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RESOLUGAO-RDC N°. 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que |he confere o art.
11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido
realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos “correlatos" de que trata
a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.°© 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria

Conjunta SVS/SAS n.°© 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteracéo,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -



ANVISA .

Paragrafo Unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacdo desta Resolugdo, excetuando-se os
reagentes para diagnoéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar & ANVISA os documentos para registro,
alteracdo, revalidacdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugéo.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em
texto, devem ser entregues em meio eletrdnico para disponibilizacdo pela ANVISA em seu "site" na rede

mundial de comunicagéo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no Anexo I11.A do
Regulamento Técnico;

b) Rotulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo I11.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a
importador para fins de apresentacdo da documentacéo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas
pela ANVISA, conforme previsto na Lei n®. 6.360/76 e Decreto n°. 79.094/77, deve cadastrar seus produtos
na Agéncia, apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informacgdes requeridas no
§ 1° do Art. 2° desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. A alteracgéo, revalidacdo ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta

Resolucdo, estando sujeito as disposi¢des das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local
visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informacdes de rotulagem:

a) identificacdo do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);

¢) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada ap6s a data de publicagdo desta
resolucdo, deve adequar as informacdes do processo original as disposi¢fes desta Resolugdo e as prescricées



de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As petigbes de registro, isencdo, alteracdo, revalidagdo ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA anteriormente a publicacdo desta Resolucdo, estdo sujeitas as disposicfes da Portaria Conjunta
SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacdo.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n° 543, de
29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS
PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢cdes

1. As disposi¢des deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificagdo, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo 1.

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definicdes estabelecidas em seu Anexo |I.

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificacdo

1. Os produtos meédicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco intensivo que
representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, 11, 11l ou IV.
Para enguadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de

classificagdo descritas no Anexo Il deste documento.

2. Em caso de davida na classificagdo resultante da aplicacdo das regras descritas no Anexo 11, serd atribuicéo
da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste documento, poder&o ser atualizadas de acordo com
os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnoldgico e as
informagdes de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagdo do produto médico.



PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatorio o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposices
legais da autoridade sanitdria competente para realizacdo desta atividade, estando proibida sua
comercializagdo e/ou uso para outros fins.

3. Estdo isentas de registro as novas apresentacfes constituidas de um conjunto de produtos médicos
registrados e em suas embalagens individuais de apresentacdo integras, devendo conter no rétulo e/ou
instrugdes de uso as informac8es de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes Il,
111 e IV, devem apresentar & ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.
b) Informacgdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos

I11.A, 111.B e 111.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responséavel técnico.

¢) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagdo comercial
entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é fabricado

e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislacdo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe I,
devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliar4 a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou revalidagcdo do registro e se
manifestard através de publicagdo no Diario Oficial da Uniéo - DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condi¢Ges legais previstas na legislagcdo sanitaria.

9. Para solicitar a alteracdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no



minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo Il11.A preenchido e demaisdocumentos exigidos para o
registro original do produto, cuja informagao foi modificada.

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IlIl.A preenchido. Esta informacdo devera ser
apresentada no prazo previsto pela legislagdo sanitaria, o que ndo interrompera a comercializacdo do produto
até o vencimento de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do
registro mediante a apresentacdo do Anexo I11.A preenchido.

12. Estd isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto
médico de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo I11.C) do registro deste produto,
contenha informagGes sobre este acessério. Os novos acessorios poderdo ser anexados ao registro original,
detalhando os fundamentos de seu funcionamento, a¢do e contetdo, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente
por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacdes
1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacdes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias

Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Toda comunicacdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar
estrita concordancia com as informacg8es apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de
produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;
¢) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito
do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a saude do consumidor, paciente, operador ou

terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:



a) for comprovada a falsidade de informacdo prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o
item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico serad publicada no Diario Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e
sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a san¢do e sua anulagdo ser4 comunicada através do
DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela ANVISA.

ANEXO |

DEFINICOES

As definicdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em
outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico, outorgando
a esse produto uma funcéo ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatério final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico
acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatdrio Técnico (Anexo 111.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico,
contendo informages técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo07 - Instrumento cirGrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirdirgico
para cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento
similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser reutilizado ap6s ser submetido a
procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricacdo ou esterilizagdo, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer



abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranca e
eficacia de um produto para salde, na forma da legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.

Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.

Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicacdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagnostico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica
ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversdo desta energia. Ndo sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem
provocar alteracdo significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgdo,
diagnostico, monitoragdo ou tratamento das condigbes fisiologicas ou de salde, enfermidades ou
deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinacédo com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungées ou
estruturas bioldgicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesédo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevencao,
diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepgdo, utilizadvel somente uma vez, segundo especificado pelo
fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no
corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencéo cirdrgica, e
destinado a permanecer no local apés a intervencdo. Também é considerado um produto médico implantavel,
gualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cirlrgica e permanecer apos esta intervengdo por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano,
seja através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo



humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervencgéo cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador,
seja em virtude de carater societario ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que comp&em o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade,
seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificacdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria cardtida externa, artérias cerebrais,
tronco braquiocefélico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO 11

CLASSIFICACAO

l. Aplicacéo

1. A aplicacdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto médico, as regras de
classificacdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessOrios seréo

classificados por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes ldgicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso,
se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica
do corpo, devera ser considerado para sua classificagcdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicaréo as regras que conduzam a classificagdo mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificacdo de produtos médicos a legislacdo aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;

b)Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;



c)Classe 3 anterior corresponde as Classes 111 e 1V deste documento.

I1. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe I, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a
seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou conducdo de sangue, fluidos ou
tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administragcdo ou introducdo no corpo, estdo na
Classe 11:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b)se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de 6rgdos, partes de érgdos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe I.

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica ou bioldgica do sangue,
de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo ao corpo, estdo na Classe Il1, exceto
se o tratamento consiste de filtragdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a
Classe 1.

Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecénica, para compressao ou
para absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham
produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intenc¢éo;

¢) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados principalmente
a atuar no micro-entorno de uma ferida.



2. Produtos Médicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexdo com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade
oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-
se na Classe I;

¢) enquadram-se na Classe 111 se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade
oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis
pela membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe Il.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe
superior, enquadram-se na Classe Il.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se na Classe 11, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoracdo ou corre¢do de disfuncdo cardiaca ou do
sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se
na Classe 1V;

b) forem instrumentos cirargicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe I;

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe
I1;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem a Classe IllI;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de
forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe I11.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe 11, exceto no
caso em que se destinem:



a) especificamente ao diagnéstico, monitoragédo ou correcdo de disfuncéo cardiaca ou do sistema circulatorio
central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se
na Classe 1V; ou

¢) a administrar energia na forma de radia¢gdes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe Il1; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se
na Classe 1V; ou

e) a sofrer alteragBes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe IlI.

Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe |11, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatério central ou sistema nervoso central,
neste caso pertencem a Classe 1V;

¢) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe 1V;

d) a sofrer uma transformacéo quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a
ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na
Classe Il, exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam administrar ou trocar energia com 0 COrpo
humano de forma potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacéo da
energia, neste caso enquadram-se na Classe Il11.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
terapia enquadrados na Classe Ill ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,

enquadram-se na Classe IlI.

Regra 10



Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoracdo estdo na Classe Il:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos
cuja funcédo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicéo de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagnéstico direto ou a monitoragdo de processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente a monitoracdo de parametros fisiolégicos vitais, cujas varia¢cbes possam resultar em
risco imediato a vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da
atividade do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe IllI.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins radiodiagndsticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe I11.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras
substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado
de forma potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o
modo de aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe 111.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe 1.

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma ag¢do complementar
a destes produtos, enquadram-se na Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevencdo da transmissdo de doengas
sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe Ill, a ndo ser que se trate de produtos médicos
implantaveis ou de produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a
classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar



lentes de contato, enquadram-se na Classe Il11.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na
Classe 1.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que ndo sejam lentes de
contato, por meio de acéo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiogréficas para
diagnostico, enquadram-se na Classe I1I.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes,
enquadram-se na Classe 1V, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato
com a pele intacta.

Regra 18

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe I11.
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ANEXO 111.B

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instruces de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instru¢fes de uso. Excepcionalmente,
estas instru¢cBes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e I,
desde que a seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrucdes.

1.3. As informacGes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade
disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se néo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas
informacg6es devem constar nas instru¢ées de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagcfes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificacdo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, 0s simbolos e cores devem estar descritos na
documentagdo que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informacGes
complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrucdes

de uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos
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O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacgdes:

2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacgfes estritamente necessérias para que o usuario possa identificar o produto médico e o
contetido de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indica¢do de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicBes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulacdo do produto médico;

2.8 As instrucGes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagcdo da ANVISA.

3. Instrucdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos
secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com
a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas
para identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinacgdo

segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e
pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e



freqliéncia das operagdes de manutencgdo e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente
bom funcionamento e a seguranca do produto;

3.5 InformacGes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacédo de produto médico;

3.6 Informac@es relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto médico em
investigacOes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos métodos adequados de reesterilizacao;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informacdes sobre os procedimentos apropriados para
reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de
esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigbes quanto ao numero
possivel de reutilizacGes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informacéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o
produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribui¢do das referidas radia¢cdes, devem ser descritas.

As instrugbes de uso devem incluir informac6es que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre
as contra-indicagdes e as precaucdes a tomar. Essas informacgdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucges a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto médico;
3.12 As precaugOes a adotar referentes a exposi¢cdo, em condi¢cbes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressédo ou as variagcdes de

presséo, a aceleracdo e a fontes térmicas de igni¢do, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar,
incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucOes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminacéo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de



Saude;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigao.

ANEXO 111.C

RELATORIO TECNICO

1. O relat6rio técnico deve conter as seguintes informac6es:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contetdo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como relagdo dos acessorios destinados a integrar o
produto;

1.2. Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com uma descricéo
resumida de cada etapa do processo, até a obten¢do do produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a regulamentagdo da
ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos. No caso
desta descricdo ndo comprovar a eficacia e seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do
produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério Técnico deve conter as
informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.
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