

RDC n° 301 de 13/10/2005

Dispoe sobre o enquadramento do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)” no Regulamento
Técnico sobre produtos médicos - Resolucéo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.Vigente com
alteracao.

RDC n° 221 de 05/08/2002
Aprovar o regulamento técnico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, anexo
a esta Resolucao. Vigente com alteracdo.

RDC n° 192 de 28/06/2002

Aprovar o Regulamento Técnico, anexo a esta Resolucao, visando disciplinar o funcionamento das
empresas de Ortopedia Técnica, Confeccoes de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de Comercia-
lizacao de Artigos Ortopédicos.

RDC n° 185 de 22/10/2001

Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucao, que trata do registro, alte-
racao, revalidacao e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria - ANVISA. Vigente com alteracado.

RDC n° 103 de 30/05/2001
Aprovar o “’Programa de Capacitacado de Inspetores para Verificacao das Boas Praticas de Fabrica-
cao e Controle de Produtos para Diagnostico in vitro”.

RDC n° 102 de 30/05/2001
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Aprovar o “’Programa de Capacitacdo de Inspetores para Verificacao das Boas Praticas de Fabrica-
cao e Controle de Produtos Médicos”.

RDC n° 56 de 06/04/2001
Os Produtos para a Saude devem atender aos requisitos essenciais deseguranca e eficacia aplica-
veis a estes produtos, referidos no Regulamento Técnico anexo a esta Resolucao.

RDC n° 25 de 15/02/2001
Dispoe sobre a importacao, comercializacao e doacao de Produtos para a Salde usados e recondi-
cionados.

RDC n°® 97 de 09/11/2000
Dispoe sobre definicao de ‘’grupos de produtos” e “’familias de Produtos para a Saude”.

RDC n° 27 de 16/12/1999

Prorroga até 31 de dezembro de 2000, para as microempresas, a isencdo da taxa para concessao
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle, Registro ou Renovacao de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, itens 4 e 5.

Resolucdo CFF n°® 448, de 24 de outubro de 2006
Regula as atribuicoes do farmacéutico na indUstria e importacao deprodutos para a salde, respei-
tadas as atividades afins com outras profissoes.

RESOLUGOES ESPECIFICAS (RE) DA ANVISA

RE n° 2347 de 17/08/2015

Reconhece o Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Salde (Medical Device Single Au-
ditProgram - MDSAP) para fins de atendimento ao disposto no Paragrafo Unico do Artigo 4° da Re-
solucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolucao da



Diretoria Colegiada RDC n° 15, de 28 de marco de 2014. Paragrafo Gnico. Os Organismos Auditores
que atenderem aos requisitos estabelecidos no ambito do programa serao reconhecidos pela Anvisa
mediante a publicacdo de ato normativo individual.

RE n° 3385 de 13/10/2006

Estabelece a lista de produtos para salde cujo Relatorio de Informacdes Econdmicas devera ser
encaminhado ao Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacao, quando do protocolo de Re-
gistro ou de Revalidacao de Registro, que constam no anexo...

RE n° 2606 de 11/08/2006
Dispoe sobre as diretrizes para elaboracao, validacao e implantacao de protocolos de reprocessa-
mento de produtos médicos e da outras providéncias. Vigente com alteracado.

RE n° 2605 de 11/08/2006
Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reproces-
sados, que constam no anexo desta Resolucao.

Instrucoes Normativas (IN)

IN n°® 13 de 08/11/2016
Altera o Anexo I daINn° 6, de 18 de novembro de 2011, que estabelece os critérios especificos para
o agrupamento em familias de materiais de uso em saude para fins de registro e cadastramento.

IN n° 4 de 24/09/2015

Aprova a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo |, cujos parametros devem ser adotados para
a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
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IN n° 3 de 26/08/2015

Regulamenta o inciso | do art. 20 da Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 36, de 26 de agosto
de 2015, que dispde sobre a classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e
0s requisitos de rotulagem e instrucoes

Instrucdo Normativa - IN n°® 8 de 26/12/2013

Estabelece a abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro para empresas que
realizam as atividades de importacao, distribuicao e armazenamento e da outras providéncias.

IN n° 4 de 15/06/2012
Estabelece regras para disponibilizacao de instrucées de uso em formato nao impresso de Produtos
para a Saude.

IN n® 1 de 04/04/2012
Estabelece os formularios aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a salde para a
notificacdo de acoes de campo a Anvisa. Vigente com alteracao.

IN n° 6 de 18/11/2011
Estabelece os critérios especificos para o agrupamento em familias de materiais de uso em saude
para fins de registro e cadastramento. Vigente com alteracao.

INn° 3 de 18/01/2010
Estabelece e divulga definicoes adotadas na Resolucao RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006.

IN n° 1 de 02/03/2009

Estabelece os critérios especificos para o agrupamento em familias e sistemas de implantes orto-
pédicos para fins de registro.



ENDEREGOS ELETRONICOS DE INTERESSE

ABIMED - Associacao Brasileira de Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico
hospitalares
www.abimed.org.br

ABIMO - Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratorios / Sindicato da IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odon-
toldgicos, Hospitalares e de Laboratorios do Estado de Sao Paulo

www.abimo.org.br

ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
www.abnt.org.br

ABRAIDI - Associacao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes
www.abraidi.com.br

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salide
www.infarmed.pt

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
www.inmetro.gov.br
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