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Informes em Saude
Formularios

Enquadramento Sanitario de Produtos paraSaude

Para fins do registro previsto na Lei n°® 6.360/76 e Decreto n°® 79.094/77, a
legislacao sanitaria separa os produtosem:

(a) produtos para salde (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na ANVISA na forma da Resolucdo - RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico
do Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na
ANVISA na forma do Art. 3° da referida Resolugéo; e

(c) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de
qualquer autorizacdo da ANVISA para sua fabricacdo, importacdo, exportacéao,
comercializagdo, exposicao a venda ou entrega ao consumo.

Os produtos para saude sujeitos a cadastramento referidos na alinea

(b) acima sdo aqueles relacionados no Anexo | da Resolugcédo - RDC n°® 260, de
23 de setembro de 2002, a qual substituiu a Portaria n°® 543/97 da extinta
Secretaria da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que relacionava os
produtos isentos de registro na Secretaria. Os produtos contidos no Anexo | da
Resolugdo - RDC n° 260/02, estdo identificados individualmente por
nomenclatura especifica, como por exemplo "fotopolimerizador odontolégico” ou
"marcador dermogréfico”, ou estdo identificados como um conjunto de produtos
por uma nomenclatura geral, tal como "mesa, cadeira, cama ou outro suporte
mecanico para apoio ndo essencial a procedimento médico ndo cirdrgico", que
inclui cadeira para doacdo de sangue, cama para exame clinico ou leito
hospitalar mecénico, entre outros.

Conforme previsto no 8 2° do Art. 2° da Resolucéo - RDC n° 260/02, para melhor
esclarecimento e compreensédo das disposicfes desta Resolugdo, apresentamos
a seguir as relacdesde:

(a) Produtos para saude de baixo risco (classe |) sujeitos a registro

(b) Produtos nédo considerados produtos para saude

No caso de duvidas quanto ao enquadramento de produto ndo contido nas
relagbes acima, a consulta a ANVISA deve ser protocolada contendo as
informagdes sobre o produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico
contido no Anexo 1ll.C do regulamento técnico aprovado pela Resolucdo - RDC
n® 185/01, esclarecidos no "Manual do Usudrio da RDC 185", disponibilizado
neste portal.




RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE|
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

IA Produtos utilizados na avaliaco, elaboracao, fabricac&o, ou preparacéo produtos|

01 Amalgamador odontolégico

02 Equipamento para confeccao de préteses

03 Equipamento para elaboracdo de lentes para 6culos

04 Fracionador, dosador ou misturador de solu¢Bes ou medicamentos
05 Leitora de caédigo de barras

06 Maquina para elaboragéo de comprimidos

07 Material de laborat6rio para confeccao de proteses

08 Medidor para avaliacéo de lentes ou de armacdes de Oculos

B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral|

01 Afiador de navalhas para micrétomo

02 Agitador de solugdes

03 Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

04 Agua destilada

05 Alga de platina para microbiologia

06 Analisador de agua

07 Analisador de dissolucdo de comprimidos e capsulas

08 Analisador de tamanho de particulas

09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em salde
10 Aparelho para andlise de alimentos

11 Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico em salde
13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14 Aparelho para tratamento de agua

15 Aquecedor para laboratério

P\rtigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério |

17 Autoclave, exceto para esterilizacao de produtos médicos

18 Balanca para laboratorio

19 Banho maria

20 Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

21 Camara anaerébica

22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em satde

23 23 Centrifuga, exceto indicada para laboratério de salde

24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

25 Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico em salde

26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em sadde

27 Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagndstico em salde
28 Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagndstico em salde
29 Corador de ldminas para microscopia

@H:orante ou solucéo para preparo de amostras ou substancias |

31 Criostato

32 Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico em salde

33 Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico em salude

34 Digestor

35 Diluidor de amostras

36 Dispensador de parafina para histologia

37 Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

38 Equipamento para conservagdo de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnostico
39 Equipamento para gerenciamento de amostras

40 Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico em salide

41 Espectrometro, exceto indicado para diagndstico em salude

42 Estufa, exceto para esterilizacao de produtos médicos

43 Evaporador centrifugo a vacuo

44 Fermentador de culturas

45 Filtro para solucdes

46 Forno mufla

47 Fotdbmetro de chama, exceto indicado para diagndstico em saulde

48 Homogeinizador de solugfes, exceto para sangue e seus derivados

49 Incubadora, exceto indicada para laboratério de saude

50 Indicador de velocidade de sedimenta¢do de solucfes




51 Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagndstico em salude
52 Lavadora para artigos de laboratério, exceto para desinfeccéo de produtos médicos
53 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em salde

54 Lenco para assepsia da pele

55 Liofilizador

56 Luximetro

57 Medidor de O2 dissolvido em amostras

58 Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico em salde

59 Medidor do ponto de fusédo

60 Microscoépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
61 Micrétomo para histologia

62 Mobiliario para laboratério

63 Moinho de amostras solidas

64 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em salide
65 Osmodmetro, exceto indicado para diagnéstico em salide

66 Pipeta automatica

67 Pipeta ou micropipeta manual

68 Porta algodao

69 Porta papeleta

70 Processador de DNA, exceto indicado para diagndstico em salde

71 Processadora de tecidos para histologia

72 Produto para teste de solugGes de aplicacdo ndo diagnoéstica

73 Radibmetro

74 Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

75 Refratbmetro, exceto indicado para diagnostico em salde

76 Seladora de embalagem de artigos

77 Suporte nao elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

78 Suporte para artigos de laboratorio

79 Temporizador

80 Titulador

81 Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico em salde

IC Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar|

01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

02 Barreira para separacdo de ambientes

03 Biombo

04 Bomba a vacuo

06 Compressor de ar

07 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

08 Cortador de isopor para confeccédo de moldes

09 Dispositivo para abertura de produtos médicos

10 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

11 Equipamento para conservacao de produtos ndo terapéuticos ou néo diagnésticos em salide
12 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

13 Escova para limpeza de produtos em geral

14 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

15 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
16 Fogédo para preparacdo de alimentos

17 Gel para absorcéo de residuos organicos

18 Gerador de vapor

19 Incinerador de residuos hospitalares

20 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagndstico em salude
21 Lavadora de roupas

22 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou odontolégico
23 Monitor de linha para gases medicinais

24 Negatoscopio

25 Passadeira de roupas

26 Pia hospitalar

27 Protetor auricular de ruidos

28 Purificador de agua

29 Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

30 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

31 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

32 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

33 Secador de ar medicinal

34 Secador de roupas

35 Selador de produtos médicos




36 Seladora de embalagens de produtos médicos 37 Sistema
de comunicacao hospitalar
38 Sistema de sinaliza¢do hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico|
01 Manequim para treinamento médico

02 Modelo de Orgéo para ensino

03 Simulador de funcgdes fisiolégicas para ensino

E Produtos para prevencéo da saude coletival
01 Armadilha para desinfestacéo

02 Bomba para detetizacéo

03 Instrumento para eliminacdo de piolhos

04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres

IF Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportival
01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Dardo

04 Dilatador nasal adesivo

05 Disco

06 Equipamento passivo para condicionamento fisico
07 Halteres

08 Mesa ou cadeira para massagem

09 Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

10 Vara para salto

iG Produtos de uso pessoal ou doméstico|

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Barbeador

04 Bengala ou outro suporte de uso nao ortopédico

05 Chupeta

06 Escova odontoldgica

07 Escova para cabelos

08 Esponja para limpeza de pele

09 Fio dental

10 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salide
11 Lente para ampliar escalas

12 Limpador de lingua

13 Mamadeira e bico

14 Massageador de gengiva

15 Massageador muscular, exceto com indicacdo terapéutica
16 Mordedor para lactentes

17 Oculos para presbiopia

18 Passador de fio dental

19 Produto para estimulacdo sexual

20 Produto para modelagem estética externa localizada
21 Sauna

22 Secador de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para satde|
01 Camara para captacdo de imagens

02 Equipamento de informatica

03 Filme fotografico

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 saide)




