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Resolucéo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
D.O.U de 03/10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11,
inciso 1V, 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 Resolu¢do-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para salde;

considerando a necessidade de atualizar a relacdo de produtos dispensados de registro em substituicdo a Portaria

n.° 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
adota a seguinte Resolucédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Os produtos para salde sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da Resolu¢édo-RDC n.° 185/01, sao os
constantes da relacdo do Anexo | desta Resolucéo.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.
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§ 2° Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislacéo
sanitaria aplicavel.

Art. 2° Os produtos para saude sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta Resolucao, obedecem as
seguintes exigéncias e condicdes:

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

Il. Todo produto para salde enquadrado em classe de risco Il ou superior, conforme classificacdo de risco da
Resolucdo-RDC n.° 185/01, incluindo suas partes e acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

IIl. Todo produto de interag@o com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo | desta
Resolucao, deve ser registrado nha ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condicbes acima descritas e ndo contidos na
relacédo do Anexo | desta Resolugéo, ndo sao considerados produtos para saude, dispensando manifestacao da
ANVISA para sua fabricagdo, importacéo, exportacéo, comercializacdo, exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que ndo da salde, cujas informacgdes apresentadas pelo
fornecedor indiguem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de salde, destinado a prevencéo, diagnéstico,
tratamento ou reabilitacao, séo considerados produtos médicos e estéo sujeitos a registro.

§ 2° As relacdes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco | sujeitos a registro e 0s
produtos ndo considerados produtos para saude, estéo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicacdo das exigéncias e condi¢des descritas neste artigo, ficam adotadas
as definicdes e o fluxo indicado no Anexo Il desta Resolugéo.

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestacbes sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para saude,
formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagéo desta Resolucao.

§ 1° As manifestagOes referidas neste artigo néo incluem os certificados de registro e de isenc¢do de registro
emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publica¢do desta Resolugdo, ndo eram
considerados produtos para salde e passaram a enquadrar-se nesta condicdo, devem protocolar na ANVISA, até
180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticdo de registro ou cadastramento desses produtos, na forma
da Resolucdo-RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricacao, importacéo, exportagcao, comercializacao,
exposicdo a venda ou entrega ao consumo, até manifestacdo da Agéncia sobre a peticdo.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu enquadramento alterado



por esta Resolucao, devera protocolar na ANVISA, na forma da Resolu¢do-RDC n.° 185/01:

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

b) peticdo de registro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isencéo do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 5° Para inclusdo de produto para salde em familia de produtos, prevista na Resolucdo-RDC n.° 97/00, que nao
tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolucao, o fornecedor deve adequar as informagfes do processo
original as disposi¢des da Resolu¢cdo-RDC n.° 185/01.

Paragrafo Unico. E vedada a inclus&o de produto para satide em familia de produtos registrados ou declarados
isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolucao.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado, importado, comercializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo, apos manifestagdo da ANVISA declarando o cadastramento do produto,
excetuada a situacéo descrita no § 2° do artigo 4° desta Resolucéo.

Art. 7° Esta Resolucgéo sera atualizada sempre que informag8es 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. 8° Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

Art. 9° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO
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RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitéario)

Produtos utilizados na avaliacdo, elaboracéo, fabricagdo, ou preparacdo produtos
Amalgamador odontolégico

Equipamento para confeccado de préteses

Equipamento para elaboracao de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Maquina para elaboracéo de comprimidos

Material de laboratério para confeccao de préteses

Medidor para avaliacdo de lentes ou de armagdes de éculos

Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

Afiador de navalhas para micr6tomo

Agitador de solucdes

Agitador para laborat6rio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alca de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

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

Aparelho para determinacgéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico em saude
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Aquecedor para laboratorio

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

Autoclave, exceto para esterilizacdo de produtos médicos

Balanca para laboratério

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagndostico em saude

Céamara anaerobica

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

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em saude
Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagndstico em saude
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias
Criostato

Cromatografo, exceto indicado para diagndstico em salde
Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

Equipamento para conservacao de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnostico

Equipamento para gerenciamento de amostras
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Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em salde
Espectrdmetro, exceto indicado para diagndstico em salde

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solucdes

Forno mufla

Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagnéstico em salude
Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Incubadora, exceto indicada para laboratério de salde

Indicador de velocidade de sedimentacéo de solucbes

Indicador fisico, quimico ou biologico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora para artigos de laboratorio, exceto para desinfecgao de produtos médicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saude
Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagndstico em salde

Medidor do ponto de fusdo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia

Mobiliario para laborat6rio

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
Osmoémetro, exceto indicado para diagndéstico em saude

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual

Porta algodao

Porta papeleta

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

Produto para teste de solu¢des de aplicacdo nao diagndstica
Radiébmetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para anélise
Refratdmetro, exceto indicado para diagnoéstico em saude

Seladora de embalagem de artigos

Suporte nédo 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 separacdo de ambientes

Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confec¢do de moldes

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
Equipamento para conservacao de produtos ndo terapéuticos ou ndo diagnésticos em salde
Escada para paciente, exceto indicada para terapia
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Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirargica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em sadde
Fogéao para preparacdo de alimentos

Gel para absorcao de residuos organicos

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora de roupas

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

Negatoscopio

Passadeira de roupas

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador de agua

Recipiente nao 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 comunicag¢ao hospitalar

Sistema de sinalizag&o hospitalar

Produtos para didatica ou treinamento médico
Manequim para treinamento médico

Modelo de Orgéo para ensino

Simulador de funcdes fisiolégicas para ensino

Produtos para prevencao da saude coletiva
Armadilha para desinfestagéo

Bomba para detetizacéo

Instrumento para eliminagéo de piolhos
Recipiente para acondicionamento de cadaveres

Produtos para condicionamento fisico ou pratica 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 nédo ortopédico
Chupeta
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Escova odontoldgica

Escova para cabelos

Esponja para limpeza de pele

Fio dental

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

Limpador de lingua

Mamadeira e bico

Massageador de gengiva

Massageador muscular, exceto com indicagéo terapéutica
Mordedor para lactentes

Oculos para presbiopia

Passador de fio dental

Produto para estimulacéo sexual

Produto para modelagem estética externa localizada
Sauna

Secador de cabelos

Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude
Camara para captacéo de imagens

Equipamento de informética

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 médicas

Partes e Acessorios para produtos ndo considerados produtos para saude



