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RESUMO

O estudo discute o perfil das legislagdes sanitdrias brasileiras relacionadas aos produtos equipos,
cateteres, seringas hipodérmicas descartaveis, luvas estéreis e descartaveis e sondas. Esses
dispositivos médicos sdo os mais notificados entre 2020 e 2025. Objetiva-se mapear as legislagdes
sanitarias gerais, € especificas, para os dispositivos médicos mais notificados pelo sistema Notivisa,
além das normas técnicas nacionais e internacionais relacionadas. A metodologia utilizada
correspondeu a uma revisao regulatéria em documentos oficiais de 6rgaos reguladores por meio de
pesquisa direta nos sitios oficiais, assegurando abrangéncia e rigor na analise das legislagdes e normas
técnicas relacionadas aos dispositivos. O estudo evidencia o papel do Inmetro em certificagdes
compulsorias e voluntérias de alguns produtos ao longo dos anos, ampliando a estratégia de qualidade
dos produtos disponibilizados a populagdo. Entre as contribui¢des do estudo estd a integragdao de
diversas fontes normativas que fortalecem a seguranca do paciente e a qualidade dos dispositivos
médicos no Brasil. Por fim, ressalta a necessidade continua de capacitacdo técnica e aprimoramento
regulatdrio para acompanhar as rapidas inovagdes tecnoldgicas e garantir a protecao da saude publica.

Palavras-chave: Legislacdao de Dispositivos Médicos. Tecnovigilancia. Vigilancia Sanitaria.
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ABSTRACT

This study discusses the profile of Brazilian health regulations related to medical equipment, catheters,
disposable hypodermic syringes, sterile and disposable gloves, and probes. These medical devices are
the most frequently reported between 2020 and 2025. The objective is to map general and specific
health regulations for the medical devices most frequently reported through the Notivisa system, as
well as related national and international technical standards. The methodology used consisted of a
regulatory review of official documents from regulatory bodies through direct research on official
websites, ensuring comprehensiveness and rigor in the analysis of legislation and technical standards
related to these devices. The study highlights the role of Inmetro (Brazilian National Institute of
Metrology, Quality and Technology) in mandatory and voluntary certifications of some products over
the years, expanding the quality strategy for products made available to the population. Among the
study's contributions is the integration of various regulatory sources that strengthen patient safety and
the quality of medical devices in Brazil. Finally, it highlights the ongoing need for technical training
and regulatory improvement to keep pace with rapid technological innovations and ensure the
protection of public health.

Keywords: Medical Device Legislation. Technovigilance. Sanitary Surveillance.

RESUMEN

Este estudio analiza el perfil de la normativa sanitaria brasilefia relacionada con equipos médicos,
catéteres, jeringas hipodérmicas desechables, guantes estériles y desechables, y sondas. Estos
dispositivos médicos fueron los mas frecuentemente reportados entre 2020 y 2025. El objetivo es
mapear la normativa sanitaria general y especifica para los dispositivos médicos mas frecuentemente
reportados a través del sistema Notivisa, asi como las normas técnicas nacionales e internacionales
relacionadas. La metodologia empleada consistid en una revision regulatoria de documentos oficiales
de organismos reguladores mediante investigacion directa en sitios web oficiales, garantizando la
exhaustividad y el rigor en el analisis de la legislacion y las normas técnicas relacionadas con estos
dispositivos. El estudio destaca el papel del Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y
Tecnologia de Brasil) en las certificaciones obligatorias y voluntarias de algunos productos a lo largo
de los afios, ampliando la estrategia de calidad para los productos disponibles para la poblacion. Entre
las contribuciones del estudio se encuentra la integracion de diversas fuentes regulatorias que
fortalecen la seguridad del paciente y la calidad de los dispositivos médicos en Brasil. Finalmente,
destaca la necesidad continua de capacitacion técnica y mejora regulatoria para mantenerse al dia con
las rapidas innovaciones tecnologicas y garantizar la proteccion de la salud publica.

Palabras clave: Legislacion Sobre Dispositivos Médicos. Tecnovigilancia. Vigilancia Sanitaria.
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1 INTRODUCAO

A regulamentagdo de dispositivos médicos no Brasil nas ultimas décadas passou por
transformagoes significativas impulsionadas pela necessidade de acompanhar avangos tecnologicos e
harmonizar padrdes internacionais. O marco central desse periodo foi a Resolugdo da Diretoria
Colegiada- RDC 751/2022, que substituiu a antiga RDC 185/2001 apds mais de duas décadas em
vigor, modernizando critérios de classificagdo de risco, rotulagem e requisitos técnicos. Essa
atualizagdo incorporou diretrizes do Mercosul (Resolugao GMC 25/2021) e padrdes europeus, criando
um sistema mais alinhado as praticas globais (Brasil, 2022a).

A classificacdo de risco ganhou nova estrutura, organizando dispositivos em 22 regras
especificas que consideram funcionalidade e uso de tecnologias emergentes (como nanotecnologia e
softwares médicos). Dispositivos ndo invasivos foram agrupados nas regras 1 a 4, enquanto os ativos
(como equipamentos com softwares) receberam diretrizes proprias nas regras 9 a 13, incluindo
critérios especificos para SaMD (Software as a Medical Device) (Brasil, 2021a; Gongalves et al.,
2024).

O sistema de regularizacdo manteve a divisdo entre notificacdo (para classes de risco [ e I) e
registro (classes III e IV), mas expandiu a isen¢do para produtos de investigagdo clinica, combinagdes
de dispositivos ja regularizados e acessorios integrados. A notificagdo, embora ndo exija analise prévia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estd sujeita a auditorias pos-mercado que
podem resultar em cancelamentos ou solicitacdes de ajustes (Brasil, 2021a; Gongalves et al., 2024).

Normas técnicas complementares reforgaram requisitos de seguranga, como a RDC 848/2024,
que exigiu avaliacdes clinicas robustas para dispositivos de alto risco, alinhando-se as recomendagdes
do Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF). Esta resolucdo
estabeleceu parametros rigorosos para relacdo risco-beneficio, gerenciamento de ciclo de vida e
comprovagdo de desempenho funcional (Brasil, 2024).

Dispositivos especificos como equipamentos sob medida (RDC 305/2019) e produtos
recondicionados (RDC 579/2021) receberam regulamentagdes dedicadas, exigindo controle sanitario
prévio e certificagdo de boas praticas de fabricacdo conforme a classe de risco. Para diagnosticos in
vitro, a RDC 36/2015 seguiu como referéncia, enquanto softwares médicos tiveram critérios
atualizados na RDC 751/2022 (Brasil, 2021b;2022a).

Os desafios regulatorios incluiram a fiscalizagdo de produtos irregulares (ndo notificados,
falsificados ou importados sem registro) e a adaptag¢do das empresas as novas exigéncias documentais.
A Anvisa intensificou a¢des pos-mercado, utilizando dados do sistema Notivisa para identificar ndo

conformidades e promover recalls quando necessario (Mota et al., 2022).
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A convergéncia internacional trouxe beneficios como reconhecimento mutuo de registros e
agilidade na analise técnica, mas também exigiu investimentos em capacitagao técnica das empresas
para atendimento a normas como International Organization for Standardization- ISO 13485 e
diretivas da Unido Europeia. Dispositivos com tecnologias disruptivas, como os que utilizam
inteligéncia artificial, passaram a requerer avaliagdes dindmicas de atualizagdes de software (Ramos
et al., 2021).

Esse arcabouco legislativo reflete um equilibrio entre inovagao regulatéria e protecao sanitaria,
onde a Anvisa atua como facilitadora do acesso a tecnologias seguras, sem dispensar mecanismos
rigorosos de vigilancia pos-comercializagdo. A proxima década devera consolidar essas mudangas,
com foco na interoperabilidade de sistemas de registro e na sustentabilidade de processos regulatorios
diante de avangos exponenciais em saude digital.

Portanto, o objetivo do presente estudo € mapear as legislagdes sanitarias gerais, e especificas,
para os dispositivos médicos mais notificados pelo sistema Notivisa, além das normas técnicas

nacionais e internacionais relacionadas.

2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de revisao regulatoria, que visa mapear e analisar as legislacdes
sanitarias gerais e especificas aplicadas aos dispositivos médicos mais notificados no Brasil pelo
sistema Notivisa do periodo de 2020 a 2025, assim como as normas técnicas nacionais relacionadas.
Sao os dispositivos: Equipos, cateteres, seringas descartaveis, luvas e sondas.

A pesquisa focou em documentos regulatdrios e normativos nacionais, destinados
exclusivamente a regulacdo dos dispositivos médicos selecionados, com exclusdo de andlises
comparativas aprofundadas com legislagdes internacionais, que demandariam escopo mais
abrangente.

Foram coletados documentos oficiais dos 6rgaos reguladores nacionais: da Anvisa, Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro). A selecdo privilegiou documentos publicados entre 1999 e 2024, correlacionados aos
dispositivos médicos ranqueados no sistema Notivisa. Tal periodo se justifica pela lei de criagdo da
Anvisa de n° 9.782 de 1999. Como critérios de inclusdo foram considerados relevancia, atualidade,
vinculagdo a 6rgaos oficiais e abrangéncia no campo regulatorio.

A coleta foi operacionalizada por meio de buscas direcionadas nos sites dos orgdos
mencionados, entre os meses de Agosto a Outubro de 2025 referente ao periodo citado anteriormente.

No site da Anvisa, as seguintes abas foram abertas para o alcance os documentos necessarios: 1-
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Pégina inicial (Website: https://www.gov.br/anvisa/pt-br), 2- Aba “Assuntos”, 3- Aba “Produtos para
a saude”, 4- Aba “Legislacdo vigente”. Apos a ultima aba o site redireciona para a plataforma da
Anvisalegis que ¢ 0 portal de legislacao da Anvisa (Website:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod menu=9434&
cod modulo=310). A plataforma permite operacionalizar por meio do niimero de ato, tipo de ato e
pesquisa sobre o tema. Para o presente estudo foi utilizado a pesquisa nominal por nome de dispositivo
sem descri¢cao do nimero do ato incluindo todos os tipos de ato colocou-se para pesquisar. Ao obter o
numero total de cada dispositivo, observou-se que os resultados apresentados incluiam arquivos
diversos como consultas publicas, despacho, lei ordinaria, instrugdes normativas, RDCs dentre outros,
apresentando os documentos revogados e vigentes. A partir disso optou-se por padronizar como filtros
os Tipos de Ato: Normas Técnicas, Instrugdes normativas, RDCs e Portarias, a fim de que a busca
ficasse mais direcionada ao objetivo proposto.

No site da ABNT os seguintes passos foram continuados: 1- Pégina inicial (Website:
https://www.abnt.org.br), 2- Aba “Normaliza¢iao”, 3- Aba “ABNT Catalogo”. Apds a ltima aba o site
redireciona para a plataforma que apresenta todos os langamentos e normas vigentes com a opgao de
pesquisa por nome (Website: https://www.abntcatalogo.com.br). A busca ocorreu de forma nominal
na aba de pesquisa para cada produto selecionado, considerando os revogados e atualizados.

No site do Inmetro a busca utilizou as seguintes etapas: 1- Pagina inicial (Website:
https://www.gov.br/inmetro/pt-br), 2- Aba “Acesso a informacdo”, 3- Aba “Consulta publica”. Apds a
ultima aba 0 site redireciona para a plataforma (Website:
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/index.asp) cuja busca ocorreu de forma nominal para cada DM.

Os resultados foram sistematizados em quadro tematico, classificando e correlacionando as
legislagdes e normas técnicas por dispositivo médico. A analise adotou abordagem qualitativa, para
descri¢dao detalhada dos documentos regulatorios e seus aspectos técnicos. Nessa analise se buscou
identificar as principais caracteristicas regulatorias, desafios na implementagdo e repercussdes na
seguranca do paciente.

Por tratar-se de pesquisa documental com dados secundérios publicos, ndo houve necessidade
de aprovagio por Comité de Etica em Pesquisa, conforme as resolugdes nacionais vigentes (RDC

466/2012 e RDC 510/2016).

3 RESULTADO E DISCUSSAO
Todas as legislagdes encontradas foram lidas na integra e selecionadas por meio de critérios

envolvendo a vigéncia e correlagdo direta ou indireta com os DMs selecionados para andlise. O
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quantitativo a principio evidenciado no quadro 1 demonstra os resultados por pesquisas nominais que

envolvem o DM, mas que pode nao ter relagdo direta com as questdes de qualidade e seguranca

técnica.

Ressalta-se que durante as leituras dos textos na integra se observou que tais nomes de

dispositivos podem ser encontrados em outros contextos, a exemplo de equipo que pode estar

relacionado ndo apenas a area médica assim como para a area de telecomunicagdes e estruturas,

tangenciando o tema proposto. Com isso, a leitura se tornou ferramenta essencial de filtragem e de

entendimento acerca dos sindnimos que envolve os dispositivos de forma nominal, bem como a

distribuicdo da legislagdo. Por isso, que o quantitativo inicial se torna maior do que o quantitativo pos

aplicacdo dos filtros e leitura.

Quadro 1 - Quantitativo de legislagdes sanitarias identificadas nas buscas. Recife, 2025

Legislacdo sanitéria
Dispositivos Normas e regulamentos técnicos especificos Certificacdo metroldgica
Anvisa ABNT Inmetro
Equipos . Total pesquisa . Total pesquisa . Total pesquisa nominal:
nominal: (717) nominal: (87) (07)
. Total apds filtro de . Total ap6s leitura: . Total apos leitura: (06>
nota técnica, RDC e portaria: (11> 05 revogados/06 vigo) 05 revogadas/01 vigor)
(42)
. Total ap06s leitura:
(05->03 revogadas/02 vigor)
Cateteres . Total pesquisa . Total pesquisa ° Total pesquisa nominal:
nominal: (1.416) nominal: (15) (00)
. Total apds filtro de o Total ap0s leitura:
nota técnica, RDC e portaria: (14-> 07 revogados/07 vigor)
(15)
. Total apos leitura:
(00)
Seringas . Total pesquisa . Total pesquisa . Total pesquisa nominal:
nominal: (856) nominal: (23) (08)
. Total apds filtro de . Total ap6s leitura: (03) . Total apos leitura: (04>
nota técnica, RDC e portaria: 03 revogadas/01 vigor)
(35)
. Total ap06s leitura:
(03— 02 revogadas/01 vigor)
Luvas . Total pesquisa . Total pesquisa . Total pesquisa nominal:
nominal: (494) nominal: (104) (41)
. Total apds filtro de . Total ap0s leitura: . Total ap6s leitura: (08->06
nota técnica, RDC e portaria: (07-> 01 revogada/06 vigor) revogadas/ 02 vigor))
(39)
. Total ap6s leitura:
(04-> 01 revogada/03 vigor)
Sondas . Total pesquisa . Total pesquisa . Total pesquisa nominal:
nominal: (272) nominal: (73) (16)
o Total apds filtro de o Total apds leitura: (00) o Total apds leitura: (00)
nota técnica, RDC e portaria:
(18)

‘
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. Total ap06s leitura:
(02> 01 revogada/01 vigor))

Fonte: Propria do autor

O quadro 2 demonstra as legisla¢des ja filtradas com o perfil de revogacdo e vigéncia, bem

como atualizagdo do mesmo e suas caracteristicas aplicaveis na garantia da seguranca do paciente.

Quadro 2 - Legislacdes sanitirias em abordagem qualitativa de dados. Recife, 2025

Legislacdo sanitaria
Dispositivos Legislacdo Caracteristicas regulatérias
RDC 539/2021 Requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos
RDC 29/2007 de uso unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo
para uso com bomba de infuséo.
(Anteriores: RDC 23/2014; 04/2011,
35/2014)
Portaria INMETRO 461/2021 Aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional
(Anteriores: Portaria INMETRO e de Infusdo para Uso com Bomba de Infuséo - Consolidado.
289/2020; 493/2015;52/2014;
502/2011; 326/2010- revogadas)
Equipos
ABNT NBR ISO 18250-7:2024 Dimensdes de interface e requisitos para desempenho funcional
ABNT NBR ISSO 594-1:2003 de conectores destinados a conectar equipos de infusdo
intravenosa aos reservatdrios de infusdo intravenosos.
(Anteriores: ABNT NBR 14041:1998;
14168:1998; 10333-1:1997;
10333:1998- revogadas)
ABNT NBR ISO 8536-4:2024 Requisitos para equipos de infusdo de uso Gnico com
ABNT NBR ISO 8536-8:2024 alimentacédo por gravidade para uso médico.
ABNT NBR 1SO 1135-4:2014 Requisitos para os equipos de transfusdo de uso Unico.
(Anteriores: ABNT NBR 1SO 1135-
4:2011-revogadas)
ABNT NBR ISSO 8536-5:2012 Requisitos para tipos de equipos de infusdo com bureta para uso
nico, alimentacdo por gravidade com capacidade de 50, 100 e
150 ml.
ABNT NBR ISO 8836:2022 Requisitos para cateteres de succéo abertos e fechados destinos
a succdo do trato respiratério
ABNT NBR ISO 10555-1:2021 Requisitos gerais para os cateteres intravasculares, fornecidos
ABNT NBR ISO 10555-2:2021 em condic&o estéril e destinados a uso Unico.
Cateter ABNT NBR ISO 10555-3: 2021
ABNT NBR ISO 10555-4:2021
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ABNT NBR ISO 10555-5:2021
ABNT NBR ISSO 10555-6:2021

(Anteriores: ABNT NBR 10555-
1:2003 e sequéncias; NBR 1SO
10333:1998)

RDC 541/2021

(Anteriores: RDC 24/2014; 03/2011)

Requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas
hipodérmicas estéreis de uso Unico.

Portaria INMETRO 458/2021

(Anteriores: Portaria INMETRO
289/2020; 503/2011; 329/2010-

Aprova os Requisitos de Avaliagao da Conformidade para
Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico - Consolidado.

Seringas revogadas)
ABNT NBR ISO 7886-2:2021 Requisitos para as seringas hipodérmicas estéreis para uso Unico
ABNT NBR ISO 8537:2020 com capacidade nominal para 1 ml.
ABNT NBR ISO 7886-1:2020 Requisitos para seringas hipodérmicas estéreis vazias de uso
Unico, com ou sem agulha, feitas de plastico para aspiracéo e
injecédo de fluidos.
RDC 825/2023 Requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirtrgicas e luvas para procedimentos nao cirdrgicos de
borracha natural, sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia
sanitaria.
RDC 777/2023; Classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e
Luvas RDC 810/2023

(Anteriores: RDC 751/2022)

0s requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médicos.

RDC 547/2021

(Anterior: RDC 55/2011)

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para
luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos ndo cirirgicos, seja
de borracha natural ou sintética.

Portaria INMETRO 485/2021
Portaria INMETRO 487/2021

(Anteriores: Portaria INMETRO

194/2018; 168/2018; 123/2015;

458/2013; 451/2012; 332/2012-
revogada)

Aprova o0s Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para

Luvas Cirdrgicas e de Procedimento Néao Cirdrgico, sujeitas ou

ndo ao Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural, e
de Mistura de Borrachas Natural e Sintética.

ABNT NBR ISO 374-5:2018

Requisitos e métodos de ensaio para luvas de protecao
destinadas a proteger o usuario contra microrganismos.

‘
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ABNT NBR ISO 11193-1:2025 Requisitos para luvas de borracha embaladas estéreis ou ndo
ABNT NBR ISO 10282:2014 estéreis, utilizadas em exames médicos e diagnésticos ou
ABNT NBR ISO 11193-2:2013 procedimentos terapéuticos.

ABNT NBR 13391:1995
ABNT NBR ISO 11193-1:2009

(Emenda 2015)
(Anteriores: ABNT NBR 13392:2004-
revogada)
Sondas RDC 503/2021 Requisitos exigidos na terapia de nutricdo enteral. A questdo
dos equipos adentra de forma indireta.
(Anteriores: RDC 16/2001) Falta legislacdes sanitarias especificas para sondas, alguns tipos

entram nas legislacGes de cateteres.

Especifica os requisitos e dimensdes para o design e o
ISO 80369-3:2016/Amd.1:2019 desempenho funcional de conectores de pequeno didmetro
destinados a aplicacfes enterais em dispositivos e acessorios
médicos. A norma foi desenvolvida para reduzir o risco de erros
de conex&o, que podem causar a administracdo incorreta de
medicamentos ou solucgdes nutricionais ao paciente.
Fonte: ABNT, Anvisa, Inmetro em sitios oficiais (2025)

Com base nos dados apresentados no Quadro 1 referente ao quantitativo de legislagdes
sanitarias, normas e certificagdes relacionadas aos dispositivos médicos mais notificados no Brasil,
observa-se uma significativa varia¢ao na quantidade e vigéncia dos documentos regulatorios para cada
DM previamente selecionado.

Para os equipos, embora tenha sido identificada uma pesquisa nominal inicial de 717
documentos da Anvisa, 87 da ABNT e 7 do Inmetro, apds a aplicagdo de filtros técnicos e andlises
qualitativas, se verificou uma expressiva diminui¢do no numero de normativas atualmente vigentes,
evidenciando um processo de revogagao e atualizacao normativa continuos, além de normativas que
divergem ao contexto médico-hospitalar. Esse cenario pode demonstrar a dindmica regulatoria que
busca adequar e aprimorar as exigéncias técnicas para garantir a seguranca e eficacia desses
dispositivos.

Por outro lado, cateteres, apesar do alto volume nominal de documentos pesquisados na Anvisa
(n= 1.416), apds o filtro e leitura, ndo apresentaram documentos vigentes na agéncia, o que pode
sinalizar lacunas normativas especificas ou uma centralizacdo da regulamentacdo em outras esferas.
Em contrapartida, normas da ABNT relativas a cateteres manteve um numero consideravel de
documentos vigentes (n=7), refletindo o papel importante da normalizac¢do técnica complementar as
regulamentacgdes sanitarias.

Com relacdo as seringas, luvas e sondas, embora a pesquisa nominal também tenha

identificado um quantitativo de documentos expressivos, o processo seletivo evidenciou
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predominancia de documentos revogados, especialmente no ambito do Inmetro, indicando
necessidade de atualizagao regulatéria interdisciplinar.

A andlise ressalta o desafio inerente a conformidade regulatdria e a integracdo entre 6rgaos
reguladores, normativos e de certificacdo, salientando a importancia da manutencdo sistematica e
atualizagdo das legislacdes para assegurar a qualidade e seguranca dos dispositivos médicos no

mercado brasileiro.

3.1 EQUIPO

O panorama regulatorio dos equipos de infusdo e transfusdo no Brasil configura um sistema
complexo e minucioso, adequado para assegurar a seguranca do paciente a partir do cumprimento de
normas rigorosas. A RDC 539/2021 da Anvisa estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para equipos de uso Unico, ao refletir uma atualizac¢do significativa do marco regulatério
anterior. Essa resolu¢do, em consonancia com a Portaria Inmetro 461/2021, que consolida as diretrizes
para avaliagdo da conformidade desses dispositivos, traduz um esfor¢o regulatorio coordenado para
garantir a eficacia operacional e a seguranca sanitéria (Brasil, 2021a; Inmetro, 2021a).

A Portaria Inmetro n° 384/2020, também ¢ valida para esse dispositivo assim como para os
demais por trazer reflexdes e diretrizes sobre os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria. Por meio dessa portaria € exigido certificacao por
Organismos de Certificagdo de Produto (OCP) acreditados pelo Inmetro, com testes de precisao
metrologica baseados em normas técnicas ABNT, ISO e IEC (International Electrotechnical
Commission), garantindo seguranga e qualidade para uso em satde (Inmetro, 2020).

As normas técnicas da ABNT, especialmente as ISO 18250-7:2024 e 8536, desempenham
papel crucial ao definir caracteristicas dimensionais das interfaces e critérios de desempenho
funcional, prevenindo falhas criticas como conexdes incorretas, que podem resultar em eventos
adversos graves. Essa convergéncia normativa evidencia o alinhamento do Brasil com padrdes
internacionais, condi¢cdo indispensavel diante das exigéncias do mercado global e da crescente
complexidade tecnologica (ABNT, 2024a;2024b; 2024c).

Outro ponto de andlise refere-se a RDC Anvisa n° 549/2021 que torna compulsoria essa
certificagdo para equipos eletromédicos sob vigilancia sanitaria, normativa geral, mas que aborda o
dispositivo supracitado. A resolugdo solicita o processo de registro e exige o selo de conformidade do
Inmetro para comercializagao legal. Normas complementares, como a RDC n°® 848/2024, refor¢am os
requisitos de seguranca e desempenho metroldgico, alinhando os equipos a padrdes internacionais e

facilitando a regularizagdo na Anvisa (Brasil, 2021e; 2024).
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3.2 CATETERES

A situacdo regulatoria dos cateteres ilustra a diversidade dos dispositivos incorporados no
sistema de satide e a complexidade da normalizacdo necessaria. A multiplicidade de normas técnicas
especificas, sobretudo a familia NBR ISO 10555 para cateteres intravasculares e a norma ISO 8836
para cateteres de sucgdo, evidencia um enfoque detalhado as particularidades de cada tipo de cateter,
considerando suas aplicagdes clinicas distintas e os riscos inerentes (ABNT, 2022a; 2022b).

Entre 2007 € 2016, o sistema Notivisa da Anvisa registrou 4.682 queixas técnicas e 671 eventos
adversos relacionados a cateteres vasculares no Brasil, com aumento progressivo das notificagdes ao
longo do periodo. As queixas técnicas concentraram-se em desvios de qualidade (97%), especialmente
rompimento do cateter durante procedimentos, enquanto os eventos adversos mais comuns incluiram
cateter rompido na veia com migracao (29%), flebite (26%) e rompimento de vaso com hematoma
(15%), resultando em 4 O6bitos notificados. Dados mais recentes de 2024 indicam que cateteres
continuam entre os dispositivos com altos indices de queixas técnicas, representando cerca de 10%
das notificagdes totais para equipos e cateteres (Oliveira; Rodas, 2017; Lima Junior et al, 2024).

A necessidade de normativas regulatorias especificas no Brasil decorre da alta frequéncia
desses incidentes, que expdem falhas em materiais, design e vigilancia pds-mercado, comprometendo
a seguranca do paciente em procedimentos criticos como acesso vascular. Apesar de avangos como a
Portaria Inmetro 384/2020 e RDCs da Anvisa, a falta de requisitos metrologicos detalhados para
cateteres, somada ao crescimento de notificagdes, justifica regulamentagdes mais rigorosas, incluindo
testes padronizados de durabilidade e rastreabilidade, para mitigar riscos e alinhar o pais a padrdes
internacionais como ISO 10555 (Brasil, 2020).

Com isso, a auséncia de regulamentacdo especifica da Anvisa, conforme identificado no
quadro analisado, destaca uma possivel lacuna na governanca sanitdria que pode impactar a
uniformidade do controle e da fiscalizagdo. Esse cendrio sugere a necessidade de uma atuagao mais
integrada entre reguladores e normatizadores para ampliar a seguranc¢a regulatoria desses dispositivos,

mitigando riscos a satde publica decorrentes de falhas técnicas ndo monitoradas adequadamente.

3.3 SERINGAS

As seringas hipodérmicas descartaveis sdo amplamente empregadas na pratica clinica e na
assisténcia, tem sua regulamentagdo solidamente fundamentada na RDC 541/2021 e na Portaria
Inmetro 458/2021, que asseguram critérios rigorosos para fabricagdo, rotulagem e avaliagdo
laboratorial. As normas ABNT NBR ISO 7886-1 e 2 detalham ainda aspectos técnicos e

procedimentos de ensaio que reforcam a conformidade e durabilidade dos produtos. Esse robusto
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arcabouc¢o normativo ¢ imprescindivel para garantir a seguran¢a do paciente no uso diario desses
dispositivos de aplicagao direta e frequente, reduzindo a incidéncia de eventos adversos relacionados
a falha mecéanica ou técnica (Brasil, 2021; Inmetro, 2021a).

Esse dispositivo comegou a ser submetido a certificagdo metroldgica compulsoria pelo Inmetro
a partir de 1° de julho de 2013, motivadas por andlises do Programa de Analise de Produtos (PAP) que
revelaram nao conformidades em testes de 2010, como falhas em resisténcia a corrosao, contaminagao
e vazamentos. Esse Programa coordenado pelo Inmetro desde 1996, monitora a conformidade de
produtos no mercado brasileiro (ndo regulados) com normas técnicas, visando a seguranca, saude e
meio ambiente. Essa obrigatoriedade foi estabelecida pelas RDCs Anvisa n® 3/2011 (seringas
hipodérmicas estéreis), n° 4/2011 (agulhas hipodérmicas vazias) e n® 5/2011 (equipamentos
acessorios), complementadas pelas Portarias Inmetro n® 501/2011, n® 502/2011 e n°® 503/2011, que
aprovam os requisitos técnicos de avaliagdo de conformidade e exigem o selo de identificacao (Brasil,
2011a; 2013).

Essas portarias iniciais foram consolidadas e parcialmente revogadas pela Portaria Inmetro n°
384/2020, que unifica os requisitos para equipamentos sob vigilancia sanitéria, incluindo seringas,
revogando a Portaria n® 54/2016 (que havia atualizado o regime para esses itens) com transi¢ao de
seis meses para adequacdo de certificados existentes. Produtos fabricados antes de julho de 2013
podiam ser comercializados até o vencimento, mas novas emissoes seguem a Portaria 384, refor¢ando

a certificagcdo por OCP acreditados para garantir precisao metroldgica e seguranca (Brasil, 2020).

3.4 LUVAS

As luvas cirrgicas e de procedimentos ndo cirurgicos comecaram a ser submetidas a
certificacdo metrologica compulsoria pelo Inmetro em 2012, por meio da Portaria Inmetro n°
332/2012, que aprovou os requisitos de avaliacdo de conformidade para esses itens sob vigilancia
sanitaria, em complemento a RDC Anvisa n° 55/2011, que estabeleceu requisitos minimos de
identidade e qualidade para luvas de borracha natural, sintética e policloreto de vinila. Essa medida
visava garantir integridade mecanica, impermeabilidade e controle de alérgenos, com certificagdo por
OCP acreditados exigindo selo do Inmetro para comercializagao (Brasil, 2011b; Inmetro, 2012).

A Portaria n® 332/2012 foi revogada pela Portaria Inmetro n°® 485/2021, que atualiza os
requisitos para luvas cirargicas e de procedimentos sob vigilancia sanitaria, mantendo a
compulsoriedade exceto para certas luvas sintéticas e de vinila conforme RDC Anvisa n° 547/2021,

que isentou esses materiais da certificagdo SBAC. Posteriormente, a Portaria MTP n°® 672/2021
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reforcou os critérios como EPI, revogada em parte pela Portaria Inmetro n°® 178/2022 para transi¢ao,
consolidando na atual regulacao com RDC Anvisa n® 825/2023 (Brasil, 2021f; 2023; Inmetro, 2021b).

A regulacao das luvas cirargicas e para procedimentos clinicos representa um dos aspectos
mais criticos da vigilancia sanitaria, considerando o papel fundamental dessas barreiras na prevencao
de infecgdes. As recentes atualizagcdes normativas promovidas pela Anvisa com a RDC 825/2023 e
suas portarias correlatas do Inmetro refletem uma evolucdao legislativa alinhada a padrdes
internacionais e a incorporacao de avangos tecnoldgicos nos materiais € processos produtivos. A
variedade de normas técnicas da ABNT, incluindo NBR ISO 374 ¢ 11193, assegura a integridade fisica
e bioldgica das luvas, essenciais para a prote¢do tanto dos profissionais quanto dos pacientes. Essa
regulacdo abrangente exemplifica o rigor aplicado no controle de dispositivos que, apesar de sua
simplicidade aparente, desempenham funcao critica na cadeia da seguranga em saude (Brasil, 2023;
ABNT, 2015; 2018).

Ressalta-se que as luvas cirtrgicas e de procedimentos sdo classificadas como Equipamentos
de Prote¢do Individual (EPI) pela Norma Regulamentadora NR-6 (Portaria MTb n°® 3.214/1978),
exigindo Certificado de Aprovacdo (CA) do Ministério do Trabalho para prote¢do contra riscos
bioldgicos, quimicos e mecanicos no trabalho, especialmente em saide. A certificacdo metroldgica do
Inmetro complementa essa legislagdo ao avaliar desempenho fisico-quimico e bioldgico, garantindo
eficacia como barreira contra patdogenos e integridade em ambientes laborais (Pompeu; Slovic, 2023;
Taglianetti et al., 2025).

Durante o periodo pandémico de COVID-19, a certificagdo compulsoria de luvas foi
temporariamente suspensa pela Portaria Inmetro n°® 102/2020 (12 meses) e prorrogada pela n°
123/2015 até marco de 2021 (Portaria n°® 142/2021), para suprir a demanda urgente de suprimentos
médico-hospitalares, permitindo importagdes sem selo Inmetro conforme RDC Anvisa n° 349/2020.
Estudos cientificos destacam que essa flexibilizagdo aumentou riscos de falhas em qualidade, com
relatos de luvas inadequadas contribuindo para infec¢des nosocomiais e escassez para profissionais
de saude, enfatizando a necessidade de vigilancia pds-mercado (Andrade; Luz; Pinto, 2025; Pompeu;

Slovic, 2023).

3.5 SONDAS

No que se refere as sondas, o quadro regulatério ¢ menos estruturado em escopo nacional, com
destaque para a RDC 503/2021 limitada a terapia de nutri¢do enteral e a adog¢do de normas
internacionais para interfaces e seguranca funcional, como ISO 80369-3:2016. A auséncia de

regulamentacdo amplamente aplicavel revela a necessidade de desenvolvimento normativo ampliado
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para contemplar a variedade e criticidade desses dispositivos. Essa lacuna pode representar riscos para
usudrios e profissionais, demandando esforgos cientificos e técnicos para ampliar o controle
regulatdrio e garantir protocolos de seguranca adequados (Brasil, 2021¢c; ABNT, 2016).

Esses avangos normativos evidenciam a maturidade do sistema brasileiro de regulacdo para
dispositivos médicos, porém ressaltam a constante necessidade de revisao e atualizagao frente a rapida
evolugdo tecnoldgica. A revogagao de normas obsoletas em favor de regulamentos tecnoldgicos
avangados e alinhados internacionalmente demonstra compromisso com a seguranga do paciente e a
sustentabilidade do sistema de satde. Além disso, a convergéncia entre oOrgdos reguladores,
normativos e certificadores como Anvisa, ABNT e Inmetro fortalece a efetividade da regulagdo e
assegura maior abrangéncia do controle sanitirio por meio de avaliacio da conformidade e
certificagdo obrigatoria (Teixeira; Macedo Filho, 2022).

A certificagdo compulsoria, especialmente sob a égide do Inmetro, destaca-se como
instrumento-chave para prevenir a entrada no mercado de produtos que nao atendam aos critérios
técnicos e sanitarios minimos. Essa certificagdo ndo apenas promove a conformidade, mas estimula
as industrias a melhoria continua de seus processos, integrando boas praticas e inovagao tecnologica.
A coexisténcia da certificagdo voluntaria complementa esse sistema ao incorporar critérios mais
rigorosos, incentivando o desenvolvimento de dispositivos de alto padrao que atendem demandas
especificas (Figueiredo, 2024).

Persiste, contudo, o desafio da complexidade e da velocidade das inovagdes tecnoldgicas na
area de dispositivos médicos. A adaptacdo rapida das normas ¢é crucial para ndo comprometer a
seguranca ¢ a eficacia dos produtos no mercado. A auséncia de regulamentacdes especificas para
algumas classes de dispositivos sugere a necessidade de um sistema regulatorio mais agil e proativo,
capaz de incorporar novas evidéncias cientificas e tecnologias emergentes, assegurando a prote¢do da
saude publica (Melchior; Waissmann, 2019).

Neste contexto, refor¢a-se o papel estratégico da normalizag¢do técnica e da regulamentagao
sanitdria como pilares fundamentais para assegurar que dispositivos médicos sejam confidveis,
eficazes e seguros. A integracdo desses dispositivos ao sistema de satide, especialmente em ambientes
hospitalares, depende diretamente da conformidade com rigidos requisitos técnicos e legais, que
impactam diretamente a qualidade do cuidado prestado e a mitigacdo de riscos para os pacientes
(Oliveira, 2025).

Por fim, a presente analise ratifica que a manutencdo, atualiza¢do constante e ampliacdo do
marco regulatorio sdo essenciais para resguardar a saide publica e acompanhar o dinamismo do setor

de dispositivos médicos. O desenvolvimento cientifico vinculado a regulacdo ¢ imprescindivel para
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gerar conhecimento que apoie a formulag@o de politicas e praticas seguras, consolidando um sistema

de satde robusto e inovador, alinhado com as melhores praticas internacionais.

4 CONCLUSAO

As consideragdes finais deste estudo evidenciam o avango significativo do arcabougo
regulatdrio brasileiro aplicado aos dispositivos médicos mais notificados, resultado da integracao de
novas normativas ¢ do alinhamento com padrdes internacionais. A implementagao da RDC 751/2022
e de normas técnicas complementares, juntamente com a intensificagcdo das acdes de tecnovigilancia
e certificagdo, representam um marco na garantia da qualidade e da seguranga desses produtos. Esse
progresso, porém, ocorre em um cenario desafiador, marcado pelos efeitos da pandemia de COVID-
19 e pela necessidade de rdpida adaptagdo por parte da industria e dos 6rgaos reguladores diante de
inovacdes tecnologicas e demandas inéditas do sistema de saude.

Ao tragar o perfil das legislagdes sanitarias e das normas técnicas brasileiras, o estudo reforca
a importancia do fortalecimento continuo da vigilancia pds-mercado e do investimento em capacitagao
técnica para todos os atores envolvidos. A analise detalhada de dispositivos como equipos, cateteres,
seringas, luvas e sondas demonstra que a regulacdo eficaz contribui tanto para a mitigagao de riscos
quanto para o acesso da populacao a tecnologias seguras. Ainda assim, persistem desafios relativos a
subnotificagdo, a complexidade dos processos regulatorios e a necessidade de ampliacdo da
interoperabilidade dos sistemas de registro. Dessa forma, o aprimoramento constante das politicas
regulatorias constitui um fator essencial para responder as transformacgdes do setor e consolidar a
protecao da saude publica no Brasil.

O estudo contribui de forma a integrar diferentes fontes normativas, ao incorporar documentos
da Anvisa, ABNT e Inmetro, o trabalho oferece um panorama abrangente que facilita a compreensao
por meio de linha histérica do complexo regulatdrio existente. Além disso, apresenta uma reflexao
segmentada por tipos especificos de dispositivos médicos (equipos, cateteres, seringas, luvas e sondas)
relacionando normas e certificagdes aplicaveis a cada um. O estudo evidencia também desafios
relacionados a necessidade de atualizagdo e qualificagdo técnica dos agentes regulados e profissionais,
principalmente diante das inovagdes tecnologicas disruptivas, como softwares médicos e dispositivos
inteligentes, apontando caminhos para futuras pesquisas e politicas publicas.

A partir dos achados, torna-se possivel a proposi¢ao de estudos que visem aprimorar os
processos de vigilancia e certificagdo, assim como o fortalecimento da interoperabilidade dos sistemas

de registro, contribuindo para o avango da ciéncia aplicada a regulacdo sanitaria em saude.
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O estudo apresenta algumas limitacdes. A heterogeneidade dos documentos regulatorios, como
diferencas de formato, linguagem e detalhamento técnico, exige um rigor metodoldgico elevado para
padronizar e interpretar corretamente as informagdes, o que pode acarretar vieses interpretativos. Da
mesma forma, a inexisténcia de um sistema unico e integrado de consulta as normas dificulta a
obtencdo completa e sistematizada do arcabougo regulatério, podendo ocasionar omissdes
involuntarias. Além do exposto, o escopo limitado ao contexto nacional sem abrangéncia comparativa
internacional, embora estratégico para o foco do estudo, restringe a perspectiva global da regulacao e
a identificacdo de boas praticas adotadas em outros paises, o que poderia servir como referéncia para

aprimoramentos futuros.
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