i MONITORAMENTO
ANALISE DO IMPACTO EAVALIACAO DO
REGULATORIO RESULTADO REGULATORIO
-

AGENDA REGULATORIA
Ciclo Bienal
2024-2025

BLIOTECA DE

RODUTO
PARA A SAUDE

Atualizada em 05.03.2024

PRODUTOS PARA
A SAUDE

Coordenacdo de Processos Regulatérios — CPROR
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria — ASREG

Gabinete do Diretor-Presidente



APRESENTACAO

GE- I I S S S IS I D DS D D D D D D e D e D D D D B e e B B B e e ey

\

A drea de Produtos para a Saude é formada por um amplo e diversificado universo de objetos regulados em
variados niveis de complexidade, incluindo desde uma simples compressa de gaze ou lampada de infravermelho
até equipamentos de ressonancia magnética ou um kit reagente para detec¢do de HIV. Trata-se, portanto, de
produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterdpicos, bem como no
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoragdo de pacientes.

A Anvisa atua nessa area por meio de diversas estratégias de controle sanitario, como, por exemplo, o registro e
o cadastramento desses produtos. Além disso, sdo elaboradas normas que estabelecem regras e padrdes para a
garantia da qualidade e seguranca dos produtos. Em conjunto com estados e municipios, sdao efetuadas
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inspecdes de fabricantes e distribuidores, com foco na avaliacdo das praticas de producao.

D

As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Lei 6.360/1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos.

Decreto 8.077/2013 — Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976.

RDC 204/2005 — Procedimento de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa
Alterada por:

RDC 23/2015

RDC 208/2018 — Simplificacdo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

Atos relacionados:

RDC 208/2005 — Assinatura digital nos procedimentos eletronicos de peticdo com a ANVISA

RDC 250/2004 - Revalidacdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
RDC 102/2016 — Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

1.1. Registro, pos-registro, cadastro ou notificagao de produtos para saude

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 270/2019
RDC 403/2020
RDC 423/2020 - Altera a RDC 27/2011, a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015 para dispor sobre a extingdo
do regime de cadastro e migracdao dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacdo. Alterada por: RDC 549/2021
RDC 438/2020
Ato relacionado:
IN 3/2015 - Regulamenta a RDC 36/2015. Critérios para o agrupamento em familia de produtos para
diagndstico in vitro. Alterada por: IN 30/2019

RDC 211/2018 — Prazo de validade do registro de dispositivos médicos.

IN 4/2012 - Regras para disponibilizagdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de produtos para
saude.
Alterada por:

RDC 751/2022

RDC 270/2019 - Migragao do regime de cadastro para o regime de notificagao dos dispositivos médicos de
classe de risco .
Alterada por:

RDC 751/2022

RDC 340/2020 - Alteracbes de informacées nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos.
Alterada por:

RDC 751/2022

Ato relacionado:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27582
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29382
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428922
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428922
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432115
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460098
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29307
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392905
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366233
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28826
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415891
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728

IN 74/2020 - Estabelece os assuntos para alteracdes de informagdes apresentadas no processo de
regularizacdo de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da RDC 340/2020.

RDC 431/2020 - Carregamento de instru¢Ges de uso no portal eletrénico da Anvisa, vinculado aos
processos de regularizacdo de dispositivos médicos.
Ato relacionado:
IN 4/2012 - Regras para disponibilizacdo de instru¢Ges de uso em formato ndo impresso de Produtos
para a Saude.

RDC 458/2020 - Enquadramento para fins de regularizagdo sanitaria de lagrimas artificiais e lubrificantes
oculares e altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

RDC 204/2005 — Procedimento de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa
Alterada por:
RDC 23/2015
RDC 208/2018 — Simplificacdo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitdria
Atos relacionados:
RDC 208/2005 — Assinatura digital nos procedimentos eletronicos de peticdo com a ANVISA

Guia _n® 44, versdo 2, de 19/11/2021 - Guia sobre a Especificagdo da Documentacdo para o
Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos.

RDC 545/2021 - Protocolo eletrénico para emissdo de Certificado de Produto (Certificado de Notificacdo
ou Registro de Dispositivo Médico) e Certiddo para Governo Estrangeiro (Certiddo de Notificacdo ou
Registro para Exportac¢do de Dispositivo Médico).

RDC 549/2021 - Procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

PRT 511/2021 - Critérios cronoldgicos para andlise ou anuéncia dos processos de registro ou de
notificacdo de produtos definidos como dispositivos médicos, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

RDC 595/2022 - Requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e

utilizagao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste para detec¢do de antigeno do

SARS-CoV-2, em consonancia ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).
Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 638/2022 - Enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para
saude ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 751/2022 - Classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433080
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28826
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441283
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27582
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465882
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460098
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/506971
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/473682
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502000
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508158
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RDC 830/2023 - Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro e requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos. Esta
Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2024. (Art. 71). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC
36/2015; Revoga a RDC 211/2018; Revoga a RDC 270/2019; Revoga a RDC 340/2020; Revoga a RDC
403/2020; Revoga a RDC 431/2020; Revoga a RDC 27/2008; Revoga a IN 30/2019; Revoga a IN 4/2012;
Altera a IN 3/2015.

Requisitos de segurancga e eficacia de produtos para saude

Tema Regulatério 11.10 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo dos Requisitos Essenciais de
Seguranca e Eficacia para Dispositivos Médicos.

RDC 546/2021 - Requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude.

Ensaios clinicos com dispositivos médicos

RDC 837/2023 - Realizacdo de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil.

IN 21/2017 - Procedimentos de inspe¢do em Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos
Médicos em Investigacdo.
Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

Guia n? 29, versdo 1, de 17/12/2019 - Guia de Evidéncias Clinicas de Dispositivos Médicos: Conceitos e
Definicoes.

Guia n2 30, versdo 1, de 17/12/2019 - Guia de Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos.

Guia n? 31, versdo 2, de 09/07/2020 - Guia de Avaliagdo Clinica de Dispositivos Médicos.

Reprocessamento de produtos para a saude

Tema Regulatério 11.7 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Reprocessamento de Dispositivos Médicos.

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.
Atos relacionados:
RE 2605/2006 — Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de
ser reprocessados.
RDC 15/2012 - Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para satude.
RE 2606/2006 - Diretrizes para elaboragdo, validacdo e implantagdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos.

RDC 271/2019 - DispGe, em carater provisério, sobre o reprocessamento de canulas para perfusdo de
cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisioldgicos.
Atos relacionados:
RDC 15/2012 - Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para satude.
RE 2606/2006 — Diretrizes para elaboragdo, validacgdo e implantagio de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513404
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460095
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513993
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358634
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460125
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412672
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412673
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27784
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27888
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28845
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27891
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392900
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28845
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27891

1.5. Regulariza¢ao de produtos para diagndstico in vitro

Tema Regulatério 11.6 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentagdo de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro (IVD) sujeitos a Analise Prévia.

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucGes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 270/2019
RDC 403/2020
RDC 423/2020 - Altera a RDC 27/2011, a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015 para dispor sobre a extingdo
do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacdo. Alterada por: RDC 549/2021
RDC 438/2020

Ato relacionado:
IN 3/2015 - Regulamenta a RDC 36/2015. Critérios para o agrupamento em familia de produtos para
diagnéstico in vitro. Alterada por: IN 30/2019

RDC 52/2015 - Regras para o registro de produtos para diagndéstico in vitro como autoteste para o HIV -
Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem.
Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

RDC 270/2019 - Migragao do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos de
classe de risco I.
Alterada por:

RDC 751/2022

RDC 340/2020 - Alteracbes de informacGes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos.
Alterada por:

RDC 751/2022

Ato relacionado:
IN 74/2020 - Estabelece os assuntos para alteragdes de informagdes apresentadas no processo de
regularizagdo de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da RDC 340/2020.

RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

RDC 595/2022 - Requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e

utilizagao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste para detec¢do de antigeno do

SARS-CoV-2, em consondancia ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).
Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.
Alterada por:

RDC 777/2023
RDC 810/2023
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RDC 830/2023 - Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro e requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos. Esta
Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2024. (Art. 71). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC
36/2015; Revoga a RDC 211/2018; Revoga a RDC 270/2019; Revoga a RDC 340/2020; Revoga a RDC
403/2020; Revoga a RDC 431/2020; Revoga a RDC 27/2008; Revoga a IN 30/2019; Revoga a IN 4/2012;
Altera a IN 3/2015.

1.6. Regularizagao de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis

IN 24/2018 — Critérios para o registro, alteracdo e revalidacdo relativos ao desempenho analitico de
instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis.

1.7. Regularizacao de produtos para diagnodstico in vitro como autoteste para o HIV - Virus
da Imunodeficiéncia Humana

RDC 52/2015 - Regras para o registro de produtos para diagndstico in vitro como autoteste para o HIV -
Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem.
Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

1.8. Regularizacdao de materiais de uso em satude

RDC 270/2019 - Migracdo do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos de
classe de risco I.
Alterada por:

RDC 751/2022

IN 101/2021 - Critérios especificos para o agrupamento em familias de materiais de uso em salde para
fins de registro e notificagao.

RDC 542/2021 - Define "grupo de produtos" aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26
de janeiro de 1999.

RDC 556/2021 - Requisitos para agrupamento de materiais de uso em salde para fins de registro e
notificagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
implantaveis.

RDC 751/2022 - Classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

1.9. Regularizacao de implantes ortopédicos

RDC 594/2021 - Requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de
registro.

1.10. Regularizagao de implantes mamarios
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RDC 550/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamadrios e a exigéncia de
certificagcdao de conformidade do produto no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

Portaria INMETRO/MDIC 162/2012 - Aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Implantes
Mamadrios, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco nela constante.

Portaria INMETRO/MDIC 323/2012 — Altera a Portaria Inmetro 162/2012 para revogar a exigéncia do
ensaio de pureza — substancias solUveis em hexano dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Implantes Mamarios e estabelecer nova redagao para a Tabela 2 do referido RAC.

1.11. Regularizacao de fios téxteis com propriedades térmicas

RDC 543/2021 - Estende a aplicacdo da notificacdo de dispositivos médicos aos fios téxteis com
propriedades térmicas, indicados para composicao de vestimentas com efeitos terapéuticos, de
embelezamento ou corregdo estética.

1.12. Regularizacao de seringas hipodérmicas

RDC 541/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de
uso unico.

Portaria INMETRO/MDIC 503/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Seringas
Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco
nela constante.

1.13. Regularizagao de agulhas hipodérmicas e gengivais

RDC 540/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.

Portaria INMETRO/MDIC 501/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliagcdo da Conformidade para Agulhas
Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico, disponibilizados no
sitio www.inmetro.gov.br ou no nela constante.

1.14. Regularizagao de equipos de uso Unico de transfusao, de infusao gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusao

RDC 539/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao.

Portaria INMETRO/MDIC 502/2011 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba de
Infusdo, disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco nela constante.

Portaria INMETRO/MDIC 52/2014 — Altera a Portaria INMETRO 502/2011 para inclusdo de itens nos
Requisitos de Avaliacdo de Conformidade (RAC) nela previstos.

Portaria INMETRO/MDIC 493/2015 - Altera a Portaria INMETRO 502/2011 para inclusdo de itens nos
Requisitos de Avaliacdo de Conformidade nela previstos.
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1.15. Regularizacao de luvas cirurgicas e nao ciruargicas

RDC 825/2023 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas para
procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

Portaria INMETRO 485/2021 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Luvas Cirargicas
e de Procedimento Nao Cirdrgico, sob Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural, e de Mistura
de Borrachas Natural e Sintética.

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

1.16. Rastreabilidade de Produtos Médicos

RDC 556/2021 - Requisitos para agrupamento de materiais de uso em salude para fins de registro e
notificacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
implantaveis.

RDC 591/2021 - Identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de
Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

RDC 594/2021 - Requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de
registro.

1.17. Regularizacao de preservativos masculinos de latex de borracha natural

RDC 554/2021 - Requisitos minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural.

Portaria INMETRO/MDIC 50/2002 - Os preservativos masculinos de latex de borracha natural deverdo ser
certificados compulsoriamente, no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC.

Portaria INMETRO/MDIC 193/2010 - Atualizacdo e revisdo do Regulamento de Avaliacdo da Conformidade
aplicavel para Preservativos Masculinos, aprovado pela Portaria Inmetro n? 50/2002.

Portaria INMETRO/MDIC 220/2006 - Aprova o selo de identificagdo da conformidade, para o Programa de
Avaliagdo da Conformidade para Preservativos masculinos, na forma apresentada no Anexo 1 desta
Portaria.

Portaria INMETRO/MDIC 189/2009 — Determina que a partir de 05/12/2009, a certificagdo de
preservativos masculinos devera ser feita segundo as exigéncias da RDC 62, de 3 de setembro de 2008, da
Anvisa, e da metodologia de ensaio para verificagdo da impressdo, nas embalagens de preservativos
masculinos de latex de borracha natural, aprovados por esta Portaria.

1.18. Regulariza¢ao de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)

RDC 552/2021 - Registro, fabricacdo, controle de qualidade, comercializacdo e uso de Dispositivo Intra-
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Uterino (DIU) contendo cobre.
1.19. Regularizacdo de agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos

RDC 6/2015 - Agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

1.20. Regularizacao de produtos utilizados no procedimento de pigmentagao artificial
permanente da pele

RDC 553/2021 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentagdo artificial permanente
da pele.

1.21. Regularizagao de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de
sangue humano e seus componentes

RDC 544/2021 - Bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes.

1.22. Regularizagao do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)”

RDC 555/2021 - Enquadramento do "Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)" no Regulamento Técnico
sobre produtos médicos - Resolugdo - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

1.23. Regularizacao de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

RDC 270/2019 - Migragao do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos de
classe de risco I.

Alterada por:
RDC 751/2022

RDC 542/2021 - Define "grupo de produtos" aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26
de janeiro de 1999.

RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

1.24. Regularizacao de dispositivos médicos fabricados sob medida

RDC 305/2019 - Requisitos para fabricagdo, comercializagdo, importacdo e exposicdo ao uso de
dispositivos médicos personalizados.

Alterada por:
RDC 562/2021
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1.25. Regularizagao de software como dispositivo médico

Tema Regulatério 11.8 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo da regularizagdo de software como
dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD) (Revisdo da RDC n? 657/2022).

Guia n2 38, versdo 1, de 14/09/2020 - Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranca em Dispositivos
Médicos.

RDC 657/2022 - Regularizagdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device -
SaMD).

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.
Alterada por:

RDC 777/2023
RDC 810/2023

1.26. Analise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento de andlises de
autoridades reguladoras reconhecidas

Tema Regulatério 11.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucGes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 270/2019
RDC 403/2020
RDC 423/2020 - Altera a RDC 27/2011, a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015 para dispor sobre a extingdo
do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacdo. Alterada por: RDC 549/2021
RDC 438/2020
Ato relacionado:
IN 3/2015 - Regulamenta a RDC 36/2015. Critérios para o agrupamento em familia de produtos para
diagnéstico in vitro. Alterada por: IN 30/2019

RDC 270/2019 - Migragdo do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos de
classe de risco I.
Alterada por:

RDC 751/2022

RDC 741/2022 - Critérios gerais para a admissibilidade de andlise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento
otimizado de andlise. Norma pertencente a Biblioteca de Temas Transversais.

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.
Alterada por:

RDC 777/2023
RDC 810/2023
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1.27. Atualizagao de peticdoes pds-regularizagao de dispositivos médicos com alteragoes da
aprovacao requerida e de implementagao expressa

RDC 340/2020 - Alteracdes de informacgGes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos.
Alterada por:
RDC 751/2022
Ato relacionado:
IN 74/2020 - Estabelece os assuntos para alteragcdes de informagdes apresentadas no processo de
regularizacdo de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da RDC 340/2020.

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

1.28. Certificagdo de equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagao da Conformidade (SBAC)

Tema Regulatério 11.11 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizagdo periddica da certificagdo de
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdao da
Conformidade (SBAC).

RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

IN 116/2021 - Lista de Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria.

Portaria INMETRO 46/2016 - Dar nova reda¢do ao subitem 1.3 da Portaria Inmetro/Dimel n? 169/2003.
Convalida os atos e demais disposi¢des com base na Portaria Inmetro/Dimel n2 169/2003 e respectivos
aditivos, a saber, Portarias Inmetro/Dimel n2 45/2004; n2 71/2005 e n? 181/2006, anteriores a publicacdo
da presente Portaria.

Portaria INMETRO 54/2016 - Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Portaria INMETRO 89/2006 — Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico, em anexo, o qual estabelece as
condigcBes técnicas e metroldgicas, minimas, a que devem atender os termdmetros clinicos digitais

Portaria INMETRO/MDIC 254/2016 - Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico que estabelece as
condicdes que devem ser atendidas pelos termoémetros clinicos de liquido termométrico em vidro.

1.29. Acesso expandido a dispositivos médicos

RDC 608/2022 - Uso compassivo de dispositivos médicos.
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1.30. Regulagao de inovacao em dispositivos médicos

Tema Regulatério 11.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

RDC 830/2023 - Classificagdo de risco, regimes de notificagdo e de registro e requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos. Esta
Resolugao entra em vigor em 12 de junho de 2024. (Art. 71). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC
36/2015; Revoga a RDC 211/2018; Revoga a RDC 270/2019; Revoga a RDC 340/2020; Revoga a RDC
403/2020; Revoga a RDC 431/2020; Revoga a RDC 27/2008; Revoga a IN 30/2019; Revoga a IN 4/2012;
Altera a IN 3/2015.

2. Informagoes ao consumidor

2.1. Rotulagem de produtos para a saude

Tema Regulatoério 11.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Identificacdo de estratégias para promover o
acesso a informag¢Oes necessdrias ao consumo seguro de produtos para saude por pessoas com
deficiéncia visual - A regulamentar.

RDC 36/2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e requisitos de rotulagem
e instrucGes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
Alterada por:
RDC 270/2019
RDC 403/2020
RDC 423/2020 - Altera a RDC 27/2011, a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015 para dispor sobre a extingdo
do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacdo. Alterada por: RDC 549/2021
RDC 438/2020
Ato relacionado:
IN 3/2015 - Regulamenta a RDC 36/2015. Critérios para o agrupamento em familia de produtos para
diagnéstico in vitro. Alterada por: IN 30/2019

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

RDC 37/2015 - Padronizagdo de frases de declaragdo contendo latex de borracha natural em rétulos de
dispositivos médicos.

RDC 270/2019 - Migragao do regime de cadastro para o regime de notificagao dos dispositivos médicos de
classe de risco .

Alterada por:
RDC 751/2022

IN 68/2020 - Inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de dispositivos médicos quando da
alteracao de sua composicao.
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RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

RDC 595/2022 - Requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializagdo e

utilizacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste para deteccdo de antigeno do

SARS-CoV-2, em consonancia ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).
Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificacio e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

RDC 830/2023 - Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro e requisitos de rotulagem e
instrugcdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos. Esta
Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2024. (Art. 71). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC
36/2015; Revoga a RDC 211/2018; Revoga a RDC 270/2019; Revoga a RDC 340/2020; Revoga a RDC
403/2020; Revoga a RDC 431/2020; Revoga a RDC 27/2008; Revoga a IN 30/2019; Revoga a IN 4/2012;
Altera a IN 3/2015.

2.2. Disponibilizagao de instru¢oes de uso em formato nao impresso de produtos para saude

Tema Regulatoério 11.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Identificagdo de estratégias para promover o
acesso a informagdes necessdrias ao consumo seguro de produtos para salde por pessoas com
deficiéncia visual - A regulamentar.

Tema Regulatério 11.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Instrugdes de uso em formato eletrénico
para dispositivos médicos de uso leigo.

IN 4/2012 - Regras para disponibilizacdo de instrucGes de uso em formato ndo impresso de produtos para
saude.
Alterada por:

RDC 751/2022

RDC 751/2022 - Classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

Alterada por:

RDC 777/2023

RDC 810/2023

RDC 830/2023 - Classificagdo de risco, regimes de notificagdo e de registro e requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos. Esta
Resolug¢ao entra em vigor em 12 de junho de 2024. (Art. 71). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC
36/2015; Revoga a RDC 211/2018; Revoga a RDC 270/2019; Revoga a RDC 340/2020; Revoga a RDC
403/2020; Revoga a RDC 431/2020; Revoga a RDC 27/2008; Revoga a IN 30/2019; Revoga a IN 4/2012;
Altera aIN 3/2015.
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3. Regularizagdao de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e boas
praticas

3.1. Boas Praticas de Fabricagao, Armazenamento e Distribuicao de Produtos para Saude

RE 392/2018 - Reconhece o Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satude (Medical Device
Single Audit Program - MDSAP), para subsidiar agdes de inspecgao e fiscalizacdo sanitaria.

PRT MS/MTE n2 482/1999 - Procedimentos de instalagdes de Unidade de Esterilizagdo por éxido de
etileno e a¢Oes de responsabilidade do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego.

RDC 355/2020 — Suspensao dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberagao
de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2. (Tema pertencente a Biblioteca de Temas Transversais)

Alterada por:
RDC 376/2020

RDC 665/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

RDC 687/2022 - Critérios para a concessdo ou renovacdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
de Dispositivos Médicos.

3.2. Procedimentos Comuns para as Inspe¢des nos Fabricantes de produtos para saude

RDC 34/2013 - Procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no dmbito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspecdo em
empresas de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatdrios pelo
sistema CANAIS.

Alterada por:

RDC 820/2023

Ato relacionado:
IN 5/2013 — Institui o grupo de trabalho para gestdo de documentos do SNVS relativos a inspecdo de
Boas Praticas.

3.3. Empresas de ortopedia técnica, confec¢oes de palmilhas e calgados ortopédicos e de
comercializagao de artigos ortopédicos

RDC 192/2002 - Regulamento Técnico do funcionamento das empresas de Ortopedia Técnica, Confeccdes
de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de Comercializagdo de Artigos Ortopédicos no territério nacional.

3.4. Boas praticas de fabricagdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e
transferéncia de sangue humano e seus componentes

RES 9/1999 - Regulamento Técnico para Boas Préticas de Fabrica¢do (BPF) de Bolsas de Sangue" e Anexos,
contendo normas técnicas e condi¢Ges necessarias para garantir a qualidade das bolsas plasticas para
coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.
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RDC 665/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

3.5. Liberagao paramétrica de Produtos para Saude

RDC 291/2019 - Adoc¢do da liberagao paramétrica e o uso de indicadores bioldgicos em substituicdo ao
teste de esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por éxido de etileno.

PRT MS/MTE n2 482/1999 - Procedimentos de instalagdes de Unidade de Esterilizagdo por éxido de
etileno e a¢des de responsabilidade do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego.

4. Controle, fiscalizagdao e monitoramento de produtos e servigos
4.1. Tecnovigilancia

Tema Regulatério 11.9 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo do ordenamento regulatério de
tecnovigilancia com foco nas empresas detentoras de registro de produtos para satide

RDC 67/2009 — Normas de tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de registro de produtos para saude
no Brasil.
Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

RDC 551/2021 - Obrigatoriedade de execugdo e notificacdo de a¢gdes de campo por detentores de registro
de produtos para a saude no Brasil.

RDC 665/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

4.2. Monitoramento do mercado de produtos para saude

RDC 478/2021 - Monitoramento econémico de dispositivos médicos.
Atos relacionados:
IN 84/2021 - Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

IN 119/2022 - Atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Anvisa.

4.3. Equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na
emissao da radiagao ultravioleta (UV)

RDC 56/2009 — Proibe em todo territério nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial,
com finalidade estética, baseada na emissdo da radiagdo ultravioleta (UV).
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4.4. Uso e Substituicao de Produtos que contenham mercturio

Tema Regulatério 11.4 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Proibi¢do da fabrica¢do, importagdo e
comercializagdo, assim como do uso em servigos de satide, do mercurio e do pé para liga de amalgama
n3o encapsulado indicados para uso em Odontologia (Revisdo da RDC n2 173/2017).

RDC 145/2017 - Proibe em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importacdo e comercializagdo, assim
como o uso em servicos de saude, dos termémetros e esfigmomanémetros com coluna de mercurio.
Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

RE 16/2004 — Proibe a utilizacdo de aparelhos artesanais para mensuracdo de pressao arterial invasiva
com utilizacdo de coluna de mercurio em sistemas abertos.

RDC 173/2017 — Proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importacdo e comercializagdo, assim
como o uso em servicos de saude, do mercurio e do pé para liga de amalgama ndo encapsulado indicados
para uso em Odontologia.

Alterada por:

RDC 557/2021 Alterada por: RDC 702/2022

5. Controle sanitdrio em comércio exterior e em portos, aeroportos, fronteiras e
ambientes alfandegados

RDC 81/2008 - Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

5.1. Importagao, comercializagdo e doacao de Produtos para a Saude usados e
recondicionados

RDC 27/2008 - Regras gerais para os produtos para a saude, quando fabricados no Brasil e destinados
exclusivamente a exportacdo.

RDC 579/2021 - Importacdo, comercializacdo e doacgdo de dispositivos médicos usados e recondicionados.
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