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Consulta Publica n° 584, de 20 de dezembro de 2018
D.O.U de 21/12/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de
dezembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestfes ao texto da Resolugdo que dispbe sobre o engquadramento de dispositivo médico
como de uso Unico ou reutilizavel.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este art. 1° terd inicio em 8 de janeiro de 2019 e
término em 9 de marco de 2019.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=44211.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidadé@o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ GGTPS, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicfes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razfes de conweniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades enwhidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.031070/2014-64

Assunto: Proposta de Resolugcdo que Dispde sobre o enquadramento de dispositivo médico
como de uso Unico ou reutilizavel, e da outras providéncias

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 8.2

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsawel: GGTPS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° XXX , DE XXXX DE XXXX DE XXXX

Dispde sobre o enquadramento de dispositivo
médico como de uso Unico ou reutilizavel.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
que lhe confere o art. 15, il e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, lll, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter
a consulta pablica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato
normativo, em Anexo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 11 de dezembro de 2018,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece o enquadramento de dispositivo
médico como de uso Unico ou reutilizavel, bem como disposi¢ces sobre o processamento de
dispositivos médicos e informagfes a serem consideradas no rétulo e nas instrugdes de uso
desses dispositivos.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer o enquadramento de dispositivo médico
como de uso Unico ou reutilizavel para fins de regularizagdo junto a Anvisa, bem como
informacgdes a serem consideradas no rétulo e nas instrugdes de uso desses dispositivos.
Paragrafo Unico. Esta Resolu¢cdo ndo se aplica aos produtos para diagnostico in vitro.

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica as empresas detentoras de registro ou cadastro, fabricantes e
importadoras de produtos médicos, aos seni¢cos de salde e as empresas processadoras de
produtos para saude quando do planejamento e execu¢do de atividades de processamento de
dispositivos médicos.

Art. 4° Para efeitos desta Resolucdo sé@o adotadas as seguintes definicées:

| — detentor de registro ou cadastro: fabricante nacional ou importador que detém de registro ou
cadastro de dispositivo médico junto a ANVISA.

Il - embalagem: invGlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os
produtos de interesse a saude, definidos na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Il — empresa processadora: estabelecimento, pessoa juridica especializada nas atividades de
processamento de produtos regularizada na autoridade sanitaria competente;

IV - produtos para saude: produtos definidos como "correlatos" na Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, enquadrados como dispositivos médicos (materiais e equipamentos) ou
produtos para diagndstico de uso in vitro;

V —dispositivo médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,
entretanto ser auxiliado em suas fun¢bes por tais meios;



VI - dispositivo médico de uso Unico: dispositivo médico destinado para uma Unica utilizacéo e
gue ndo mais se destina a ser processado ou usado novamente, conforme indicado pelo
fabricante;

VIl - dispositivo médico reutilizawvel: dispositivo médico indicado pelo fabricante como adequado
para processamento ou reudso;

VIl - produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores
de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinag&o, com
intengdo de uso determinada pelo fabricante, para analise in \itro de amostras derivadas do
corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informag6es com propoésitos de
diagnostico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais
receptores de sangue, tecidos e 6érgaos;

IX - processamento de produtos: conjunto de a¢des relacionadas a pré-limpeza, recepgéo,
limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfec¢do ou
esterilizagcdo, armazenamento, transporte e distribuicdo para as unidades consumidoras;

X - redso: utilizagcdo de um dispositivo médico por mais de uma vez;

Xl - rétulo: identificacdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do dispositivo
médico;

Xl - seni¢co de saude: estabelecimento destinado ao desenwlvimento de acdes relacionadas a
promogao, protecdo, manutencao e recuperacdo da saude, qualquer que seja o seu nivel de
complexidade, em regime de internacdo ou nao, incluindo a atengéo realizada em consultdrios,
domicilios e unidades moéweis; e

Xl - uso: efetiva utilizagéo do dispositivo médico em células, tecidos ou 6rgaos humanos ou
exposicao a fluidos ou secregcdes corporais.

CAPITULO I
DO ENQUADRAMENTO DOS PRODUTOS MEDICOS

Art. 5° Para efeitos desta Resolucao, os dispositivos médicos sdo enquadrados nos seguintes
grupos:

| - dispositivos médicos de uso Unico; e

Il - dispositivos médicos reutilizaveis.

Art. 6° Compete ao detentor do registro ou cadastro avaliar e estabelecer o enquadramento do
produto em uma das opgOes apresentadas no artigo anterior, a partir do projeto do dispositivo
médico, baseado em evidéncias técnico-cientificas, avaliagdo de risco e validagGes de projeto e
processo aplicaweis.

81° Os fabricantes devem definir, estabelecer e documentar o racional técnico-cientifico que
corrobore para o enquadramento proposto para o dispositivo médico.

§2° A documentacado do racional técnico-cientifico para o enquadramento deve constar junto a
documentacgéo para fins de registro do dispositivo médico.

§3° A documentacdo do racional técnico-cientifico para o enquadramento dewe integrar o
dossié técnico dos dispositivos médicos cadastrados indicado no Art. 8° da Resolu¢cédo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, ou outra que a substitua.

84° O produto médico de um mesmo fabricante, que venha a ter diferentes detentores de
registro ou cadastro, deve ter o mesmo enquadramento em todo territério nacional.

Art. 7° A alteragdo do enquadramento do dispositivo médico pode ser solicitada pelo detentor
do registro ou cadastro mediante notificacdo de alteragdo do registro ou cadastro do dispositivo
médico na Anvisa, que tera implementacdo imediata a partir do protocolo na Anvisa.

§1° Os fabricantes devem definir, estabelecer e documentar o racional técnico-cientifico que
corrobore para a alteragcdo de enquadramento proposto para o dispositivo médico.

§2° A documentacdo do racional técnico-cientifico para a alteracdo do enquadramento deve
constar junto a documentacédo para fins de registro do dispositivo médico.

§3° A documentacgdo do racional técnico-cientifico para a alteragcdo do enquadramento deve
integrar o dossié técnico dos dispositivos médicos cadastrados indicado no Art. 8° da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, ou outra que a
substitua.

Art. 8° E vedada a comercializacao, distribuicdo ou entrega ao consumo de dispositivo médico
com o enquadramento em desacordo com o declarado no registro ou cadastro junto a Anvisa.



Art. 9° O detentor deve reenquadrar o produto médico mediante avaliacdo dos resultados de
vigilancia pds-uso dos dispositivos, investigacdo de eventos adwersos ou novas evidéncias
técnico-cientificas forem identificadas.

Paragrafo Unico. Mediante resultados de \igilancia pds uso dos dispositivos, investigacdo de
eventos adversos ou novas evidéncias técnico-cientificas, a Anvisa pode determinar a
apresentacdo de informagdes adicionais ou a alteracdo do enquadramento de dispositivos
médicos.

CAPITULO Il
DA ROTULAGEM E DAS INSTRUGCOES DE USO

Art.10 O rétulo e as instrugBes de uso de dispositivos médicos de uso Unico devem apresentar
a expressao “USO UNICO”.

Paragrafo Unico. Essa expressdo pode ser substituida por simbolo que esteja de acordo com a
Norma Técnica ABNT NBR ISO 15223-1 Produtos para a saude — Simbolos a serem utilizados
em rétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos para saude Parte 1:
Requisitos gerais, ou norma que venha a substitui-la.

Art. 11 As instru¢des de uso de dispositivos médicos de uso Unico devem conter as
informacdes de conhecimento do fabricante que possam constituir um risco em caso de o
produto ser reutilizado.

Art. 12 Nas instru¢8es de uso de dispositivo médico reutilizawvel, o fabricante dewe indicar os
procedimentos para o processamento, de forma a garantir a manutencéo das condi¢cbes de
seguranca e desempenho adequados para o uso pretendido, conforme validagcdo do projeto do
produto e, considerando ainda:

| — a abrangéncia de todas as etapas necessarias para 0 processamento, conforme
estabelecido na ISO 17664 - Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical devices.

Il — as instrugdes para a garantia e verificacdo da limpeza de forma efetiva, bem como do
processo microbicida, em conformidade com o uso pretendido do produto;

Il — a viabilidade técnica da execugdo das etapas por usuarios destinados a sua realizacao.
Paragrafo Gnico. O fabricante dewve incluir nas instru¢cdes de uso do dispositivo médico
reutilizadvel a informacdo que permita ao usuéario determinar o momento em que o dispositivo
deve deixar de ser reutilizado e as restricbes no caso de haver um nimero limitado de
processamentos apds reuso, com base na validagcdo de projeto do produto.

Art. 13 O rétulo e as instrugdes de uso de dispositivos médicos que precisam ser processados
antes do uso devem conter na rotulagem e na instru¢cdo de uso a seguinte informacdo de forma
destacada e legivel: “PROCESSAR ANTES DO USO”.

Paragrafo Unico. Os dispositivos médicos definidos no caput deste artigo devem contemplar,
em suas instrucdes de uso, os materiais, métodos e parametros para o processamento de
produtos no senico de salde ou na empresa processadora de produtos para saude, conforme
definido no projeto do produto e com base na ISO 17664 - Processing of health care products -
Information to be provided bythe medical device manufacturer for the processing of medical
devices.

Art.14 E proibida a utilizagéo da expressao “USO UNICO” em rétulos e instrugdes de uso de
dispositivos médicos reutilizaweis.

CAPITULO IV
DO PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 15 Os dispositivos médicos reutilizaveis e de uso Unico somente poderdo ser processados
em senicos de saude ou em empresas processadoras que atendam aos requisitos de boas
praticas para o processamento de dispositivos médicos.

Paragrafo Gnico. As empresas processadoras e 0s seni¢cos de salde sao responsaweis pela
seguranga, eficacia e rastreabilidade dos dispositivos médicos processados.



Art. 16 A retirada do dispositivo de suas embalagens e a submisséo as etapas de
processamento nao configuram uso do dispositivo médico.

Art. 17 E proibida a reutilizac&o de dispositivos médicos de uso Unico cujo desempenho,
integridade, funcionalidade, condi¢des de limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo ndo podem ser
devidamente validadas e documentadas como seguras para a reutilizagdo no paciente.

Art.18 E proibida a reutilizac&o de dispositivos médicos implantaveis

Art.19 E proibida a comercializac&o de dispositivos médicos apds o processamento por
senicos de salde ou por empresas processadoras.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20 Os fabricantes e importadores de dispositivos médicos, com registros e cadastros
validos em territério nacional, tém o prazo de 3 (anos) anos para peticionar junto a Anvisa, a
partir da data de publicagdo desta Resolu¢éo, as notificagdes necessérias para adequacao ao
disposto nesta Resolugcdo, bem como realizar a adequacdo dos dossiés técnicos.

81° A adequacéo disposta no caput deste artigo devera ser realizada com o protocolo de
peticdo de notificacdo de alteracdo para adequacdo como produto de uso Unico ou reutilizavel
destinada Unica e exclusivamente para adequagcdo quanto aos requisitos estabelecidos nesta
Resolucao.

§2° Os produtos fabricados até a data da notificacdo de alterac&o para adequacdo como
produto de uso Unico poderdo ser comercializados até o final do prazo de validade dos
mesmos sem adequacdo das informagdes de rotulagem e instrugdes de uso aplicaweis a este
regulamento.

§3° Durante o periodo de transigéo, os dispositivos médicos que contemplarem em seus rétulos
a expressdo “PROIBIDO REPROCESSAR’” ou “FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO”
deverdo ser tratados como “USO UNICO”.

Art. 21 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolugdo configura infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 22 Rewvogam-se a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 156, de 2006 e a Resolugéo
Especifica - RE n° 2.605, de 2006.

Art. 23 Esta Resolucdo entra em vigor em 60 dias a contar da data de sua publicagé&o.

DIRETOR-PRESIDENTE



