Equipamentos e Servigos Hospitalares
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** FOTO ILUSTRATIVA —~ SERA FABRICADO COM FRASCO DE VIDRO.

Descricio completa e caracteristicas técnicas do produto / MARCA — ASPIRAVIDA:

Aspirador cirtrgico 2x3 (seis) litros em vidro, autoclavavel, com valvula de seguranca; transparente;
graduado. Uma cédnula em polivinil, Com carro suporte e rodizios 3 pol.(tipo pedestal), em pintura
eletrostatica. Plug e pedal de acionamento, filtro de prote¢do bacteriolégico, interligado, mangueira de
silicone com metragem minima de 1,50m, compressor isento de 6leo, vacudmetro de 0 a 30 pol. Com
valvula reguladora de vacuo através de agulha central com sua aspiragdo de 0 a 25 pol. Hg, poténcia
1/3hp 50/.60hz, rotagdo 1.750 RPM. 54 I/mim protetor térmico que desliga o equipamento
automaticamente quando o mesmo sofre aquecimento ou descarga elétrica,Tensdo 127/220 volts
(bivolt).

** OBS —~ACOMPANHA: FRASCO RESERVA **

- MARCA — ASPIRAVIDA / - FABRICANTE - MRM EQUIPAMENTOS
- MODELO — MRM-303-C2 / - PROCEDENCIA- NACIONAL

Rua Maria Conceicdo das dores Qd. 02 LT. 36 - Vila Maria
Aparecida de Goidnia - GO, CEP 74919-381 - Fone: (62) 3261-0714
Insc. Estadual: 10.610.083-1 - CNPJ: 20.920.517/0001-06




Material Hospitalar
A PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO
PREGAO ELETRONICO 043/2023

DECLARACAO
Senhores,

Vimos informar que o produto objeto do Item n. 08, referente ao Certame acima referenciado,
conforme enguadramento sanitério para produtos, ndo é considerado produto para a saude, sendo
assim isento de Cadastramento, Certificados e de Registros conforme artigo 25 § 1 da Lei 6360/76,
conforme disposto na RDC 24 de 21/05/2009 como segue abaixo:

Art. 1° Fica estabelecido o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para satde, dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 22 Para fins do cadastramento integram as relagdes previstas no § 12 do art. 25 da Lei n® 6.360,
de 1976, os produtos para satde que, segundo a classificagdo de risco adotada pela ANVISA, se
enquadram nas duas classes de menor risco, | e ll.

§ 22 - A ANVISA, por meio de Instrucdo Normativa, publicard relagdo de excegdo de produtos para
os quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 32 A relacdo de exceciio, indicada no § 22 do art. 22, sera atualizada sempre que justificada por
informac@es técnicas e cientificas sobre os riscos a salide associados as tecnologias ou ao seu uso.

Outrossim, informamos que o referido produto é fabricado com componentes que atendem todas
as especificacdes do Inmetro e NBR/IEC 601.1, garantindo sua seguranca e eficacia.

Por ser a expressdo da verdade, firma o presente

Porto Alegre, 17 de abril de 2023.

N
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Alexandre Pires Belem — Sicio/Gerente
CPF: 638162880-49 — RG: 1049421223

216 Material hospitalar Ltda. - ME

CNPJ: 15631700/0001-51

Rua Grdo Para, 216 — Porto Alegre — RS. CEP: 90850-170

Fone: 51 3779 5567- E-mail: materialhospitalar216@outlook.com




¥EX Ministério da Saade

I
e L- Agéncia Macional
- de Vigildncia Sanitdria

Para verificar a atualizagdo desta norma, como revogagdes ou alteragdes, acesse
o Visalegis.

[ Resolugodes

Resolugido - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
D.0.U de 03/10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo 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 reuniao
realizada em 11 de setembro de 2002,

considerando a publicagéo da Resolug&o-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para salide;

considerando a necessidade de atualizar a relagéo de produtos dispensados de regisiro em substituigao a Portaria
n.° 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Os produtos para salide sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da Resolugac-RDC n.° 185/01, s&@o os
constantes da relagdo do Anexo | desta Resolugao.

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

Art. 2° Os produtos para satde sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta Resolugao, obedecem as
seguintes exigéncias e condigdes:

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

Il. Todo produto para salide enquadrado em classe de risco |1 ou superior, conforme classificagédo de risco da
Resolugao-RDC n.° 185/01, incluindo suas partes e acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

Il. Todo produto de interagdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo |
desta Resolugao, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condi¢bes acima descritas e ndo contidos na
relagdo do Anexo | desta Resolugdo, ndo sdo considerados produtos para salde, dispensando manifestagéo da
ANVISA para sua fabricagao, importagdo, exportagéo, comercializagao, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagio em outras areas que ndo da satde, cujas informagdes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de satde, destinado a prevengao, diagnostico,
tratamenta ou reabilitagao, sao considerados produtos médicos e estéo sujeitos a registro.

§ 2° As relagdes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco | sujeitos a registro e os
produtos néo considerados produtos para saude, estéo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicagéo das exigéncias e condigbes descritas neste artigo, ficam adotadas
as definigdes e o fluxe indicado no Anexo Il desta Resolugéo.

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestacies sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para salde,
formalizadas pela ANVISA anteriormente & data de publicag&o desta Resolugao.

§ 1° As manifestagdes referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de isengéo 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 publicag&o desta Resolugéo, ndo eram
considerados produtos para salde e passaram a enquadrar-se nesta condigao, devem protocolar na ANVISA, até
180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, petigao de registro ou cadastramento desses produtos, na forma
da Resolugdo-RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagéo, importagao, exportagdo, comercializagéo,
exposicdo a venda ou entrega ao consumo, até manifestagéo da Agéncia sobre a peti¢ao.




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

a) peticdo de cadastramento, no prazo previsto pela legislagéo sanitaria para a revalidago do registro concedido
pela ANVISA; ou

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

Art. 5° Para incluso de produto para salide em familia de produtos, prevista na Resolugdo-RDC n.” 97/00, que nao
tiveram seu enguadramento alterado por esta Resolugéo, o fornecedor deve adequar as informagoes do processo
original as disposi¢des da Resolugdo-RDC n.° 185/01.

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

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

Art. 7° Esta Resolucéo sera atualizada sempre que informagdes técnicas e cientificas sobre os riscos a salde,
decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever 0s 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 Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO
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Produtos Ndo Regulados pela Anvisa

Atualizado em 31/08/2017

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGAD

© o = g G Bl B ey

Amalgamador cdontolégico

Equipamento para confecgao de proteses

Equipamentlo para elaboragdo de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Méaguina para fabricagdo de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratério para confecgao de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliagéo de lentes (lensémelro) ou de armagdes de Gculos

Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1
2
3
4
5
6
7
8

o

11

14

17.
18.
19.
20.
. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em satide
22,
28,

2

=

24,

25,
26.
27,
28.

. Afiador de navalhas para micrétomo

. Agitador de solugdes

. Agitador para laboratdrio, excelo sangue e seus derivados

. Agua deslilada

. Alga de platina para microbiclogia

. Analisador de agua

. Analisador de dissolugéio de comprimidos e capsulas

. Analisador de tamanho de particulas

. Aparelho de Karl Fisher, excete indicado para diagnastico clinico (VD)
10.

Aparelho para analise de alimentos

. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras
12.
13.

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

. Aparelho para tratamento de dgua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.
15.
16.

Aquecedor para laboratdrio

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra biolégica ou recipientes de coleta
(IVD)

Autoclave, exceto para eslerilizagéo de produtes médicos

Balanga para laboratério

Banho histolagico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

Camara anaerobica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em satide (ex: capela para manipulagao de drgdos e tecidos
para transplante),

23.1 Capela ou cabine para preparagéo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para usc em bancos de sangue

Chuveiro e lava-clhos de emergéncia

Colorfmetro, exceto indicado para diagndstico clinice (IVD)

Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em sauide

Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

http:ﬁportal.anvisa.gov.brlregistros-e-autor‘\zacoesfprodutos-para-a-saudelprodutoanue-nao-sao-regulados-pela-anvisa 115
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29.
30.
. Corante ou salugdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnoslico clinico (IvD).
32.
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38.
39.
40.
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Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagnostico em salde
Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para usc em laboratdrio clinico (IVD)

Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

. Cromatégrafo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
. Cronémetra p/ medigao de tempo de reagtes

Densitémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimenta de frascos e tubos)
Dispensadoriremeveder de parafina para histclogia
Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos

. Equipamento para gerenciamento de amostras
42,
. Espectrofotdmetro, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)
44,
45,
46.
47.
48,
. Forno mufla

. Fotdmetro de chama

. Homogeneizador de solugges, exceta para sangue e seus derivados
52,
53.
. Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugbes
55.
56.

Equipamento de protecéo individual para uso exclusivo em laboratorios.

Espectrémetro, excelo indicado para diagndstico clinico (VD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Impressora de casseles e laminas de vidro.
Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinice (IVD}

Indicador fisico, quimico ou bioldgico
Lavadora para arligos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboraldrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (IVD)

. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
58.
. Liofilizador
60.
61.
62.
63.
64.
65.
. Mobiliario para laboratério
67.
68.
69.
70.

Lengo para assepsia da pele

Luximetre

Medidor de O2 disselvido em amostras

Medidor de pH, excelo indicade para diagnéstico clinice (IVD)

Medidor do ponto de fusao

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico {(IVD)

Moinho de amostras sélidas

Manitor de crescimento bacteriano, exceto indicada para diagnéstico clinico {IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para micratomos e criostatos

. Osmometro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
. Pipeta automatica

73.
74.
. Porta algodao

. Porta papeleta

. Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
79.
80.

Produto para teste de solugdes de aplicagéo nédo diagnostica
Radiémelro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

. Recipiente para descarte de residuos orgénicos (lixo)

. Refratémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84,
. Temporizador

. Titulador

. Viscosimetro, excelo indicado para diagndstico clinico (IVD)

Suporte para artigos de laboratdrio

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1.

2.
a.
4,

5.
6.

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
1. 4 Umidificador de ar
Balde
Bandeja, exceto para esterilizagao
Barreira para separagao de ambientes

4,1 Biombo

Bomba a vacuo
Caldeira

http:llportal.anvisa.gov.br/registros-e—autorizacoeslprcdutos-para-a-saude;‘produtos-que-nao-sao-regulados—pela-anvisa 215
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. Central de ar comprimido

<o

. Central de gases medicinais

. Central de vacuo

10, Compressor de ar

11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes

13. Dispositivo para aberlura de produtos médicos

14, Equipamenlo para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),

w

exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
15. Equipamentos para Lavanderia
16. Escada para paciente, exceto indicada para lterapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem anlimicrobiano
19, Esterilizador de residuos hospilalares, excete para uso no local de procedimento em salde
20. Fogdo para preparagéo de alimentos
21. Gel para absorgao de residuos arganicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral {exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgéaos)
23, Gerador de vapor
24, Incinerador de residuos hospitalares
25, Indicador fisico, quimico ou biolégico
26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou odonteldgica.

[N

(4]

28. 1 Mocho Odontologico ou cirdrgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26. 3 Méveis para consultrio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e culros supoertes).
26, 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirtrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia
27. Negatoscopio
28. Papel higiénico
29, Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruidos
31, Purificador de agua, exceto os indicados para purificagao de 4gua para uso em hemodialise, de uso portatil.

-1

32. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos arganicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental {termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36, Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagdo hospilalar

39. Sistema de sinalizagdo hospitalar

CATEGORIA 4; PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1, Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de fungbes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagéo

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6; PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1, Barra para ginastica

2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pralica desportiva e competigdes.
4. Cronémelro

4.1 Reldgio para treinamento

Darda

Dilatador nasal adesivo

. Disce

Equipamentos passivos para condicionamento fisico

@~ oo

8.1 Biciclela ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estages de Musculagao

8.4 Remadares

8.5 Aparelho para abdominais

http:ffpcrtal.anvisa.gov.br/registros-e-autarizacoes/produtosrpara-a-saudelprodutos-que-nao—sao-regulados-peIa-anvisa 3/5
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12,
13.
14,

Produtos que nédo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa
8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

Mesa ou cadeira para massagem

. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras

de bronzeamento)

Podametro {contador de passos/distancia percorrida)
Protetor nao ortopédico de partes do corpe

Tablado (exceto para fisioterapia)

Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

[ N R

©

1.
12,
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
2
22.
23.
24,
25,
26.

-

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

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

Balangas
Barbeador

. Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
. Chupeta
. 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

Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica,

Massageador de gengiva

Massageador muscular (almefadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagbes terapéuticas
Mordedor para lactentes

Oculos para presbiopla

. Passador de fio dental

Produto para estimulagéo sexual

Produtos erdticos sem indicagdo de uso em salde
Purificador de agua

Sauna

Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8; 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 fotografico comum de uso geral
4. Fixador au revelador de filmes
5. Gravador de imagens
6. Impressora
7. Monitor de videc
8. Oleo lubrificante
9. Papel lermo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens medicas

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

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

o]

w

I

@ o

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndc estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnéstico in vitro

. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnoslice humane (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentes ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriguecimento de meios e demais produtos nao

acabados que necessitam de processamenta e controles executados pelo usuario
Indicadores bioldgicos

. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagao de qualidade em testes de proficiéncia ou de

comparagao interlaboratorial

http‘,h’porlaI.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saudefprodutos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
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10.
1l
12

13.

14,

15,
16.

Produtos que n&o sao Regulados pela Anvisa - Anvisa

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

instituigao, seguindo protacolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagao

Reagentes laboratoriais que néo sejam destinados ao diagndstico em amoslra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja ulilizado para a
finalidade de tratamente ou satde

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerabiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricagao de produlos para diagnéstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e invesligagao policial).

Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos
de limpeza e manulengdo e que ndo sac comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragée,
padréo para calibragio de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengao, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Voltar para o topo!

(http:/Awww.youtube.com/user/anvisaofic

W (hitps://twitter.com/anvisa_oficial)

Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/) (http:/iwww.brasil.gov.br/)

http:/.’portal.anvisa.gov.brfregistros-e-autorizacoes.’produtos-para-a-saudelprodutos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa

(https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)

a
ial)

5/5




ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARGO
DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos a
comprovagdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagéo para fins de registro de
Produtos para Saude e da outras providéncias.

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 janeirc
de 1999, o inciso 1I, 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 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagoes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° |l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, 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 publicagao:

Art. 1° Esta Resolugao define os requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF necessarios para fins de registro de produtos para
salde.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricacio sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petigbes de
concessdo de registro, revalidagdo de registro, alteracdofinclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para satde enquadrados nas classes de risco lll e IV.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagoes de concessdo de registro e
alteragaofinclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado & publicagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF vélido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

Paragrafo Unico. A concessao da certificagao de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redagao:




§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgio as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas classes |
e ll.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo nao isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigagdo de assegurar que O0s produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de Fabricagao aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1,
pag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 99, da Instrugdo Normativa
n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Segdo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saide Legis - Sistema de Legislagdo da Salde
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. 59 Para efeito deste Regulamento Téenico sio adotadas
seguintes definighes
1 - Evento de sa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragio ou fluxo excepeional de pessoas
jonal ou internacional, ¢ que, segundo a avaliagio d
s, das vulnerabilidades ¢ dos riscos & saude piblica ex
o coordenada de ory s satide piblica da gestio municipa
estadunl ¢ federal ¢ requeira o fornecimento de servigus especiais de
satide, piblicos ou privados (Smonimia: g mdes cventos, eventos
especials, eventos de grunde porte):

Il - Organizador do evento; pessoa fisica ou juridica, de
direito pablico ou privado. civil ou militar, responsivel pelo evento
de massa.

CAPITULO 1T
DOS REQUISITOS PARA A PR
SERVICOS DE SAUDE EM EV

1

=5

'ACAO DE
TOS DE MASSA

Requisitos Gerais

Art Para a prestagio de servigos de saiide em eventos de
isitos descritos neste regulamento
s aplicdvel
nizador do evento ¢ responsivel por garantir a
prestagio de servigos de saide nas situagoe de urgencia ¢ emer-

séncin ocorridas ¢com o piblico durante o evento de massa.

de saide devem ser con-
siderade da qualidade
do atendimento aa pliblico.

Art. 9 A
pelo proprio ar
I

io das servigos de saade pode ser realizada
nto ou de forma terceirizada.

zaglo deve estar formalizada por
SCrvigo,

Art for do evento ¢ corresponsivel pela se-
puranga ¢ gui o pela empresa terceirizada.
Ar. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
ica, recursos umanos, cqUipamMentos, insumaos ¢ materials neces-
rios para a prestagio da servigo de aide realizada no local do
evento de massa

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogio do
ciente para wm servigo de sadde de maior complexidade, quanda
0.

meio de contra

1

fo dnico. Tedo pacic removido deve ser acom-
panhada por relatorio legivel, com identificagiio ¢ assmatura do pro-
onal assistente, que deve passar a integrar o prontudrio no servigo
de sande de maior complexidade.

Seg¢do 11

Da avaliagio da conformidade dos documentos ¢ informa-
¢oes apresentadas pelo

organizador do cvente para realizagio da prestagio de ser-
vigos de satde.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos ¢ informagaes i sede da Anvisa, em Brasilia:

1 - Neme do representante do arganizador do evento;

11 - Contato do repr nie do organizador do evento:
1l - entificagio do prof al que responda pelas ques-
itdrias durante o evento de mas:
IV - Tipo, publico-alvo ¢ estimativa de piiblico do evento de

1es san

nass:

V - Local de realizagio ¢ duragio do evento, com ¢
ha didrio de funcionamento;
V1 - Leiaute do cvento, incluindo as drea
tagio de servigos de satde, quando realizada no local:
VI - Previsio de procedimentos a serem exe
postos de atendimento disponibilizados no local do eventd
VIIT - Copia do contrato de prestagdo dos servigos tercel-
rizados, caso houver,
N

nog

A pres-

ados nos

s mecanismos de encaminhamento a ser-
vigos de s le:

X - Des mos de gerenciamento de re-
siduns, especificando local de armazenamento, cronogrima de coleta
¢ destino final dos residuos solidos de servigo de saude;

X1 - Descrigio dos mecanismes de encaminhamento de re-
latorio didrio ocorréncios de sadde, dur a;

XI1 - Quiros documentos previstos em  normatiz
locais:

X111 - Outros documentos ¢ informagdes conforme a
do risco.

ardgrafo fnico. Nos eventos de interesse reg onal o3
cumentos ¢ informagdes devem ser encaminhados ao &
local.

nit

para disponibilizagio das infom
¢io de servigos de

saide serd de 120 it

Parigrafo Unico. O prazo prevista no caput seri de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014,

Art.15 O organizadar do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitarias A drea de realizagio do evento de massa

CAPITULO 1T

1JAS DISPOSICOES FINAIS

Ar. 16 O descumprimento das disposigdes contidas nesta
Resolugiio constitui infragao sanitiria, nos termos du Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis

Al 17 A presente Resolugdo entra em vigéne
sun publicagio,

na dala de

RESOLUCAQ - RDC N* 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos & com-
provagio do cumprimento de Boas Priticas
de Fabricagdo para fins de registro de Pro-
dutos para Saude ¢ di outrus providén-
cias.

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos III ¢ v,
do art. 15 da Lei n.? 9.782, de 26 de janciro de 1999, o o 11, 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 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atalizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2° 11 e 1V, do art.
7° da Lei n.® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentaglo 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 seguinic Resoluglio da Diretoria Colegiada ¢ eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagiio:

Art. 1° Esta Resolugo define os requisitos relativos & com-
provagiio do cumprimento de Boas Préticas de Fabricagdo - BPF
necessérios para fins de registro de produtos para safide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificaglio de Boas Pri-
ticas de Fabricaglio serd aceito para efeito de peticionamente, bem
como inicio da analise nas petigdes de concessiio de registro, re-
validagdo de registro, alteragdo/inclusio de fabricante, todas rela-
cionadas a produtos para satide enquadrados nas classes de risco 1l e

Pardgrafo tnico. O deferimento das solicitagdes de conces-
slo de registro ¢ alteragio/inclu de fabricante, conforme caput,
fica condicionado & publicagio de Certificado de Boas Préticas de
Fabricagio - CBPF vélido emitido pela ANVISA e a0 cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para safide.

Art. 3° O art. 4° da Resolugdo da Diretoria Coleginda - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a scguinte
redagfio:

"Art. 4°

Pardgrafo nico. A concessio da certificagio de que trata o
caput deste artigo poderd ocorrer mediante apresentagio de relatério
de auditoria vélido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA", (NR)

Arl. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
ne 39, de 2013, passa & vigorar com a scguinte redaglo:

"Art. 24 .

§1° O Certificado descreverd para cada linha de produgilo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelos normas vigentes de Boos Praticas.

§2° A Anvisa niio cmitira CBPF para produtos para satde
enquadrados nas classes [ ¢ 11" (NR)

Art. 5° O disposto nesla Resoluglio nllo isenta as empresas
fabricantes ¢ os importadores da obrigagio de assegurar que 0§ pro-
dutos para saide por ela inlizados, ind d de sua
classe de risco, tenham side fabricados ¢ distribuidos com obscr-
vincia das normas de Boas Préticas de Fabricagdo aplicveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n® 96, de 22 de maio de 2009, Sc¢iio 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5° § 2° do art. 8° ¢ o inciso IV do art, 9% da Instrugio
Nommativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Didrio
Oficial da Unidio n® 203, de 23 de outubro de 2009, Sego 1, pig.
62.

Art. 7° Esta Resolugio da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagio,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Dirctor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas ¢ microscépicas em alimentos ¢ be-
bidas, seus limites de tolerincia ¢ di outras
providén

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiriz, no usa das atribuigoes que Ihe conferem os incisos 11 ¢ v,
do art. 15 da Lei n.” 9752, de 26 de janeira de 1999, o inciso 11, ¢ §§
1° ¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo [ da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas awalizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art, 2° 11 e IV, do ar.
7° da Lei n® 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagio da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada cm 25 de margo de
2014, adota u scguinie Resolugdo da Dirctoria Colegiada ¢ cu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
os requisitos minimos para avalia cde matérins estranhas macros-
copicas ¢ microseépicas em alimentos e bebidas ¢ seus limites de
tolerdncia.

[

S INICIAIS

1 22 B
gerais

te regulamento possui o objetiva de estabelecer as
avaliar a pre s estranhas mu
af ide

dispe

ao0s alimentos. inclusiv
ntes, aditivos al
agilo, cmbalades

aguas eny
mentares ¢ o8 coadjuvantes de teenologis
ou a grancl, destinados aa cansumo humano.

Pardgrafo tmico. Excluem-se deste regulamento os aspecios
de [raude. impure e defeitos que ja eslejam | os nos Te
gulumentos wenicos especificos ou ainda aqueles alimentos ¢ bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos pudroes de idemidade ¢
qualidade, exceto agueles que podem representar risco & saiide.

Segio 111

Definigd

Arl. 47 Para efeito deste Regulamento Té
as seguintes definigdes:

- alimento embalade: ¢ todo alimente contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida a0 consumidor:

alimenta a granel: alimento medido ¢ embalado na pre-
senga o consumider;

11l - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
cleristicas sensoriais ¢'ou fisicas e/ou quimi
em decorréneii da agio de microrganismos ¢/ou por reagdes quim
elon alteragoes fisicas,

1V - alimento infestado por artrdpodes: aquele onde hit pre-
senga de qualquer estigio do ciclo de vida da animal (vivo ou morto),
ou evidéneia de sun presenca (tais como excrementos, cins, extvias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma
populagio reprodutivamente ative. Os artropodes considerados neste
caso devem ser aqueles que wtilizam o alimento ¢ sio capazes de
causar dano eXIensive a0 mesmo;

V - boas priticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénica-sanitaria ¢ a conformidade dos

o siio adotadas

a

produtos nenticios com os regulamentos Eenicos:
nha: qualquer material ndo constituinte do
produto lo a condighes ou priticas inadeguadas ma produgio,

manipulagio, mento ou distribuigio;

VIT - matéria: nhas macroseopicas: sdo aquelas detec-
us por ohservaglo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos Opticos;

VI - matéria nhas microscapicas: sio aquelas detec-
com auxilio de instrumentos opticos, com aumento minimo de
30 verzes!

X - matérias estranhas inevitiveis: aquel
no alimento mesme com a aplicagio das Boas Priticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos 3 sadde humana:
5o aquelas defec macroscapicamente e/ou micrascopicamente,
capazes de veicular agenles patogénicos para os alimentos efou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

alinsetos: baratas, formigas, moscas qué se reproduzem ou
que tem por hibito manter contato com fe fiveres ¢ lixo. bem
coma barheiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
fas, inteiras ou em partes;

biroedores: rato, ratazana ¢ camundongo, infeiros ou em par-

que ocorren

les,

teiros ou cm partes;
de arropodes co
cultura ¢ do armazenamento:
E helmintos ¢ protozoirios, em qualquer fase de
desenvolvimento, agravos o saude humana;

flobjetos rigidos, pontiagudos ¢ ou cortantes, iguats ou maia-
res que 7 mm (medido na maior dimensio), que podem causar lesdes
20 consumidor, tais como: fragmentos de osso ¢ metal; lasca de
madeira; e plistico rigido;

globjetos rigidos, com didmetres iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimensdo), que podem eausar lesdes wo con-
midor, Iais como: pedra, metal. dentes, caroga inteiro ou frag-
mentado:

hyfragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; ¢

ipfilmes plisticas que possam causar danos @ satde da con-
sumidor.

e)parasito

XKl - matérins estran! dicativas de falhas das Boas Pri-
ticas: sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou micrascopi-
camente, abrangendao:

ayartropodes considerados proprios da culura ¢ do armu-
zenamento, em qualguer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exivi 38 ¢ excrementos, exceto os pre-
vistos como indicatives de risco no inciso X deste artigo;

bypartes indesejaveis da matéria-prima ndo contemplada nos
regulamentos teenivos especificos, exceto oy previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste arti

e)pelos hum: e de outros animals, CXCClo O3 Previstos
como indicativos de inciso X deste antigo;

darein, terra e outras particulas macroscopic
previstas como indicativos de risco no inciso X deste

epfungos filamentosos ¢ leveduriformes que ndo sejam
cteristicos dos produtos; ¢
Meontaminagdes incidentais: animais vertebrados

tebrados ndo citados acima, ¢ outros materiais nilo rel
pracesso produtive.

X artes ndesejiveis ou impurezas: sio partes de vegetais
ou de animais que inter qualidade do produto, come caseas,
pedimculos, peciolos, ¢ns. APONEVIOSEs, 0ssos, penas e pélos

celo as

au inver-
onados a0

artilay

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANG cio animais ¢ particulas das do alimento advindas do proces-
Dirctor-Presidente Objetivo xamento ou ndo removidas 0 Mesmo;
Este documenta pode ser verificado no enderego eletrimica hip:/Avww.in.govbriautenticidade himl, Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08 2001, que institui a

pelo codigo 00012014033100104

Infraestrutura de Chaves Pablices Brasileira - 1CP-Brasil.




VOCE ESTA AQUI: INICIO » PAINEL DE SANGOES » SANGOES

Detalhamento das Sancoes Vigentes

Aconteceu um erro no nosso servidor. Tente novamente.

FILTRO % « OCULTAR FILTROS DE CONSULTA

BUSCA
LIVRE

CADASTRO

PERIODO
DE
VIGENCIA

PERIODO
DE
PUBLICAGA
(o}

NOME
SANCIONA
DO

CPF/CNPJ
SANCIONA
DO

UF DO
SANCIONA
DO

ORGAO
SANCIONA
DOR

CATEGORIA
DE

SANGAO

VALOR DA
MULTA

hitps:h'portaidatransparencla.gov.br/sancoeslconsulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&oﬁset=&direca00rdenacao=asc&cprnpj=1563170... 1/3




B FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: | 1563170000151 | %|

LIMPAR

Data da consulta: 08/02/2023 10:36:55

Data da Gltima atualizagdo: 02/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de Leniéncia) , 02/2023
(Diario Oficial da Unido - CEAF) , 02/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP), 02/2023 (Sistema
Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal (SIAF|) - CEPIM) , 02/2023 (Sistema Integrado de Registro do
CEIS/CNEP - CEIS)

Tabela de dados

g IMPRIMIR _‘ﬂ BAIXAR ]:D REMOVER/ADICIONAR COLUNAS o PAINEL DE SANGOES o VISUALIZAGAO GRAFICA
ORG/
DETALHAR CADASTRO 2 CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO « UF SANCIONADO & SANC

Nenhum registro encontrado

4 ANTERIOR PROXIMA Y  Exibir 15 resultado PAGINAGAO
COMPLETA

Visualizacdo grafica O

Crie o grafico desejado a partir das opgdes abaixo.

Selecione o tipo de dado para agrupamento das informagoes e o tipo de grafico desejado e cligue no botéo "Gerar Grafico".

Utilize os campos abaixo para selecionar como deseja visualizar os dados graficamente

Tipo de Dados

Categoria Sangéo

Valor apresentado

Quantidade

https:.’.’portaIdalransparencia.gov.brlsancoasfconsu!ta?pagLnacaoSimples=irue&tamanhoPagina=&offset=&dLrecaoOrdenacao=asc&cprnpj=1 563170... 2/3




Tipo de grafico >

PIZZA ROSCA BARRAS TREEMAP

GERAR GRAFICO

«” Ampliar </> Incorporar

https:h‘portaIdatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimp1es=true&tamanhoF‘agina=&of‘fset=&direcaoOrdenacao=asc&cprnpj:1 563170... 3/3




