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Consulta Publican® 10, de 5 de marco de 2008.
D.O.U de 06/03/2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes 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 88 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 27 de fevereiro de 2008.

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

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico para
agrupamento de materiais de uso em saude para fins de registro e cadastro na ANVISA em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Regulamento Técnico para agrupamento de materiais de uso em
salide para fins de registro e cadastro na ANVISA estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no endereco eletrdnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito para: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude, SEPN 515, Bloco B, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou Fax: (061)3448-1058
ou E-mail: tecnologia.produtos@anvisa.gov.br com a designacdo do assunto “agrupamento de materiais de
uso em saude”.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. ..., de .. de .. de 2008.

Institui o regulamento técnico com os
requisitos para agrupamento de materiais
de uso em saude para fins de registro e
cadastro na ANVISA.

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 88 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 XXXXXX de 2008 e,

considerando o risco sanitario dos materiais de uso em saude;
considerando a necessidade de novos critérios para a estruturacdo de agrupamento destes materiais
em sistemas, familias e conjuntos, no que se refere aos procedimentos de registro e cadastro (isencdo) na

ANVISA;

considerando a necessidade de definicdo dos termos familia, sistema, conjunto e produto Unico
composto aplicaveis a estes materiais;

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitacdo do registro
destes materiais;



adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacgéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo que trata do
Agrupamento de Materiais de Uso em Saude para fins de registro e cadastro.

Art. 2° Excluem-se deste Regulamento os materiais de uso em salide fabricados sob medida e os
implantes ortopédicos.

Art. 3° As peticBes de registro e cadastro (isencéo) protocoladas na ANVISA, a partir da data de
publicacdo desta, estardo sujeitas as disposi¢des desta Resolucéo e seu Regulamento Técnico.

Art.4° Os registros e cadastros concedidos em conformidade com a Resolugao RDC n°. 97/00 devem
se adequar ao Regulamento Técnico quando da solicitacdo da Revalidacéo.

Paragrafo Unico: Os registros de produto Unico ndo poderdo ser alterados para registro de familia,
conjunto ou sistema.

Art. 5°, Os sistemas e conjuntos de materiais de uso em salide se equiparam as familias para fins de
recolhimento de taxas de vigilancia sanitaria.

Art. 6° Os materiais de uso em salde, para serem agrupados em familia, deverdo seguir os critérios
especificos estabelecidos em Instru¢cdo Normativa.

Art. 7° Deverdo ser declarados nas instru¢cdes de uso e no relatdrio técnico apresentados na
documentacdo dos processos de registro e cadastro (isencdo) ou peticdes, quando couber, os cddigos
associados aos modelos, partes, componentes e acessorios dos materiais de uso em saude.

Art. 8° Devera ser apresentada na documentacao dos processos de registro e cadastro (isencéo) ou
peticdes, a tabela comparativa dos modelos comerciais, partes, componentes e assessoérios dos materiais
de uso em saude, conforme § 2° Art. 10° desta Resolugéo.

Art. 9° Os materiais de uso em saltde com diferentes concentracées, obedecendo todas as regras
gerais, poderéo ser agrupados em familia.

Art. 10° As regras gerais para agrupamento em familia de materiais de uso em satde ficam assim
definidas:

§ 1° Os produtos enquadrados como isentos de registro (cadastrados) deverdo pertencer a um
mesmo fabricante ou grupo fabril, possuir a mesma matéria-prima e indicagéo de uso.

§ 2° Os produtos sujeitos ao registro deverdo pertencer a um mesmo fabricante ou grupo fabril,
possuir a mesma matéria-prima, tecnologia de fabricacdo, mecanismo de agéo, indicagdo de uso, contra-
indicacdo, efeitos adversos, precaucdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais, instrucdes para
armazenamento, e acessorios de uso exclusivo.

§ 3° Produtos estéreis e ndo-estéreis ndo poderéo ser agrupados em uma mesma familia.

§ 4° Produtos descartaveis e ndo-descartaveis ndo poderdo ser agrupados em uma mesma familia.

§ 5° Produtos de reprocessamento proibido e produtos passiveis de reprocessamento, ndo poderdo
ser agrupados em uma mesma familia.

8 6° Nao é permitido o registro em familia de conjunto ou de sistema.

Art. 11 Para atendimento do item Xll da Parte 3 deste regulamento, serd concedido prazo de 180
dias, a contar da data da publicacao desta resolucéao.

Art. 12 O nome comercial do produto para saude ndo poderd induzir a erro quanto ao tipo de
agrupamento em que esta enquadrado.

Art. 13 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.



DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA AGRUPAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE PARA
FINS DE REGISTRO E CADASTRO (ISENCAO).

PARTE 1 - OBJETIVO

1.1. Estabelecer as defini¢cdes e os critérios para o agrupamento de materiais de uso em saude para
fins de registro e cadastro (isen¢do) na Anvisa.

PARTE 2 — DEFINICOES

2.1. As definicdes a seguir sao aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugdo, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

2.1.1. FAMILIA DE PRODUTOS - agrupamento de produtos que podem pertencer a um mesmo
registro ou cadastro e que seguem critérios gerais estabelecidos e, quando aplicaveis, critérios especificos.

2.1.2. PRODUTO UNICO COMPOSTO - produto com finalidade Unica, constituido por dois ou mais
elementos, de um mesmo fabricante ou grupo fabril, que mantém relacdo de interdependéncia para
obtencéo da funcionalidade e desempenho a que se destina.

2.1.3. SISTEMA - produto de um mesmo fabricante ou grupo fabril, constituido por componentes
complementares e compativeis e de uso exclusivo entre si, para uma funcdo Unica e especifica, que
mantém relacdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade, destinado a um determinado
procedimento e cujo desempenho somente é obtido se utilizados de forma integrada.

2.1.4. CONJUNTO (kit, set ou bandeja): agrupamento de produtos, utilizados em um procedimento
especifico e que, isoladamente, ndo mantém relacao de interdependéncia para obtencao da funcionalidade
e desempenho a que se destina.

2.1.5. ACESSORIO - produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto
médico outorgando a este uma funcao ou caracteristica técnica complementar.

2.1.6. APRESENTACAO COMERCIAL — todos os modos de como o produto sera apresentado ao
consumo, incluindo descricdo da forma de acondicionamento e do contelido das embalagens.

2.1.7. PARTE DE PRODUTO PARA SAUDE — componente fabricado exclusivamente com o propésito
de integrar um produto para a salde, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

2.1.8. INDICACAO DE USO - determinacdo do uso a que se destina o material de uso em saude.

2.1.9. INSTRUMENTO CIRURGICO — Material de uso em satde que serve de agente mecanico na
execucdo de procedimentos cirdrgicos, para cortar, furar, serrar, fresar, rasgar, grampear, retirar, pincar, ou
realizar qualquer outro procedimento similar sem conexdo com qualquer produto médico ativo.

2.1.10. INSTRUMENTO CIRURGICO ARTICULADO - Instrumento cirlirgico que possui um ou mais
eixos através do (s) qual (is) suas partes, conectadas por uma junta de articulagdo, realizam movimentos.

2.1.11. INSTRUMENTO CIRURGICO CORTANTE — Instrumento cirdrgico com capacidade de corte,
incluindo perfuracéo, raspagem e seccao.

2.1.12. MECANISMO DE ACAO - principio de funcionamento de um material de uso em satde, modo
gue age ou interage com o organismo de maneira a obter a finalidade a que se propde.

2.1.13. MATERIA-PRIMA - Substancias que se empregam na fabricacdo de produtos para salde,
tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacfes.



2.1.14. ETIQUETA DE RASTREABILIDADE — Documento complementar a ser fornecido com o
produto ou sistema, contendo campo para insercéo das seguintes informag8es: nome ou modelo comercial;
identificacdo do fabricante ou importador; c6digo do produto ou do componente do sistema; n° de lote e
namero de registro na ANVISA.

PARTE 3 - REGRAS GERAIS PARA FAMILIA, SISTEMA E CONJUNTO.

| — Os materiais de uso em saude que apresentem somente variagao dimensional serdo considerados
como familia de materiais, sendo estas variagdes consideradas modelos da familia.

Il — As variacdes na cor, aroma e sabor serdo considerados como forma de apresentacdo comercial,
néo caracterizando familia de materiais.

Il — Admite-se familia de produto Unico composto, desde que atendam aos critérios gerais e
especificos quando aplicavel.

IV — Para fins de comercializacdo, os componentes do produto (nico composto ndo poderdo ser
apresentados isoladamente nem mesmo com a finalidade de reposi¢éo.

V — Para fins de reposi¢édo, os componentes do sistema poderdo ser comercializados separadamente
desde que sejam de uso exclusivo deste.

VI — Deverdo constar no rotulo e instru¢cdes de uso do componente de reposi¢cao do sistema 0 nome
comercial do sistema e o nome do componente de reposi¢do conforme informado no processo de registro e
os dizeres “componente de reposi¢ao para uso exclusivo no sistema”.

VII — Os componentes do sistema e do conjunto poderdo possuir classes de risco distintas, vigorando
sempre a classe de maior risco.

VIl — A variacdo dimensional dos componentes do sistema serd considerada como forma de
apresentacao comercial, ndo caracterizando familia de sistemas.

IX — Para fins de alteragdes de registros, ndo serd possivel incluir ou excluir componentes no sistema
€ no conjunto.

X — A variagdo dimensional e quantitativa dos componentes de um Conjunto caracterizam forma de
apresentacao comercial, desde que nao seja excluido nenhum componente deste conjunto.

XI — Os acessorios deverao ser comuns a todos os modelos da familia.

Xll — O fornecedor devera disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a identificacdo de cada
material ou componente de sistema implantavel, para fixacdo obrigatoria no prontuario clinico, no
documento a ser entregue ao paciente, na documentagdo fiscal que gera a cobranca, além de
disponibilizada para o controle do fornecedor e para o controle do cirurgido responséavel, perfazendo um
total de 5 etiquetas.
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