
Webinar com a Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária e
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Repositório Documental de Dispositivos Médicos 
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Parte I: Histórico do Repositório Documental até o Fim do Período Transitório da RDC 431/2020

(20 minutos)

Sumário

Da Construção do Repositório Documental

Monitoramento Durante o Período com Adesão Voluntária

Da Construção da RDC 431/2020

Monitoramento Durante o Período Transitório com Adesão Compulsória

Das Orientações Educativas sobre o Repositório Documental e a RDC 431/2020

Monitoramento Desde o Início do Repositório Documental

Exemplo de Como Carregar Documentos

As dúvidas serão respondidas no decorrer do seminário por meio da seção P&R.
Este seminário será disponibilizado no portal da Anvisa, bem como o consolidado de perguntas e respostas.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos


Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Da Construção do Repositório Documental com Adesão Voluntária

Implantação do Repositório Documental de 
Dispositivos Médicos com Adesão Voluntária

Repositório Documental (09/03/20)
Dispositivos Médicos

Webinar: repositório documental de 
dispositivos médicos

Repositório Documental (09/03/20)
Dispositivos Médicos

Novos serviços podem ser solicitados digitalmente

- Incluir informações no Repositório Documental 
de Dispositivos Médicos

- Atualizar informações no Repositório 
Documental de Dispositivos Médicos

08/04/20
Notícia no Portal da Anvisa

Solicita

Consulta de Produtos 
Regularizados

Repositório 
Documental de 

Dispositivos Médicos

Datavisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/novos-servicos-podem-ser-solicitados-digitalmente
https://www.gov.br/pt-br/servicos/incluir-informacoes-no-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/atualizar-informacoes-no-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/


Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Monitoramento Durante o Período com Adesão Voluntária

• Crescimento linear, mas baixa adesão

• 4,5% de processos c/ doc. carregados

• Destaque para Implantes Ortopédicos

• 24% de processos c/ doc. carregados



Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Da Construção da RDC 431/2020

Repositório Documental de Dispositivos 
Médicos com Adesão Compulsória

Abertura do Processo Regulatório 
(14/05/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Publicada consulta pública sobre repositório 
documental

- CP 823/2020, com contribuições de 22/06 a 
21/07, e consolidação em 28/08

Consulta Pública (17/06/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Anvisa orienta sobre repositório 
documental [e Consulta Pública]

24/08/20
Notícia no Portal da Anvisa

Publicada RDC nº 431, de 13 de outubro de 
2020

RDC 431/2020 (13/10/20)
Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Anvisa orienta sobre peticionamento 
relacionado à RDC 431/2020

- documento orientativo

11/12/20
Notícia no Portal da Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/publicada-consulta-publica-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf


Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Monitoramento Durante o Período Transitório com Adesão Compulsória

• Crescimento não-linear e alta adesão

• Destaque para Diagnóstico in Vitro

• 82% de processos c/ doc. carregados



Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Das Orientações Educativas sobre o Repositório Documental e a RDC 431/2020

Webinar: repositório documental 
de dispositivos médicos

06/03/20
Notícia no Portal da Anvisa

Novos serviços podem ser solicitados 
digitalmente

08/04/20
Notícia no Portal da Anvisa

Anvisa orienta sobre repositório 
documental

24/08/20
Notícia no Portal da Anvisa

Anvisa orienta sobre peticionamento 
relacionado à RDC 431/2020

- documento orientativo

11/12/20
Notícia no Portal da Anvisa

Atualize o Repositório Documental  
de Dispositivos Médicos

12/02/21
Notícia no Portal da Anvisa

Envio de Ofícios Eletrônicos [por 
processo] sobre Prazos da RDC 
431/2020

> 12/02/21
Caixa Postal no Solicita

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/webinar-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/novos-servicos-podem-ser-solicitados-digitalmente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualize-o-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos


Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Monitoramento Desde o Início do Repositório Documental

• Crescimento marcado pelas fases do

Repositório Documental e RDC 431/2020

• Crescimentos pontuais com notícias no

portal (08/04/20, 24/08/20, 11/12/20 e

12/02/20) e envio de ofícios eletrônicos por

processo (após 11/02/20)

• Crescimento linear após fim do período de

transição

Fim do Período de Transição



Repositório Documental de Dispositivos Médicos 

Exemplo de Como Carregar Documentos Vinculados ao Processo de Regularização
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