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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 207, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2006
(Publicada no DOU n° 226, de 27 de novembro de 2006)

Altera dispositivos da Resolugéo —
RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV 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 Il e nos 88 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, em reunido realizada em
6 de novembro de 2006, e

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos™ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 0 Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977,

considerando a Resolucdo GMC n° 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos;

considerando a Resolugdo — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, que trata do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo:

Art. 1° Excluir o paragrafo segundo do art. 2° da Resolu¢cdo RDC/ANVISA n° 185, de
22 de outubro de 2001,

Art. 2° O item 2 da Parte 3 do Regulamento Técnico da Resolucdo RDC/ANVISA n°
185, de 22 de outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposicdes legais da autoridade sanitaria competente para realizacdo desta
atividade, estando proibida sua comercializagdo e uso para outros fins.” (NR)
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Art. 3° O item 3 da Parte 3 do Regulamento Técnico da Resolucdo RDC/ANVISA n°
185, de 22 de outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“3. Estdo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacdo integras,
devendo conter no rétulo e instrugdes de uso as informacdes de registro dos produtos médicos
correspondentes.” (NR)

Art. 4° A alinea d do item 5 da Parte 3 do Regulamento Técnico da Resolucdo
RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico ¢ fabricado ou comercializado.” (NR)

Art. 5° O item 1 da Parte 4 do Regulamento Técnico da Resolucdo RDC/ANVISA n°
185, de 22 de outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“l. Qualquer modificagdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacoes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
apresentada em até 30 dias para autorizagdo da ANVISA, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.” (NR)

Art. 6° O item 3 das Defini¢des do Anexo | da Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22
de outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacéo:
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“03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular ou embalar
este produto.” (NR)

Art. 7° O item 1.3 do Anexo IlII.B da Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de
outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem
figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto ou no rétulo de sua embalagem
individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se nédo for
possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacdes devem constar nas
instru¢des de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.” (NR)

Art. 8° O item 1.4 do Anexo IlII.B da Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de
outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos ou cores. Os simbolos e as cores de identificacdo utilizadas devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou
normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha o
produto médico.” (NR)

Art. 9° O item 2.7 do Anexo II1.B da Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de
outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“2.7 As condicdes especiais de armazenamento, conservacao e manipulacdo do produto
médico;” (NR)
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Art. 10 O item 2.9 do Anexo Ill.B da Resolucdo RDC/ANVISA n° 185, de 22 de
outubro de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 11 Acrescentar o item 3 ao Relatorio Técnico do Anexo II1.C com a seguinte
redacgéo:

“3. Os responsaveis legal e técnico do estabelecimento assumem a responsabilidade
pelas informacdes apresentadas neste Relatdrio Técnico, devendo apor seus nomes, cargo ou
registro profissional e assinaturas.”

Art. 12 Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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