TEMA 8.15 - Regularizagcdo de agulhas hipodérmicas e gengivais

TEMA CONCLUIDO s PRODUTOS PARA A SAUDE

(atualizado em 08/06/2020)

As agulhas sdo produtos médicos classificados na classe de risco Il, onde se enquadram todos os produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento
ou conducédo de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administracdo ou introducao no corpo. Como produtos da classe Il, as
agulhas e seringas sao isentas de registro, mas sdo submetidas ao cadastro, que é uma das etapas do controle sanitario realizado para verificar o atendimento dos
requisitos minimos de seguranca e eficacia.

Outros controles desses produtos sdo a regularizacdo da empresa no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o cumprimento das boas praticas de
fabricacdo e o monitoramento pos-mercado. Ou seja, ainda que dispensados da Certificacao pela Anvisa, os fabricantes e importadores dessas categorias de produtos
para a salde mantém a obrigacao de cumprir 0s requisitos determinados pela Anvisa. Até entdo, era a Resolucdo RDC n° 5, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelecia
os requisitos minimos de identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

Conhecga mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Teméatica de Produtos para Saude!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?
ﬁ PROCESSOS RELACIONADOS AO :

e A RDC n° 5, de 2011 utiliza como referéncia normas técnicas
nacionais e internacionais. As normas técnicas International

Organization for Standardization — [SO foram revisadas

recentemente e as novas versfes estdo em processo de _ .

interna”zagéo pe|a Associagao Brasileira de Normas Técnicas — 1. Processo n°® 25351.925841/2019-91: Alteragao da ReSOIUQaO RDC n° 5, de 4 de
ABNT, uma vez que esta é signataria da ISO. As novas versdes fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
trouxeram alteracdes nos requisitos de ensaio de seringas, além para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais. (CONCLUIDO - RDC n° 344 de
de alteragBes nas conexdes. 06/03/2020)

e As alteracdes impactam na certificacdo compulsoria, no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC), de
seringas hipodérmicas, uma vez que para realizacdo da
certificacdo, os Organismos de Certificacdo de Produto — OCPs
utiizam como referéncia as normas técnicas e 0s
requisitos transcritos para as resolu¢cdes ANVISA e Portarias
INMETRO.

e Seasnovas versdes da ISO forem internalizadas pela ABNT sem
revisdo de tais programas havera um importante desalinhamento
entre Regulamentos ANVISA/INMETRO e as normas técnicas,
inviabilizando a manutencdo da certificacdo e, ao extremo de
suas consequéncias, levando ao sistema de salde um
desabastecimento de tais produtos. = Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Racionalizar as ag0es de regularizacdo de produtos e servigos.

= Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

e O tema foi incluido na Agenda por meio de atualizacdo
extraordinaria, visto ser fruto da publicacdo de atos normativos
de outros orgaos ou entidades da esfera federal, que demandem
atuacédo regulatoria da Anvisa


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28663
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415896
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415896

eguidarizagcao ae aguihas nipodaermicas e gengivais

TEMA CONCLUIDO s PRODUTOS PARA A SAUDE

(atualizado em 08/06/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Alteracdo da Resolugdo RDC n° 5, de 4 de RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral
fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e =~ AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Sadde

qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais. (Gemat/GGTPS) )
NUMERO DO PROCESSO: 25351.925841/2019-91 SITUAGAO: CONCLUIDO
(voltar a lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
HOEITNTE e Ab d NCLUIDA P iniciado pel de Ab d 0 42 de 18/09/201
Y ertura do processo CONCLU rocesso iniciado pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 42 de 18/09/2019
Analise de
Impacto Mapeamento de Impacto CONCLUIDA Relatoério de Mapeamento de Impactos — REMAI, de 14/08/2019
Regulatério (AIR)

Realiza¢do de Consultas CONCLUIDA

Publicas para recebimento de Realizacédo da Consulta Publica n® 711 de 16/09/2019 de 25/09/2019 a 08/11/2019
Elaboracdo de contribuicBes
Instrumento . : . Lo
B B G CONCLUIDA e Relatério de Andlise das Contribuicdes (RAC) - CP 711 de 2019

9 Andlise das contribui¢cdes e Planilha de Analise das Contribuicdes (RAC) - CP 711 de 2019
recebidas nas CPs e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 711 2019
CONCLUIDA Processo deliberado na ROP 2 da Dicol, realizada em 03/03/2020
Publicacéo de concluséo do processo:

Deliberacao Final  Deliberagdo em Dicol e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 344 de 06/03/2020

Noticias relacionadas:
e Aqgulhas hipodérmicas e gengivais: mudancas na norma (12/03/2020)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/406497
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/Revis%C3%A3o+das+Resolu%C3%A7%C3%B5es+RDC+n%C2%BA+3%2C+de+2011%2C+RDC+n%C2%BA+4%2C+de+2011+e+RDC+n%C2%BA+5%2C+de+2011.pdf/5ec9c03c-6edd-4671-a2eb-6488badddf18
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/406492
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5636130/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-++CP+711+de+2019/472a7e01-37f3-490a-ae63-cc743a7bd247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5636130/Planilha+de+An%C3%A1lise++das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+711+de+2019/bc5909dc-0fe9-4694-9638-22587e28baa1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5636130/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+711_2019.pdf/689eba8c-8950-4a44-862a-e20b80544c39
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415893
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415896
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agulhas-hipodermicas-e-gengivais-mudancas-na-norma/219201?p_p_auth=G5ueKMXB&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DG5ueKMXB%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

