Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8050 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Grande Porte

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cddigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificacdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentacdo. Os cddigos deverao ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 — Se aplicavel, lista completa dos cédigos das apresentacdes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx"” ndo protegido, que servira de base para atualizacdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descrigdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ - descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n®
546/21.

Observagoes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informacgdes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacOes fabris especificas, quando aplicavel.

b) O histérico global de comercializacao deve conter minimamente as seguintes informagoes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum numero de autorizagdo atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdices onde o dispositivo ja € comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacbes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicdo, as diferencas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaracdo clara de que os nomes comerciais sao 0s mesmos em todas as jurisdicoes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranga ou
eficacia do dispositivo

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificagles técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatoério de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizagdo Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatorios de ensaios de desempenho e
consideracOes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizacao do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideracOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Segurancga, Protecdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatdrios de ensaios e consideracdes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacao de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatdrio de avaliacdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel




3.9 - Validacdo da Esterilizagdo, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatorio de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacdo de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatorios do estudo de estabilidade e consideragbes acerca dos resultados verificados)
Observagoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliacdes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliacao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliacoes de desempenho e avaliacdo clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificagao do titulo do
arquivo, adicionando a identificacao da Parte do documento. Ex: Relatério de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatorio de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validacdo da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizagao — Parte 2.

d) A organizagao dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo ndo precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinacao do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagdo clinica

Observagoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatério de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatério de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N©
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que nao estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementagdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n°© 751/22.
5.2 - InstrugGes de Uso / Manual do Usuario: Instrugdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo (producdo, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacdao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalagGes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagoes
aplicaveis para cada instalagao devem ser enviadas. As atividades de fabricacdo realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informacdes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de




origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido had no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducgdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n®
549/2021)

11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n° 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n© 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

ﬂ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salde, de Médio e Pequeno Porte

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informagdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticao para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).



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

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cddigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentagao. Os cédigos deverdo ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentagbes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou

" xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY - descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21.

Observagoes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agdo”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

b) O histérico global de comercializacdo deve conter minimamente as seguintes informagdes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum nimero de autorizagdo atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicoes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferengas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaracdao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaracao clara de que os nomes comerciais sdao 0s mesmos em todas as jurisdicoes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranga ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e
especificagles técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizagdo Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatorios de ensaios de desempenho e
consideragdes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizacao do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideracOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Seguranga, Protecdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatdrios de ensaios e consideracdes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacao de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatdrio de avaliacdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel

3.9 - Validacdo da Esterilizacdo, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfecgao de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatorio de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacao de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatdrios do estudo de estabilidade e consideragGes acerca dos resultados verificados)
Observacgoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliagOes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliacdo de biocompatibilidade, gerenciamento de




risco, avaliagoes de desempenho e avaliagdo clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacao da Parte do documento. Ex: Relatédrio de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatorio de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validacdo da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizagdo — Parte 2.

d) A organizagdo dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinacdo do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagdo clinica

Observagoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatério de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatério de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n® 751/22.
5.2 - InstrugGes de Uso / Manual do Usuario: Instrugdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo (producdo, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencao do
produto acabado, com a indicacdao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalagGes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagGes
aplicaveis para cada instalacdo devem ser enviadas. As atividades de fabricagao realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentagdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacado especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informacdes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando nado existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.




Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n°© 222/06, RDC n°© 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contetdo guarda concordancia com a legislacao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com 0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislagao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8051 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Grande Porte

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacgbes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cédigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificacdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentacdo. Os codigos deverao ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdao de caracteres especiais, esses s6 poderao ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusdao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.



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

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentagbes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificagao de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descri¢do do modelo; c) Célula A2
= YYYY - descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 s3o os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21.

Observagdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informacdes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

b) O histérico global de comercializacao deve conter minimamente as seguintes informagoes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum numero de autorizagdo atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicdes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferengas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaracdao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaracao clara de que os nomes comerciais sao 0s mesmos em todas as jurisdicoes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizacao Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatdrios de ensaios de desempenho e
consideragdes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizagdo do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Segurancga, Protecdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatdrios de ensaios e consideracoes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacao de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatdrio de avaliagdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel

3.9 - Validacdo da Esterilizagdo, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatorio de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacdo de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatdrios do estudo de estabilidade e consideragGes acerca dos resultados verificados)
Observacoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliacdes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliacao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliagdes de desempenho e avaliagao clinica devem considerar todos os modelos e acessérios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacdo de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacdo da Parte do documento. Ex: Relatdrio de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatério de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validagao da Esterilizacdo — Parte 1; Validacao
da Esterilizagao — Parte 2.




d) A organizagdo dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo ndo precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinagao do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagao clinica

Observagoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatdrio de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatdrio de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
5.2 - Instrucdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdao de uso ou manual do usudrio segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdo (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricao de cada etapa do processo (produgao, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacdo das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalacOes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagoes
aplicaveis para cada instalagdo devem ser enviadas. As atividades de fabricacdo realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacao de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n®
549/2021)




11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n°© 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagbes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugoes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n°© 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-£_ documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cédigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compoem cada apresentagao. Os cddigos deverdo ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Ndo é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusdo de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentages dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descrigao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e
ZZ7Z sao os codigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.



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

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21.

Observacdes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agdo”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

b) O histdrico global de comercializacdo deve conter minimamente as seguintes informagdes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicdes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum numero de autorizagao atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicdes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicdo, as diferencas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaracado clara de que os nomes comerciais sao 0s mesmos em todas as jurisdicoes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizacao Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatdrios de ensaios de desempenho e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizacao do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Seguranca, Protegdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatorios de ensaios e consideracoes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacao de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatério de avaliagdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel

3.9 - Validacdo da Esterilizacdo, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatorio de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacao de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatorios do estudo de estabilidade e consideragbes acerca dos resultados verificados)
Observacgoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliagOes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliagdao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliacoes de desempenho e avaliacao clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacdo da Parte do documento. Ex: Relatério de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatério de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validagao da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizacao — Parte 2.

d) A organizagao dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento nao seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinagao do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementagdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.




4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagdo clinica

Observacgoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatdrio de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatério de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22.
5.2 - Instrugbes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - InformacOes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricao de cada etapa do processo (produgao, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observagao:

a) Se varias instalacOes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagbes
aplicaveis para cada instalagao devem ser enviadas. As atividades de fabricagdo realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, tradugdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacdo do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.




O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n°® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-=_i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80030 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Grande Porte

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os codigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compoem cada apresentagao. Os codigos deverdo ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizac3o de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusdo de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos €, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descrigao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21.

Observacdes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicagdes fabris especificas, quando aplicavel.



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

b) O histérico global de comercializacdo deve conter minimamente as seguintes informagGes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum numero de autorizagao atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicoes onde o dispositivo ja & comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificagdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferencas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaragao clara de que os nomes comerciais sao 0os mesmos em todas as jurisdicoes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizacao Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatdrios de ensaios de desempenho e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizacao do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Seguranca, Protecdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatérios de ensaios e consideracoes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacdo de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatério de avaliagdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel

3.9 - Validacdo da Esterilizagdo, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatorio de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacao de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatorios do estudo de estabilidade e consideragbes acerca dos resultados verificados)
Observagoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliacdes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliacao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliacdes de desempenho e avaliacdo clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacdo de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacao do titulo do
arquivo, adicionando a identificacao da Parte do documento. Ex: Relatdrio de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatorio de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validacdo da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizagao — Parte 2.

d) A organizagdo dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinagao do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementagdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliacao clinica

Observacoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatorio de avaliagdo clinica. Também
devera ser apresentado relatorio de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2

5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.




b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacdo de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22.
5.2 - Instrucdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdao de uso ou manual do usudrio segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricacao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo (produgdo, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicac3o das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observagao:

a) Se varias instalacOes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagbes
aplicaveis para cada instalacdo devem ser enviadas. As atividades de fabricagao realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentagao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informagOes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido hd no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n®
549/2021)

11 - Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentagao Legal
Lei n°® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n° 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacao aplicavel ou quando apontado na relagao de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/



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

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrucdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

. Consulte sempre a legislagdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cddigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentacdo. Os cddigos deverao ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos €, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacao de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descrigdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigdo do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 s3o os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21.

Observacdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessérios contemplando informagGes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacoes fabris especificas, quando aplicavel.

b) O histdrico global de comercializacdo deve conter minimamente as seguintes informagoes: 1)
Indicacdo atualizada dos paises ou jurisdigdes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum nimero de autorizagdo atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicoes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferencas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaragao clara de que os homes comerciais sao 0s mesmos em todas as jurisdigdes; 4) Se o dispositivo
em questao tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser




identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n°® 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizacao Fisica e Mecanica, quando aplicavel (Relatdrios de ensaios de desempenho e
consideragOes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizacao do Material/Quimica, quando aplicavel (Descricdo, relatdrios de ensaios e
consideracOes acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Seguranca, Protegdo Mecanica e Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
(Relatorios de ensaios e consideracoes acerca dos resultados verificados)

3.7 - Avaliacao de Biocompatibilidade, quando aplicavel (Relatério de avaliagdo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual)

3.8 - Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica, quando aplicavel

3.9 - Validacdo da Esterilizacdao, quando aplicavel (Protocolo e Relatdrio, incluindo toxicidade residual)
3.10 - Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis, quando aplicavel

3.11 — Relatério de Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validacao de Embalagem / Estudo de Estabilidade, quando
aplicavel (Relatorios do estudo de estabilidade e consideragbes acerca dos resultados verificados)
Observagoes:

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliagOes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliagao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliacoes de desempenho e avaliacdo clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacao da Parte do documento. Ex: Relatério de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatério de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validagao da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizagao — Parte 2.

d) A organizacao dos itens se refere a uma sugestdo de submissdao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinacdo do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementagdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagdo clinica

Observacgoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatério de avaliagao clinica. Também
devera ser apresentado relatério de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacdo de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementagdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n® 751/22.




5.2 - Instrugbes de Uso / Manual do Usuario: Instrugdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdo (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricao de cada etapa do processo (produgao, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacdao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalacOes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagbes
aplicaveis para cada instalagao devem ser enviadas. As atividades de fabricagao realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de andlise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentagao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacao: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido had no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n®
549/2021)

11 - Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n®
751/22.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n° 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n°© 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicadvel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
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produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n© 751/22.

. Consulte sempre a legislagdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—£ i documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80274 - EQUIPAMENTO - Registro de Software Médico

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cddigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentacdo. Os codigos deverao ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos €, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx"” ndo protegido, que servira de base para atualizacdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “*modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descri¢do do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ - descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 s3o os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC n° 751/22, RDC
n° 657/22 e RDC n° 546/21.

Observagdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) imagens de todas as telas do software permitindo a verificagdo de sua
identidade visual.

b) O histdrico global de comercializagdo deve conter minimamente as seguintes informagdes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializacdo. Caso
exista algum numero de autorizagao atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicoes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferencas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaragao clara de que os nomes comerciais sdo 0s mesmos em todas as jurisdicdes; 4) Se o dispositivo
em questao tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e
especificagles técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho
3.3 - Lista de Normas Técnicas




3.4 — Relatdrio de Usabilidade / Fatores Humanos

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliacdes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliacao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliacoes de desempenho e avaliacdo clinica devem considerar todos os modelos e acessorios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacao da Parte do documento. Ex: Relatério de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatorio de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validacdo da Esterilizacdo — Parte 1; Validacdo
da Esterilizagdo — Parte 2.

d) A organizagdo dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento ndo seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinacdo do produto mais critico
empregado nos ensaios.

f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

Atencdo: Softwares que utilizam tecnologia de inteligéncia artificial, IA, para atingir ou ajudar a atingir
sua funcao médica devem apresentar Relatorio contendo racional justificando técnica de IA aplicada,
tamanho das bases utilizadas, relatando histdrico de treinamento, descricdo das bases de informagoes
usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificacdao etc da IA contendo origem, quantidade
de dados e descricao dos dados.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagao clinica

Observagoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatdrio de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatério de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacdo de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagdo clinica, outros documentos
poderao ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
5.2 - InstrugGes de Uso / Manual do Usuario: Instrugdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo (producdo, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencao do
produto acabado, com a indicacao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalagGes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagGes
aplicaveis para cada instalagdo devem ser enviadas. As atividades de fabricacdo realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacao de conformidade no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica, deverdo ser apresentados documentos




e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido had no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 657/2022.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com 0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80273 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Software Médico

Relacdao de Documentos de Instrucido

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informagdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticao para registro de dispositivo médico,
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).
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a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletronico: Informar os cddigos de todas as
apresentacoes dos modelos, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos modelos e/ou
acessorios que compdem cada apresentagao. Os cédigos deverdo ser separados por ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, esses s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a exclusao de componentes ou modelos no
processo de registro de familia/Sistema de Registro.

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentagbes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou

" xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 - Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC n° 751/22, RDC
n° 657/22 e RDC n° 546/21.

Observagoes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) imagens de todas as telas do software permitindo a verificacdo de sua
identidade visual.

b) O histérico global de comercializacao deve conter minimamente as seguintes informagoes: 1)
Indicagdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo foi aprovado para comercializagao. Caso
exista algum numero de autorizagdo atribuido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou
jurisdicdes onde o dispositivo ja é comercializado, esta identificacdo deve ser fornecida; 2) Se o
dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificacdes) daqueles
aprovados ou comercializados em outra jurisdicao, as diferengas devem ser descritas; 3) Para cada um
dos mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados OU uma
declaracao clara de que os nomes comerciais sdo 0s mesmos em todas as jurisdicdes; 4) Se o dispositivo
em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser
identificado e, se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos. 5) Incluir uma lista de todos os
paises nos quais o dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranca ou
eficacia do dispositivo.

2.2 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os diversos modelos que constituem a familia de registro, em observancia
ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho
3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 — Relatdrio de Usabilidade / Fatores Humanos

a) Para o caso de familia de modelos, todos os modelos que o constituem devem estar contemplados nas
avaliagOes realizadas. Logo, estudo de estabilidade, avaliagdao de biocompatibilidade, gerenciamento de
risco, avaliagdes de desempenho e avaliagao clinica devem considerar todos os modelos e acessérios que
constituem o conjunto nas analises realizadas.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacado de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

¢) Os itens podem conter mais de um arquivo; no entanto, deve ser mantida a identificacdo do titulo do
arquivo, adicionando a identificacdo da Parte do documento. Ex: Relatério de Gerenciamento de Risco —
Parte 1; Relatério de Gerenciamento de Risco - Parte -2. Validagao da Esterilizacdo — Parte 1; Validacao
da Esterilizagao — Parte 2.

d) A organizagao dos itens se refere a uma sugestao de submissao de maneira estruturada e
sistematizada. No entanto, caso o documento nao seja aplicavel para o dispositivo, 0 mesmo nao precisa
ser anexado.

e) Os relatdrios dos ensaios devem contemplar racional para a determinagao do produto mais critico
empregado nos ensaios.




f) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros documentos
poderao ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacao da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

Atencdo: Softwares que utilizam tecnologia de inteligéncia artificial, IA, para atingir ou ajudar a atingir
sua funcao médica devem apresentar Relatdrio contendo racional justificando técnica de IA aplicada,
tamanho das bases utilizadas, relatando histdrico de treinamento, descricdo das bases de informagoes
usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificagdo etc da IA contendo origem, quantidade
de dados e descricdo dos dados.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagao clinica

Observagoes:

a) Para resumo geral da evidéncia clinica deve ser apresentado o relatdrio de avaliacdo clinica. Também
devera ser apresentado relatdrio de estudo clinico conduzido especificamente com o equipamento objeto
do processo de registro conforme disposto na NOTA TECNICA N2
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

b) Todos os documentos apresentados no dossié técnico, como documentos para comprovacao de
seguranca e eficacia, que ndo estejam em idioma portugués, inglés ou espanhol devem ser traduzidos
para o portugués.

c) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacdo clinica, outros documentos
poderdo ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua
seguranca e eficacia.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
5.2 - Instrucdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdao de uso ou manual do usudrio segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdo (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricao de cada etapa do processo (produgao, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencdo do
produto acabado, com a indicacdo das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observacao:

a) Se varias instalacoes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informagbes
aplicaveis para cada instalagdo devem ser enviadas. As atividades de fabricacdo realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Certificado de conformidade, quando aplicavel, para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacao de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), que
constituam a apresentacdo comercial do equipamento objeto de analise.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

9 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacdo do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n®
549/2021)




11 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n°© 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 657/2022.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrucdes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n°© 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-£_ documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80195 - EQUIPAMENTO - Notificagao de Dispositivo Médico Classe I

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Formulario de peticdo para Notificacao de Equipamento, assinado pelos responsaveis legal e técnico,
conforme previsto na RDC n° 751/22.

a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do
Conjunto (kit, bandeja ou set) do formulario, caso aplicavel: Apresentar informagoes dos codigos dos
produtos que compdem a familia; os codigos das apresentacdoes comerciais do sistema, assim como a
especificagdo dos componentes, e respectivas quantidades, que compdem o sistema; os codigos de
todas as apresentagGes do conjunto, se aplicavel, bem como a identificacdo e quantidade dos produtos
gue compdem cada apresentagao. Os cddigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c) Nao deverao ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverao seguir o disposto
pela Resolugdo ANVISA RDC n° 751/22, bem como regulamentos especificos, quando aplicaveis, e estar
em conformidade com as informagGes contidas no formulario aprovado.

Observacao importante: No caso de tecnologia ou indicagao inovadora, a empresa devera apresentar
evidéncias clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega
nao ser inovador, deve-se apresentar o nimero de notificagao/registro na Anvisa de dispositivo(s)
similar(es) com a mesma tecnologia e indicagao(des) de uso.



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

2 - Imagens dos produtos com identificacdo do(s) modelo(s) e acessorios, se aplicavel.

3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacao de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas
para os produtos médicos com certificacdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos.

4 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificacoes
técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentacao dos sistemas, ou
entre as diversas formas de apresentagao dos modelos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

6 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacbes dos modelos e, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagao de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigao do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ sdo os
cddigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

ﬂ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:



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

Assunto: 8024 - EQUIPAMENTO — Notificacdo de Dispositivo Médico Classe II

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para Notificacao de Equipamento, assinado pelos responsaveis legal e técnico,
conforme previsto na RDC n° 751/22.

a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do
Conjunto (kit, bandeja ou set) do formulario, caso aplicavel: Apresentar informacoes dos cddigos dos
produtos que compdem a familia; os codigos das apresentacoes comerciais do sistema, assim como a
especificacao dos componentes, e respectivas quantidades, que compdem o sistema; os cddigos de
todas as apresentacoes do conjunto, se aplicavel, bem como a identificagdo e quantidade dos produtos
gue compdem cada apresentagao. Os cddigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em
documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto
pela Resolucdo ANVISA RDC n° 751/22, bem como regulamentos especificos, quando aplicaveis, e estar
em conformidade com as informagGes contidas no formulario aprovado.

Observacao importante: No caso de tecnologia ou indicacao inovadora, a empresa devera apresentar
evidéncias clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega
nado ser inovador, deve-se apresentar o nimero de notificagdo/registro na Anvisa de dispositivo(s)
similar(es) com a mesma tecnologia e indicagao(des) de uso.

Para as autoclaves e esterilizadoras de dispositivo médico, a empresa devera apresentar validagdo de
esterilizacao.

2 - Imagens dos produtos com identificagdo do(s) modelo(s) e acessorios, se aplicavel.

3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas
para os produtos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos.

4 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagbes
técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentacao dos sistemas, ou
entre as diversas formas de apresentacao dos modelos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencgao: A declaracdo deve conter a razdo social e enderego completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagdao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

6 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentagbes dos modelos €, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresenta¢ao, em arquivo do tipo “.xls” ou “.xIsx” ndo
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2 = YYYY —
descricao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ sdo os
cédigos do sistema, e ANNN a ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou




assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrucdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80272 - EQUIPAMENTO — Notificacao de Software Médico Classe I ou II

Relacao de Documentos de Instrugao

1 - Formulario de peticdo para Notificacdo de Software como Dispositivo Médico, assinado pelos
responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22.

a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ do
formulario, caso aplicavel: Apresentar informacoes dos codigos dos produtos que compdem a familia; os
cddigos das apresentacoes comerciais do sistema, assim como a especificagdo dos componentes, e
respectivas quantidades, que compdem o sistema; os cddigos de todas as apresentacdes do conjunto, se
aplicavel, bem como a identificacdo e quantidade dos produtos que compdem cada apresentacao. Os
codigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizac3o de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na
fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao deverao ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto
pela Resolucdo ANVISA RDC n® 751/22, bem como regulamentos especificos, quando aplicaveis, e estar
em conformidade com as informagdes contidas no formulario aprovado.

Observagao importante: No caso de tecnologia ou indicacao inovadora, a empresa devera apresentar
evidéncias clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega
nao ser inovador, deve-se apresentar o nimero de notificagdo/registro na Anvisa de dispositivo(s)
similar(es) com a mesma tecnologia e indicagao(0es) de uso.

Atencdo: Softwares que utilizam tecnologia de inteligéncia artificial, IA, para atingir ou ajudar a tingir
sua fungdo médica devem apresentar Relatorio contendo racional justificando técnica de IA aplicada,
tamanho das bases utilizadas, relatando histérico de treinamento, descricdo das bases de informagoes
usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificagdo etc da IA contendo origem, quantidade
de dados e descricdo dos dados.

2 - Imagens das telas do software com identificacdo do(s) modelo(s) e acessorios, se aplicavel.

3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos (acessorios eletromédicos) sujeitos aos
requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com certificacdo compulsoria, relacionados pela
ANVISA em regulamentos especificos.

4 - Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e especificagdes
técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentagao dos sistemas, ou
entre as diversas formas de apresentacao dos modelos.



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

5 - Para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

6 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos €, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacao de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricao do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigao do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ s3o os
cddigos do sistema, e ANNN a ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 657/2022

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugbes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com 0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

ﬂ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80033 - EQUIPAMENTO — Aditamento

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Justificativa do aditamento, indicando a qual processo/peticao se destina.

2 - Documentacdo de complementagao ao processo/peticao.

OBS: Conforme Resolucao RDC n°® 204/2005, aditamento refere-se toda e qualquer complementagao ao
processo, nao exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do
processo, nao resultando em manifestacao diversa da peticionada. Portanto, nao deve ser utilizada para
quaisquer outros fins, como por exemplo, alterar informacdes ja aprovadas.



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°© 25/11.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF, DOC ou DOCX.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80224 - EQUIPAMENTO - Alteracao de notificacao classe I — Implementagao imediata

Relacao de Documentos de Instrugao

1 - Formulario de peticdo para Notificacdo de Equipamentos devidamente atualizado, destacando as
alteracGes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n°® 751/22.

2 - Imagens dos produtos com identificagdo de seus modelos e acessorios, se aplicavel.

3 - Declaracao para alteragao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

Atencao: No caso de tecnologia ou indicacdo inovadora, a empresa devera apresentar evidéncias
clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega ndo ser
inovador, deve-se apresentar o nimero de notificacao/registro na Anvisa de dispositivo(s) similar(es)
com a mesma tecnologia e indicacao(0es) de uso

4 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificagles técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentagao dos
sistemas, ou entre as diversas formas de apresentacao dos materiais do conjunto.

5 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteracdo(0es) nao
impactar(em) na certificacdo concedida, declaragao do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(Ges).

6 - No caso de alteracdo da razdo social ou endereco do fabricante responsavel de dispositivos médicos
importados, apresentar declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no maximo dois anos
quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razdo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

7 — Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentagées dos modelos e, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xlIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizacdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricao do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ s&o os
codigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n© 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugoes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n© 751/22.

ﬂ Consulte sempre a legislagdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
- documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80270 - EQUIPAMENTO — Alteracao de notificacao classe II — Implementacao imediata

Relacdo de Documentos de Instrucdo

1 - Formulario de peticdo para Notificagdo de Equipamentos devidamente atualizado, destacando as
alteracdes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22,

2 - Imagens dos produtos com identificagao de seus modelos e acessdrios, se aplicavel.

3 - Declaracao para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

Atencdo: No caso de tecnologia ou indicacdo inovadora, a empresa devera apresentar evidéncias
clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega nao ser
inovador, deve-se apresentar o nimero de notificacdo/registro na Anvisa de dispositivo(s) similar(es)
com a mesma tecnologia e indicacao(des) de uso.

Para as autoclaves e esterilizadoras de produtos para salde, a empresa devera apresentar validacdo de
esterilizacdo.

4 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentagdo dos
sistemas, ou entre as diversas formas de apresentagao dos materiais do conjunto.



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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5 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteragao(Ges) ndo
impactar(em) na certificacdo concedida, declaracdo do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(oes).

6 - No caso de alteracdo da razdo social ou endereco do fabricante responsavel de dispositivos médicos
importados, apresentar declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no maximo dois anos
guando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

7 — Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentagdes dos modelos e, bem como a identificagao
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagao de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricao do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigao do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ sdo os
cddigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n© 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80271 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo de Software Médico classe I ou II —
Implementagao imediata - novas indicagdes e funcionalidades ou alteracao da identidade visual do
software

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para Notificacao de Software como Dispositivo Médico devidamente atualizado,
destacando as alteracoes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na



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

RDC n° 751/22.
2 - Imagens das telas do software com identificagdo de seus modelos e acessorios, se aplicavel.

3 - Declaracao para alteragdo de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteracGes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

Atencao: No caso de tecnologia ou indicacdo inovadora, a empresa devera apresentar evidéncias
clinicas que comprovem seu uso pretendido. Dispositivo médico para o qual a empresa alega ndo ser
inovador, deve-se apresentar o nimero de notificacdo/registro na Anvisa de dispositivo(s) similar(es)
com a mesma tecnologia e indicacao(des) de uso.

Softwares que utilizam tecnologia de inteligéncia artificial, IA, para atingir ou ajudar a tingir sua fungao
médica devem apresentar Relatdrio contendo racional justificando técnica de IA aplicada, tamanho das
bases utilizadas, relatando histérico de treinamento, descricao das bases de informacgdes usadas para
atividades de aprendizado, treinamento, verificacao etc da IA contendo origem, quantidade de dados e
descricao dos dados.

4 - Tabela comparativa, quando aplicavel, contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e
especificacOes técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentagdo dos
sistemas, ou entre as diversas formas de apresentacao dos materiais do conjunto.

5 - Certificado de Conformidade Inmetro para acessorios eletromédicos, caso aplicavel, ou quando a(s)
alteracdo(0es) ndo impactar(em) na certificacdo concedida, declaragdo do OCP tomando ciéncia da(s)
alteracao(oes).

6 - No caso de alteracdo da razdo social ou endereco do fabricante responsavel de dispositivos médicos
importados, apresentar declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no maximo dois anos
qguando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

7 — Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentagées dos modelos e, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricao do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ s&o os
codigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentagao Legal

Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 657/2022, RDC n° 340/20,
IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
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guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—=_i documentacao.

O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos

impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao

constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80214 - EQUIPAMENTO — Alteracdo de registro — Aprovacao requerida — Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de grande porte

Relacao de Documentos de Instrucio

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informagoes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
devidamente atualizado, destacando as alteragoes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n°® 751/22).

1.2 — Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descri¢do do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteragdes propostas

ObservagOes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos modelos e acessorios contemplando informacoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

2.2 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificacoes
técnicas entre os modelos da familia do registro, em observancia ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente 0s documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.




7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacao de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Neste caso, 0
certificado devera contemplar todos os modelos da familia.

9 - Para dispositivos médicos com regulamentagao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
Os modelos objeto de acréscimo deverdo estar destacados no Certificado apresentado a Anvisa. (item
nao aplicavel para os casos de apresentacdo do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n® 549/2021)

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n°® 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicadvel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcri¢cao de informacdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-* 3 documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80215 - EQUIPAMENTO — Alteracdo de registro — Aprovagao requerida — Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informagdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticao para registro de dispositivo médico
devidamente atualizado, destacando as alteragdes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).



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

1.2 — Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentacoes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificagao de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descri¢do do modelo; c) Célula A2
= YYYY - descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 s3o os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteracdes propostas

Observagdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos modelos e acessorios contemplando informacgoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

2.2 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificacoes
técnicas entre os modelos da familia do registro, em observancia ao disposto pela RDC n°® 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n® 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteragdo pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Neste caso, o
certificado devera contemplar todos os modelos da familia.

9 - Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informac0es estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
Os modelos objeto de acréscimo deverdo estar destacados no Certificado apresentado a Anvisa. (item
nao aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n® 549/2021)

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n°© 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20




O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugoes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—£ i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80217 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteragao de
software (novas indicagoes e funcionalidades)

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
devidamente atualizado, destacando as alteragdes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

1.2 — Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos e, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentagdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx” ndo protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2
= YYYY — descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 s3o os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteragdes propostas

Observacdes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos modelos e acessérios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacoes fabris especificas, quando aplicavel.

2.2 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagoes
técnicas entre os modelos da familia do registro, em observancia ao disposto pela RDC n° 542/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracdes
realizadas.



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

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacoes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacao de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade (SBAC).

9 - Para dispositivos médicos com regulamentacao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informagOes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n© 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro — Aprovagao requerida — Alteracao técnica

Relacdao de Documentos de Instrucdo



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

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informagdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteracbes propostas

Observacdes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informacdes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacoes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracao para alteragao de registro ou notificacdo, descrevendo as informagdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 — Documentos complementares (Certificado de conformidade para os dispositivos médicos
sujeitos aos requisitos de certificacao de conformidade no ambito do SBAC; documentos
e/ou informacoes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis; comprovante de
registro ou certificado de livre comércio ou documento equivalente; Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao - CBPF)

Apresentar outros documentos exigidos em legislacao vigente caso tenham sido alterados em virtude da
alteracdo pleiteada. Cada documento devera ser anexado em arquivos distintos.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletrénico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no



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

portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80216 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteragao/incluséo
da indicacdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizacdo

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicagdo (destaque) das alteracdes propostas

Observagdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informacdes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacOes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informag0es alteradas.

5.2 - Instrugdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucao de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22, contemplando as informacoes alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteracdo(des) ndo
impactar(em) na certificacdo concedida, declaragao do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(Ges).

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n® 2605/06,
RDC n° 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,




conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrucdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu conteldo guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80219 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteragao/inclusao
de componentes em sistema

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteragdes propostas

ObservagOes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informag0es alteradas.



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

5.2 - InstrugBes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22, contemplando as informacdes alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteracdo(des) nao
impactar(em) na certificacao concedida, declaracdo do OCP tomando ciéncia da(s) alteragao(oes).

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugcoes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com 0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80222 - EQUIPAMENTO — Alteragao de registro — Aprovacao requerida — Alteracao/inclusao
de método de esterilizagao ou reprocessamento e validade

Relacdao de Documentos de Instrucido

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informagdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticao para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteracdes propostas

Observagdes importantes:

a) No topico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicagdes fabris especificas, quando aplicavel.



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

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informag0es alteradas.

5.2 - Instrugdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22, contemplando as informag0es alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracao para alteragdo de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteragOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteracdo(des) nao
impactar(em) na certificacdo concedida, declaracdo do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(6es).

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletrénico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"'\\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80221 - EQUIPAMENTO — Alteracado de registro — Aprovacao requerida — Alteracao/inclusao
de acessorios



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

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - InformagGes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
devidamente atualizado, destacando as alteracoes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

1.2 - Se aplicavel, lista completa dos cddigos das apresentacdes dos modelos €, bem como a
identificacdo e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacdo, em arquivo do tipo “.xIs” ou
“.xIsx"” ndo protegido, que servira de base para atualizacdo da lista de modelos no banco de dados da
Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos e/ou cddigos Ex: A identificacdo de cada modelo/sistema
devera constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da
planilha. Exemplos: a) Célula A1 = “*modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descri¢do do modelo; c) Célula A2
= YYYY - descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ - descricao do modelo; onde XXXX, YYYY e
7777 sdo os cadigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informagao de modelo.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteracbes propostas

Observagdes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos modelos e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicagOes fabris especificas, quando aplicavel.

2.2 - Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificacoes
técnicas entre os modelos da familia do registro, em observancia ao disposto pela RDC n° 556/21.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.

7 - Declaracao para alteragao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Documentos complementares (Certificado de conformidade para os dispositivos médicos
sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do SBAC; documentos
e/ou informacgoes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis; comprovante de
registro ou certificado de livre comércio ou documento equivalente; Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao - CBPF)

Apresentar outros documentos exigidos em legislagao vigente caso tenham sido alterados em virtude da
alteracdo pleiteada. Cada documento devera ser anexado em arquivos distintos.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser




utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagOes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugoes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80220 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteragao/inclusao
de local de fabricacao (unidade fabril)

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
devidamente atualizado, destacando as alteragoes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicagao (destaque) das alteracdes propostas

ObservagOes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Agao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacdo de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informag0es alteradas.

5.2 - Instrugdes de Uso / Manual do Usuario: Instrucao de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n° 751/22, contemplando as informag0es alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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6.1 - Informacdes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das Unidades Fabris);

6.2 - Processo de Fabricagdo (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo (produgdo, controles, montagem,
testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento, entre outras) até a obtencao do
produto acabado, com a indicacdao das unidades fabris e suas respectivas etapas);

Observagao:

a) Se varias instalacOes estiverem envolvidas na fabricacdo de dispositivos médicos, informacdes
aplicaveis para cada instalacdo devem ser enviadas. As atividades de fabricagao realizadas em cada local
devem ser claramente identificadas.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracGes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 — Caso aplicavel, certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacao de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

9 - Para dispositivos médicos com regulamentacao especifica, deverdo ser apresentados documentos
e/ou informagOes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis. Ex: produtos derivados de
origem animal (encefalopatia espongiforme bovina - EEB), Software as Medical Devices (SaMD),
implantes.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido hd no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
Os modelos objeto de acréscimo deverdo estar destacados no Certificado apresentado a Anvisa. (item
nao aplicavel para os casos de apresentacdo do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n® 549/2021)

11 - Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou protocolo de
solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n°
751/22.

Fundamentagao Legal
Lei n°® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n° 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagOes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"'\\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.
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Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80226 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Implementacao imediata — Alteracdo do
nome comercial e/ou denominagao nome/cddigo (part number) do modelo comercial, componente, parte
ou acessorio; ou da identidade visual do software

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, devidamente atualizado, destacando as
alteracdes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22,

2 - Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n® 751/22, contemplando as informagbes
alteradas.

3 - Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo VI da RDC n° 751/22, contemplando as
informacdes alteradas.

4 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido hd no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

5 - Declaracao para alteragdo de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

6 — Caso aplicavel, lista completa de modelos em arquivo do tipo “.xIs” ou “.xIsx” nao protegido, que
servird de base para atualizacdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa. Devem ser incluidos
todos os modelos e/ou codigos — a identificacao de cada modelo, ou de cada conjunto ou sistema devera
constar em uma linha da planilha.

7- Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, com sua nova atualizagao.

Fundamentagao Legal
Lei n°® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n° 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizagao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacgao.
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O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80225 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Implementagdo imediata —
Alteracdo/inclusdo/exclusao de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou exclusdo de
unidade fabril

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, devidamente atualizado, destacando as
alteracdes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22,

2 - Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n® 751/22, contemplando as informagbes
alteradas.

3 - Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo VI da RDC n° 751/22, contemplando as
informacodes alteradas.

4 - Para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.

5 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

6 - Declaracao para alteragao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

7- Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, com sua nova atualizacao.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
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O carregamento de instrugGes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80228 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Implementacao imediata — Condicoes de
armazenamento, transporte e operagao

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicagao (destaque) das alteracdes propostas

Observagbes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informacoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificacao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicagoes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteragbes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informagOes alteradas.

5.2 - InstrugBes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22, contemplando as informacoes alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteragao pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteragdo(6es) ndo
impactar(em) na certificacdo concedida, declaragao do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(Ges).

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n° 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n°® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20




O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcri¢cdo de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugoes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—£ i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80229 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Implementacao imediata —
Contraindicac0es, efeitos adversos, adverténcias ou precaucoes

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1
1.1 - Informacgdes Administrativas e Técnicas (Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico
assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22).

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

2.1 — Dossié técnico, em conformidade com o Art. 57 e Capitulo 2 do Anexo II da RDC 751/22, e RDC n°
546/21, com indicacdo (destaque) das alteragdes propostas

ObservagOes importantes:

a) No tdpico “Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de Funcionamento e Acao”
deve(m) ser apresentado(s) desenhos técnicos dos materiais e acessorios contemplando informagoes
dimensionais completas com vistas do produto (ou suas partes) permitindo a verificagao de todos os
seus lados, caracteristicas de superficie, aplicacdes fabris especificas, quando aplicavel.

3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstracdo do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracdo pleiteada.
Devem ser apresentados os documentos, quando aplicavel, para demonstragao do atendimento aos
requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 546/21, considerando as alteracoes
realizadas.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5
5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22,
contemplando as informag0es alteradas.
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5.2 - InstrugBes de Uso / Manual do Usuario: Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo
VI da RDC n© 751/22, contemplando as informacdes alteradas.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6
Apresentar somente os documentos que tenham sido modificados em virtude da alteracao pleiteada.

7 - Declaracdo para alteracao de registro ou notificacdo, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

8 - Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, ou quando a(s) alteracdo(des) nao
impactar(em) na certificacao concedida, declaracdo do OCP tomando ciéncia da(s) alteracao(des).

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n° 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugcoes de uso no repositdrio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com 0 §4° do art. 33 da RDC n® 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80230 - EQUIPAMENTO — Alteracdo de registro — Implementagao imediata — Exclusao de
modelos, componentes do sistema, acessorios, indicacao de uso, método de esterilizacdo

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, devidamente atualizado, destacando as
alteracOes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Declaracao para alteracao de registro ou notificacao, descrevendo as informacdes aprovadas e
relacionando as alteracOes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

3 - Demais documentos em conformidade com a RDC 751/22 que sejam atualizados em virtude da
alteracdo pleiteada (Modelo de rotulagem, instrugdo de uso e dossié técnico).

4 — Se aplicavel, lista completa dos cédigos das apresentacdes dos modelos e, bem como a identificacdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xls” ou “.xlIsx” ndo
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protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2 = YYYY —
descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descrigdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ sdo os
cddigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagdao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislagao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80231 - EQUIPAMENTO — Alteragao de registro — Implementagao imediata — Razao social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

Relacdao de Documentos de Instrugao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, devidamente atualizado, destacando as
alteracbes solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na RDC n® 751/22,

2 - Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC n° 751/22, contemplando as informagGes
alteradas.

3 - Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo capitulo VI da RDC n® 751/22, contemplando as
informacdes alteradas.

4 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Observacdo: No caso de documento emitido em lingua diferente do portugués, inglés ou espanhol,
devera ser anexada junto ao documento original, traducdo juramentada para o portugués.
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5 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é
fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando nao
existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
(item ndo aplicavel para os casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro, RDC n°
549/2021)

6 - Declaracao para alteragdo de registro ou notificacdo, descrevendo as informacgoes aprovadas e
relacionando as alteracdes propostas, conforme previsto no Art. 15 da RDC 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico.

7- Certificado de Conformidade Inmetro, caso aplicavel, com sua nova atualizac3o.
8 - Para alteracdo de razao social da unidade fabril: Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF

valido emitido pela ANVISA ou protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao,
conforme requisitos estabelecidos pela RDC n® 751/22.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 156/06, RE n°® 2605/06,
RDC n© 542/21, RDC n° 222/06, RDC n° 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 340/20, IN n° 74/20

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizagao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-* 3 documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislagao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80040 - EQUIPAMENTO — Retificacdo — Correcao pela ANVISA

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Justificativa da solicitacao da correcao pleiteada pela empresa, devidamente assinado.
2 - Documentos pertinentes e devidamente corrigidos conforme pleito da empresa.
3 — Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentagdes dos modelos e, bem como a identificacdo

e quantidade dos modelos que compdem cada apresentacao, em arquivo do tipo “.xlIs” ou “.xIsx” nao
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
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Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricao do modelo; c) Célula A2 = YYYY -
descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ — descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ s&o os
codigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

Fundamentacao Legal
RDC n° 222/06.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF, DOC ou DOCX.

O carregamento de instrucdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n°® 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislagdao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£_ documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80165 - EQUIPAMENTO — Retificagdo — Corregao pela EMPRESA

Relagdao de Documentos de Instrucao

1 - Justificativa da solicitacdo da correcao pleiteada pela empresa, devidamente assinado.
2 - Documentos pertinentes e devidamente corrigidos conforme pleito da empresa.

3 - Se aplicavel, lista completa dos codigos das apresentagées dos modelos €, bem como a identificagdo
e quantidade dos modelos que compdem cada apresenta¢ao, em arquivo do tipo “.xlIs” ou “.xIsx” ndo
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de dados da Anvisa.
Devem ser incluidos todos os modelos e/ou codigos Ex: A identificagdo de cada modelo/sistema devera
constar em uma célula (linha/coluna) da planilha. Somente deve ser utilizada a coluna “A” da planilha.
Exemplos: a) Célula A1 = “modelos”; b) Célula A2 = XXXX — descricdo do modelo; c) Célula A2 = YYYY —
descricdo do modelo; d) Célula ANNN = ZZZZ - descricdo do modelo; onde XXXX, YYYY e ZZZZ sdo os
codigos do sistema, e ANNN a Ultima célula da coluna A que contém informacdo de modelo.

RDC n® 222/06.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacao de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/
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Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF, DOC ou DOCX.

O carregamento de instrugoes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contelido guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 33 da RDC n© 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8059 - EQUIPAMENTO - Revalidacao de Registro de Equipamento de Grande Porte

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacao de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencgao: A declaracdo deve conter a razdo social e enderego completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentagao Legal
Lei n°® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21, RDC n° 542/21, RDC n° 222/06,
RDC n° 549/2021, In n° 116/2021

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagcdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagOes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
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O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

"'x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£ i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8060 - EQUIPAMENTO - Revalidacao de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacao de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razado social e enderego completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 542/21, RDC n° 222/06,
RDC n© 549/2021, In n® 116/2021

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagao de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu conteldo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° art. 33 da RDC n° 751/22.
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"'x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—£ i documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdo
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80276 - EQUIPAMENTO - Revalidagao de Registro de Familia de Software Médico

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacao de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n° 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n°© 542/21, RDC n© 222/06,
RDC n© 549/2021, In n® 116/2021, RDC n° 657/2022

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagao de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagGes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o0 §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.



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

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 8083 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Grande Porte

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacao de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracdao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 542/21, RDC n° 222/06,
RDC n© 549/2021, In n® 116/2021

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relagao de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientag0es, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contetdo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao



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

Area:

Assunto: 8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Médio e Pequeno Porte

Relagao de Documentos de Instrucao

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n°© 542/21, RDC n© 222/06,
RDC n© 549/2021, In n® 116/2021

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugGes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacao do
produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

ﬂ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instruciao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80275 - EQUIPAMENTO - Revalidagao de Registro de Software Médico

Relacdao de Documentos de Instrucio



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

1 - Formulario de peticdo para registro de dispositivo médico, assinado pelos responsaveis legal e
técnico, conforme previsto na RDC n° 751/22.

2 - Comprovante de Certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA.
3 - Documento de comprovacao de industrializacdo do produto no periodo de vigéncia do registro.

4 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Atencao: A declaracao deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus
produtos no Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n© 546/21, RDC n° 542/21, RDC n©° 222/06,
RDC n© 549/2021, In n° 116/2021, RDC n° 657/2022

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicadvel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de dispositivos médicos, disponivel no
portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela regularizacdo do
produto, a qual consente que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia
com o produto regularizado, de acordo com o §4° art. 33 da RDC n° 751/22.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
-* 3 documentagao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80200 - EQUIPAMENTO - Disponibilizacao de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa

Relacdao de Documentos de Instrucdo

1 - Instrugbes de uso ou manual do usuario do produto (obrigatorio). O arquivo sera disponibilizado na
secdo de consulta de produtos regularizados do portal da Anvisa para acesso publico, devendo guardar
estrita concordancia com a legislagao vigente e com a regularizacdo do produto.



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

2 - Rotulagem do produto (facultativo). O arguivo sera disponibilizado na secao de consulta de produtos
regularizados do portal da Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a
legislacdo vigente e com a regularizacdo do produto.

3 - Imagens do produto (facultativo). O arquivo sera disponibilizado na se¢do de consulta de produtos
regularizados do portal da Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a
legislacdo vigente e com a regularizacdo do produto.

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n° 8077/13, RDC n° 751/22, RDC n° 546/21.

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF, DOC ou DOCX.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—=_i documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80083 - EQUIPAMENTO — Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade

Relacdo de Documentos de Instrucao

1 - Documento descritivo das razoes da solicitacdo do cancelamento do registro do produto, assinado
pelos responsaveis legal e técnico

Fundamentacao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n® 8077/13, RDC n® 751/22, RDC n© 102/16.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrugdo processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcrigao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos.

"‘x\ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*  documentacgao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instruciao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:

Assunto: 80035 - EQUIPAMENTO — Cancelamento de registro ou notificacao a pedido da empresa

Relacdao de Documentos de Instrucio



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

1 - Documento descritivo das razoes da solicitagdo do cancelamento do registro ou notificacdo do
produto, assinado pelos responsaveis legal e técnico

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n© 751/22.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avanggda, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcri¢cdo de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientagoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos.

"‘x\ Consulte sempre a legislagao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—*£  documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucdao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.

Documentos de Instrucao

Area:
Assunto: 80028 - EQUIPAMENTO — Apresentacdo de novo Certificado de Conformidade Inmetro

Relacao de Documentos de Instrucio

1 - Novo(s) certificado(s) de conformidade INMETRO para o(s) equipamentos(s).
2 - Declaragdo, assinada pelos responsaveis legal e técnico, indicando o motivo da apresentagao de
novo(s) certificado(s) de conformidade para o(s) equipamento(s).

Fundamentagao Legal
Lei n® 6360/76, Decreto n°® 8077/13, RDC n°® 751/22, RDC n° 546/21, RDC n© 549/21, IN n°® 116/21

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico,
conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de documentos de
instrucao processual. Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do gov.br (https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica ). E recomendavel que o solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos
Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.

Como forma de evitar falhas na transcricao de informagdes para o banco de dados da Anvisa, carregue,
sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos
formatos PDF ou DOCX. Demais orientacoes, sugerimos consultar o Guia sobre Peticionamento Eletronico
de Dispositivos Médicos em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos.

"‘x\ Consulte sempre a legislacao pertinente para maiores esclarecimentos quanto a
—* i documentacao.
O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos
impressos no Peticionamento Eletronico, os demais Documentos de Instrucao
constantes na legislacao vigente e relacionados acima.



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

