I\ WI Resolugdo RDC n? 305/2019
' ' Dispositivo Médico sob Medida

webinar
seminarios virtuais Realizac3o:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar com a
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude discute a Resolugdo RDC n?
305/2019 que trata de Dispositivo Médico sob Medida apresentado em 28/11/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782,
OUVIDORIA, Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta

Considerando que a notificacao devera ser realizada antes da fabrica¢do do produto
sob medida e que no momento na notificacdo nao possuirmos uma data especifica
para fabricagdo desses produtos, gostaria de saber se é possivel informar apenas
uma previsdo de fabricacao (més/ano)?

Resposta: Para o preenchimento do campo “Data de Fabricacdao” do “Formulario de
Notificacdo de Dispositivo Médico Sob Medida” apresentado no Anexo III da RDC n®
305/2019 a definicao de tempo podera ser apresentada no formato més/ano.

Pergunta
Um produto produzido por fabricante existente em territério nacional, utilizando-
se de imagens tomograficas, em biomaterial, destinado a um paciente tUnico, é

considerado dispositivo médico paciente especifico, conforme item 4, do art. 2, da
RDCn2305/20197?

Resposta: A classificacdo do produto ndo estd associada unicamente a imagem
tomografica. Deve ser observado a existéncia de projeto prévio, ou se é produto sem
projeto, cujas especificacdbes sdao estabelecidas pelo profissional de saude
responsavel pelo paciente.

Pergunta

Em relagcdo ao processo de importacdo de dispositivos médicos sob medida, qual
documentacdo deve ser anexada no peticionamento? Quando os produtos eram
autorizados caso a caso, era peticionado o oficio de autorizacao.

Resposta: A notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida foi contemplada na RDC n® 305/2019 em substituicdo ao oficio emitido




anteriormente nas avaliagdes caso a caso. Assim, a empresa devera informar o
numero do expediente da Notificacao.

Pergunta
Sobre um implante bioabsorvivel, ja registrado em formas bésicas, impresso em
impressora 3d, esse é classificado como sob medida?

Resposta: Nao. Nesse caso se enquadra como paciente-especifico e deve ser
registrado conforme regulamentos vigentes.

Pergunta

Tratando-se de impressora 3D para dispositivos em titanio ou em outros materiais,
como a Anvisa avaliara a questdo de reaproveitamento de matéria-prima no
momento da confec¢ao da pega?

Resposta: Trata-se de requisito de fabricacdo, e isso devera ser avaliado no
momento da inspecao de boas praticas de fabricacdo. E importante destacar a
necessidade de atendimento integral aos requisitos da norma técnica especifica.

Pergunta

Na area da odontologia podemos entender um laboratério de préteses dentais uma
extensdo do consultéorio odontolégico quanto as classificacdes de dispositivos
médicos adaptaveis em termo de "local do procedimento"? Nesses
estabelecimentos trabalha-se com uma gama muito grande de materiais e
procedimentos de restauracdo, moldagem, implantes.

Resposta: A Resolucdao RDC n® 305/2019 ndo se aplica aos servigos de protese
dentaria prestados por profissional habilitado, conforme exclusao especificada no
paragrafo tnico do art. 12da RDC 305/2019.

Pergunta
Caso a empresa terceirize a fabricac¢do, o contratado, ou seja, o terceirizado, deve ter
AFE e CBPF ou somente o fabricante legal?

Resposta: No caso de o terceiro realizar todas as etapas de fabricacdo: sim, a
empresa devera estar regularizada no SNVS, incluindo Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) para a atividade de fabricar, Licenc¢a Sanitaria e o Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdao (CBPF).

Pergunta
E caso o terceiro realize apenas a etapa de usinagem do produto?

Resposta: A informacao solicitada requer apresentacao de fluxograma de fabricagao
do produto, com devido detalhamento das etapas, incluindo controles para
verificacao e tomada de decisao.

Pergunta
Se ndo couber todos os dispositivos que tenho interesse em fabricar nas linhas do
campo 2. IDENTIFICACAO DE DISPOSITIVOS, como devo proceder?




Resposta: Na Declaracao de Responsabilidade do fabricante ou importador de
dispositivos sob medida (Anexo II da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019) a
empresa pode acrescentar linhas para insercao de identificacao dos dispositivos,
sendo permitida apenas estd acdo. Quaisquer outras alteracdes ndo podem ser
alteradas e/ou incorporadas ao documento.

Pergunta

Para o caso em que produtos para saude que ja tiveram registro perante a Anvisa,
deverdo procedé-lo novamente através de nova documentacdo a ser protocolada
para avalicao?

Resposta: Sim. A empresa devera registrar o seu produto, no caso de ser
classificado como dispositivo médico paciente-especifico.

Pergunta
Onde sera publicado no site da ANVISA as empresas que possuem anuéncia?

Resposta: A consulta de empresas que possuem anuéncia podera ser realizada por
meio do link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/q/

Para obtencao da lista completa, sugerimos inserir no campo “Assunto” o c6digo
“80207”.

Pergunta

Podemos solicitar anuéncia de um dispositivo classe Il e no projeto existir
instrumentais e na notificacao, notificarmos junto com o dispositivo classe III os de
classe I ou II?

Resposta: A solicitacdo de anuéncia a fabricacdao ou importacao de dispositivo
meédico sob medida sera concedida para dispositivos médicos sob medida classe de
risco IIl e IV. Para os dispositivos de classe de risco I e II, a empresa fabricante
nacional ou importadora deve manter dossié para cada dispositivo conforme
estabelecido no Art. 11 da RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019. Nao ha
necessidade de notificar os de classe I e II. Mas deve-se atentar para o cumprimento
dos requisitos para fabricante e dossié.

Pergunta

Guia cirurgica odontoldgica, que pode ser adaptada/ ajustada, em consultorio
odontolégico, com instrumentos e equipamentos e instrucdes validadas do
fabricante. Pode ser considerada dispositivo médico adaptavel?

Resposta: A guias cirturgicas odontolégicas, quando fornecidas por empresas com
AFE para fabricagao, ou por importadores com AFE para importar, sao classificadas
como dispositivo médico paciente-especifico. Entretanto,a RDCn2305/2019 ndo se
aplica a tais dispositivos quando confeccionados em servico de préteses dentaria
prestados por profissional habilitado.

Pergunta

Ainda ndo temos o registro de produto paciente especifico, portanto vamos utilizar
a RDC n? 305/2019, na rotulagem utilizamos a denomina¢do "Dispositivo sob
medida" ou "Dispositivo paciente especifico"?



https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/q/

Resposta: Como sugestdo a empresa pode utilizar a expressao “Dispositivo médico
paciente-especifico”.

Pergunta

0 art. 4 ¢, da RDC n? 305/2019, contempla - Os dispositivos médicos sob medida,
conquanto ndo dependam de registro ou de cadastro na ANVISA, na forma da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 2001, e da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 2015, ficam sujeitos ao controle sanitdrio prévio a
introdugcdo ao mercado por meio de anuéncia a fabricagdo ou importagdo e de
notificacdo de fabricagdo ou importagdo, conforme disposto nesta Resolugdo. Como
deve ser a anuéncia para dispositivo classe I e II? Nao é necessario submeter
anuéncia a fabricagdo ou importacao para cada unidade fabril? Também nao é
necessario solicitar anuéncia para cada dispositivo fabricado?

Resposta: A solicitagdo de anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo
médico sob medida sera concedida para dispositivos médicos sob medida classe de
risco III e IV. Para os dispositivos de classe de risco I e II, a empresa fabricante
nacional ou importadora deve manter dossié para cada dispositivo conforme
estabelecido no Art. 11 da RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019. Para os
dispositivos médico sob medida de classe de risco I e II ndo ha necessidade de
anuéncia, nem notificagdo. Importante atentar para a correta classificagdo do
dispositivo, se sob medida ou paciente-especifico. No caso dos dispositivos médico
paciente -especifico (classes I, I, III e IV), estes devem ser regularizados conforme
regime adequado a classe de risco.

Pergunta

Existe previsao para alterac¢do do artigo 4 visto que pelo artigo é especificado que a
anuéncia a fabricacdo e notificacdo de fabricacdo sdo requeridas diferentemente do
exposto acima?

Resposta: ARDCn2305/2019 prevé em seu art. 92 o requisito de anuéncia apenas
para dispositivos médicos fabricados sob medida enquadrados nas classes Il e IV.

Pergunta

Apés concessdo, por exemplo, de anuéncia para uma placa mandibular esquerda sob
medida, quando precisarmos solicitar autorizacao para outra placa mandibular sob
medida lado direito, poderemos utilizar da mesma Anuéncia? ou para cada placa
mandibular teremos que peticionar uma anuéncia especifica??

Resposta: Conforme artigo 92 da Resolu¢ao RDC 305/2019, o fabricante nacional ou
importador de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas classes III e IV
deve protocolizar na Anvisa, uma unica vez, peticio primaria referente a
solicitacdo de anuéncia a fabricacdao ou importacao de dispositivo médico sob
medida para cada unidade fabril. Portanto, a empresa deve inserir todos os
componentes em um mesmo formulario fabricados na mesma unidade fabril.

Para adequacdo do formuldrio de anuéncia ja concedida a empresa devera
protocolar retificacdo codigo “80132” contendo nova “Declaracao de
Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida” (Anexo
[Ida RDCn° 305, de 24 de setembro de 2019) que devera contemplar os dispositivos
anteriormente apresentados e acrescentando os novos dispositivos.




Pergunta
Qual a razao de nao usar mais o termo customizado para estes tipos de dispositivos?

Resposta: Nao é o termo internacionalmente utilizado. O documento elaborado no
ambito do Internacional Medical Device Regulatiors Forum (IMDRF), pelo grupo
“Personalized Medical Devices”, traz o termo “adaptavel”. A consulta ao documento
pode ser realizada por meio do link:
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final /technical /imdrf-tech-181018-pmd-
definitions-n49.pdf

Pergunta

Pode-se entender que para um produto adaptavel, é possivel utilizar-se de
instrumentos e equipamentos para a realizacdo dessa adaptacdo na clinica ou
consultoério?

Resposta: Sim. Desde que a adaptacao seja realizada no local do procedimento e
conforme instru¢des validadas pelo fabricante apresentadas nas instrucoes de uso
do produto.

Pergunta

Referente aos acessorios (guias de corte e perfuracao, por exemplo), é necessario
inclui-los nas solicita¢cdes de fabricacdo de produto sob medida ou no registro de
paciente-especifico)?

Resposta: Primeiramente, esclarecemos que conforme previsto na Resolugao RDC
n240/20111 o acessorio corresponde a um produto fabricado exclusivamente com
0 proposito de integrar um produto médico, outorgando a este uma fun¢do ou
caracteristica técnica complementar. Conforme Resolugdo RDC n? 59/2008 o
acessorio para ortopedia corresponde a elemento implantavel complementar a um
sistema ou um produto, que pode ou nao ser utilizado quando do procedimento de
implantacdo dos mesmos. As guias de corte e perfuracdo correspondem a
instrumental e sdo classificadas como paciente-especifico devendo ser
regularizadas.

Pergunta
No campo 02 da declaragao da anuéncia prévia, onde consta a identificagdo dos
dispositivos, é obrigatéria a utilizacao do termo SOB MEDIDA no nome dos modelos?

Resposta: A identificagdo do dispositivo ndo requer o termo “Sob medida” associado.
A descricdo deve apenas permitir identificar qual o tipo de componente sera
fabricado.

Pergunta
E possivel anexar um documento de apoio junto ao formulario?

Resposta: Informamos que nao ha necessidade de anexar quaisquer documentos
extras, sendo obrigatéorio atender a relacdo de documentos para anuéncia e
notificacdo previstos na RDC n® 305/2019.




Pergunta

A respeito da manufatura aditiva (por exemplo, 3D), solicitamos um maior
esclarecimento quanto a ndo associar a resolu¢do RDC n2 305/2019 com o processo
de fabricacdo por manufatura aditiva. Gratos pela aten¢ao costumeira.

Resposta: Manufatura aditiva é um método de processamento de produtos. O
mesmo produto pode ser fabricado também por outros métodos, como fusdo,
injecdo, usinagem, etc. A RDC n? 305/2019 trata de dispositivos médicos
personalizados que podem ser fabricados pelos diversos métodos fabris.

Pergunta

Foi comentado que deve ser solicitada uma inica anuéncia prévia por unidade fabril
e ndo para cada produto, mas no caso em que sao numeros de registro diferentes,
com indicac¢oes diferentes como proceder?

Resposta: Conforme artigo 92 da Resolucao RDC 305/2019, o fabricante nacional ou
importador de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas classes Il e IV
deve protocolizar na Anvisa, uma Unica vez, peticao primaria referente a solicitacao
de anuéncia a fabricacao ou importagdo de dispositivo médico sob medida para cada
unidade fabril. Para os dispositivos médicos fabricados na mesma unidade fabril,
independente da indicagdo de uso, devera ser realizada um pedido de anuéncia,
devendo ser informado na “Declaragdo de Responsabilidade do fabricante ou
importador de dispositivos sob medida” todos os dispositivos associados ao registro
Anvisa validos.

Pergunta
0 nuimero de rastreio que deve constar na etiqueta é o nimero de lote?

Resposta: Produto fabricado sob medida € unico, portanto, ndo existe nimero de
lote ou série. Para sua identificacdo foi estabelecido o termo “nimero de rastreio”,
que substitui o nimero de lote ou série, e permite a rastreabilidade do produto
desde sua producao até o paciente.

Pergunta
Em relacdo a cintas de compressao estd norma é aplicavel?

Resposta: Sendo as cintas de compressao de classe de risco I e 1], feitos sob medida,
parte da Resolugdo € aplicavel. Observar os critérios para empresas fabricantes. Se
o produto se enquadrar como dispositivo médico paciente-especifico, os mesmos
deverao ser regularizados conforme RDC 185/01 e RDC 40/15.

Pergunta
Qual o entendimento da ANVISA a respeito de impressdao 3D, no que se refere a
dispositivo adaptavel?

Resposta: O dispositivo podera ser fabricado por quaisquer métodos fabris,
incluindo manufatura aditiva. Em sendo um dispositivo médico adaptavel, entdo sua
adaptacdo deve ser realizada no local do procedimento e conforme instrucdes
validadas pelo fabricante apresentadas nas instru¢ées de uso do produto.




Pergunta
Poderia apresentar maiores detalhes sobre o que é definido como paciente-
especifico?

Resposta O dispositivo classificado como paciente-especifico é tornado compativel
com a anatomia a partir de um projeto base desenvolvido e validado pelo fabricante.
A partir de um projeto que permite a fabricacdo do produto em escala em comercial,
o fabricante realiza modificacdes necessarias considerando as caracteristicas
anatdomicas obtidas a partir de exames imagioldgicos.

Pergunta
Quem é considerado o importador? A empresa que pode importar ou o detentor do
registro?

Resposta: Conforme previsto no regulamento técnico aprovado pela Resolu¢dao RDC
n? 185/01, que contém os requisitos para fins de registro, importador corresponde
a pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar o
produto médico fabricado fora do mesmo. Tanto para regularizacdo de dispositivos
meédicos quanto para solicitacdo de anuéncia a importagdo de dispositivo médico
sob medida o importador deve estar regularizado perante do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria o que compreende a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para
a atividade de importar, Licenca Sanitaria e o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF).

Pergunta

A partir de um mesmo produto base (produzido em escala) eu posso ter dois
processos "relacionados": 1) dispositivo médico sob-medida - no caso de o médico
prescrever o produto, 2) dispositivo médico paciente-especifico. O primeiro vai ser
regulado pela RDC 305/2019 o segundo, pela RDC 185/2001 e/ou 40/2015.
Correto?

Resposta: Se o produto parte de um mesmo produto base, o mesmo é paciente-
especifico. O produto sob medida parte da prescrigdo do médico a partir de imagens,
nao havendo projeto de produto em escala comercial.

Pergunta
Existem mais orientacdes sobre a regulamentac¢do de produtos médico-especificos?
Alguma norma, manual?

Resposta: Foi elaborado um “Perguntas e Respostas” que tem sido periodicamente
atualizado com novas informacgdes. A consulta pode ser realizada por meio do link:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912 /5644666 /Perguntas+e+respostas+
-+Dispositivos+m%C3%A9dicos+personalizados/e6cba682-dffc-4343-a9e1-
dcfdb8f52a06

Pergunta
Alinhadores ortodonticos transparentes, feitos para um paciente especifico também
fazem parte desta resolucdo?




Resposta: Os alinhadores ortodonticos, quando fornecidas por empresas com AFE
para fabricacao ou importadores com AFE para importar, sdo classificados como
dispositivos médico paciente-especifico. Entretantos a RDC n® 305/2019 nao se
aplica a tais dispositivos quando confeccionados em servico de préteses dentaria
prestados por profissional habilitado.

Pergunta
No caso de aprovacdo da anuéncia prévia, como proceder para inclusdo de novos
produtos a serem fabricados sob medida?

Resposta: Para adequacdo do formulario de anuéncia ja concedida a empresa devera
protocolar retificacdo codigo “80132” contendo nova “Declaracao de
Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida” (Anexo
[Ida RDCn® 305, de 24 de setembro de 2019) que devera contemplar os dispositivos
anteriormente apresentados e acrescentando os novos dispositivos.

Pergunta
0 produto sob medida pode ser fornecido para mais de um paciente com um mesmo
oficio? Ou é necessario um oficio para cada paciente?

Resposta: Com a entrada em vigor da RDC n? 305/2019 o oficio deixou de ser
emitido. Em substituicdo ao documento, foi contemplado na RDC supracitada a
notificacao de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida, que deve
ser realizada para cada dispositivo apés anuéncia concedida pela ANVISA para o
fabricante ou importador legalmente habilitado, considerando respectivamente a
intencao de fabricar ou importar dispositivo médico sob medida de classes III e IV.
Portanto, para um mesmo paciente podem existir duas ou mais notificagoes.

Pergunta

A empresa que ja possui a anuéncia concedida, ao protocolar a notificagdo de um
produto sob medida, a aprovagao nao é automatica e vai depender primeiramente
da analise do técnico? Caso sim, qual previsdo de analise? 2) ao ser notificado o
pedido de um dispositivo médico implantavel a Anvisa continuard emitindo um
documento que comprove que o pedido foi aprovado considerando que eram
emitidos oficios com decisdo das autorizagdes excepcionais caso a caso?

Resposta: A manifestacao da Anvisa ocorrera apenas para a solicitacdo de anuéncia
a fabricacdo ou importagcdo de dispositivo médico sob medida. Quanto as
notificagdes, informamos que ndo serdo objeto de analise, mas serao monitoradas
pela area. Refor¢camos que ndo serdao emitidos quaisquer documentos em
substituicao ao oficio emitido anteriormente nas avaliagdes caso a caso.

Pergunta

Nao sabiamos que a anuéncia deveria ser feita para todos os produtos sob medida
que a unidade fabril deseja fabricar. Podemos fazer uma nova anuéncia com os
demais produtos? Perderemos a anuéncia ja concedida?

Resposta: Para adequacdo do formulario de anuéncia ja concedida a empresa devera
protocolar retificagdo cédigo “80132” contendo nova “Declaragdo de
Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida” (Anexo




[Ida RDCn° 305, de 24 de setembro de 2019) que devera contemplar os dispositivos
anteriormente apresentados e acrescentando os novos dispositivos.

Pergunta
Coroas, Pontes e similares utilizados em procedimentos odontolégicos sao
considerados dispositivo médico sob medida?

Resposta: As coroas, pontes e similares quando fornecidas por empresas com AFE
para fabrica¢do ou importadores com AFE para importar de produtos para saude
sdo classificadas como dispositivo médico paciente-especifico. Entretanto a RDC
305/2019 nao se aplica a tais dispositivos quando confeccionados em servigo de
proteses dentaria prestados por profissional habilitado.

Pergunta
Os dispositivos médicos sob medida, deverao ser regularizados em algum momento
via processo de registro/cadastro? Ou sempre serdo aplicaveis a anuéncia e
notificacao?

Resposta: Nao. Os dispositivos médicos sob medida devem ser notificados. Os
dispositivos meédico paciente-especificos é que deverao ser regularizados.
Importante se atentar para a correta classificacao do produto.

Pergunta

Sobre o prazo de transicio de 24 meses que consta na norma ele é para a
regularizacdo dos dispositivos médicos paciente-especifico (que passardo a ser
registro ou cadastro e o prazo refere-se a essa regularizacao) ou para os dispositivos
médicos sob medida (anuéncia a fabricagao e notificagdo)?

Resposta: O prazo de transicdo estabelecido é para os dispositivos médicos
paciente-especifico.

Pergunta

Para dispositivos classe I, entendo ndo haver a necessidade de anuéncia e somente
montar o dossié, mas como procedemos no caso de um dispositivo classe I sob
medida que é importado, como fazemos essa importacao? ja que se trata de um
produto sem registro (guia de corte femoral)?

Resposta: No caso da importagdo de um produto sob medida, a empresa devera
especificar que segue a norma RDC n® 305/2019. Vale destacar a importancia de
classificar corretamente o produto - se dispositivo médico sob medida ou se
paciente-especifico. O dispositivo médico paciente-especifico deve ser regularizado.
Ressaltamos a necessidade de se avaliar com cuidado a classificacao do dispositivo
guia de corte femoral como produto médico paciente-especifico.

Pergunta
No caso de um projeto de prétese bilateral, deveremos notificar cada uma das
préteses, mesmo sendo para o mesmo paciente? Os documentos serdao os mesmos.

Resposta: A notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida de classes III e IV deve ser realizada para cada dispositivo ap6s anuéncia




concedida pela ANVISA para o fabricante ou importador legalmente habilitado.
Portanto, para um mesmo paciente podem existir duas ou mais notificagoes.

Pergunta

Sobre o exemplo de cranioplastia como dispositivo médico sob medida, na
“DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DO DETENTOR DE ANUENCIA DE
DISPOSITIVO MEDICO SOB MEDIDA”, contemplada na RDC n2 305/2019, existe a
necessidade de informar o ndmero de registro do dispositivo médico com mesma
classe de risco e indicacao de uso. Para Cranioplastia, ndo existe, no mercado, um
produto que nao seja um dispositivo médico sob medida. Gostaria de uma explicacdo
sobre esse cendrio.

Resposta: Os dispositivos médicos implantaveis como telas, placas, dentre outros,
que sao utilizados para correcdo de deformidades dsseas do cranio sao fabricados
em escala comercial e sdo regularizados na Anvisa. A placa para cranioplastia
corresponde a um dispositivo médico implantavel para osteossintese, entao a
empresa que tem interesse em fabricar o produto sob medida para a indicacdo de
cranioplastia podera apresentar como comprovacdao um registro Anvisa de placas
para osteossintese. Entretanto, placas para corre¢oes de deformidades do cranio
serdo consideradas como dispositivo sob medida quando forem fabricadas com
caracteristicas prescritas exclusivamente pelo profissional de saide. Em sendo
fabricadas considerando um projeto base elas sdo consideradas paciente-especifico.

Pergunta
Fizemos notificagdo hoje e ndo foi gerado expediente. Como proceder? Sera gerado
apo6s a baixa do boleto?

Resposta: Considerando que a notificacdo é uma peticao com taxa, o expediente é
gerado ap6s a confirmacdo do pagamento junto ao banco. Essa confirmacgdo é
realizada 2 vezes ao dia pelo sistema.




