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Esta Resolucdo entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua publicagao.
RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 5 DE ABRIL DE 2011
DOU de 11/04/2011 (n° 69, Secdo 1, pag. 60)
Institui o Regulamento Técnico com o0s requisitos para
agrupamento de materiais de uso em saude para fins de

registro e cadastro na Anvisa e adota etiquetas de
rastreabilidade para produtos implantaveis.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999 (1), e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006
(2) , republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 3 de marco de 2011,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagao:

CAPITULO I

DAS DISPOSIC@ES INICIAIS

Art. 1° - Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos para agrupamento de
materiais de uso em salde para fins de registro e cadastro na Anvisa.

Secao I

Objetivo

Art. 20 - Este Regulamento possui o objetivo de estabelecer as definicdes e os critérios para o

agrupamento de materiais de uso em salde para fins de registro e cadastro na Anvisa, e adotar

etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis.

Secgao 11

Abrangéncia

Art. 30 - Este Regulamento se aplica aos materiais de uso em saude.
§ 19 - Excluem-se deste Regulamento os produtos implantaveis aplicados na ortopedia.
§ 20 - Excetuam-se dos critérios gerais para agrupamento dispostos nesta Resolugdo os
materiais de uso em salde contemplados em instrugdo normativa de critérios especificos
para agrupamento ou em demais regulamentos técnicos especificos.

Secao III

Definigdes

Art. 40 - Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicoes:

I - acessério: produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto
médico outorgando a este uma fungdo ou caracteristica técnica complementar;
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II - apresentacdao comercial: todos os modos de como o produto é apresentado ao consumo,
incluindo descricdo da forma de acondicionamento e do conteldo das embalagens;

III - conjunto (kit, set ou bandeja): agrupamento de materiais de uso em saude de um
mesmo fabricante ou grupo fabril, utilizados em um procedimento especifico e que,
isoladamente, ndo mantém relacdo de interdependéncia para obtengdo da funcionalidade e
desempenho a que se destina;

IV - etiqueta de rastreabilidade: documento complementar a ser fornecido com o material de
uso em saude, contendo campo para insergdo das seguintes informacgoes:

a) nhome ou modelo comercial;

b) identificacao do fabricante ou importador;

c) codigo do produto ou do componente do sistema; e
d) nimero de lote e niUmero de registro na Anvisa;

V - familia de produtos: agrupamento de materiais de uso em salde que podem pertencer a
um mesmo registro ou cadastro e que seguem critérios gerais estabelecidos e, quando
aplicaveis, critérios especificos ou definidos em regulamento técnico especifico;

VI - indicacdo de uso: determinacdo do uso a que se destina o material de uso em saude;

VII - matéria-prima: substancias que se empregam na fabricacdo de materiais de uso em
salide, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagoes;

VIII - materiais de uso em saude implantaveis: qualquer material de uso em salde
projetado para ser totalmente ou parcialmente introduzido no corpo humano ou para
substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencdo cirlrgica, e destinado a
permanecer no local apds a intervencdo e permanecer apds esta intervengao por mais de 30
dias;

IX - materiais de uso em saude implantaveis de uso permanente: qualquer material de uso
em saulde projetado para ser totalmente ou parcialmente introduzido no corpo humano ou
para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencdo cirdrgica, e
destinado a permanecer no local apds a intervencdo e permanecer apdés esta intervencdo por
periodo indeterminado;

X - mecanismo de acgdo: principio de funcionamento de um material de uso em saude, modo
gue age ou interage com o organismo de maneira a obter a finalidade a que se propde;

XI - modelo comercial: material de uso em salde que faz parte de uma familia;

XII - parte: componente fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto
para a saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante;

XIII - sistema: produto de um mesmo fabricante ou grupo fabril, constituido por
componentes complementares e compativeis e de uso exclusivo entre si, para uma fungdo
Unica e especifica, que mantém relacdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade,
destinada a um determinado procedimento e cujo desempenho somente é obtido se
utilizados de forma integrada.
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CAPITULO II
REGULAMENTO TECNICO

Art. 5° - Os sistemas e conjuntos de materiais de uso em salde se equiparam as familias para fins
de recolhimento de taxas de vigildncia sanitaria.

Art. 6° - Devem ser declarados no Formulario do Fabricante ou Importador e no Relatério Técnico
apresentados na documentacdo dos processos de registro, e no Formuldrio para cadastro de
materiais para uso em saude apresentado na documentacdo dos processos de cadastro ou peticGes,
quando couber, os codigos ou nomes associados aos modelos comerciais, partes, componentes e
acessorios dos materiais de uso em salde, bem como as variagdes de dimensao.

Art. 79 - Deve ser apresentada como documento em anexo ao processo de registro e cadastro ou
peticdes, a tabela comparativa dos modelos comerciais, partes, componentes e acessorios dos
materiais de uso em saude.

Art. 8° - Os materiais de uso em salde com diferentes concentragdes, obedecendo a todos os
critérios gerais, podem ser agrupados em familia.

Art. 99 - S3o critérios gerais para agrupamento em familia de materiais de uso em saulde:
I - os materiais de uso em salde sujeitos a cadastro e registro devem pertencer a um
mesmo fabricante ou grupo fabril, e possuir mesmo principio de funcionamento,
mecanismo de acgao, indicacdo de uso, contra-indicacdao, efeito adverso, precaugao,
restricdo, adverténcia, cuidado especial, condicdo de armazenamento e classe de risco;

IT - os materiais de uso em salde sujeitos a cadastro e registro devem possuir matéria-
prima e tecnologia de fabricacdo semelhantes;

III - produtos sujeitos a cadastro e registro estéreis e ndo-estéreis ndao podem ser
agrupados em uma mesma familia;

IV - produtos sujeitos a cadastro e registro cujo fabricante recomenda uso Unico e produtos
passiveis de reprocessamento ndo podem ser agrupados em uma mesma familia;

V - produtos sujeitos a cadastro e registro de reprocessamento proibido e produtos
passiveis de reprocessamento ndo podem ser agrupados em uma mesma familia; e

VI - ndo é permitido cadastro e registro em familia de conjunto ou de sistema.

Art. 10° - As variacdes de cor, aroma e sabor sdao considerados como forma de apresentacao
comercial, ndo caracterizando familia de materiais.

Art. 110 - As variagdes dimensionais sdo consideradas modelos comerciais de familia de materiais.

Art. 120 - N3o é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusdo de componentes ou
materiais no processo de cadastro ou registro de sistema ou conjunto.

§ 19 - Para fins de reposicao, os componentes do sistema podem ser comercializados
separadamente desde que sejam de uso exclusivo deste.

§ 20 - Devem constar no rétulo e instrucbes de uso do componente de reposicdo do
sistema:
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I - o nome comercial do sistema e o nome do componente de reposicao, conforme
informado no processo de registro; e

IT - os dizeres "componente de reposigao para uso exclusivo no sistema".

Art. 13 - Para fins de reposicdao, os materiais do conjunto de instrumentais, destinado
exclusivamente a um procedimento especifico, podem ser comercializados separadamente, desde
que sejam de uso exclusivo deste.

Paragrafo Unico - Devem constar no rotulo e instrucbes de uso do componente de
reposicao do conjunto de instrumentais:

I - o nome comercial do conjunto e o nome do componente de reposicdo, conforme
informado no processo de cadastro ou registro; e

IT - os dizeres "componente de reposicdao para uso exclusivo no conjunto de instrumental”.

Art. 14 - Os componentes do sistema e os materiais do conjunto podem possuir classes de risco
distintas, vigorando sempre a classe de maior risco.

Art. 15 - A variagdo dimensional dos componentes do sistema e dos materiais dos conjuntos é
considerada como forma de apresentagdo comercial, ndo caracterizando familia de sistemas ou
familia de conjuntos.

Art. 16 - Para fins de alteragbes de registro ou cadastro, € possivel incluir, excluir ou substituir
componentes no sistema e no conjunto, desde que isto ndo descaracterize o produto original.

Art. 17 - A variagcdo quantitativa dos componentes de um conjunto caracteriza forma de
apresentacao comercial, desde que ndo seja excluido nenhum componente deste conjunto.

Art. 18 - Para os materiais de uso em saude implantaveis de uso permanente de alto e maximo
risco, o fabricante ou importador deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a identificacao
de cada material ou componente de sistema implantavel.

§ 190 - Devem ser disponibilizadas no minimo 3 (trés) etiquetas para fixacdo obrigatdria:
no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentagao fiscal
gue gera a cobrancga.

§ 29 - O disposto neste artigo nao se aplica aos fios de sutura.
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CAPITULO III

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19 - As peticGes de registro e cadastro protocoladas na Anvisa estdo sujeitas as disposicoes
desta Resolucdo, a partir de sua entrada em vigor.

Art. 20 - As solicitacdes de registro, cadastro ou revalidagdao protocoladas antes da data de entrada
em vigor desta Resolugdo serdao analisadas segundo a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 97,
de 9 de novembro de 2000 (3) .

Art. 21 - Os registros e cadastros concedidos em conformidade com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 97, de 9 de novembro de 2000, devem se adequar a esta Resolugdo quando da
solicitacao de sua revalidagao.

§ 19 - Os cadastros e registros de produto Unico ndo podem ser alterados para cadastro
ou registro de familia, conjunto ou sistema.

§ 20 - Os produtos com caracteristicas de sistema ou conjunto que foram registrados
antes da vigéncia desta RDC, serdao enquadrados como sistema ou conjunto no ato de sua
revalidagdo.

Art. 22 - O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo e no Regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 (4) ,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 23 - Esta Resolucdao entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos a data de sua
publicacgao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO - Diretor-Presidente - Substituto
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