Webinar com a Geréncia de Equipamentos Médicos —
GQUIP/GGTPS discute o Dossié Técnico para registro e

notificacao de Equipamentos Médicos na Anvisa.
H W ' (RDC 751/2022)

4 Realizagdo:

- @
weblnar Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

seminarios virtuais

Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude— GGTPS
Geréncia de Equipamentos Médicos — GQUIP



Dossié Técnico -
Equipamentos Médicos

Orientagdes para atendimento e preenchimento dos
requisitos técnicos constantes na Estrutura de Dossié
Técnico, Anexo Il da Resolugcdo RDC 751/2022, para fins
de notificacdo e registro de EQUIPAMENTOS MEDICOS

junto a Anvisa.
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Estrutura e aplicacao do
Dossié Técnico
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Marco Legal

* RDC 751/2022

e Art. 14. O solicitante para peticionar o
registro de dispositivo médico deve
proceder com o pagamento da taxa
correspondente e apresentar a Anvisa, 0s
seguintes documentos:

e (...)
* |l - Dossié Técnico, conforme disposto no
Capitulo VIl desta Resolucao;

* (...)
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Documents

* Registro — deve ser submetido na peticao de solicitagcdao do registro (Art 14).

* Notifica;éo —nao presica ser submitido na peticao de solicitacdo de
A | . b . | . d d registro, mas deve estar disponivel no detentor da notificacdo para quando for
p |Ca | I a e requerido.

+ Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificacdo de dispositivo médico manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagées indicados nesta Resolugdo,
para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria.
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Definicao
¢
XVIII - dossié técnico: documento que
descreve os elementos que compodoem o
produto, indicando as caracteristicas, a
finalidade, o modo de uso, o contelido, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o
processo produtivo e informacoes
adicionais;
RDC 751/2022 (Art. 42)

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Estrutura do Dossié Técnico

* Anexo Il — Estrutura do Dossié Técnico (RDC 751/22)

Capitulo 1: Informagdes administrativas e técnicas da
submissao;

Capitulo 2: Descri¢ao do Dispositivo Médico e Contexto de
Aplicacao;

Capitulo 3: Evidéncias nao-clinicas;
Capitulo 4: Evidéncias clinicas;
Capitulo 5: Rétulos e Instrugdes de Uso; e

Capitulo 6: Informacgdes sobre Processo Produtivo (Sistema da
Qualidade).




IMDREF/RPS WGINY(Edition 3) FINAL:2019

f{' \ IMDRF Internaticnal Medical
\ , ) / Device Regulators Forum
g

Refe ré n C i a FINAL DOCUMENT

International Medical Device Regulators Forum

Title: Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of
Contents (nIVD MA ToC)

Authoring

* A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos e
Médicos é alinhada ao documento emitido pelo P e y 2
International Medical Device Regulators Forum - Elena M. Astaperko, IMDRF Chait
IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-

Regulators Forum. There are no restrictions on the reproduction or use of

In Vitro Diagnostic Device Market Authorization SIS e ot boiieumn i SR e TR DS

into another document, or its translation into languages other than English,

Table of contents (nIVD MA TOC)’ e pOde ser does not convey or represent an endorsement of any Kind by the

International Medical Device Regulators Forum.

atualizada considerando eventuais futuras edicoes. Copyright © 2019 by the International Medical Device Regulators Forum
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Informacodes e Dados

Outros docs:

CLC (importados Classes Ill e IV)
Autorizacao do Fabricante (importados)
Certificado Conformidade (RDC 549/21)
CBPF (Classes lll e 1V)

Formulario

de Peticao
Novo
modelo
Instrugdes \: Dossié
de Uso Técnico
Outros
Rotulagem
docs
Nova
estrutura A
Relatorio
Técnico
Outros
docs
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Requisitos do Dossié Técnico
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Capitulo 1 —_—

Informacoes administrativas e técnicas da submissao

Forma de apresenta¢ao do Capitulo 1:
 Documento individualizado contendo o Formulario de Peticao;

* Arquivo individualizado (Excel) com Planilha do Modelos (se necessario).
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Assinado digitalmente pelos
responsaveis legal e técnico

da empresa
https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica
https://validar.iti.gov.br/

A

Capitulo 1

Informacoes administrativas e técnicas da submissdo

1.1 Formulario de Peticao

Centrais de Conteldo > Publicacbes > Produtos para sadde > Formularios
= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

A > Centraisde Conteudo > Publicagbes > Produios parasaude > Formularios

Formularios

Publicade em 24/02/202313h33 = Atualizade em 09/03/2023 15h52

Planitha de Modelos

Planilha modele de carregamento de modelos no Solicita
09/03/2023 15h51 Arquivo

Formulario de Peticao para Registro de Dispositive Medico (RDC 751 22) docx
08/03/2023 13h14 Arquivo
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Capitulo 1

1.2 Planilha de modelos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Consultas / Assuntos / Assuntos

Detalhes do Assunto

Assunto 8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Medico
Atividadefﬁpo de Produto  Produros para Saude (Correlatos)

Servigo Néo hd service cadastrado

Tipo de Solicitagéo Primaria / Novo Processo

sistema de Peticionamento SOLICITA

Documentacao Requerida 1 - Dossig Técnico - Capitulo 1

planilha_de_modelos.xlsx
Formulario Registro RDC 751.22 ver 01-2023 docx

1.1 - Informacoes Administrativas e Técnicas Formulario de peticdo para registro de dispositivo medico, assinado pelos responsaveis legal e

réarnirn ranfarmea nrevicrn na BNE @ 751/97
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Capitulo 2 —_—

Descricao e Contexto de Aplicacao

Forma de apresenta¢ao do Capitulo 2:
 Documento unico contendo todos os itens (ex. 2.1 ao 2.5);

e Documento individualizado para 2.6 Histérico de Comercializagao
Global.

* Podem ter anexos dos Certificados/comprovantes de regularizagao
em outros paises/jurisdicoes
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Capitulo 2

Descricao e Contexto de Aplicacao

2.1 Descri¢cao Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e
Acao.

4 N

e Nome comercial;

e Para que se destina (funcao);

* Principio de funcionamento / mecanismos de ac3do;

* Representacdes graficas — legendas (diagramas, fotos, desenhos
técnicos etc.);

* Se for sistema, especificar os componentes e como se relacionam;

* Especificacdes técnicas.

\ Jgénca Nacional de Vigilancia Sanitaria




Capitulo 2

Especificacoes Técnicas:

* Caracteristicas fisicas e dimensionais
relevantes;

* EspecificagOes de entrada (ex. requisitos de
energia elétrica, configuracdes e
faixas/limites permissiveis associados;

* Caracteristicas de saida e desempenho (ex.
poténcia e tipo de energia entregue,
resolucdo de imagens);

* Indicacao de outro DM ou equipamento
geral a ser utilizado em conjunto;

* Lista de acessdrios, com indicacao da
exclusividade de uso e condicdo de
esterilidade (se for o caso);

Acessorios e componentes que podem ser
vendidos separadamente (para aprovacao
individualizada indicar registro/notifica¢do);
Se contiver um ingrediente farmacéutico
ativo (IFA) ou farmaco, uma indicacado da
substancia deve ser fornecida, incluindo sua
identidade e fonte, a justificativa para sua
presenca e seu modo de acao primario.
Deve ser informado se o farmaco ja possui
registro na Anvisa, informando o nimero de
registro.

Tabela comparativa entre os modelos
(familia)

|
—
(]
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Capitulo 2

2.2 Descricao da Embalagem e Formas de Apresentacao do Dis}ositivo.

N

/° Informacdes relativas a embalagem dos dispositivos, incluindo, quando aplicavel, embalagem
primaria, secundaria e qualquer outra embalagem associada.

* Listar itens dentro da embalagem (apresentacdao comercial).

* Se 0 usuario precisar embalar o dispositivo médico ou seus acessorios antes da esterilizacao,
por indicacdo do proprio fabricante, informacdes sobre a embalagem correta devem ser
fornecidas. A descricao das embalagens esta restrita ao tipo de matéria prima utilizada, seja

\ na embalagem primaria ou secundaria. /
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Capitulo 2

2.3 Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propésito de Uso; Usuario Pretendido;
Indicacao de Uso.

Indicagdes de uso: doenca ou condicao médica que o dispositivo ira diagnosticar, tratar, \

prevenir, mitigar ou curar, parametros a serem monitorados e outras consideracdes

relacionadas a indicacao de uso;

* Proposito de uso: O que é esperado com o uso deste dispositivo médico? Quais os beneficios
clinicos esperados? Quais resultados sao esperados?

* Usuadrio destinado e habilidades/conhecimento/treinamento que o usudrio deve ter para

operar ou usar o dispositivo.

Identificar se o dispositivo é destinado a utilizagao unica ou multipla;

\ Tipo de pacientes a quem se destina o dispositivo. /

D

usuario e paciente destinado e as indicacOes para uso devem

ser conforme presente na rotulagem e instrucdes de uso

manuais de operacao — ver Capitulo 5). |

( perag pitulo 5) =L ANVISA
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g As declaracdes de uso e objetivo destinados, bem como o



Capitulo 2

2.4 Ambiente /Contexto de uso. 2.5 Contraindicagées de uso.

mmbiente onde o dispositivo é \ /

destinado a ser usado (ex.: uso
doméstico, hospitais, laboratorios
meédicos/clinicos, ambulancias,

consultorios » Especificar a doenga ou condigdes
médicos/odontoldgicos). Multiplas para as quais nao é recomendado o
opcoes podem ser indicadas. uso do dispositivo em decorréncia

* Se aplicavel, as condicoes de perfis desfavoraveis de
ambientais que podem afetar a risco/beneficio.

seguranca e/ou o desempenho do
dispositivo (ex.: temperatura,

umidade, energia, pressao,
\movimento). / \ /
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Capitulo 2

2.6 Histoérico Global de Comercializagao.

* Indicacao atualizada dos paises ou jurisdicdes onde o dispositivo foi aprovado para
comercializacdo (até 10, priorizar membros do IMDRF).

* (Caso exista algum numero de autorizacao atribuido ao dispositivo pela autoridade
reguladora dos paises ou jurisdicdes onde o dispositivo ja é comercializado, esta
identificacao deve ser fornecida e certificados anexados, quando disponiveis;

* Se houver diferenca com relacdo aos aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as
diferencas devem ser descritas;

* Para cada um dos mercados listados, declaragdao dos nomes comerciais usados nesses
mercados OU uma declaracao clara de que os nomes comerciais sao 0s mesmos em todas
as jurisdicoes;

* Se o dispositivo em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou
ensaios clinicos, isso deve ser identificado e, se aplicavel, numeros de referéncia relevantes
fornecidos.

* Incluir uma lista de todos os paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por
gualquer motivo relacionado a seguranca ou eficacia do dispositivo.
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Capitulo 3

Evidéncias ndo-clinicas

Forma de apresenta¢ao do Capitulo 3:

* Arquivo individualizado para cada item do Capitulo 3:

« (Cada arquivo pode ser composto por um ou mais documentos;

« InformacgOes apresentadas em mais de um arquivo, os nomes dos arquivos devem
ter associacao a informacao apresentada, seguindo numeragao hierarquica do item
correspondente.(Ex: 3.1.1 Plano de Gerenciamento de Risco; 3.1.2 Relatério de
Gerenciamento de Risco, etc.).

« InformagOes nao aplicaveis ao tipo de dispositivo, devem ter documento anexado
indicando a nao aplicabilidade, acompanhado de justificativa.
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|Ep|'tulo 3

Evidéncias nao-clinicas




|Ep|'tulo 3

documento com indicacao de ndo aplicdvel e justificativa

da ndo aplicabilidade

[ ¢ =L ANVISA
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g Caso algum item nao seja aplicdvel ao dispositivo, anexar



Capitulo 3

I—i

A

Caso algum item ndo seja aplicdvel ao dispositivo, anexar documento com
indicacdo de ndo aplicavel e justificativa da ndo aplicabilidade.
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|Ep|'tulo 3

Caso algum item nao seja aplicavel ao dispositivo, anexar documento com
indicacdo de ndo aplicdvel e justificativa da ndo aplicabilidade.

=L ANVISA
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Epitulo 3

Caso algum item ndo seja aplicavel ao dispositivo, anexar documento com
indicacdo de ndo aplicdvel e justificativa da ndo aplicabilidade.

[ ¢ =L ANVISA
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|Ep|'tulo 3

Caso algum item nao seja aplicdvel ao dispositivo, anexar documento com
indicacdo de ndo aplicavel e justificativa da ndo aplicabilidade.

=L ANVISA
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Capitulo 4 —_—

Evidéncias clinicas

Forma de apresentac¢ao do Capitulo 4:
 Documento contendo o Relatdrio de Avaliagao Clinica - RAC (4.1).
 Como forma de Anexos — literatura utilizada para RAC (4.2).

* Se houver mais de um RAC, seguir o mesmo procedimento.

== ANVISA
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Capitulo 4

Evidéncias clinicas

Para casos de dispositivos médicos de natureza Unica e desempenho atrelado ao seu desenho ou de
A dispositivos médicos inovadores também deverdo ser apresentados relatérios de estudos clinicos
conduzidos especificamente com o produto objeto de interesse no processo de registro, em

I'_ ‘ observancia ao disposto na Nota Técnica n° 5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA. =L ANVISA
I\F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Capitulo 5 —_—

Rotulos e Instrucoes de Uso

Forma de apresentac¢ao do Capitulo 5:

* Arquivo contendo as Rotulagens do produto e embalagens.
« Pode ser composto por um ou mais documentos.
* Arquivo contendo as instrugoes de uso.

* Pode ser composto por um ou mais documentos.
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Epl’tulo 5

Rétulos e Instrucoes de Uso
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Capitulo 6 —_—

Informacoes sobre Processo Produtivo (Sistema da
Qualidade)

Forma de apresenta¢ao do Capitulo 6:

* Arquivo contendo as informacgoes requeridas (6.1 a 6.3):

* Pode ser composto por um ou mais documentos.
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Capitulo 6

Informacoes sobre Processo Produtivo (Sistema da Qualidade)

~ . . ~ . . N
6.1 Informacoes Gerais de Fabricacao Enderecos das Unidades Fabris
« Informar Razao social e endereco de todas as unidades fabris.
J
/6.2 Processo de Fabricacdo )
« Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdao do dispositivo médico;
e Descricdao de cada etapa do processo producao, controles, montagem, testes, teste do produto final,
embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras até a obtencdao do produto acabado, com a indicacao
k das unidades fabris e suas respectivas etapas J

6.3 Informacoes de Projeto e Desenvolvimento

Resultados de validacdao do projeto. Se tiver ocorrido alteracao na denominacao ou versoes de projetos de modo
que os documentos referenciem as versoes antigas, descrever as diferencas entre as unidades utilizadas nas
validacoes e o equipamento objeto do pedido de registro.

Se varias instalagbes estiverem envolvidas na fabricacao de dispositivos medicos, informacoes| ANVISA
A aplicdveis para cada instalacdo devem ser enviadas. As atividades de fabricacdo realizadas em ca = Agénca Nacional e VigilnciaSaniéri
local devem ser claramente identificadas.



Orientacoes para submissao
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Peticao de Submissao




Peticao

Outros docs

Dossié Técnico
7. Cert. Conf.
8. Reg. Espec.
1 2 3 4 5 6 10. CLC
11. CBPF
= 3 1 1Plano
" 13_1GR @ - =
[Z]) 3_1_2 FMEA
3_2 Req. E. @ 3 1 3 Relatdrio
3 3 List Normas —— @ 3_3 Lista de Normas
()
—*1 (...)




Submissao dos Arquivos

* Todos os itens no SOLICITA sao obrigatérios. Caso
algum item ndo seja aplicavel ao dispositivo, anexar
documento com indicacao de nao aplicavel e
justificativa da nao aplicabilidade.

* Se mais de um arquivo for anexado ao item, estes
devem ser inseridos no sistema na sequéncia correta
para avaliacao. O sistema segue a ordem cronoldgica
de insercao de arquivos.
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Submissao dos Arquivos

* O nome do(s) arquivo(s) deve ter associacao a
informacdo apresentada, seguindo numeracao
hierarquica do item correspondente. Por exemplo: 5 2
Instrucdes de Usoou 5_2 1 IFU Pacientee5 2 1IFU
Meédico, etc.

* Qutros identificadores podem ser usados (ex.
nome do produto ou nome da empresa), desde
gue, sejam adicionais a identificacdo da
informacao apresentada e ao numero hierarquico
do item correspondente.
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Obrigada!

Geréncia de Equipamentos Médicos — GQUIP
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