RESOLUCAO RDC ANVISA N.24, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o @mbito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o controle sanitario
dos produtos para salde.

Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que
Ihe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril
de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso |1 e nos parégrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portarian® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e

Considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o
registro de produtos correlatos;

Considerando o disposto no art. 41 da Lel 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sobre a
faculdade de regulamentacdo pela Agéncia do registro de produtos, visando a desburocratizacdo e
agilidade nos procedimentos, desde que ndo impligque em riscos a salide da popul agéo;

Considerando o disposto no art. 3° Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de
2001, sobre o cadastramento na ANVISA de produtos médicos que sao dispensados de registro;

Considerando que o regime de cadastramento dispensa a apresentacdo de certificado mas,
nao isenta de cumprir com os requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo previsto na legislacao;
adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° Fica estabelecido o &mbito e a forma de aplicacéo do regime do cadastramento para
0 controle sanitério dos produtos para salde, dispensados de registro naformado § 1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Parafins do cadastramento integram as relagOes previstasno § 1° do art. 25 daLei n°
6.360, de 1976, os produtos para salide que, segundo a classificagdo de risco adotada pela ANVISA,
Se enquadram nas duas classes de menor risco, | ell.

§ 1° - Esta Resolugdo ndo se aplica aos produtos de diagndstico in vitro, que obedecem a
legislacéo especifica.

8§ 2° - A ANVISA, por meio de Instrucdo Normativa, publicara relacdo de excecdo de
produtos para 0s quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 3° A relacdo de excecdo, indicada no 8§ 2° do art. 2°, sera atualizada sempre que
justificada por informagdes técnicas e cientificas sobre 0s riscos a salide associados as tecnologias
OU &0 Seu Uso.

Art. 4° Para solicitar o cadastramento de Produtos para a Satlde, o fabricante ou importador
dos mesmos deve: I. Preencher o formulério de peticdo para cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

Il. Pagar a Taxa de Fiscalizac8o de Vigilancia Sanitéria.

Art. 5° O cadastro tem validade por cinco anos e pode ser revalidado por periodos iguais e
sucessivos, mantido o nimero do cadastro inicial.

Parégrafo Unico. Para a revalidagdo do cadastramento sdo obedecidos 0s mesmos
dispositivos previstos para a revalidacéo do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de familia de produtos.

Paragrafo anico. O agrupamento de produtos em familia, com finalidade de cadastramento,
se da segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Saude.

Art. 7° Para solicitar revalidagdo do cadastramento, o fabricante ou importador dos produtos
para salide deve:

I. Preencher o formulario de peticéo para revalidacdo do cadastramento, disponivel no sitio
eetrénico daANVISA;

I1. Pagar ataxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.



Art. 8° Para solicitar a alteracdo do cadastramento de Produtos para a Salide, o fabricante ou
importador deve:

I. Preencher o formulério de peticdo para alteracdo do cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

I1. Pagar a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria.

Art. 9° A decisdo de aprovacdo do cadastramento de produtos para salde, sua revalidacéo,
ateracdo e caducidade, serd publicada no Diario Oficia da Unido.

Art. 10 Os produtos ja registrados que se enquadram como sujeitos ao cadastramento devem
ser transferidos para este regime por ocasido da revalidagdo do registro.

Paragrafo Unico. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o
nimero de identificacéo do registro.

Art. 11 Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipificacbes das infragdes
sanitarias e as cominagdes a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para
salde.

Art. 12 Para os produtos com o0 seu enquadramento modificado por esta Resolucgéo,
mediante solicitagdo do fornecedor, sera emitida declaracdo de regularidade do mesmo perante a
ANVISA.

Art. 13 Ficarevogada a Resolucdo-RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002.

Art. 14 Esta Resolugado entra em vigor trinta dias apés a sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |

Para a solicitagdo do cadastro de produtos para salde, sua revalidacdo ou alteracdes, 0s
formularios de peticionamento contemplam o seguinte:
1. Dados do Fabricante ou Importador:

1.1. Raz&o Social.

1.2. Nome Fantasia.

1.3. CNPJ.

1.4. Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA n°.
1.5. Enderego.

1.5.1. Cidade.

1.5.2. UF.

1.5.3. CEP.

1.6. Telefone.

1.7. Fac simile (Fax)

1.8. Endereco Eletronico.

2. Informagdes sobre 0 produto a ser cadastrado.
2.1. Nome Técnico.

2.2. Nome Comercial.

2.3. Modelos

2.4. Formas de apresentacdo comercial.
2.5. Dizeres de rotulagem.

2.6. Especificagdo Técnica:

2.6.1. Composigéo:

2.6.2. Dimensdes/volume:

2.6.3. Informar se o produto € estéril.
2.6.4. Condig0es de armazenamento.
2.7. NUmero de Série ou Lote.

2.8. Prazo de Validade.



2.9. Imagens Gréficas.

2.10. Instrugdes de Uso.

2.11. Rotulagem:

2.11.1. Nome comercial

2.11.2. Razdo socia e endereco do fabricante e importador, conforme o caso.
2.11.3. Indicagdo de estéril, para os produtos com esta condi¢ao.
2.11.4. Cédigo de lote ou nimero de série.

2.11.5. Prazo de validade.

2.11.6. InstrucBes de uso

2.11.7. Adverténcias e precaucoes.

2.11.8. Nome do responsével técnico.

2.11.9. NUmero de cadastro naANVISA.

2.12. Origem do Produto.

2.13. Nome do Fabricante.

2.14. Endereco do Fabricante.

2.15. Distribuidor:

2.16. Endereco do Distribuidor.

2.17. Pais de Procedéncia do Produto.

2.18. Responsabilidade Legal e Técnica.

2.18.1. Nome do Responsavel Legal.

2.18.2. Nome do Responsavel Técnico.

2.18.2.1. Autarquia Profissional, UF e N° de Inscrigéo

OBS: 1- Asinformages ou campos gque nédo sdo procedentes na fase da solicitacdo podem ficar em
branco;

2 - Nenhum outro documento deve vir acompanhado com a ficha, devendo estar disponivel na
empresa para eventual conferéncia no ato dainspe¢ao;

3 - Asinformagdes de rotulagem devem atender as exigéncias previstas em legislacdo aplicaveis ao
registro.



