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NOTA TÉCNICA Nº 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

 

Processo nº 25351.932264/2020-27

 

  Atualização da lista de produtos não regulados pela
GGTPS.

 

Essa Gerência de Tecnologia de Materiais de Uso em Saúde – GEMAT avaliou a necessidade
de atualização da lista de produtos não regulados pela Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saúde (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados não se enquadram
no conceito de produto médico estabelecido pela RDC nº 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
questionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluídos nesta lista.

De acordo com a Resolução RDC nº 185, de 2001, produto médico é produto para saúde, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou
laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não
utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funções por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relação de produtos para saúde de baixo risco (classe
I) sujeitos a registro, anexa à Resolução RDC nº 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para saúde. Os produtos que constavam nesta lista e não se enquadram na definição de
produto médico são:

Itens: 18 - embalagem para esterilização de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilização de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de resíduos hospitalares.

Outros produtos constam na relação de produtos para saúde sujeitos a cadastramento,
anexa à Resolução RDC nº 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saúde. Os produtos que constavam nesta lista e não se enquadram da definição de produto médico são:

Item “A” Produtos não-estéreis indicados para apoio a procedimentos de saúde: subitens 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilização e 21.2 - tambor ou container para esterilização); 22 - roupa de cama hospitalar
descartável.

Ainda, alguns produtos constavam como exceção de itens na “Relação exemplificativa de
produtos não considerados produtos para saúde”. São estes:

Item “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartável.

Item “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessórios de produtos para
saúde, subitem 09 - papel termos-sensível, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questão estavam sendo regularizados junto à GGTPS tendo
em vista que constavam nestas relações, anexas à Resolução RDC nº 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saúde.

Ocorre que a RDC nº 260, de 2002, foi revogada pela Resolução RDC nº 24, de 2009, que,
por sua vez, foi revisada posteriormente e então revogada pela Resolução RDC nº 40, de 2015.

Portanto, considerando que a RDC nº 260, de 2002, não está vigente e considerando ainda
que os produtos não se enquadram na definição de produto médico, essa gerência se manifesta sobre a
dispensa de regularização desses produtos junto à GGTPS e comunica que aqueles já regularizados serão
cancelados.

Assim sendo, serão incluídos na lista:

Absorvente higiênico / coletor menstrual;
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Alicate e tesoura para cortar unhas;

Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevenção de úlceras;

Almotolia;

Babador de uso odontológico;

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilização (Etiquetas para identificação de caixas/racks);

Caneta para marcação cirúrgica;

Capa para colchão, poltronas e travesseiros;

Capa para Equipamentos;

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);

Dispositivo para abertura de frasco ampola;

Embalagem para esterilização de produtos médicos;

Embalagens para transporte e armazenamento de órgãos;

Gesso para confecção de modelo odontológico;

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;

Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferência de paciente;

Luvas sem indicação de uso em saúde;

Papel higiênico/papel toalha;

Papel termos-sensível para registro de sinais ou imagens médicas;

Produto destinado à limpeza de lentes de óculos;

Produto para coleta ou inutilização de materiais perfurocortantes;

Prótese mamária externa e sutiã para suporte da prótese;

Protetor de mamilo;

Pulseiras de identificação de pacientes (incluindo pulseiras mãe-filho) e de classificação de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

Régua endodôntica para medição de limas;

Restritores utilizados na contenção do paciente;

Roupa de cama hospitalar descartável;

Saco para coleta de resíduos hospitalares;

Sacos para óbito/ sacos para cadáver;
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Saltos ortopédicos;

Top maternal, Sling.

 

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos não regulados pela GGTPS encontra-
se disponível para consulta no seguinte endereço do portal eletrônico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.

 

Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais
de Uso em Saúde Substituto(a), em 09/10/2020, às 08:12, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saúde, em 09/10/2020, às 10:32, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o código verificador 1191682 e o código CRC DE62B84D.

Referência: Processo nº 25351.932264/2020-27 SEI nº 1191682

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

