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REPOSITÓRIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Histórico

• Consulta de Produtos para Saúde (Legado)

• Implementado em 2001, dados disponíveis desde junho de 2002

• Utilizado pela Anvisa para disponibilizar publicamente arquivos 

eletrônicos relativos a rotulagem, instruções de uso ou manuais de 

usuário, imagens e formulários de cadastro ou notificação de produtos

• Instabilidade de acesso

• Demandas frequentes à GGTPS para correções e atualizações de 

arquivos

• Consultas de usuários de produtos, pesquisadores, órgãos públicos 

licitantes, compradores em hospitais e servicos de saúde, entre outros



REPOSITÓRIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Histórico

• Consulta de Produtos para Saúde (Legado)

• Carece de melhorias não funcionais

• Necessidade de reformulação do mecanismo de 

disponibilização de determinadas informações de 

dispositivos médicos

• Desativação do acesso ao sistema programado para 

31/12/2020
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Consulta de Produtos Regularizados 

• Ferramenta pública que permite identificar a regularidade de produtos sujeitos à vigilância sanitária

• https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

• Nome comercial

• Modelos ou apresentações

• Nome técnico

• Número de registro

• Número de processo

• Fabricante (legal)

• Classificação de risco

• Vencimento da regularização

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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Consulta de Produtos Regularizados 

• Com a implementação do Repositório Documental 

de Dispositivos Médicos passa a permitir a 

disponibilização de arquivos de:

• Rotulagem

• Instruções de uso ou manual do usuário

• Formulário de cadastro ou notificação

• Imagens

• Tais arquivos serão alimentados diretamente pelas 

empresas detentoras



REPOSITÓRIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Consulta de Produtos Regularizados 

• A disponibilização de arquivos é voluntária e de 

responsabilidade da empresa detentora da 

regularização do produto

• Cabe à empresa disponibilizar somente arquivos 

atualizados e que guardem estrita concordância 

com a realidade regulatória do produto e a 

legislação sanitária







REPOSITÓRIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Consulta de Produtos Regularizados 

• O número do processo conta com hiperlink para a Consulta Situação de Documentos
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Consulta de Produtos Regularizados 

• O número do processo conta com hiperlink para a Consulta Situação de Documentos
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Envio de Arquivos para o Repositório

• Sistema Solicita (nova plataforma de peticionamento eletrônico)

• 80200 – EQUIPAMENTO - Disponibilização de Instruções de Uso e 

Rotulagem de Produto de Classe III ou IV no Portal da Anvisa

• 80201 – EQUIPAMENTO - Disponibilização de Formulário e Imagens de 

Produto de Classe I ou II no Portal da Anvisa

• 80202 – MATERIAL - Disponibilização de Instruções de Uso, Rotulagem de 

Produto de Classe III ou IV no Portal da Anvisa

• 80203 – MATERIAL - Disponibilização de Formulário e Imagens de 

Produto de Classe I ou II no Portal da Anvisa

• 80204 – IVD - Disponibilização de Instruções de Uso e Rotulagem de 

Produto de Classe I ou II no Portal da Anvisa

• 80205 – IVD - Disponibilização de Instruções de Uso e Rotulagem de 

Produto de Classe III ou IV no Portal da Anvisa

* Inicialmente, o Solicita será usado apenas para estes 6 assuntos 
de petição. Os demais assuntos continuam no peticionamento 
eletrônico tradicional.
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Envio de Arquivos para o Repositório

• Sistema Solicita (nova plataforma de peticionamento eletrônico)

• O usuário deverá acessar o sistema e selecionar 

• Deverá informar o processo ao qual pretende vincular os arquivos e o assunto de petição adequado 

(80200, 80201, 80202, 80203, 80204 ou 80205)

• Podem ser anexados arquivos dos tipos jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xlsx, limitados a 25mb

• Se necessário será possível enviar documentos particionados
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Envio de Arquivos para o Repositório

• Equipamento e Materiais de classes de risco I e II

• Formulário de cadastro ou notificação

• Imagens do produto

• Equipamento e Materiais de classes de risco III e IV

• Instruções de uso ou manual do usuário

• Rotulagem do produto

• Produtos para diagnóstico in vitro (IVD)

• Instruções de uso ou manual do usuário

• Rotulagem do produto
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Envio de Arquivos para o Repositório

IMPORTANTE!

• A partir de 9 de março de 2020, o banco de dados da Anvisa 

não mais será alimentado pela GGTPS durante as análises 

das petições (Consulta de Produtos para Saúde)

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotu

lagem.htm

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm
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Envio de Arquivos para o Repositório

IMPORTANTE!

• As petições primárias de registro, cadastro e notificação 

não terão seus arquivos disponibilizados para consulta 

automaticamente pela Anvisa

• Sendo interesse do solicitante, este deverá proceder com o 

peticionamento específico após a obtenção do número de 

regularização (publicação no DOU ou publicização no Portal)

• Nos casos de alterações da regularização (petições 

secundárias) o solicitante deve atualizar os arquivos se 

necessário
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Envio de Arquivos para o Repositório

IMPORTANTE!

• Considerando que os formulários de cadastro ou 

notificação que instruem os processos de 

regularização devem conter assinaturas eletrônicas ou 

digitalizadas, o solicitante poderá, opcionalmente, 

enviar versões desses documentos para o repositório 

(público) omitindo as assinaturas digitais dos 

responsáveis técnico e legal da empresa.
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Envio de Arquivos para o Repositório

• A Anvisa manterá histórico de todos os arquivos 

submetidos pelos solicitantes nos processos 

eletrônicos dos produtos

• Existe previsão para a remoção de arquivos que 

contenham informações incorretas ou irregulares, ou 

conteúdo fora do escopo da ferramenta

• Nesses casos o último arquivo correto e regular 

de cada tipo será apresentado



OBRIGADO!

GERÊNCIA GERAL DE TECNOLOGIA

DE PRODUTOS PARA SAÚDE

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


