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[+ Produtos para a Satde

Enquadramento Sanitario de Produtos para Satude

Para fins do registro previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a legislagao
sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugdo - RDC 11° 185, de 22 de outubro de
2001;

(b) produtos para salde dispensados de registro, referidos no paragrafo tnico do Art.
35 do Decreto n° 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art. 3° da referida Resolugéo; e

(c) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de
¢ qualquer autorizacéo da Anvisa para sua fabricacéo, importacéo, exportacéo,
comercializacdo, exposicéo a venda ou entrega ao consumo.

O cadastro de produtos para a saude, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, foi atualizado através da Resolugdo ANVISA RDC
n°® 24 de 23 de margo de 2009. Complementarmente, a Instrugdo Normativa ANVISA
IN n° 00 traz a lista de excegdes dos produtos classes de risco | e Il que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sdo os enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lei n° 6360/76, existem ainda os
produtos que n&o sado considerados produtos para saude, que embora relacionados
com atividades voltadas para saude, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais.

A seguir seguem as listas dos produtos para saude classe | e Il que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos ndo considerados produtos para satde:

(@) INn° 7, de 17 de junho de 2009 — produtos para satde classe | e {l gue devem
ser registrados (PDF)

(b) Produtos nao considerados produtos para satide (PDF)

No caso de duvidas quanto ao enquadramento de produto ndo contido nas relagdes
acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informagées sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contido no Anexo I1I.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugéo - RDC n° 185/01
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