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_ LEGISLAGAO ERODUTOS MEQICOS _
FABRICACAO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
(produtos para diagnéstico in vitro nao incluidos)

PRINCIPAIS:

RDC n° 59, de 27 de junho de 2000: Determina a todos fornecedores de

produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas
de Fabricacido de Produtos Médicos"

RDC n° 185, de 23 de outubro de 2001: Trata do registro, alteragdo,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (h& disponivel no site da ANVISA
manual para uso desta Resolugao)

RDC n°® 25, de 21 de maio de 2009: Implementacdo da exigéncia do

certificado de Boas Praticas de Fabricagao para o registro de Produtos para a Saude
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009: DispSe sobre normas de
TECNOVIGILANCIA aplicaveis aos detentores de registro de produtos para
saude no Brasil.

RDC n° 56, de 6 de abril de 2001: Dispbe sobre os Requisitos Essenciais de

Seguranca e Eficacia de Produtos para Saude.

RDC n° 27, de 2008: Estabelece regras gerais para os produtos para a saude,
quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportagéo.

RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006: Estabelece lista de produtos médicos

enquadrados como de uso unico proibidos de ser reprocessados

RDC n°156, de 11 de agosto de 2006 — Dispde sobre o registro, rotulagem e
re-processamento de produtos médicos, e da outras providéncias



W

JurisFarma

FINS DE REGISTRO

Transformando Assuntos Regulatorios em Resultado

* RDC n° 97, de 9 de novembro de 2000: Definicdo de "grupo de produtos" e
"familia de produtos para saude".

« RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006: exigéncia de apresentacao de
relatério de informacbes econdmicas no ato do protocolo de peticdo de
Registro ou de Revalidacdo do Registro de Produtos para a Saude

* RE n° 3385, de 13 de outubro de 2006: Estabelece a lista de produtos para
saude cujo relatério de informacdes econémicas devera ser encaminhado ao
Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo, quando do protocolo de
Registro ou de Revalidacédo de Registro

* IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009: Dispde sobre a documentagao para
regularizagéo de equipamentos meédicos das Classes de Risco | e Il

. RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002: Relacdo produtos para saude
sujeitos ao cadastramento (“notificacdo simplificada”).

. RDC n° 24, de 21 de maio de 2009: Estabelece o ambito e a forma de
aplicagédo do regime do cadastramento para o controle sanitario.

« IN n°7, de 2009: Estabelece a relagdo de equipamentos médicos e materiais
de uso em saude que nao se enquadram na situagdo de cadastro,
permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA.

FINS DE CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS

. RDC n° 354, de 23 de dezembro de 2002: Aprova e institui o "Certificado de
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo para Produtos para a Saude -
"CBPADPS", conforme modelo disponivel no site da ANVISA

. RDC n° 66, de 5 de outubro de 2007: Dispbe sobre os critérios para
concessao de certificacdo de boas praticas de fabricacao, fracionamento, distribuigao
e/ou armazenamento de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes

. RDC n° 16, de 23 de abril de 2009: Disp&e sobre a prorrogagao da certificagéo
de Boas Praticas de Fabricagdo, Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para
Saude e da outras providéncias.

« RDC n° 66, de 5 de outubro de 2007: Dispde sobre os critérios para
concessao de certificagdo de boas praticas de fabricagcdo, fracionamento,
distribuicdo e/ou armazenamento de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes.


http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/modelo_certf.htm
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* INnNn°4, de 16 de junho de 2008: Renovagao automatica de CBPF

PRODUTOS ESPECIFICOS

EQUIPAMENTOS ELETRICOS

* IN n° 8, de 8 de julho de 2009: Dispde sobre a lista de normas técnicas
exigidas para a certificagdo de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia
sanitaria.

« RDC n° 32, de 29 de maio de 2007: Dispbe sobre a certificagdo compulsoria

dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

LUVAS

* RDC n° 12, de 11 de marco de 2010: Autoriza, em carater excepcional, a
fabricacdo, importagcdo e comercializagao de luvas cirirgicas de borracha
sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.

« RDC n° 5, de 15 de fevereiro de 2008: Estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas de procedimentos n&o-
cirdrgicos de borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas
natural e sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.

BOLSAS DE SANGUE

» PORTARIA n° 950, de 26 de novembro de 1998: Regulamento Técnico sobre
Bolsas Plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus
componentes.

DIU — DISPOSITIVO INTRAUTERINO

* PORTARIA DIMED n° 6 de 06 de julho de 1984: instrugdes sobre registro,
producdo, fabricacdo, controle de qualidade, comercializacdo, exposi¢cao a
venda, propaganda, prescricdo, aplicagdo, uso, controle de uso e
acomapnhamento de usuarias de Dispositivos Intra-Uterinos (DIUs).
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IMPLANTES ORTOPEDICOS

IN n° 1, de 2 de marco de 2009: Estabelece os critérios especificos para o
agrupamento em familias e sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para
fins de registro.

RDC n° 59 de 25 de agosto de 2008: Regulamento Técnico para disciplinar o

agrupamento em familias ou sistemas de implantes ortopédicos para fins de
registro.

PRESERVATIVOS

RDC n.° 3 de 8 de janeiro de 2002: Regulamento Técnico para a fabricagéo

de preservativos masculinos de latex de borracha natural

NORMAS INTERNACIONAIS

PORTARIA n° 686, de 27 de agosto de 1998: Resolugao Mercosul GMC n°

65/96, sobre Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de produtos para
diagndstico de uso in vitro;

ISO 13.485:2004: requisitos para um sistema de gestado da qualidade que pode
ser utilizado por uma organizagao para projeto e desenvolvimento, producao,
instalacdo e servicos de produtos para saude, e para o projeto,
desenvolvimento e provisdo de servigos relacionados



