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5, Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
7. Disco

8. Equipamentas passivos para condiclonamento fisico
8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)

8.2 Halteres

8.3 Eslagdes de Musculagéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (excelo indicadas para diagnostico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10, Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar, (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11, Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

-

. Absorvente higiénico
Alicate para cortar unhas
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

Lrm

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

4. Balangas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Chupeta
8. Escova odontologica
9, Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12, Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em satide
13, Lente para ampliar escalas
14, Limpador de lingua
15, Mamadeira e bico
16, Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica,
17. Massageador de gengiva
18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchoes, etc) sem indicagoes terapéuticas
19. Mordedor para lactentles
20, Oculos para presbiopia
21. Passador de fio dental
22. Produto para estimulagéo sexual
23, Produlos erdticos sem indicagdo de uso em salde
24, Purificador de agua
25, Sauna
26, Secador e escova de cabelos

CATEGORIA B: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotogréfico comum de uso geral

4, Fixador ou revelador de filmes

5, Gravador de imagens, excelo os indicados para registro de sinais ou Imagens medicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigdo de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9, Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

hitp://portal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-s ao-regulados-pela-anvisa
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

_Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provelas, tubos de ens:a\io i

laminas, camaras para contagem de células, placas de petr, etc) 4 .
. Reagentes quimicos Isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugdes amdasiaicahnas
alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnéstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentes, analise industrial, dentre outros)

4, Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriguecimento de meios e demais produlos nao

acabados que necessitam de pro ito & controles executados pelo usudrio

. Indicadores bioldgicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avallagao de qualidade em tesles da proficiéncia ou de

comparagdo interlaboratarial

Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servigo para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituigdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagéo

Reagentes laboratorials que néo sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado néo seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou sadde

10. Produtos de uso exclusive em pesquisa, Incluindo os imporlados e rotulados como RUO — Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerchiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricagio de produtos para diagnastico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgdo

13, Produtos destinados exclusivamente 4 medicina legal (pericia e investigagéo policial).

14, Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fomecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos
de limpeza & manutengdo e gue ndo sdo comereializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragdo,
padréo para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manulengao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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ANV LS A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude

para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

[ ]

a Instrucdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagéo de
equipamentos médicos e materiais de uso em salde que n&o se enquadram na
situacdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA,

a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para salde;

a Instrucdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispbe sobre a
documentacgéo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il

a definigéo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAGCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

o produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

¥ td By

o o

Balanga Antropomeétrica

Balanga Eletrénica para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1.Estadiometro

4.2. Infantémetro
Equipamentos para Pilates
Triturador de agulhas

Pagina 1 de 3



Produtos sujeitos a Cadastramento:

-_—

. Pupilémetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminacéo bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotdforo;

Otoscopio;

Pistola Mecéanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia,

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Presséo e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizagao;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e ndo-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salude e ambientes domeésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais ndo séo considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tragdo Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adipémetro;

14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnostico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematoldgicos;

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido;

20.Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecénico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situagoes em que o paciente
pode nédo ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontologico e Cirurgico,

24, Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tragéo Elétrica Cervical e Ortopédica,

26. Turbilhdo para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador;

28.Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria ¢ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que n#o tenha fungdo de diagnodstico médico por imagem de
ultrassom;

30. Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicagéo (Regra 9,

risco Il, conforme RDC 185/2001);

90~ Saen e

Produtos sujeitos a Registro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagao;

Fotémetro para Terapia Neonatal,

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

Equipamento seqiienciador automatico de DNA, caso tenha indicagéo para analises

clinica que apresente resultados de determinagéo qualitativa, quantitativa ou semi-

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de presséo invasivo descartavel, destinados a monitoragéo de processos
fisioldgicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiragédo (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
ll, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

N S0 M

Ressaltamos que, conforme Resolugdo RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
30, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessé@o de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica & alguma das normas estabelecidas na Instrucdo
Normativa n° 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao
enquadramento sanitdrio, pode-se encaminhar consulta através da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdao ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticao de Revalidagao.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteragao

Referéncia do documento . Situagdo . Descrigéo da alteragéo Sl
Atualizagdo das  Resolugbes, re-

NOTA TECNICA n° . &
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto ;:géjjtﬂ;amento e inclusdo de novos
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011113 Enguadramento Sanitario de Produtos para Satde

Alin Ganle

Engoadramenio Sanitdrio de Produtos parva Sadde

74 e Decreto n? 76.004/77, aleglslagdo sanilgns separa 08 produtos o

Fara fing do regisizo predsto na Lei n® 6,58

(a} prodros para salds {sorreiaton) suelion & registi, o6 quais devem sen reglstrados na Amnvsa na forma da Resolugdo « RDG 0
AN

(b procuios para sadde dispensados de registra, referidos ne pardgrate tnico do Ar 35 do Decreio n® TROS4TT, o5 gusis devem
ser cadasirados na Andsa na forma do A 3% da eferits Resolugéo) &

(o) produtns nao consideradss produtos pam salde, o5 quais ndo necessitam de quaikuer alonzacin da Amisa pars sud
fabricacio, imporlago. exportacdo. cometclalizagao, exposicio 4 venda o enliega a0 consunia,

3 g Saude

regulamente téenico aprovaca pela Resolugdo - RDE n® 18801,

portal anvsa.g ov.br/wps/content/Anvisa+Portal /Anvisa/Inicio/Produtos+para+ Saude/Assunto+ de+ Interesse/Orientacoes/Enq uadramento+ Sanitario+de+Pro...  1/1
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RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE My e
(Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitdrio)

Produtos utilizados na avaliagéo, elaboragao, fabricagéo, ou preparagao produtos
Amalgamador odontoldgico

Equipamento para confecgdo de proteses

Equipamento para elaboragao de lentes para oculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugées ou medicamentos

Leitora de codigo de barras

Maquina para elaboragdo de comprimidos

Material de laboratdrio para confecgdo de proteses

Medidor para avaliagéo de lentes ou de armagdes de 6culos

Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes

Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugao de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em saude
Aparelho para analise de alimentos

Aparelho para determinagéao da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico em satide
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Aguecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos medicos

Balanga para laboratorio

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Camara anaeroébica

Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde
Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagndstico em saude
Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagnéstico em satde
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substancias

Criostato

Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnostico em satde
Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacgéo de artigos

Equipamento para conservagao de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnostico
Equipamento para gerenciamento de amostras
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01
02
03
04
06

08
08
10
11
12

Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnostico em saude \ .
Espectrometro, exceto indicado para diagnostico em saude \3’1%« Erl

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugbes

Forno mufla

Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagnéstico em saude
Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Incubadora, exceto indicada para laboratorio de saude

Indicador de velocidade de sedimentagao de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagndstico em satde
Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto para desinfecgéo de produtos medicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saude
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico em saude

Medidor do ponto de fuséo

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
Micrétomo para histologia

Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
Osmometro, exceto indicado para diagndstico em saude

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual

Porta algodéo

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude
Processadora de tecidos para histologia

Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagnostica
Radiémetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

Refratdmetro, exceto indicado para diagndstico em satde

Seladora de embalagem de artigos

Suporte néo elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
Barreira para separacéo de ambientes

Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confecgéo de moldes

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
Equipamento para conservagéo de produtos nédo terapéuticos ou nao diagndsticos em satde
Escada para paciente, exceto indicada para terapia
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Escova para limpeza de produtos em geral \“;3“\ [T
Ny AN

Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiano - 3
Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude”
Fogéo para preparagao de alimentos

Gel para absorgao de residuos organicos

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagnéstico em saude

Lavadora de roupas

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagédo para apoio a procedimento médico ou odontolégico
Monitor de linha para gases medicinais

Negatoscopio

Passadeira de roupas

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador de agua

Recipiente néo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

Secador de ar medicinal

Secador de roupas

Selador de produtos médicos

Seladora de embalagens de produtos médicos

Sistema de comunicacgédo hospitalar

Sistema de sinalizagao hospitalar

(

Produtos para didatica ou treinamento médico
Manegquim para treinamento medico

Modelo de Orgéo para ensino

Simulador de fungdes fisiolégicas para ensino

" Produtos para prevengdo da satde coletiva

Armadilha para desinfestagéao

Bomba para detetizagéo

Instrumento para eliminagdo de piolhos
Recipiente para acondicionamento de cadaveres

Produtos para condicionamento fisico ou prdtica esportiva
Barra para ginastica

Bola

Dardo

Dilatador nasal adesivo

Disco

Equipamento passivo para condicionamento fisico
Halteres

Mesa ou cadeira para massagem

Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

Vara para salto

' Produtos de uso pessoal ou doméstico

Absorvente higiénico

Alicate para cortar unhas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso néo ortopedico
Chupeta
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Escova odontoldgica

Escova para cabelos

Esponja para limpeza de pele

Fio dental

Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
Lente para ampliar escalas

Limpador de lingua

Mamadeira e bico

Massageador de gengiva

Massageador muscular, exceto com indicagdo terapéutica
Mordedor para lactentes

Oculos para presbiopia

Passador de fio dental

Produto para estimulagéo sexual

Produto para modelagem estética externa localizada
Sauna

Secador de cabelos

Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para satde
Camara para captagéo de imagens

Equipamento de informatica

Filme fotografico

Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens

Impressora

Monitor de video

Oleo lubrificante

Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens meédicas

Partes e Acessorios para produtos nido considerados produtos para satde
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(Resolugdo-RDC n° 260/02)

Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de saude
Adesivo para fixagéo de produtos ao corpo em procedimento de saude
Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

Aparelho néo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
Foco cirtirgico

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscadpio clinico

Microscopio cirdrgico

Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontologico

Foco odontolégico

Oculos para exame odontoldgico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em procedimento de satide
Equipamento mecénico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador

Bengala ortopédica

Cadeira de rodas mecanica

Grua

Equipamento para digitalizag@o, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espatula descartavel

Estimulador mecanico de sinais fisiolégicos para diagndstico

Martelo para verificagdo do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontoldgico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de parametros antropamétricos para confecgédo de produtos para saude
Massa para molde odontologico

Pedigrafo para confecgdo de produto ortopedico

Pupildmetro

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento medico néo cirurgico
Cadeira para doagéo de sangue

Cadeira para hemodialise

Leito hospitalar mecénico

Maca hospitalar

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue

Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas

Projetor ou painel de ortétipos para avaliagéo visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

Bandeja para esterilizagéo

Tambor ou container para esterilizagéao

Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



01
01.1

02

03

04.1

01

03
03.1

05
06
06.1
06.2
07
07.1
07.2

Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de saude
Centrifuga para laboratério de salde

Centrifuga para separagéo de sangue e hemoderivados

Extrator manual de plasma por prensagem

Homogeinizador de sangue e seus derivados

Incubadora para laboratdrio de salde

Incubadora de produtos para diagnostico in-vitro

Produtos para educacao fisica, embelezamento ou estética
Aparelho a bateria para tratamento da pele

Aparelho para procedimento por sucgéo externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo

Piercing

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de ozdnio para tratamento da pele

Medidor de parAmetros fisioldgicos, ndo destinado a diagnostico em salide
Indicador de freqliéncia cardfaca em exercicio fisico

Indicador de consumo caldrico em exercicio fisico

Produto para avaliacéo fisica por meio mecénico

Medidor da gquantidade de gordura corporal

Indicador de forga fisica

Partes ou acessoérios ndo estéreis de produtos para satde sujeitos a cadastramento
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RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGIS:IiRO :
( Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

Ifam A Produto para Saude

01 Absorvente de fluidos corporais néo esteéril

02 Algodao hidrofilo

03 Aparelho para acupuntura

04  Aparelho para maquiagem definitiva

05 Aparelho para massagem hidroterapica

06 Aparelho para tatuagem

07 Atadura ou compressa

08 Banho de parafina

09 Bolsa para ostomia

10 Cadeira de rodas elétrica

11 Cadeira odontoldgica

12 Campo operatorio

13  Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

14  Colchao hospitalar para prevengao, tratamento ou reabilitagéo

15 Componente para confecgao de protese externa

16 Depilador para estética por eliminagéo do bulbo capilar

17  Dispositivo para contengéo de hérnia

18 Embalagem para esterilizagéo de produtos médicos

19 Equipamento ativo para estimulagéo de atividade fisica

20 Equipamento de protecéo individual ndo estéril para procedimento médico ou odontoldgico
21  Equipamento para conservagéo de produtos destinados a diagnéstico em saude

22 Equipamento para esterilizag@o de residuos no local de procedimento médico ou odontologico
23 Escova para limpeza e assepsia cirirgica impregnada com antimicrobiano

24  Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico ou odontolégico
25 Gaze néo estéril

26  Leito hospitalar elétrico

27 Massageador muscular com indicagéo terapéutica

28 Material para moldagem odontoldgica

29 Medidor de pardmetros antropométricos para diagnéstico em saude

30 Moldeira odontoldgica

31 Parafina para fisioterapia

32 Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro

33 Pedigrafo para diagnéstico em saude

34  Produto ortopédico de uso externo para imobilizagao

35 Produto para coleta ou inutilizagéo de perfuro-cortantes

36 Produto para controle ou monitoragéo de produtos para diagnéstico ou terapia da classe Il
37 Produto para radioprotegao

38 Saco para coleta de residuos hospitalares

39 Vestimenta hospitalar
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8 Ministério da Salde

Legistacio em
Vigildncia Sanitaria

RESOLUCAO - RDC N° 260, DE 23 DE SETEMBRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso
IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n© 3,029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 11
de setembro de 2002,

considerando a publicacdo da Resolugio-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para satde;

considerando a necessidade de atualizar a relagfio de produtos dispensados de registro em substituigdo a Portaria n.®
543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Sade,

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

Art, 1° Os produtos para salide sujeitos ao cadastramento previsto no art, 3° da Resolugdo-RDC n.° 185/01, sdo 0s
constantes da relacdo do Anexo I desta Resolugdo.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnostico de uso in-vitro,

§ 29 Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislaggo sanitaria
aplicavel.

Art. 20 Os produtos para salide sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo I desta Resolugdo, obedecem as
seguintes exigéncias e condigdes:

1. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e acessdrios, deve ser
registrado na ANVISA,

II, Todo produto para satde enquadrado em classe de risco II ou superior, conforme classificagdo de risco da
Resolugio-RDC n.© 185/01, incluindo suas partes e acessdrios, deve ser registrado na ANVISA,

111, Todo produto de interacio com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo I desta
Resolucdo, deve ser registrado na ANVISA.

IV, Todos os demais produtos nio enquadrados nas exigéncias e condicBes acima descritas e ndo contidos na relagdo
do Anexo I desta Resolugdo, ndo sdo considerados produtos para salde, dispensando manifestagdo da ANVISA para
sua fabricacdo, importac3o, exportagao, comercializagdo, exposicao & venda ou entrega ao consumo.

g 19 Os produtos de uso ou aplicacio em outras areas que ndo da salde, cujas informagBes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso médico, odontolégico ou laboratorial de salde, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento ou reabilitacéio, sdo considerados produtos médicos e estéo sujeitos a registro.

§ 2° As relagdes exemplificativas de produtos para salide enquadrados na classe de risco I sujeitos a registro e os
produtos ndo considerados produtos para satide, estdo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br,

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicacio das exigéncias e condicBes descritas neste artigo, ficam adotadas as
definicdes e o fluxo indicado no Anexo 11 desta Resolucdo,

Art, 49 Ficam sem efeito as manifestacBes sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para salde,
formallzadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagéo desta Resolugdo,

§ 19 As manifestaces referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de isengdo de registro emitidos
pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu vencimento.

§ 20 Os fornecedores de produtos, que anteriormente & data de publicacéo desta Resolugdo, ndo eram considerados
produtos para salde e passaram a enquadrar-se nesta condi¢do, devem protocolar na ANVISA, ate 180 (cento e
oitenta) dias a partir da referida data, peticdo de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugéo-
RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagio, importagio, exportagdo, comercializagéo, exposigdo a venda ou
entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a peticao.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu enquadramento alterado
por esta Resolugdo, deverd protocolar na ANVISA, na forma da Resolugdo-RDC n.© 185/01:

a) petico de cadastramento, no prazo previsto pela legislacdo sanitaria para a revalidacdo do registro concedido pela
ANVISA; ou

b) peticio de registro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isengdo do registro concedido

pela ANVISA,

http:Nc-legis.anvisa.gov.brflcisreﬁ’publicz’showAct.php?modc=PRINT_VERSION&id=.., 18/2/2010
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Art, 50 Para inclus3o de produto para satde em familia de produtos, prevista na Resolugdo-RDC n.° 97/00, que nao
tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugdo, o fornecedor deve adequar as informagdes do processo
original as disposigies da Resolugdo-RDC n.@ 185/01,

Paragrafo Unico. E vedada a inclusdo de produto para satide em familia de produtos registrados ou declarados isentos

Eé- FLS,

de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugéo.

Art. 6° O produto para salide sujeito a cadastramento, somente poderd ser fabricado, importado, comercializado,
exposto & venda ou entregue ao consumo, ap6s manifestagdo da ANVISA declarando o cadastramento do produta,
excetuada a situacdo descrita no § 2° do artigo 42 desta Resolugdo.

Art, 70 Esta Resolucdo serd atualizada sempre que informagBes técnicas e cientificas sobre os riscos a salde,
decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever os enquadramentos quanto ao registro
dos produtos.

Art, 89 Fica revogada a Portaria n.0 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da
Salde.

Art. 99 Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO 1

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de
salide

01 Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimento
de salide

02 Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizacio em
procedimento médico

03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento
odontoldgico

04 Aparelho para ordenha materna

05 Desodorante para ostomia

06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

07 Dispositive para oclusdo de orificio natural do corpo em
procedimento de satide

08 Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas
incapacitadas

09 Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais
ou imagens médicas

10 Espatula descartavel

11 Estimulador mecanico de sinais fisiologicos para diagndstico

12 Fotopolimerizador odontoldgico

13 Garrote para flebotomia

14 Identificador de pacientes

15 Marcador dermogréfico

16 Medidor de pardmetros antropométricos para confeccdo dej
produtos para salde

17 Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecénico de apoio nédo
essencial a procedimento médico ndo cirdrgico

18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de
gases para produtos médicos,

19 Processadora de filmes contendo imagens médicas

20 Projetor ou painel de ortdtipos para avaliacdo visual

21 Recipiente para acondiclonamento de produtos médicos
esterilizados

22 Roupa de cama hospitalar descartével, exceto para cirurgia
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23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento
laboratorial de satde

01 Centrifuga para laboratdrio de salde

02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratdrio de salde

C Produtos para educacio fisica, embelezamento ou estética

01 Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedimento por sucgao externa

03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicacéo

04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou
estética

0s Gerador de ozdnio para tratamento da pele

06 Medidor de pardmetros fisioldgicos, ndo destinado a
diagndstico em satide

07 Produto para avaliagdo fisica por meio mecénico

D Partes ou acessorios ndo estéreis de produtos para satide
sujeitos a cadastramento

ANEXO II
FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO REGISTRO

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=... 18/2/2010
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DEFINle}ES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTQ

As definicbes a seguir s3o apliciveis exclusivamente para fins desta Resolugdo.

Acessdrio de produto para salide: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um produto para
salide, outorgando ao produto uma fungéio ou caracteristica técnica complementar,

Fornecedor; Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugdo-RDC n® 185/01.

Parte de produto para saiide: Componente fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto para
salide, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante,

Produto de interagio com seres humanos: Produto para salde, suas partes ou acessorios, cujo uso estabelece
interacdo fisica ou fisioldgica com pessoa submetida a procedimento médico ou odontolégico, assim como produto
ativo ou invasivo de educacio fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interacdo, conforme indicado
pelo fornecedor.

Produto destinado a prevencio: Produto médico, suas partes e acessorios, Cujo Uso promove a seguranca sanitaria do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos em procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de
salde, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitacio: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso favorece a cura ou
alivio de doenga ou disfungdo orgénica de pessoa submetida a procedimento médico ou odontolégico, conforme
indicado pelo fornecedor,

Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que transforma informagBes obtidas do
organismo de pessoa submetida a procedimento médico, odontolégico ou laboratorial de salde, em dados utilizados

para avaliar condicio fisioldgica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor,

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=... 1 8/2/2010
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Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacio médica, odontolégica ou laboratorial, destinado & prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepcéo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabolico para realizar sua principal fungdo em | _": s
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios. 1

CER 20770-502 - Teki {61 3448-1000
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Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
20 1l e IV, do art. 7° da Lei n. 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.? 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO|
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovacéo, alteragdo, retificagio de publicagéo, cancelamento, bem como para
a interposigdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segao Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secao ll
Definigbes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo séo adotadas as seguintes definigdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgéos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional®

de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituigbes e érgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugdo;

Il — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condigdo da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para salde de uso leigo, em quantidade que néo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades,

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticbes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Sec&o Il do Capitulo | desta
Resolugéo, equiparando-se 4 mesma as unidades dos ¢rgaos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tangues
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

X! - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro gue detenha o poder de
comando sobre este;

XII - formuldrio de petigdo (FP): instrumento para inser¢éo de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XIll - licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer,

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia
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XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, pE?
meio do formulario de peticdo identificado por um nimero de transagéo, cujos dados sédo
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagéo fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigdo, identificado por um numero de transagéo, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para
uso in vitro de uso pessoal que nédo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificagéo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugao exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXIl - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo, exportacdo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagéo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999,

§ 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substéncias sujeitas a controle especial e somente
é concedida & pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovagdo da autorizagdo tratada no § 1° o plano @a m—
atividade a ser desenvolvida, a indicagéo das plantas, a localizagéo, a extensdo do cuillvor;'h:\_.,

a estimativa da produgdo e o local da extragédo devem ser avaliados durante a inspegéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatorio de inspegao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, somente poderéo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagdo especifica.

Art, 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para satde de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Ill — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagéo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sé&o
destinados a fabricagéo de produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengéo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde,

Art. 6° As farmécias e drogarias dever&o seguir o disposto na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de margo de 2013,

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigdo ou
fabricagdo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para salde no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislag&o local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucdo e na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO II
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagdo, cancelamento, alteragéo,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposi¢do de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-a por meio de peticionamento eletronico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006.
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§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e & extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para salde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugdo néo esta condicionada & concessao de AFE,

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteracdo e retificagéo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidagdo da alteragéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagédo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja decisé@o
sera comunicada diretamente a empresa.

Secdo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugéo

Art. 12. A concessdo, renovagao, cancelamento a pedido, alteragao, retificagdo de
publicacéo e a retratagédo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugéo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999,

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecéo sanitaria e
estas informagées devem constar no relatério de inspegao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrugdo dos pedidos de concesséo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragdo, retificacdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigéo a seguir:

| — para concesséao em favor de:




técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela ™~
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a) fabricantes: relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requ1s1t\6%_9\,,,

autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente.

Il — para renovagdes: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste o

cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Ill - para as seguintes alteragoes:

a) ampliacdo ou redugéo de atividades ou classes de produtos: relatorio de inspecdo
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugéo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragdo de endereco: relatdrio de inspegéo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteracdo de enderego por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a coplia do ato plblico que originou a alteragéo;

d) alteragdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagdo na extens@o do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteragéo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteragdo de responsavel legal: copia da respectiva alteragéo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagbes de publicagdo, cancelamentos a pedido e recursos

administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagédo de
erro de publicacdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concesséo por empresas que tiveram AFE ou AE

canceladas por caducidade, o relatério de inspegdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licencga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagéo, caso os documentos requeridos ainda néo

tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugéo a licenga sanitaria relativa
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ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha.-
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao’s,,
vencimento. o

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagéo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatorio de inspecéo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1899.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiguem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovagéo e alteragdo de AFE e AE, o relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagéo do pedido.

Art. 18. A apresentagdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugdo ensejara o indeferimento das peticées de AFE e AE.

Secao
Da Renovagéao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragéo,
fracionamento, importagéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicag@o da sua concesséo inicial
no DOU.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica & AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou producdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A petigdo de renovagéo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagéo da concessédo inicial
no DOU.

§ 1° A peticéo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razéo da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagéo, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser\yy,
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovagéo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacgéo.

Art. 21. As peticdes de renovacdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovagéo da
regularidade da autorizagédo das empresas e estabelecimentos, caso néo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU,

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagdo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
conclusédo insatisfatdria de sua analise.

Secgao lll

Da Alteragédo
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagdo de atividades;
Il — redugao de atividades;
Ill — ampliagdo de classes de produtos;
IV —reducgdo de classes;
V - alteragéo de endereco;
V| — alteragéo de razéo social;

VIl — alteragéo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil;

VIII — alteracgéo de responsavel técnico; e

IX — alteragéo de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliagéo e redugdo de classes de produtos somente € permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragbes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo unico. Os prazos de validade da AFE e da AE néo séao interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragbes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Segéo IV &
Do Cancelamento

Art, 24, O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substéncias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.,

SegaoV
Do Recurso Administrativo
Art, 25, No caso de indeferimento de pedidos relativos & AFE e AE, é cablvel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 25, de 4 de abril

de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPIiTULO NI
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deveréo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacgoes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver,;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdémica pleiteada;

¢) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquitetonica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagao
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovagao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestag@o de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il - requisitos técnicos:

adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagées e calibragoes;
b) sistema da qualidade estabelecido,

c) politica de validagdo e qualificagdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela horma de boas praticas de fabricagéo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigbes adequadas
a finalidade a que se propéem;

e) condigbes de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagéo ou alteragbes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgdo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspegdo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrdo e demals documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializacao procedida, que causem efeitos nocivos a satde; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definigao de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28, Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informacdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvard referente a localizagédo e ocupacéo, planta arquitetonica,
protegdo ambiental, seguranca de instalagoes e seguranga dos trabalhadores;



d) contratos de prestacéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovacgéo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condigbes adequadas a finalidade a gue se propdem, incluindo qualificagbes e
calibracoes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigagdo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepc¢do, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e agbes decorrentes das ndo conformidades;

f) érea separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emisséo de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigagdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apos a identificag@o das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedigdo adequadas e protegidas contra variagdes
climaticas;

1) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagdo dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessdrios a manutengéo das condiges
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V




DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29, Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos 0s requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1998, a serem avaliados na inspegéo pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragoes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descrigdo da
atividade economica referente a atividade peticionada; e

Il - comprovagéo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugdo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7° 9° 11,12 e 13
da Instrugéo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n® 6, de 29 de janeiro de
1999: a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugéo
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugédo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizagéo do peticionamento e divulgacdo da data de implementagéo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagédo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagdes das seguintes Resoluges MERCOSUL: GMC n° 3/99 — "Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagbes y Cancelamento”; GMC n°® 132/96 — Alteragdes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n°® 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo constitui

infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6,437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANV ISA

Dados Completos do Procedimento nimero: 647484,

DADOS DO PROCEDIMENTO

Data de cadastro [02/07/2015 |
DADOS DO REMETENTE

o i s Balam;as |

;'_Email: o karen@hderpalanc_aﬁ_ compr ]'

DADOS DO RECLAMADO

Nome: IANVISA

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

\CONTEM ANEXO
%ANVISA - Resposta ao protocolo 2015173733

!
iFiz um questionamento junto a Anvisa, mas acredito que nao fui clara pois a resposta abaixo ndo sanou minha
{divida.

\Sou representante legal da empresa KCRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ 21,971.041/0001-03,
isomos uma empresa de comércio de balangas e vendemos para orgdos plblicos através de licitagdo (anexo CNPJ)
isendo que os editais tem previsto exigéncia de AFE - autorizagdo de funcionamento junto a ANVISA/MINISTERIO DA
SAUDE porém a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA (ANEXA) diz que ndo € exigido cadastro na
lanvisa para balangas. ASSIM SE O PRODUTO QUE A EMPRESA VENDE NAO E EXIGIVEL CADASTRO NA ANVISA, E
EXIGIVEL AFE NA ANVISA DA EMPRESA QUE VENDE BALANCAS?

At

Karen Ribeiro
\Diretora - ker@kcrequipamentos.com.br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atengdo a sua solicitagéo, informamos que de acordo com os termos da Lei
n® 6.437 / 1977, a empresa que ndo tiver a autorizacdo de funcionamento do
i6rgdo sanitario competente cometerd infragdo sanitdria e estara sujeita a
:pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagéo e de licenca
e/ou multa.

A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacio, extracio, fabricacio,
fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
‘transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
‘destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
isaneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extracdo,
fabricacdo, fracionamento, importacéo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformag&o e transporte com produtos para salde.

Atenciosamente,
Anvisa atende
Central de atendimento |
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [
0800 642 9782

Www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa; www.twitter.com/anvisa_oficial Este endereco eletrénico esta
habilitado apenas para enviar e-mails, Caso deseje entrar em contato com a
icentral, favor ligar no 0B00 642 9782 ou acessar o ¢Fale conoscod,
(disponivel no portal da Anvisa (link:
(www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/faleconosco.asp). As ligacdes

http://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do 14/07/2015
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podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.=

Situagéo: FINALIZADA

Data de Conclusdo: : 14/07/2015 00:00:00

ILEGENDA DAS SITUACOES:
'SEM ANDAMENTO 'O Procedimento ainda ndo foi encaminhado para nenhuma &rea técnica.

O Procedimento foi respondido por uma das areas técnicas e devolvido & Ouvidoria. B
FINALIZADA 0O Procedimento foi respondido para o remetente ou encerrado devido a falta de informagdes.

FINALIZADA COM
DESDOBRAMENTO

O Procedimento foi parcialmente finalizado.

PARECER DO PROCEDIMENTO

Parecer Final: Prezada Karen ,
Informamos que se o produto comercializado pela empresa ndo se enquadra nos termos da Resolugdo RDC 16/2014,
entdo ndo & exigida AFE.

Atenciosamente,

Gerénc__ig .QE'W Autorizacdo de Funcionamento - GEAFE

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAO QUANTO A(O):

Tempo

Clareza

Contetdo

Resulta

S DA OUVIDORIA DA ANVISA?

VOCE RECOMENDARIA OS SERVIC

Conyright €200 - ANVISA Busca | Mapa do Site

http://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do

14/07/2015



