RESOLU(;AO — RDC/ANVISA n© 56, de 6 de abril de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 4 de abril de 2001,

considerando a necessidade de se dispor de requisitos minimos para comprovar a
seguranca e eficacia de produtos para saude;

considerando que os dados clinicos, obtidos de pesquisas clinicas realizadas com produtos
para salde, sdo indicadores essenciais da seguranca e eficacia destes produtos;

considerando que o cumprimento dos requisitos relativos & seguranca e eficicia de
produto para salude, deve ser verificado pela autoridade de vigilancia sanitaria competente
desde a inspecéo na producéo, no registro até a fiscalizacdo no comércio;

considerando ainda a necessidade de internalizar a Resolu¢do Mercosul/GMC/Res. n°
72/98, que aprovou regulamento técnico contendo requisitos essenciais de seguranga e
eficacia de produtos médicos,

adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a
sua publicacao.

Art. 1° Os produtos para saude devem atender aos requisitos essenciais de seguranga e
eficacia aplicaveis a estes produtos, referidos no Regulamento Técnico anexo a esta
Resolucéo.

Paragrafo Unico. Os produtos para saude de que trata esta Resolucéo, sé@o os produtos
definidos como "correlatos"” pela Lei n® 6.360/76 e o Decreto n® 79.094/77, excetuando-se
0s produtos para diagndstico de uso invitro.

Art. 2° A verificacdo da conformidade dos produtos para salilde aos requisitos essenciais
sera realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasido da inspecéo das Boas
Praticas de Fabricacdo, do registro dos produtos na ANVISA ou da fiscalizacdo sanitaria
dos produtos.

Art. 3° O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucédo implica na aplicacédo das
penalidades previstas na legislacdo sanitaria.

Art. 4° Esta Resolucd@o entra em vigor na data de sua publicagéo.
GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANGA E EFICACIA DE PRODUTOS PARA SAUDE



Principios

1. Este Regulamento aprova os requisitos minimos que devem cumprir os fabricantes e
importadores em seus produtos a fim de unificar critérios relativos a informacao solicitada
pela autoridade de vigilancia sanitaria, referente a eficacia e seguranca dos produtos para
saude.

2. O cumprimento dos requisitos mencionados nos itens 1 e 3 dos Requisitos Gerais deste
Regulamento deverdo basear-se em dados clinicos, particularmente quando tratarse de
produtos para saude das classes 111 ou 1V, segundo a classificacdo de risco destes
produtos.

3. considerando-se os regulamentos técnicos aplicaveis, a adequacdo dos dados clinicos
deve basear-se nas seguintes informagdes:

a) compilacdo da bibliografia cientifica de publicacdes indexadas relativas a pesquisas

clinicas, sobre o uso proposto do produto para saide, e quando for o caso, relatério
escrito contendo uma avaliagéo critica desta bibliografia; ou

b) resultados e conclusdes de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida para o
produto para saude.

I. Requisitos Gerais

1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso nao

comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranca e salde dos
operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condicdes e
finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relacdo ao
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a
protecdo a salde e a segurancga das pessoas.

2. As solugbes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricacdo dos produtos para
salde devem ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia.

Ao selecionar as solu¢Ges mais adequadas, o fabricante aplicard os seguintes principios,
na seguinte ordem:

a)eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranca inerente ao projeto e a
fabricacéo );

b)adotar as medidas de protec@o oportunas, incluindo alarmes, no caso em que forem
necessarios , frente aos riscos em que ndo se puder eliminar;

c)informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta eficacia das medidas
de protecédo adotadas.

3. Os produtos para salde devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e
executar suas funcdes conforme especificadas pelo fabricante.



4. As caracteristicas e desempenho dos produtos para saude ndo devem alterar-se em tal
grau que possam comprometer o estado clinico e seguranca dos pacientes ou
consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de
validade previsto pelo fabricante e em condi¢cdes normais de uso.

5. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que

suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizacdo prevista, ndo sejam alterados
durante o armazenamento e transporte, considerando as instrugdes e dados fornecidos
pelo fabricante.

6. Qualquer efeito secundario indesejavel devera constituir risco aceitavel em relacéo ao
desempenho atribuido.

Il. Requisitos Relativos ao Projeto e Fabricacao
7. Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
garantidas as caracteristicas e desempenho mencionados no item | (Requisitos Gerais),
com especial atencéo a:

a) selecdo dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e, quando for o
caso, a inflamabilidade;

b) compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e os tecidos

biolégicos, céllas e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do produto
médico.

7.2. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que
seja minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para as pessoas que
participem do transporte, armazenamento e uso, assim como para 0s pacientes,
considerando a finalidade prevista do produto. Especial atencdo deve ser prestada aos
tecidos expostos e a duracdo e freqiiéncia da exposicao.

7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a que possam
ser usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com os quais
entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais. No caso em
que os produtos para salde se destinem a administracdo de medicamentos, estes
produtos deverédo ser projetados e fabricados de forma compativel com os medicamentos
de que tratam as disposicOes e restricdes que regem tais produtos e seu uso devera
ajustar-se de modo permanente a finalidade a que sejam destinados.

7.4. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
reduzidos ao minimo os riscos que derivem das substancias deles desprendidas.

8. Infeccé@o e Contaminagdo Microbiana.



8.1. Os produtos para saude e seus processos de fabricacdo devem ser projetados de
forma a que se elimine ou reduza o risco de infec¢do para o paciente ou consumidor,
operador ou terceiros envolvidos.

8.2. Os tecidos de origem animal devem proceder de animais que tenham sido submetidos
a controles e acompanhamento veterinario adequados, em funcdo do uso a que se
destinam estes tecidos. Os tecidos, células e substancias de origem animal serdo
transformados, conservados, analisados e manipulados de forma que oferecam as
méaximas garantias de seguranc¢a. Objetivando oferecer garantias contra virus e outros
agentes transmissiveis, seréo utilizados métodos reconhecidos de eliminacédo ou inativacéo
viral durante o processo de fabricacao.

8.3. Os produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser projetados,
fabricados e embalados em embalagem néo reutilizavel ou segundo procedimentos
apropriados, de maneira que estejam estéreis no momento de sua comercializacdo e que
mantenham esta qualidade nas condicdes previstas de armazenamento e transporte, até
gue a embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta.

8.4 Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser fabricados e esterilizados
por métodos apropriados e validados.

8.5. Os produtos para saude que devem ser esterilizados devem ser fabricados em
condi¢cbes adequadamente controladas ( por ex. as relativas ao meio ambiente).

8.6. Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude ndo estéreis devem
conservar o produto sem deterioracdo no estado de limpeza previsto e, se o produto
precisar ser esterilizado antes de seu uso, devera ser minimizado o risco de contaminagao
microbiana. O sistema de embalagem deve ser adequado em fun¢do do método de
esterilizacdo indicado pelo fabricante.

8.7. A embalagem ou rotulagem dos produtos para saude deve permitir que se distingam
claramente e a simples vista os produtos idénticos ou similares em suas formas de
apresentacdo, estéril e ndo estéril.

9. Propriedades Relativas a Fabricacdo e ao Meio Ambiente.

9.1. Quando um produto para saude se destinar a uso em combina¢do com outros
produtos ou equipamentos, a combinacéo, incluindo o sistema de conexdo deve ser
segura e ndo alterar o desempenho previsto. Quaisquer restricdes ao uso deverao ser
indicadas nos roétulos ou nas instru¢cdes de uso.

9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:

a) os riscos de lesBes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relacao
volume/presséo, a dimensdao, e, se for o caso, ergonémicas;



b) os riscos vinculados com as condi¢des do meio ambiente razoavelmente previsiveis, tais
como 0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas,
pressdo, temperatura ou variagdes de pressao e de aceleracéo;

) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente para
diagnostico ou terapia;

d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manuten¢do ou calibracéo, do
envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisédo de algum mecanismo ou
controle.

9.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que em
condi¢es normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosdo. Particular
atencdo deve ser dada aos produtos que estejam expostos a substéncias ou gases
inflamaveis ou capazes de favorecer a combustéo.

10. Produtos com Funcéo de Medicéo.

10.1. Os produtos para saude com func@o de medigdo devem ser projetados e fabricados
de modo que proporcionem uma suficiente estabilidade e preciséo da medigdo dentro dos
limites adequados a finalidade do produto. Os limites de precisdo serdo indicados pelo
fabricante.

10.2. A escala de medida, de controle e de visualizacdo devem ser projetadas facilitando
sua leitura, tendo em vista a finalidade do produto.

11. Protecdo Contra Radiagbes.
11.1. Requisitos Gerais.

11.1.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposi¢do dos

pacientes, operadores e outras pessoas as radiacdes, sem que isto limite a aplicacdo dos
niveis adequados indicados para fins terapéuticos ou diagndsticos.

11.2. Radiac&o Intencional.

11.2.1. Quando os produtos para salde forem projetados para emitir niveis perigosos de
radiagdo necessarios para um propdsito médico terapéutico e/ou diagnéstico especifico,
cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissoes, estas terdo que ser
controladas pelo operador. Tais produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma
gue seja assegurada a repetibilidade e tolerancia dos parametros variaveis pertinentes.

11.2.2. Quando os produtos para saude forem destinados a emitir radiaces
potencialmente perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com
indicadores visuais e/ou sonoros que sinalizem a emisséo da radiacao.

11.3. Radiagéo N&o Intencional.



11.3.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo possivel a exposi¢do de pacientes, de operadores e outras pessoas a
emissao de radia¢cdes ndo intencionais, parasitas ou dispersas.

11.4. Instrucbes de Uso.

11.4.1. As instrucBes de uso dos produtos para sadde que emitam radiacBes devem incluir
informacéo detalhada sobre as caracteristicas da radiacdo emitida, os meios de protegao
do paciente e do operador e as formas de evitar manipulacGes errbneas e de eliminar os
riscos derivados da instalacéo.

11.5. Radiagdes lonizantes.

11.5.1. Os produtos para salde que emitem radiac6es ionizantes devem ser projetados e
fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das
radiacbes emitidas, em funcdo do objetivo que se busca.

11.5.2. Os produtos para saude que emitem radia¢des ionizantes para o diagnéstico
radiologico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de
imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma
exposicdo minima do paciente e do operador as radiacdes.

11.5.3. Os produtos para saude que emitem radia¢des ionizantes destinadas a radioterapia
devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilancia e um controle
confidvel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do tipo de
radiacao.

12. Requisitos para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

12.1. Os produtos para saude que incorporem sistemas eletrdnicos programaveis devem
ser projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabiliade e eficacia destes
sistemas, em consonancia com a utilizacdo a que se destinam. No caso de condi¢cbes de
primeiro defeito no sistema, deverdo prever-se 0s meios para poder eliminar ou reduzir,

na medida do possivel, os riscos conseqientes.

12.2. Os produtos para saude que possuam uma fonte de energia interna da qual dependa
a seguranga dos pacientes, devem estar providos de meios que permitam determinar o
estado da fonte de energia.

12.3. Os produtos para saude conectados a uma fonte de energia externa da qual
dependa a seguranca dos pacientes, deverdo incluir um sistema de alarme que indique
qualquer falha da fonte de energia.

12.4. Os produtos para salde destinados a monitorar um ou mais parametros clinicos de

um paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para alertar o operador de
situacOes que podem provocar condigdes de risco ou agravar o estado de saude do

paciente.



12.5. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a minimizar os
riscos de geracdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operacao de
outros produtos em sua vizinhanca.

12.6. Protecdo contra riscos elétricos.

12.6.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que, quando
forem corretamente instalados e usados em condi¢Bes normais ou em condicéo de
primeiro defeito, se eliminem os riscos de choques elétricos acdentais.

12.7. Protecdo contra riscos mecanicos e térmicos.

12.7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os
pacientes ou operadores estejam protegidos de riscos mecanicos provenientes de, por
exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas méveis.

12.7.2. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos
derivados de vibracdes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo possivel,
considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para reducdo das
vibragBes, especialmente em sua origem, salvo se as vibra¢fes fazem parte das
especificacBes previstas para o produto.

12.7.3. Os produtos para salide devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos
derivados da emisséo de ruidos se reduza ao minimo possivel, considerando o progresso
tecnoldgico e a disponibilidade de meios para reducéo dos ruidos, especialmente em sua
origem, salvo se os ruidos fazem parte do desempenho previsto.

12.7.4. Os terminais e conectores de produtos para salde para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham gue ser manipuladas pelo operador, devem ser
projetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel.

12.7.5. As partes acessiveis dos produtos para saude ( excluindo-se as partes ou zonas
destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e seu entorno,
ndo podem alcancar temperaturas que representem perigo em condi¢des normais de uso.

12.8. Protecgdo contra riscos que podem apresentar para o paciente as fontes de energia
ou administracdo de substancias.

12.8.1. O projeto e a fabricacdo dos produtos para salde destinados a fornecer energia ou
substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser regulado e
mantido com precisdo suficiente para garantir a seguranca do paciente e do operador.

12.8.2. O produto para saude deve estar provido de meios que permitam impedir e/ou
indicar qualquer incorrecdo no débito de energia ou substéncia, quando dela puder se
derivar abum perigo. Os produtos para salde devem estar dotados de meios adequados
para impedir a liberagcdo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de substancias.



12.9. A funcdo dos controles e indicadores deverdo estar indicadas claramente nos
produtos para saude.

12.9.1. No caso de um produto para salde estar acompanhado de instru¢cdes necessarias
para seu uso ou indicacGes de controle ou regulagem mediante um sistema visual, tais
informacdes devem ser compreensiveis para o operador, e se for o caso, para o paciente
ou consumidor.



