Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01/2014
Geréncia-geral de Inspec¢ao Sanitaria
Geréncia-geral de Medicamentos
Geréncia-geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos para a Saude

1. Objeto: Regularizacdo de Dispositivos para dosagem e administracdo de
medicamentos

1. Tendo em vista a necessidade de harmonizacdo de procedimentos e
reducdo do numero de questionamentos do setor produtivo relacionados a necessidade
de notificacdo, cadastro ou registro dos dispositivos para dosagem e administracao de
medicamentos, entendeu-se ser necessaria a divulgacdo de uma nota técnica conjunta
da GGMED, GGPBS, GGTPS e GGINP sobre o assunto.

2. Os detentores de registro/cadastro, fabricantes e importadores devem
observar os critérios a seguir elencados para verificar o correto enquadramento sanitario
dos dispositivos para dosagem e administracdo de medicamentos na ANVISA. Esses
dispositivos podem ser agulhas, conta-gotas, copos dosadores, seringas, entre outros
destinados a dosagem e aplicacdo de medicamentos.

3. Nos casos em que os dispositivos para dosagem e administracdo de
medicamentos sejam fabricados ou importados para entrega ao consumo e exposicao a
venda de forma isolada e ndo acompanhem o medicamento em sua forma de
apresentacao, esses estao sujeitos a regularizacdo como produtos para a saude.

4, Os dispositivos para dosagem e administracdo de medicamentos
fornecidos na forma de embalagem primaria ou quando acompanham o produto em sua
embalagem secundaria, séo regularizados junto ao medicamento, estando dispensados
da regularizacdo como produto para a saude.

5. Nas hipoteses elencadas no item 4, cabe ao fabricante do medicamento o
controle de qualidade do dispositivo e a qualificacdo de seus fornecedores de acordo
com as Boas Préticas de Fabricacdo, estando os fabricantes sujeitos a verificacdo da
documentagéo pertinente durante inspecao sanitaria.

Brasilia, 1° de setembro de 2014.

Geréncia-geral de Inspecédo Sanitéria Geréncia-geral de Medicamentos
GGINP/SUINP/ANVISA GGMED/SUMED/ANVISA

Geréncia-geral de Produtos Bioldgicos, Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos

Sangue, Tecidos, Células e C')rgéos para a Salde
GGPBS/SUMED/ANVISA GGTPS/SUALI/ANVISA



