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APRESENTACAO

Objetivo
Informacgdes Gerais

e



A perda de um 6rgao ou de uma parte do corpo gera, além de
debilidade e prejuizo de sua funcdo, possiveis comprometimentos
estéticos e transtornos psicossociais que variam de acordo com o
entendimento de cada paciente que vivencia essa perda. Em face dos
avancos tecnologicos alcancados na Medicina e Odontologia, a
melhoria da qualidade de vida da populacdo € algo bas-
tante concreto, de forma a possibilitar a reabili-
tacdo dos pacientes em varios ambitos de
suavida. Para tanto, toma destaque o
campo de biomateriais, cuja atuagado se
da no desenvolvimento de novos mate-
riais com propriedades e indicagbes espe-
cificas, tendo como pilar principal a biocom-
patibilidade.

Diante do exposto, para que a funciona-
lidade do biomaterial seja atingida, torna-se ne-
cessaria a existéncia de atencao direcionada em
etapas que vao desde a extracdo da matéria-prima
até a distribuicao no mercado consumidor, garantin-
do que esse material possua as propriedades dese-
jadas e seja utilizado com seguranca. Neste sentido,

o registro ou cadastramento do material de uso em
saude junto a ANVISA possui grande importancia
como medida de seguranca, uma vez que esse Or-
gao fiscalizador tem como principal finalidade
promover e proteger a saude da populacéo.



Figura 01 - Cirurgia para o implante de valvula cardiaca bovina.



APRESENTACAO

E com muita satisfacdo que colocamos a disposicdo dos profissionais
da saude e do setor de materiais de uso em saldde, o Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais de Uso em Satide - ANVISA.

Esta publicac&o é resultado do ACORDO DE COOPERACAO celebrado
entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), a Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Servico Brasileiro de
Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE).

Este Acordo de Cooperacao também gerou a publicacdo dos
seguintes manuais: “MANUAL PARA REGISTRO DE IMPLANTES
ORTOPEDICOS NA ANVISA PARTE I” e “MANUAL PARA REGU LARIZAQAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS NAANVISA”.

A disponibilizacdo do Manual tem o intuito de aprimorar o nivel das
informacgdes prestadas para a regulariza¢ao de materiais de uso em satide no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, permitindo a melhoria das
condi¢Oes sanitdrias de fabricacdo, comercializacdo e regularizacao de
materiais de uso em salide, ao mesmo tempo em que fortalece o incremento
do desenvolvimento tecnoldgico e industrial do Brasil. A conjugacao dessas
duas forcas é positiva e traz beneficios paraasociedade.

Paraaproducgdo desta edi¢dao, coube a ANVISAa supervisao técnicado
texto e a ABDI e ao SEBRAE a mobilizagao para editoragao, publica¢do e
divulgacdojuntoasempresas dosetor.

Agradecemos a todos os profissionais que se envolveram no preparo
do presente Manual e desejamos que ele contribua para que as acdes de
saude nadreasejamrealizadas com mais seguranca e eficacia.

Umaboaleituraatodos.

ANVISA -ABDI-SEBRAE
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OBJETIVO

Entendendo que a interpretacdo incorreta das disposicdes da
legislacdo e regulamentacdo sanitaria aplicadas a materiais de uso em
saude, contribui para erros nas informagdes prestadas, documentos
apresentados ou procedimentos executados para atender tais
disposicdes, elaborou-se este Manual.

Este tem, como objetivo auxiliar os fabricantes e importadores de
materiais de uso em saude, no que diz respeito a interpretacdo das
disposicoes apresentadas nas Legislacdes pertinentes, além de prestar
esclarecimentos sobre aspectos relacionados a elaboracao de petices
(primaria ou secundaria), visando a apresentac¢do de informacgdes corretas
pelas empresas, que possibilitem uma agil analise e decisdo de suas
peticdes pela ANVISA.

INFORMAGOES GERAIS

Este trabalho possui sete mddulos, sendo que o Mddulo I
constitui a Introducdo, onde é exposto a evolucdo histérica dos
biomateriais, além de descrever o desenvolvimento dos materiais,
considerando os aspectos de estrutura x propriedade x processamento e
contextualiza o conceito de biomateriais no ambito de materiais de uso
em saude.

No Moddulo II, sdo apresentados os procedimentos para
regularizacdo de materiais de uso em salde, onde sdo informadas todas
as etapas necessarias, tanto para solicitacdo da regularizacdo da empresa
junto a ANVISA, quanto ao protocolo de peticdo eletronico, com
detalhamento das regras e classes para que seja feito o correto
enquadramento sanitario do material de uso em sadde.



APRESENTACAO

No MéduloIII, sdo apresentadas as etapas e condicionantes para a
solicitagdo de registro de material, incluindo os documentos e
procedimentos necessarios para o peticionamento do processo.

No Modulo 1V, sdao detalhados os documentos para
cadastramento dos materiais de uso em saude, direcionando quanto ao
preenchimento correto do formulario.

O Modulo V descreve os tipos de peticdes secundarias que
poderdo ser protocolizadas junto a ANVISA, mostrando de forma
detalhada todas as informacdes e os respectivos documentos para cada
tipo de peticao.

O Modulo VI aborda aspectos relevantes sobre os procedimentos
em caso de exigéncia, informando procedimentos relacionados as
notificacBes de exigéncia.

O Modulo VII relata as informagdes necessarias para o
peticionamento de materiais de uso em salde que apresentam
regulamentagdes especificas.

Este Manual, portanto, é instrumento efetivo de disseminacdo dos
procedimentos que vao impactar de forma substancial na qualidade,
prazos e custos dos processos e produtos para a saude, e assim contribuir
para melhoria da competitividade do Setor de Materiais de Uso em Saude.

27






MODULO |

Introducao




Os avancos cientificos e tecnolégicos experimentados pela civilizagdo
tiveram importantes marcos, como: a descoberta e o uso variado do fogo, a
transformacdo do minério de ferro, a extracdo do petréleo e seu
beneficiamento, os polimeros sintéticos, etc. No campo dos materiais de uso
em saude, surgiram os Biomateriais, ciéncia que trouxe grandes contribui¢des
para diversas especialidades na area de saude, a saber: na ortopedia, com a
protese de Charnley; na odontologia, com o implante dentario; na
cardiologia, com os stents e os fios de suturas biodegradaveis;
entre outras. Além dessas especialidades, ha a necessi-
dade daintegragao de profissionais da quimica,
biologia, desenho industrial e engenharia de
materiais.

Os Biomateriais se constituem como
materiais que podem estar associados a ou-
tras substancias, como farmacos e excipientes,

e, nestas condicdes, podem apresentar riscos

asaude dos usuarios. Dessa forma, faz-se neces-

sario um acompanhamento desse risco por meio

de avaliagdes da matéria-prima, do processamento,

do armazenamento, do transporte, do uso e do des-
carte. Uma forma de realizar esta avaliagdo é por inter-
médio do registro/cadastramento dos produtos de uso
em saude.

Nessa perspectiva, a identificagdo dos processos
de fabricacao, o registro historico dos materiais nas di-
versas etapas de preparacao, aembalagem, o tipo e as
condicdes de esterilizacdo e arastreabilidade sdo re-
quisitos fundamentais e seguros para a producao e
comercializacdo dos materiais para uso em saude.



Diante do que foi dito, este Manual, além de ter o objetivo de orientar
os fabricantes e importadores de produtos de uso em salde a re-
gulamentarem estes produtos juntamente aos 6rgdos oficiais, tem o intuito
de contribuir para os avancos na area de Biomateriais no Brasil.

Figura 02 - Microscopia Eletronica de Varredura de
arcabouco poroso de quitosana.
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A observacgao, utilizagdo e transformacao da matéria pelo homem,
a partir das suas necessidades, constituiram, desde os primérdios,
importantes fendbmenos para o avango da civilizagdo. A evolugdo destes
fendmenos proporcionou ao homem deixar de ser um agente
contemplativo para atuar de forma ativa, modificando o meio ambiente e
propiciando novas e importantes conquistas (Figura 03). A partir dai, o
homem passou a transformar a matéria e a idealizar materiais que
alteravam positivamente os sistemas de producao e de bens de consumo.
Assim, a Ciéncia e a Tecnologia, que passaram gradativa e intensamente a
atuar em prol da sociedade, proporcionaram efetivos avancos na
obtencdo de novos materiais, a partir de novas tecnologias de
processamento que tém redundado no desenvolvimento e na obtengdo
continua de produtos inovadores. Estes materiais sao desenvolvidos pelo
sinergismo da transformacdo da matéria, considerando a seguinte
relacao: estrutura x propriedade x processamento x desempenho, na
perspectiva de uma aplicagao especifica (Figura 04).

P 4

Figura 03 - Evolucdo e transformacdo do homem.
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Quando esta aplicagdo especifica compreende a interagdo com
sistemas bioldgicos vivos, como os seres humanos nos diversos niveis de
invasividade, envolve-se a classe dos biomateriais. Ao abranger o campo
da saude, podem ser tratados como Produtos para Saude, incluindo-se
nesta classificacdo equipamentos e materiais de uso em salude ou
"produtos correlatos”, que sdo aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso
ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou
coletiva.

No principio, os biomateriais eram extraidos diretamente da
natureza. Posteriormente, com a evolucao intelectual humana e a
percepcao das particularidades constitucionais de cada material, foram
selecionados materiais que apresentavam propriedades mecanicas
superiores para aplicacdes especificas. Sobretudo, a partir da década de
1920, as industrias bélicas, automobilisticas e de aviagdo iniciaram

ESTRUTURA

»

DESEMPENHO

CARACTERIZAGAO \

P
ROPR'EDAD
(X

PROCESSAMENTO

Figura 04 - Variaveis que estao relacionadas aos biomateriais.
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macigos investimentos, buscando incremento de novas tecnologias e uso
de novos materiais nos seus processos e produtos. Com isso, foi possivel
perceber que tais aplicacdes poderiam ser extendidas para uso em saude.

Recentemente, estdo sendo desenvolvidos novos materiais para
aplicacdo em saude que, da mesma forma que os inicialmente
empregados, buscam, primariamente, apresentar a propriedade
fundamental de um biomaterial: a biocompatibilidade. O estagio
cientifico e tecnologico atual incorpora novas e especificas propriedades,
como é o caso da bioatividade, biofuncionalidade e biodegradabilidade
(Figura 04).

Em face do exposto, alguns aspectos devem ser considerados no
processamento dos materiais, a fim de se obter propriedades
fundamentais e secundarias mais adequadas para aplicagdo como um
biomaterial, a exemplo de:

PROPRIEDADES FUNDAMENTAIS

Biocompatibilidade: capacidade de um biomaterial possuir uma
resposta apropriada em uma aplicacdo especifica, com o minimo de
reacOes alérgicas, inflamatdrias ou tdxicas, quando em contato com os
tecidos vivos ou fluidos organicos, de forma a viabilizar sua utilizagdo sem
prejuizos consideraveis a saude do paciente.

Biofuncionalidade: capacidade inerente a um biomaterial de
desempenhar apropriadamente a funcao desejada, dada as suas
propriedades mecanicas, fisicas e quimicas. Este conceito esta associado a
aplicagdo a que se destina determinado biomaterial, de modo que o
mesmo material biocompativel utilizado para uma dada fungdo pode ser
inadequado se usado em outras aplicagoes.
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Estabilidade: refere-se a caracteristica do material em manter suas
propriedades elementares no tempo previsto de sua aplicacao. Trata-se, por
exemplo, das propriedades mecanicas nos implantes dentarios, tempo de
biodegradacdo no caso de materiais biodegradaveis e estabilidade
dimensional em materiais termossensiveis.

PROPRIEDADES SECUNDARIAS

Processabilidade: propriedade de um material poder ser submetido a um
processo industrial.

Esterilizacao: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida
microbiana, incluindo os esporos bacterianos.

Area de aplicacdo: local onde seré feita a aplicacdo do material.

Apesar da biocompatibilidade apresentada pelos biomateriais, eles
permanecem sendo considerados corpos estranhos pelos organismos que
os alojam. Sua utilizacdo pode representar, em alguma intensidade, uma
resposta bioldgica que faculta: o isolamento ou encapsulamento,
proporcionando menor susceptibilidade para causar reagdes biologicas
adversas (bioinerte); a interacdo em nivel superficial, participando de reaces
bioldgicas especificas (bioatividade) e a integracdo com o meio bioldgico
(biodegradavel/bioabsorvivel). Nestas fases, dependendo da localizacao e
fungdo requerida, os biomateriais podem representar riscos diretos ou
indiretos aos seres humanos (Figura 05).

Diante disso, torna-se necessario o devido acompanhamento do
poder publico para garantir a eficiéncia da aplicacdo dos biomateriais. A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada por meio da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, se enquadra como uma agéncia reguladora



da salude que tem como missdo “Promover e proteger a saude da
populacdo e intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada
com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os

principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qualidade de
vida da populacao brasileira”.

A ANVISA é o 6rgdo que fiscaliza estes produtos, empregando,
dentre outros instrumentos: Leis, Decretos, Resolu¢bes de Diretoria
Colegiada (RDC), Resolugdes (RE), Instrucdes Normativas (IN) e Normas
Técnicas (NT). Desta forma, para serem extraidos, produzidos, fabricados,
transformados, sintetizados, purificados, fracionados, embalados,
reembalados, importados, exportados, armazenados ou expedidos em
territorio brasileiro, os biomateriais enquadrados como materiais de uso
em saude deverdo ser regularizados junto a esta Agéncia.

Superficie porosa de um polimero

b gt

A

Material Bioinerte Material Bioativo Material Bioabsorvivel

Figura 05 - Materiais de uso em saude: bioinertes, bioativos e bioabsorviveis.
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A regularizacao destes materiais pode ser realizada por meio do
ato do registro ou do cadastramento, sendo esta uma das formas de
controle da Agéncia para promover e proteger a saude da populagao,
observando a classe de risco para o devido enquadramento sanitario. A
classificacao dos materiais se da de forma ascendente nas classes I, II, Il e
IV, a fim de categorizar os riscos inerentes a utilizagdo dos mesmos,
procurando obter dados acerca da origem, qualidade, procedéncia dos
biomateriais, entre outros. Compreendem, assim, um amplo espectro do
ciclo de um produto, abrangendo a origem da matéria-prima, o
processamento, a embalagem, a esterilizagdo, a comercializacdo ou a
entrega ao consumo e o descarte.



MODULO I




A idade moderna, século XX, foi caracterizada pelo avango da sintese
quimica. Milhares de compostos e produtos foram langados no mercado. A partir
do contato do homem com estes agentes, varios episodios de exposicoes tdxicas
aconteceram, a exemplo do que ocorreu em 1937, nos Estados Unidos, em que
centenas de pacientes tratados por sulfanilamida foram a ébito. O fabricante
responsavel pelo produto foi considerado culpado pela Food Drug
Administration (FDA), devido a substituicdo imprépria do Dietilenoglicol
na férmula pela Glicerina sem que tenham sido realizados os tes-
tes de Avaliacao de Toxicidade.

Este e outros episddios deram énfase a ne-
cessidade de tornar obrigatorio os testes prévios
de Avaliacdo da Toxicidade, ao registro/cadas-
tramento de varias substancias e produtos qui-
micos, com as quais o homem entra em contato,
seja como usuario, seja durante a exposi¢do no
processo de fabricacao. Portanto, os dados gerados
nestes estudos servem como base para o controle re-
gulatério, auxiliando nos aspectos preventivos, prediti-
vos e comportamentais destes agentes.

No Brasil, a regulamentagao de substancias e pro-
dutos quimicos é feita principalmente pelo Ministério da
Saude (MS), através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA), Ministério da Agricultura Pecuaria e A-
bastecimento (MAPA) e Conselho Nacional do Meio Am-
biente (CONAMA), usando como instrumentos juridicos
Leis, Decretos, Portarias, Instrucées Normativas (IN), Re-
solucdes e outras normativas que compdem o ordena-



mento juridico nacional.

Assim, a Toxicologia, uma ciéncia com ampla atuacao social, cujo objetivo
principal é o estabelecimento de maneiras seguras de exposicdo a produtos e
substancias quimicas, a exemplo dos biomaterias, permite que o homem usufrua
dos beneficios dos avangos tecnolégicos.

i 4
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MODULO Il - Procedimentos para regularizacio
de materiais de uso em saude

OBJETIVO: Apresentar as etapas e condicionantes para a solicitacao

de registro e cadastramento de material de uso em saude.

PROCEDIMENTOS DA EMPRESA

Passo 1 -Regularizacdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria

O ponto de partida para a solicitacdo de registro ou
cadastramento de materiais de uso em saide na ANVISA é a regularizagcdo
da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtencao da
Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca de
Funcionamento (LF), também conhecida por Alvara de Funcionamento.
Sem essas autorizagdes, a regularizagdo do material de uso em sadde nao
sera possivel. Para o registro desses materiais também é obrigatério que o
fabricante tenha o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle
(CBPFC).

@l Autorizaciao de Funcionamento da Empresa-AFE

A AFE sera emitida pela ANVISA, através de uma solicitagao formal
da empresa, que deve peticionar um pedido de AFE por meio de um
processo baseado nas disposi¢des da Instrucao Normativa n° 01, de 30 de
setembro de 1994. Apenas empresas legalmente constituidas em
territorio brasileiro podem pleitear tal Autorizacdo junto a ANVISA.
Informacgdes sobre a AFE poderdo ser obtidas através dos canais de
comunicacdo da Agéncia. A area responsavel pelo gerenciamento das
atividades relacionadas a AFE é a Geréncia Geral de Inspecdo e Controle
deInsumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP).
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CANAIS DE COMUNICACAO ANVISA

PORTAL ANVISA FALE CONOSCO
Preencha o formulario e aguarde. Prazo de resposta de até 15 dias.
Portal Anvisa> Fale com a Agéncia > Fale Conosco

CORREIO ELETRONICO

ouvidoria@anvisa.gov.br

TELEFONE

0800642 9782 - Segunda a Sexta, exceto feriados, das 7h30 as 19h30.
CORRESPONDENCIAS

SIA Trecho 5 Area Especial 57, Lote 200, Bloco D, 1° Subsolo CEP: 71.205-050
Brasilia - DF

Fax: (61) 3462 - 5772

FIQUE DE OLHO

Um distribuidor nacional ndo pode solicitar um registro ou
cadastramento de um produto fabricado no Brasil, sendo assim,
somente o fabricante podera solicita-lo. No caso dos produtos
importados, os registros ou cadastramentos deverao ser solicitados
por empresas importadoras, ou seja, que tenham Autorizacao de
Funcionamento na ANVISA para Importacdo de Produtos para a
Saude (correlatos).

ALERTA

Este manual tem carater orientativo podendo a ANVISA
solicitar, no momento da analise da peticdo, esclarecimento ou
adequacao das informagdes apresentadas.



MODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZAC
DE MATERIAIS DE USQ EM SAUDE

@l Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario

A Licenga de Funcionamento é emitida pela Vigilancia Sanitaria
(VISA) local, seja ela municipal ou estadual, na qual a empresa esteja
sediada. A emissao da licenca ira depender do nivel de descentralizacdo
das acbes de vigilancia sanitaria de cada estado e municipio brasileiro.

Para maiores informacdes sobre as VISAs locais devera ser
consultado o endereco eletrénico:

Acesso pelo caminho:

Portal Anvisa> Agéncia > Enderecos Importantes

Em algumas situacdes, as solicitacbes da LF e da AFE poderao
ocorrer concomitantemente, uma vez que um dos documentos que
integram a peticdo de solicitacdo da AFE € o relatorio de inspecao de
estabelecimento, realizado pela VISA. Este relatorio aprova as instalacdes
fisicas da empresa e o seu quadro de pessoal para execucao das atividades
pleiteadas.

INFORMATIVO

As VISAs sdo entidades vinculadas diretamente as
Secretarias de Saude, ndo existindo qualquer condicao hierarquica
entre a Agéncia Nacional e as VISAs locais. Estas sdo autonomas
entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) de forma a promover e
garantir a seguranca da saude da populacao brasileira.
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@l Boas Praticas de Fabricacao - BPF

E obrigacdo de toda empresa que pretenda extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir produtos para salde a serem
ofertados ao mercado de consumo brasileiro, atender aos requisitos de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC), estabelecidos na Resolucado
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, conforme determina o Decreto n°
79.094, de 05 de janeiro de 1977 (alterado pelo Decreto n® 3961, de 10 de
outubrode 2001).

FIQUE DE OLHO

Os fabricantes de bolsas de sangue deverdo seguir os
requisitos de BPFC, conforme a Resolugdo RDC n° 09, de 21 de
outubro de 1999.

A inspecdo sanitaria in loco é necessaria para a comprovagao do
atendimento dos requisitos das BPFC e obtencao do Certificado expedido
pela ANVISA. A solicitacdo da referida certificacdo devera ser peticionada
pela empresa junto a ANVISA, tendo como responsavel pelas atividades
relacionadas a BPFC a GGIMP.

INFORMATIVO

=== Conforme a Resolucao RDC n.° 25, de 21 de maio de 2009,
para produtos sujeitos a registro, é obrigatoria a apresentacao do
Certificado de BPFC, independente da classe de risco, juntamente
com as peticdes de registro e revalidacdao. O Certificado também é
necessario para o caso de alteragdes relativas ao local de fabricagdo
dos produtos.
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=== (Os produtos sujeitos a cadastramento ndo necessitam
apresentar o Certificado de BPFC, porém deverdo cumprir 0s
requisitos de BPFC.

Legislacdes Pertinentes ao Passo 1:

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (Alterado pelo
Decreto n° 3961, de 10 de outubro de 2001).

Instrucdo Normativa n° 01, de 30 de setembro de 1994.
Resolucao RDC n° 09, de 21 de outubro de 1999.
Resolucdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000.

Resolucao RDC n° 25, de 21 de maio de 2009.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substitui¢des das legislagdes.

Passo 2 - Enquadramento Sanitario dos Materiais de Uso em Satide

Os produtos para saude sao enquadrados de acordo com o risco
intrinseco que podem representar a saide do consumidor, paciente,
operador ou terceiros envolvidos nas Classes [, II, IIl ou IV. Para isso, o
enquadramento devera seguir um grupo de regras definidas conforme
disposi¢oes da Resolu¢do RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, em seu
AnexoL
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As regras de classificacdo dos produtos sdo estabelecidas de
acordo com a duracao do contato entre o material e o paciente, a
invasividade necessaria para o uso mais adequado e a anatomia da regiao
envolvida. Como principios basicos tomados como parametros para o
enquadramento do material, deve-se observar: a finalidade a que se
destina sua aplicacdo; as possiveis consequéncias para o0 organismo no
caso de falhas e a tecnologia envolvida nas etapas de seu
desenvolvimento. Apds a compreensdo de cada interface citada se tera
um maior embasamento para enquadrar o material adequadamente
(Figura 07).

}

DURACAO DO CONTATO
INVASIVIDADE
ANATOMIA

Figura 07 - Base para as regras de classificacdo.
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TEMPO/DURACAO

INVASIVIDADE
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MODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO E
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

A) Os produtos médicos
nao invasivos.

CLASSE I

EXCETO Os que se enquadram nas demais regras.

= Produtos utilizados
externamente para imobilizar
partes de corpo ou aplicar
forca ou compresséo nelas:
colares cervicais e produtos
de tragdo pela gravidade.

J
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Al) Quando puderem ser

A2) Quando forem

REGRA 02

Os produtos médicos CLASSE I
néao invasivos

destinados ao

armazenamento ou

conducao de liquidos

ou gases destinados a

perfusdo, administracdo

ou introducdo no

corpo, EXCETO

CLASSE II
conectados a um

produto médico ativo

da Classe Il ou de uma

Classe superior.

CLASSE II
destinados a conducao,

armazenamento ou

transporte de sangue ou

de outros fluidos

corporais ou

armazenamento de

orgaos, partes de

orgaos ou tecidos do

corpo.

= Produtos que fornecem uma
simples funcdo de
canalizacdo, com a gravidade
provendo a forca para
transportar o liquido: equipos
para soro.

= Seringas sem agulhas.

= Produtos indicados para
serem utilizados como canais
para administracdo de
medicamentos em sistemas
ativos: equipo indicado para
0 uso com uma bomba de
infuséo, seringas indicadas
para o uso em conjunto com
uma bomba de seringa.

= Produtos indicados para
canalizar o sangue: equipo
para transfusao de sangue.



REGRA 03

A

Ll

Os produtos médicos
néao invasivos
destinados a modificar
a composicao quimica
ou biolégica do
sangue, de outros
fluidos corporais ou
de outros liquidos
destinados a
introducao no corpo,
EXCETO

A1) Quando o tratamento
consiste de filtragao,
centrifugacao ou trocas
de gases ou de calor.

CLASSE III

CLASSEII

= Produtos indicados para

separar células por meios
fisicos: gradiente médio para
separagao de esperma.

= Produtos especificos para

filtracdo de particulas do
sangue, utilizados em um
sistema de circulagado
extracorpérea e geralmente
utilizados na remocao de
particulas e émbolos do
sangue.

Produtos para centrifugacdo
do sangue para prepara-lo
para transfusdo ou
autotransfusao.

Produtos para remogéo do
dioxido de carbono do
sangue ou adicdo de
oxigénio.

Produtos para aquecimento
ou refrigeracdo do sangue em
um sistema de circulagao
extracorporea.
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REGRA 04

A) Todos os produtos CLASSE II
médicos nao invasivos
gue entrem em contato
com a pele lesada,
principalmente os
destinados a atuar no
microentorno de uma
ferida, EXCETO

Al) Quando destinados ao CLASSE I
uso como barreira
mecanica, para
compressao ou para
absorcao de exsudatos.

Os produtos médicos que tém
propriedades especificas para
ajudar no processo curativo,
controlando o nivel de
umidade durante o processo
de cura, e para regular o
microentorno da area lesada,
em termos de umidade,
temperatura, niveis de
oxigénio e de outros gases, e
os valores de pH, ou
influenciando por outros
meios fisicos:

Adesivos para uso topico (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Curativos de pelicula de
polimero (ndo impregnados
com medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Curativos de gaze (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Almofadas absorventes (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Curativos com tiras
absorventes (ndo
impregnados com
medicamentos e que nao
tenham matéria-prima de
origem animal).
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A2) Quando destinados ao
uso principalmente em
feridas que tenham
produzido ruptura da
derme e que somente
podem cicatrizar por
segunda intencéao.

CLASSE III

= Curativos para feridas de
Ulceras extensivas e cronicas.

= Curativos para queimaduras
severas que romperam a
derme.

= Curativos para feridas severas
do decubito.

= Curativos que incorporam
meios de aumentar o tecido e
de fornecer um substituto
provisério para a pele.

OBS: Estes produtos ndo
podem ser impregnados com
medicamentos e ndo podem
ter matéria-prima de origem

animal. J
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A) Todos os produtos
médicos invasivos
aplicaveis aos orificios
do corpo que se
destinem a conexao
com um produto médico
ativo da classe Il ou de
uma classe superior.

B) Os produtos médicos
invasivos aplicaveis aos
orificios do corpo que
sejam destinados a uso
transitorio e que nao
se destinem a conexao
com um produto
médico ativo.

o

Os produtos médicos
invasivos aplicaveis aos
orificios do corpo que
sejam destinados a uso
de curto prazo e que
nao se destinem a
conexao com um
produto médico ativo,
EXCETO

C1) Quando forem usados
na cavidade oral até a
faringe, no conduto
auditivo externo até o
timpano ou na
cavidade nasal.

CLASSE II

CLASSEI

CLASSE I

CLASSE I

= Tubos de traqueostomia ou
tragqueais que podem ser
conectados a um ventilador.

= Cateteres de sucgdo.

= Materiais de moldagem.

= Lentes de contato (que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Curativos para sangramento
nasal.
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A) Os produtos médicos
invasivos
cirurgicamente de uso
transitério, EXCETO

Al) Quando forem
instrumentos cirlrgicos
reutilizaveis.

A2) Quando destinados a
fornecer energia na
forma de radiagoes
ionizantes.

A3) Quando destinados a
exercer efeito
biolégico ou a serem
totalmente ou em
grande parte
absorvidos.

A4) Quando destinados a
administracao de
medicamentos por
meio de um sistema de
infusdo, quando
realizado de forma
potencialmente
perigosa, considerando
o modo de aplicagao.

CLASSEII

CLASSEI

CLASSE III

CLASSE III

CLASSE III

= Agulhas de sutura.

= Agulhas para seringas.

= Lancetas.

= Sugador cirdrgico.

= Bisturis de uso unico.

= Laminas de uso Unico para
bisturis.

= Forceps.

= Curetas.

= Cateteres contendo ou
incorporando radioisétopos
selados (ndo impregnados
com medicamentos e que nao
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Tricresolformalina de uso
endodontico.

= Agulha para anestesia
peridural.
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= Fio de sutura ndo absorvivel

A) Os produtos médicos
invasivos
cirurgicamente de uso
a curto prazo, EXCETO

Al) Quando destinados a
administrar energia na
forma de radiacoes
ionizantes.

A2) Quando destinados a
exercer efeito
biolégico ou a ser
totalmente ou em
grande parte
absorvidos.

A3) Quando destinados
especificamente ao
diagnéstico,
monitoragao ou
correcao de disfuncao
cardiaca ou do sistema
circulatorio central,
através de contato
direto com estas partes
do corpo.

A4) Quando destinados
especificamente a
serem utilizados em
contato direto com o
sistema nervoso
central.

CLASSE II

CLASSE III

CLASSE IV

CLASSE IV

CLASSE IV

(ndo impregnados com
medicamentos e que nado
tenham matéria-prima de
origem animal).

Produtos para braquiterapia
(ndo impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Fio de sutura absorvivel (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Cateteres toracicos indicados
para drenagem cardiaca,
incluindo o pericardio (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

Cateteres neurologicos (ndo
impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).
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A) Os produtos médicos
implantaveis e os
produtos médicos
invasivos
cirurgicamente de uso
a longo prazo, EXCETO

A1) Os destinados a ser
utilizados em contato
direto com o coragao,
sistema circulatorio
central ou sistema
nervoso central.

CLASSE III

CLASSE IV

= Lentes intraoculares (que nao
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Cateter totalmente
implantado — Port (ndo
impregnados com
medicamentos e que nado
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Valvulas cardiacas (ndo
impregnados com
medicamentos e que nado
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Clips para aneurisma (ndo
impregnados com
medicamentos e que nado
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Préteses vasculares para aorta
(ndo impregnados com
medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Valvulas para hidrocefalia (ndo
impregnados com
medicamentos e que nado
tenham matéria prima de
origem animal).Fio de sutura
absorvivel (ndo impregnados
com medicamentos e que nao
tenham matéria-prima de
origem animal).
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A2) Os destinados a produzir
um efeito biolégico ou
a ser absorvidos,
totalmente ou em
grande parte, incluindo
aqueles a serem
colocados nos dentes.

A3) Os produtos médicos
implantaveis e os
produtos médicos
invasivos
cirurgicamente de uso
a longo prazo a serem
colocados nos dentes,
desde que nao sejam
destinados a produzir
um efeito biolégico ou
a ser absorvidos,
totalmente ou em
grande parte.

A4) Os destinados a sofrer
uma transformacao
quimica no corpo ou
administrar
medicamentos,
EXCETO

CLASSE IV

CLASSE II

CLASSE IV

= Substituto ésseo sintético
absorvivel (ndo impregnados
com medicamentos e que ndo
tenham matéria-prima de
origem animal).

= Hidroxido de Calcio para
endodontia.

= Resina composta
fotopolimerizavel
odontoldgica.

= Ceramica odontoldgica.

= Ligas metalicas odontoldgicas
para fabricacdo de proteses
odontoldgicas fixas (coroas,
pontes fixas, etc).

= Bomba de infusdo
implantavel.
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B)

REGRA 09

Produtos médicos
ativos destinados a
controlar ou
monitorar o
funcionamento de
produtos médicos
ativos para terapia
enquadrados na Classe
III ou destinados a
influenciar
diretamente no
funcionamento destes
produtos.

Produtos médicos
ativos para terapia
destinados a
administrar ou trocar
energia, EXCETO

= Energia térmica: Incubadoras
para bebés.

CLASSE III

= Energia elétrica: Equipamento
para eletrocauterizacao,
incluindo seus eletrodos.

= Luz: Laser.
= Ultrassom: Litotriptores.

= Radiacdo ionizante: Ciclotrons
terapéuticos.

= Energia elétrica, magnética ou
eletromagnética:
estimuladores musculares e
para crescimento 6sseo.

CLASSE I

= Energia térmica: equipamento
de criocirurgia.

= Energia mecanica: pecas de
mao odontoldgicas.

= Luz: fototerapia para o
tratamento da pele e para
cuidados neonatais.

= Som: aparelhos auditivos.

Ultrassom odontolégico.

65



MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

B1) Quando suas
caracteristicas sejam tais
que possam
administrar ou trocar
energia com o corpo
humano de forma
potencialmente
perigosa, considerando
a natureza, a densidade
e o local de aplicacéo
da energia.

CLASSEII

= Radiometros para fototerapia
neonatal.




0

REGRA 10

Produtos médicos
ativos para
diagnéstico ou
monitoragao
destinados a produzir
imagens in vivo da
distribuicao de
radiofarmacos.

Produtos médicos
ativos destinados a
emitir radiacoes
ionizantes, para fins
radiodiagnosticos ou
radioterapéuticos,
incluindo os produtos
destinados a controlar
ou monitorar tais
produtos médicos ou
que influenciam
diretamente no
funcionamento destes
produtos.

Produtos médicos
ativos para
diagnéstico direto ou
monitoracao de
processos fisiologicos
vitais, EXCETO

CLASSEII

CLASSE III

CLASSEII

= Tomografia computadorizada
por emissao de féton Unico.

= Equipamentos de raios X para
diagndstico.

= Eletrocardiografos.
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Cl) s que se destinem CLASSE III = Monitores multiparamétricos.

especificamente a
monitoracado de
parametros
fisiolégicos vitais cujas
variagbes possam
resultar em risco
imediato a vida do
paciente, tais como
variagdes no
funcionamento
cardiaco, da respiracdo
ou da atividade do
sistema nervoso
central.

D) Produtos médicos CLASSE II = Equipalr'rjento de ressonancia
. magnética.

ativos para

diagnéstico ou
monitorac¢ao
destinados a
administrar energia a
ser absorvida pelo

corpo humano, EXCETO

D1)Produtos médicos com CLASSE I - P,rOduFOS_ ativos para
- q q diagnéstico indicados para
funcéo de iluminar o

i iluminar o corpo do paciente
corpo do paciente no no espectro visivel, tais como
espectro visivel. luzes para exame; ou 0s
destinados a melhor
visualizacdo do corpo
humano, tais como
microscépios cirdrgicos e
cameras intraoral.
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A) Produtos médicos
ativos destinados a
administrar
medicamentos,
fluidos corporais ou
outras substancias ao
organismo ou a extrai-
los deste, EXCETO

A1) Os produtos médicos
ativos destinados a
administrar
medicamentos,
fluidos corporais ou
outras substancias ao
organismo ou a extrai-
los deste de forma
potencialmente
perigosa,
considerando a
natureza das
substancias, a parte do
corpo envolvida e o
modo de aplicagdo.

CLASSEII

CLASSE III

= Equipamento de succéo,
bombas de alimentacdo
enteral.

= Bombas de infuséo parenteral.
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Os produtos médicos
ativos que nao se
enquadram nas regras
anteriores.

CLASSE 1

= Produtos ativos destinados a
sustentacdo externa do
paciente: camas hospitalares,
gruas de paciente, andadores,
cadeiras de rodas, esticadores,
cadeiras odontoldgicas. J

Classe de Risco

Exemplos
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Classe de Risco Exemplos
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A) Produtos médiCOS CLASSE III - SOlL'J()f)eS E)ara Iimpeza @
. desinfeccdo de lentes de
destinados
contato.

especificamente a
desinfetar, limpar,
lavar e, se necessario,
hidratar lentes de

contato.
A1) Produtos médicos CLASSE II = Equipamentos (’est.erilizadores
. de produtos médicos.
destinados

especificamente a
desinfetar outros
produtos médicos,
com excecao das lentes
de contato.

ALERTA

Estaregrando se aplica aos produtos destinados a limpeza de
produtos médicos, que ndo sejam lentes de contato, por meio de
acao fisica.

Os produtos médicos CLASSE II = Filmes de raios X.
nao ativos destinados
especificamente para o
registro de imagens
radiograficas para
diagnoéstico. v
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A) Produtos médicos que
utilizam tecidos de
origem animal ou
seus derivados
tornados inertes,
EXCETO

A1) Quando tais produtos
estejam destinados
unicamente a entrar em
contato com a pele
intacta.

CLASSE IV

Verificar enquadramento
nas regras para produtos
médicos nao invasivos.

= Valvulas biolégicas cardiacas.

= Curativos xenograficos de
porcos.

= Fios de sutura de catgut.

= Implantes e curativos feitos de
colageno.

= Componentes de couro de
imobilizadores ortopédicos
externos.

Bolsas de sangue

CLASSE III

= Bolsas plasticas com solugao
anticoagulante e/ou
preservadora.

= Bolsas plasticas vazias.

ALERTA

Conforme item 2, da parte 2, do regulamento técnico em

anexo a

RDC n° 185/2001, em caso de duvida na classificacdo

resultante da aplicagdo das regras descritas no Anexo II, sera
atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

J
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Legislagdo Pertinente ao Passo 2:

Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 (Alterada
pela Resolucao RDC n°207, de 17 de novembro de 2006)

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacdes.

Passo 3 - Identificacao da Peticao

Para o caso da identificacdao da peticao, deverdo ser observados os
seguintes aspectos:

=== Se 0 material em questdo sera sujeito a Registro ou
Cadastramento.

=== Se ha possibilidade de registro ou cadastramento de
agrupamento de material, em conformidade com a Resolucdo RDC n° 14,
de 05 de abrilde 2011.

=== Quais materiais (modelos, componentes, acessorios, partes e
pecas) poderao ficar incluidos no registro ou cadastramento do material.

=== Qual peticdo secundaria sera desejada, no caso de
peticionamento primario ja existente.

@l | Etapa: REGISTRO OU CADASTRAMENTO?

Existem dois tipos de regulariza¢cdes de materiais de uso em satude
junto a ANVISA: o registro e o cadastramento. O cadastramento é um
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procedimento simplificado de regularizagdo, sendo aplicavel apenas
aos produtos definidos na Resolucdo RDC n° 24, de 21 maio de 20009,
pertencentes as Classes I e II. Contudo, deverdo ser observados que
alguns materiais, embora enquadrados nas ClassesIell, serao registrados,
em decorréncia de sua natureza e risco oferecido. Para verificar os
materiais que deverdao ser registrados, mesmo sendo enquadrados nas
Classes I e II, deve-se verificar a lista publicada pela ANVISA por meio da
Instrucao Normativan® 02, de 31 de maiode 2011 (Figura 08).

CADASTRAMENTO Resolucao RDC n° 24,
Classeslell de 21 de maio de 2009
REGISTRO Resolucao RDC n° 185,
Classes L II, Ill e IV de 22 de outubro de 2001

Figura 08 - Identificagdo da peticdo: cadastramento ou registro

@l II Etapa: Agrupamento de materiais de uso em satde para
fins de registro e cadastramento

AResolucdo RDCn°14, de 05 de abril de 2011, objetiva:

Estabelecer as defini¢cbes e os critérios para o agrupamento de
materiais de uso em saude para fins de registro e cadastramento na
ANVISA.

Adotar etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis.

Os critérios gerais estabelecidos por este regulamento aplica-se
aos materiais de uso em saude, exceto aos produtos implantaveis
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aplicados na ortopedia e aos materiais de uso em saude contemplados
em Instrucdo Normativa de critérios especificos para agrupamento ou em
demais regulamentos técnicos especificos.

Para efeito do Regulamento Técnico estabelecido pela Resolugao
RDC n° 14, de 05 de abril de 2011, sdo adotadas algumas importantes
definicdes:

=== ACESSORIO: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito
de integrar um produto médico outorgando a este uma funcao ou
caracteristica técnica complementar.

s CONJUNTO (KIT, SET OU BANDEJA): Agrupamento de materiais
de uso em saude de um mesmo fabricante ou grupo fabril, utilizados em
um procedimento especifico e que, isoladamente, ndo mantém relagdo de
interdependéncia para obtenc¢do da funcionalidade e desempenho a que
se destinam.

INFORMATIVO

Para fins de reposicdo, os materiais do conjunto de
instrumentais, destinado exclusivamente a um procedimento
especifico, poderao ser comercializados separadamente, desde que
sejam de uso exclusivo deste.

me ETIQUETA DE RASTREABILIDADE: Documento complementar a
ser fornecido com o material de uso em saude, contendo campo para
insercdo das seguintes informacdes: nome ou modelo comercial,
identificacdo do fabricante ou importador, cdédigo do produto ou do
componente do sistema, nimero de lote e nUmero de registro na ANVISA.



INFORMATIVO

Para os materiais de uso em saude implantaveis de uso
permanente de alto e maximo risco, o fabricante ou importador
devera disponibilizar no minimo trés etiquetas de rastreabilidade
para fixagdo obrigatoria: no prontuario clinico, no documento a ser
entregue ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a
cobranca, contendo a identificacdo de cada material ou
componente de sistema implantavel. Esta obrigatoriedade nao é

aplicavel aos fios de sutura.

Agrupamentos de materiais de uso em
saude que podem pertencer a um mesmo registro ou cadastro e que
seguem critérios gerais estabelecidos e, quando aplicaveis, critérios

especificos ou definidosem Regulamentos Técnicos especificos.

FIQUE DE OLHO

PARA FAMILIA DE PRODUTOS

V Os materiais de uso em
saude com diferentes concentracdes,
obedecendo a todos os critérios
gerais, poderdo ser agrupados em
familia.

V As variacbes dimensionais
sao consideradas modelos comerciais
de familia de materiais.

Materiais estéreis e néao
estéreis ndo poderdo ser agrupados em
uma mesma familia.

Produtos cujo fabricante
recomenda uso Unico, produtos
passiveis de reprocessamento e
aqueles de reprocessamento proibido
ndo poderdo ser agrupados em uma
mesma familia.

As variacoes de cor, aroma e
sabor sao consideradas como forma de
apresentacdo comercial, nédo
caracterizando familia de materiais.
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INFORMATIVO

Deverdo ser declarados no Formulario do Fabricante ou
Importador e no Relatério Técnico apresentados na documentagado
dos processos de registro, e no Formulario para Cadastramento de
Materiais para Uso em Saude, os c6digos ou nomes associados aos
modelos comerciais, partes, componentes e acessérios, bem como
as variagdes de dimensdo. Além disso, essas informagdes deverdo
fazer parte da tabela comparativa dos modelos comerciais da familia.

Componente fabricado exclusivamente com o proposito
de integrar um produto para a saude, sem o qual o produto é
funcionalmente deficiente ou inoperante.

Produto de um mesmo fabricante ou grupo fabril,
constituido por componentes complementares e compativeis e de uso
exclusivo entre si, para uma fungdo Unica e especifica, que mantém relacao
de interdependéncia para obten¢do da funcionalidade, destinada a um
determinado procedimento e cujo desempenho somente é obtido se

utilizados de forma integrada.

FIQUE DE OLHO

PARA SISTEMA E CONJUNTO

V Para fins de alteracbes de
registro ou cadastramento, sera
possivel incluir, excluir ou substituir
componentes no sistema e no
conjunto, desde que isto néao
descaracterize o produto original.

N&o sera permitida variagdo
da apresentacdo comercial com a
exclusdo de componentes ou materiais
no processo de cadastramento ou
registro de sistema ou conjunto.



V A variacdo quantitativa dos
componentes de um conjunto
caracteriza forma de apresentagdo
comercial, desde que néo seja excluido
nenhum componente deste conjunto.

mmmm= A variagao dimensional dos componentes do sistema e dos materiais dos
conjuntos é considerada como forma de apresentagdo comercial, ndo
caracterizando familia de sistemas ou familia de conjuntos.

=== Os componentes do sistema e os materiais do conjunto poderdo possuir
classes de risco distintas, vigorando sempre a classe de maior risco.

=== Qs sistemas e conjuntos de materiais de uso em salde se equiparam as
familias para fins de recolhimento de taxas de vigilancia sanitaria.

FIQUE DE OLHO

Devera ser verificado se o material de uso em saude em
questao possui critérios de agrupamento especificos estabelecidos
em Instru¢cdo Normativa ou outro regulamento.

Legislagdes Pertinentes ao Passo 3:

Instrucdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011.
Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 (Alterada
pela Resolugao RDC n°207, de 17 de novembro de 2006).
Resolucao RDC n° 24, de 21 de maio de 2009.
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Resolucao RDC n° 14, de 05 de abril de 2011.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacoes.

Passo 4 — Peticionamento Eletronico

@l | Etapa: Solicitacao da Peticao Eletronica

@IS A empresa devera cadastrar-se junto ao sistema eletrénico da
ANVISA, para obtencédo do e-mail e senha de acesso ao peticionamento.

Portal Anvisa > Setor Regulado > Como fazer? >
Cadastramento de Empresa > Sistema de Cadastramento

@IS A empresa devera realizar a classificacdo de seu produto, a
identificacdo do tipo de peticao que deseja realizar e estabelecer se o
material corresponde a um produto Unico ou agrupamento.

@S Para a solicitacdo da peticio eletrdnica, deve-se acessar o
endereco eletronico da ANVISA e preencher as informacdes solicitadas.




MODULO I - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO E
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

O sistema de peticionamento eletronico podera ser
acessado por:
Portal Anvisa > Setor Regulado > Acesso Facil > Peticionamento

Ver passo-a-passo do peticionamento eletrénico (Figura 09).

@ Aotérmino do processo de peticdo eletronica € gerada a Guia
de Recolhimento da Unido (GRU), indicando o valor a ser pago pela
empresa no que se refere a peticao solicitada.

Deverdo ser anexados ao processo os originais da GRU e do
comprovante de pagamento. Os valores das taxas podem ser obtidos no
Anexo I, item 07 da Resolucao RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006. O
valor da taxa baseia-se na:

=== Natureza da peticdo (registro, cadastramento, revalidacao,
alteracgao, entre outros).

=== Tipo de peticdo (agrupamento de produtos ou produto Unico).

=== Porte da empresa (micro, pequena, média ou grande).

Para orientacdes sobre recolhimento de taxa, consulte:

Paginalnicial > Setor Regulado > Recolhimento de Taxas
=== DuUvidas deverdo ser encaminhadas aos canais de
atendimento da ANVISA.

FIQUE DE OLHO

Lembre-se de anexar a GRU original referente a peticdo na
documentacao a ser protocolizada, mesmo no caso de isencao de
taxa.
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PASSO-A-PASSO DO PETICIONAMENTO ELETRONICO

1 Para acessar o Peticionamento
Eletronico sera necessario utilizar o e-mail e a
senha do gestor de seguranca. Preencha os
dados e lembre-se que a senha devera ser
digitada conforme foi cadastrada,
observando mailsculo e minusculo. Clique

em "Conectar”.

4

empresa” para assuntos
autorizacdo de funcionamento ou selecione a
Area "Produtos para satde” para assuntos
referentes a materiais de uso em satde.

Marque o item “Funcionamento da
referentes a

Identificacdo do Gestor de Seguranca ou de um

o FEEIT Datic s

2

desatualizados aparecera uma tela indicando

Caso os dados da empresa estejam

a situagdo e as instrucdes necessarias para
continuacdo. Clique em "Proximo”.

3 Selecione a opg¢ao “Peticdo manual e
pagamento de taxa”. Apenas para os assuntos
de Cosmeéticos, Saneantes e Diagndstico de
Uso in vitro devera ser selecionada a opgao
"Peticdo eletronica e pagamento de taxas”.

_Empresa de Teste LTDA. (VS01) - _

para ao Pet

E-mail (do Gestor ou usudrio cadastrado)

Senha (do Gestor ou usudrio cadastrado) 1

Esqueci minha senha
L)

Passo a Passo

Tela Principal

Melhor visualizado com
Internat Explorer 5.5 ou superior.

Empresa de Teste LTDA. (VS01) -

* Vocé esta
* Deverd:

ATENCAO

PETICH DE TAXA.

aérea 3
Para assuntos referentes a empresa, selecionar a 0pg50 FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em

o Formulirio(s) da petic3o.
o o eegr) da pety

de Instrugio e valor da taxa.

4

* Apresentacdo da guia emdesdemam:t.m
peticdo.

transacso.

Figura 09 - Passo-a-passo do peticionamento eletronico

byl -Loia o2 s SE—
"Selecione o CNPJ da empresa desejada. |sommmmente: s —
b Tk o
[ r [’ tos
MM h:\.rwmm da Empresa o 3 Fronteras
Escolha abaixo o Agente Regulado a ser representado A/
b [e]
[ conecar_|



MODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO E

DE MATERIAIS DE USQ EM SAUDE

PASSO-A-PASSO DO PETICIONAMENTO ELETRONICO

5 Sera apresentada uma tela para
pesquisar o assunto desejado. Selecione o
assunto e clique em "Confirmar”. Retornara
para a tela anterior com o assunto selecionado
preenchido no campo correspondente. Clique
em proximo.

8 Na proxima tela marque a opcao
“Sem Certificado Digital” e clique em
“Proximo”. Aparecerd a tela com a
identificacdo do responsavel pela transacdo.
Cliqgue em "Préximo”. Aparecera a mensagem
informando que a Guia serd gerada e nao
podera mais ser cancelada. Clique em "OK".

6 Na tela seguinte aparecera
informacdes sobre o assunto selecionado,
indicando o numero da transacéo iniciada
(guarde este numero para utiliza-lo
posteriormente). Clique em préximo.

7 Aparecera a tela com identificacdo
da empresa e link para formulario referente ao
assunto peticionado. Salve o formulario para
posterior preenchimento e clique em
"Préximo”.

IdentificacSo da Empresa
| Razdo Social
| ¥PRESA DE TESTE LTDA. (vSO1) ] 6
|l
Arquivos de Formularios
|+ Abaixo estd o link para o de peticio relaci a este fluxo. 7

| * Vocé deve clicar no link e salvar o

|+ Antes de preencher, lembre-se de finalizar este fluxo até a impress3o dos documentos, clicando em
| PROXIMO.

[1iimera do cPF

[ccrrtener | P>

Continuacao da Figura 09 - Passo-a-passo do peticionamento eletronico
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MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

PASSO-A-PASSO DO PETICIONAMENTO ELETRONICO

9 Na préxima tela marque a 10 Aparecera uma pagina de mensagem
opcdo “Ficha de Compensagdo” . Sera indicando que a transacao foi concluida. Clique no
gerada a Guia de Recolhimento da Unido botdo “Imprimir Documentos”. Agora é so6 juntar
com codigo de barras para impressdo. toda a documentagdo descrita no item
Cligue em “Concluir”. documentos de instrugdo e enviar para a ANVISA

para ser protocolizada. O nimero de transacao
deverd ser usado para a reimpressdo dos
documentos gerados por esta peticdo, caso seja

necessario.
Empresa de Teste LTDA. (vS01) -
Existem duas fi de to possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacio
Bancaria (boleto). A opgdo desejada deve ser sel da a partir da barra de opgdes logo abaixo de cada
guia relacionada.

+ Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opcio serd aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e

a senha.
* Sistema de Compensacio Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcdo sera mostrado um boler~ ~-=-*=~
| que deverd ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser. 9

Escolha a opcio de pagamento

" Débito em conta |I m—efp (" Ficha de Compensacio I

0O fluxo de peticionamento devera ser continuado, para impressio dos documentos, clicando em
CONCLUIR.

* Peticio realizada com .
* 0 nimero da sua transacio

* Através desse nimero pod
necessario.

ATENCAO

3 doc tos g dos por esta pet’ 10

* Vocé poderd Jher entre as seg pcoes de di t

Para tipo de di t lhido, sera

» Expresso
« Via Caixa Postal

sria a ap 3o de todos os d
na Relacdo de D de Instrucio.

les que ¢
imp a doc tos devera ser feita em PAPEL A4.

[ mpamir Documentos ||Volar||

Continuacao da Figura 09 - Passo-a-passo do peticionamento eletronico



MODULO I - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO E
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Legislacao Pertinente ao Passo 4:

Resolucao RDC n°222, de 28 de dezembro de 2006.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacdes.

Passo 5 - Protocolo da Peticao

ApOs a regularizacao da empresa junto aos érgaos competentes e
efetuado o peticionamento eletrdnico, a peticdo devera ser protocolizada
na Unidade de Atendimento e Protocolo (UNIAP), localizada na sede da
ANVISA em Brasilia-DF, ou a documentagdo devera ser enviada pelos
Correios ou outra instituicdo com finalidade semelhante, conforme
estabelece a Resolucdao RDC n° 25, de 16 de junho de 2011. Maiores
informagdes sobre o protocolo estdo disponiveis no enderego eletronico
da ANVISA:

Portal Anvisa > Setor Regulado > Como Fazer? > Protocolo

INFORMATIVO

No atendimento presencial serdo protocolizados apenas
documentos encaminhados pelos responsaveis legais das empresas
ou por procuradores devidamente constituidos. E necessario que o
representante da empresa tenha em seu poder algum documento de
identificacao.
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E possivel fazer o acompanhamento do processo ou
peticdo por meio do enderego eletronico:

Portal Anvisa > Setor Regulado > Como fazer? > Consulta a Situagao
de Documentos > Consulta a Situacao de Documentos

A peticdo primaria apos ser protocolizada recebe um ndmero de
expediente e da origem ao processo, aqui denominado de "Processo-
mae”. Dai em diante, todas as peticdes subsequentes (alteragao,
revalidacdo, aditamento, cancelamento, etc.), serdo anexadas ao seu

respectivo processo-mae.

Ao processo-mae € atribuida uma identificacdo de sequéncia
numeérica, composta de 11 (onze) niumeros, acompanhados do ano de
inicio do processo e finalizado pelo digito verificador, o qual recebe o
nome de "NUumero do processo” (exemplo de n® para um processo
iniciadoem 2011: 25.351. AAAAAA/2011-BB). A cada peticdo do processo
€ associado um "Numero de expediente”, composto de 6 (seis) nUmeros,
acompanhados dos dois Ultimos digitos do ano de protocolo da peticdo e
finalizado pelo digito verificador (exemplo de n° de expediente para uma
peticdo protocolizada em 2011: AAAAAA/11-B). De forma macro, o
processo é composto essencialmente pela peticdo que o originou
(peticao primaria) e peti¢cdes subsequentes (peti¢des secundarias).

FIQUE DE OLHO

Apds gerado o expediente na UNIAP as peticBes serdo
encaminhadas para a geréncia responsavel e, posteriormente,
analisadas pela area técnica da ANVISA conforme ordem
cronoldgica. A mesma podera solicitar informagdes e documentos
complementares, quando necessario. A deliberagdo sobre o



MODULO I - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO E
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

deferimento ou indeferimento do pleito é realizada pelo diretor
responsavel pela area técnica, e publicada no Diario Oficial da Unido
(D.0.U.).

O registro do produto na ANVISA corresponde a uma sequéncia
numeérica composta de 11 numeros, dos quais os sete primeiros
correspondem ao niumero de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE), e os quatro ultimos sdo sequenciais, obedecendo a ordem
crescente de registros concedidos para a mesma empresa. Desta forma,
cada registro concedido sera representado por uma sequéncia numérica

Unica (Figura 10).
Sequéncia crescente
conforme concesséo
Tem inicio do registro
pelon®1ou8 Ex.: 0001; 0002; 0003;

NUMERO DA AFE 0004: etc.

A BN BBBB

NUMERO DO REGISTRO

Figura 10 - Sequéncia numérica do material registrado.

O numero de cadastramento dos Materiais de Uso em Saulde
possui a mesma formacao, com excecao para os quatro ultimos digitos,
cujo conjunto sempre inicia pelo numeral 9 (nove). Desta forma, por
analogia do n° indicado na Figura 10, o n® de cadastramento possui a
seguinte formagdao AAAAAAA 9BBB, onde os sete primeiros digitos
correspondem ao n° de AFE da empresa e os trés ultimos sdo sequenciais,
obedecendo a ordem crescente de cadastramento concedido para a
mesma empresa.
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INFORMATIVO

Quando um material de uso em saude ja registrado ou
cadastrado na ANVISA tem o seu enquadramento alterado no
momento da revalidagdo, permanece com o nimero de registro ou
cadastramento concedido originalmente.

Legislag@o Pertinente ao Passo 5:

Resolucao RDC n° 25, de 16 de junho de 2011.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacoes.

Passo 6 —Solicitacao de prioridade de analise

A resolucao RDC n° 03, de 02 de fevereiro de 2010, define os
critérios cronolégicos, com base na data do peticionamento, para analise
dos processos de registro ou cadastramento de produtos para saude, no
ambito da ANVISA.

Produtos identificados como prioritarios pelo Ministério da Saude que
sejam objeto de agOes estratégicas relativas a saide da populagdo ou
sejam projetos ou processos de desenvolvimento tecnolégico com
financiamento de organismos governamentais de fomento ou em
parcerias que envolvam 6rgaos governamentais.




Peticbes originadas de exigéncia de desmembramento de registros ou
cadastramentos de produtos para saude.

Peti¢des referentes a produtos que sejam complementares a outros que
estejam em processo de andlise.

Peti¢oes referentes ao mesmo assunto requeridas pelo mesmo interessado
e que possam ser processadas em conjunto.

INFORMATIVO

A Portaria MS n° 1284, de 26 de maio de 2010, dispde sobre a
lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico de
Saude, com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do
complexo industrial da saude. Além dos produtos listados na
referida portaria, outros poderdo ser considerados prioritarios,
desde que sejam indicados por ato proprio do Ministério da Saude,
circunstanciando a motivacdao em cada caso.

As empresas deverao protocolizar carta de solicitagdo de
prioridade de analise de peticdo na ANVISA contendo justificativa(s) e
documento(s) que comprove o enquadramento da peticdo em um ou
mais critérios estabelecidos como prioritarios naRDC n® 03/2010.

FIQUE DE OLHO

A carta de solicitacdo de prioridade de analise devera
identificar o niumero do processo e/ou o niumero de expediente da
peticdo a que se refere o pleito.
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Legislagdes Pertinentes ao Passo 6:

Resolucdo RDC n° 03, de 02 de fevereiro de 2010.
Portaria MS n°® 1284, de 26 de maio de 2010.

FIQUE DE OLHO
Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacdes.




MODULO Il




RELATO PROFISSIONAL

—

Iniciado no século passado, o desenvolvimento biotecnolégico tem

___——

acelerado, trazendo para a odontologia avancos significativos, aumentando a
perspectiva de trabalho do cirurgido dentista e otimizando a pratica tecnoldgica e
cientifica. No tocante ao progresso dos biomateriais, houve um aumento na

responsabilidade do 6rgéo fiscalizador destes materiais e dos profissionais.

Na ultima década, o significativo desenvolvimento de biomateriais para

utilizagdo em clinica odontoldgica tem representado um importante
instrumento terapéutico nas diversas especialidades da
odontologia, englobando desde os procedimentos
menos invasivos, como na dentistica restaurado-
ra e nareabilitacdo protética, até os procedi-
mentos cirdrgicos, especialmente nas corre-
¢Oes de defeitos 6sseos e naimplantodontia.

A aplicacdo de biomateriais odontolégicos
sobre os tecidos gengivais, mucosas e tecidos duros
constitui um risco terapéutico que pode ser controlado
por meio do conhecimento das caracteristicas, das con-
centracdes e das propriedades dos produtos por parte do
profissional, aprovado previamente pela ANVISA. O uso
de biomateriais sem os critérios estabelecidos de biossegu-

rancga pode gerar problemas clinicos como o insucesso



/

terapéutico, de forma a causar conflitos éticos.

Diante do exposto, é fundamental o controle dos profissionais, das
autoridades e de toda a sociedade sobre a comercializacdo, utilizacao,
abrangéncia social e, principalmente, a criagdo de uma rigorosa politica de
vigilancia sanitaria sobre esses produtos. Dessa maneira, a acdo da ANVISA na
certificacdo dos biomateriais é imprescindivel para promover e proteger a sadde
eintervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos para saide em

busca da melhoria da qualidade de vida da populacao brasileira.

Prof2. Dr2. Carmem Dolores de Sa Catao

Professora do Curso de Odontologia da Universidade Federal de Campina
Grande (UFCG).

Figura 11 - Implantes dentarios em titanio.



MODULO Ill - Procedimentos para registro
dos materiais de uso em saude

OBJETIVO: Apresentar informagdes sobre como proceder para

peticionar registro de materiais de uso em saude junto a ANVISA.

ALERTA

Este manual tem carater orientativo podendo a ANVISA
solicitar, no momento da analise da peticao, esclarecimento ou
adequacgao das informacgdes apresentadas.

De acordo com a Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, todos os fabricantes nacionais e importadores de materiais de uso
em saude deverado registrar seus produtos junto a ANVISA, incluindo os
produtos de Classes de Risco I e Il que estejam na lista de exce¢des da

Instrucdo Normativa vigente, conforme Resolugdo RDC n° 24, de 21 de
maio de 2009.

ALERTA

Conforme alteragdo da RDC n° 185/2001, com a publicagao
da Resolucdo RDC n° 207, de 31 de maio de 2006, ndo é permitido
gue um distribuidor seja detentor de registro, apenas ao fabricante
nacional ou importador é concedida tal permissao.

ApOs a obtengdo dos documentos de regularizacao da empresa
junto a Vigilancia Sanitaria - Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE), Licenca de Funcionamento (LF) e o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e Controle (CBPFC), apresentados no Mddulo II deste manual,
o fabricante ou importador podera solicitar o registro do material de uso

95



MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

em saude, seguindo os passos abaixo:

PASSO1 === Peticionamento Eletrénico (verificar Modulo II).

PASSO 2 === Taxa da Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
(verificar Modulo 1I).

PASSO 3 === DProtocolizacdo dos documentos impressos descritos
nos passos 1 e2eosanexoslIlLA, IILB elll.Cdeacordo
com a RDC n° 185/2001, cépia do CBPFC do(s)
fabricante(s) e demais documentos exigidos em
regulamentos especificos (verificar Médulo VII).

Os documentos do Passo 3 deverao estar em portugués ou acompanhados
de traducdo quando em lingua estrangeira, conforme estabelece a
Resolucao RDC n° 25, de 16 de junho de 2011.

Ainda, deverao ser anexadas ao processo as informagdes em meio
eletronico (CD), contendo os seguintes documentos:

(1) Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos (FFIPM)
(2) Modelo de Rotulagem
(3) Instrugdes de uso contendo informacgdes idénticas as apresentadas em

meio impresso.

INFORMATIVO
Os arquivos deverdo estar no formato .pdf, .doc ou .jpg.
Cada arquivo nao deve ultrapassar 14 Mb.

O registro do material de uso em saude sera publicado no D.O.U.,
passando a ter efeito apenas apds sua publicacdo. A validade do
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registro é de 5 (cinco) anos e a sua revalidacao devera ser peticionada
entre 1 (um) ano a 6 (seis) meses antes de seu vencimento, considerando
dia, més e ano, conforme § 6° do art. 12 da Lei n°® 6360, de 23 de setembro
de 1976.

Revalidagbes protocolizadas antes ou depois deste prazo serao
indeferidas sumariamente (as orientacdes referentes a revalidagdo podem
ser consultadas no Modulo V).

INFORMATIVO

Quando tratar-se de registro de materiais de uso em saude
importados das Classes de Risco Il alV, além dos documentos acima,
deverao ser apresentados:
=== (COpia da carta de autorizacao de representacdo no Brasil:
documento emitido pelo fabricante no exterior, devidamente
consularizada e com tradugao juramentada, caso o documento
esteja em vernaculo estrangeiro.
=== (CoOpia do comprovante de registro ou do Certificado de Livre
Comércio (CLC) ou documento equivalente, outorgada pela
autoridade competente de paises onde o material de uso em sadde
é fabricado ou comercializado, devidamente consularizada e com
traducdo juramentada, caso o documento esteja em vernaculo
estrangeiro.

FIQUE DE OLHO

Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante do
registro assumem a responsabilidade pelas informacgdes
apresentadas no formulario, rétulo, instrucdo de uso e relatorio
técnico devendo apor seus nomes, cargo, registro profissional e
assinaturas.
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ANEXO IIL.A - Formulario do Fabricante ou Importador

de Produtos Médicos (FFIPM)

Para o devido preenchimento do FFIPM deverao ser observados
os seguintesitens:

1 Identificacdo do Processo
2 Dados do Fabricante ou Importador

3 Dados do Produto

4 Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

O FFIPM (Anexo II.A) podera ser obtido no portal da
ANVISA através do caminho:

Portal Anvisa > Produtos para Saude > Tipos de Produtos >
Formularios

1 Identificacao do Processo
ANEXO IILA

FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS
1-Identificacéo do Processo

[ 1.1 — Registro do Produto [ 1.2 — Cadastramento do Produto
[ 1.3 - Alteragéo [ 1.4 — Revalidagéo
[ 1.5 - Cancelamento 1.6 — Identificag&o do processon?®

N° de Registrodo Produto no M S.
(nos casos 1.3, 1.4 ou 1.5)

Assunto (cddigo) Descri¢&o

Figura 12 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos -
Identificacdo do Processo.



MODULO 1l - PROCEDIMENTOS PARA
SAUD

DOS MATERIAIS DEUSOEM S

O cédigo do assunto e sua descricdo deverao ser obtidos na
lista de Relacdo de Assuntos, disponiveis no endereco

eletrénico da ANVISA:
Portal Anvisa > Setor Regulado > Acesso Facil > Atendimento e

Arrecadacéao Eletronicos > Consulta de Assuntos

2 Dados do Fabricante ou Importador

Os dados apresentados neste item deverao sempre corresponder
as informacgdes cadastrais da matriz da empresa que solicita o registro,

que sao as constantes na publicacao da AFE.

INFORMATIVO
E de responsabilidade da empresa manter seus dados

atualizados junto a ANVISA, no intuito de facilitar o

cadastrais
contato, caso seja necessario.

2 - Dados do Fabricante ou Importador

2.1 —Razéo Social
2.2 —Nome Fantasia

2.3 — Enderego

25-UF 26— CEP

2 4 — Cidade

Figura 13 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos -

Dados do Fabricante ou Importador
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2.7-DDD 2.8 — Telefone 29-DDD 210 - Fax

211 — E-mail

2.12 — Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n°. 213 — CNPJ

Continuacao da Figura 13 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos

Médicos - Dados do Fabricante ou Importador

3 Dados do Produto

3- Dados do Produto

3.1- Identificag&o Técnica do Produto
Nome Técnico

Codigo de Identificag&o
Conforme Codificagéo e Nomenclatura de Produtos Médicos

Caodigo NCM
Conforme Nomenclatura Comum de Mercadorias

3 — Dados do Produto

3.2 - Identificagéo Comercial do(s) Produto (s)

Nome Comercial do(s) Produto (s)

Modelo Comercial do Produto
No caso de familia de produtos, preenchereste
campo para cada modelode produto

— 3.3 - Classificagdo de Riscodo Produto.

Regra de Classificagéo Classe de Enquadramento do Produto

Figura 14 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos -Dados
do Produto.
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3.4 — Origem do Produto

[ Brasil [ Externa

Fabricante

Pais de Fabricag&o do Produto

Distribuidor

Pais de Procedéncia do Produto

Continuacao da Figura 14 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos
Médicos - Dados do Produto.

IDENTIFICAGAO TECNICA DO PRODUTO (3.1)

Tem a finalidade de reconhecer a identidade técnica de
determinado material de uso em salde através dos itens a seguir:

NOME TECNICO

Utilizado para identificar o produto. Para preencher este campo,
devera ser utilizada a “tabela de codificacdo de produtos médicos”,
disponivel no endereco eletrénico da ANVISA:

Inicio > Produtos para Saude > Tipos de Produto >
Formularios > Clique na palavra “Tabela” no Texto 1

Os cédigos de identificacdo dos produtos, previstos no item 3.1 do
formulario estdo descritos na tabela de codificacdo de produtos
médicos.
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FIQUE DE OLHO

Caso nao exista nome técnico representativo do material
objeto do registro, a empresa devera utilizar o nome técnico mais
pertinente para o mesmo, o qual sera avaliado no momento da
analise do processo.

CODIGO DE IDENTIFICACAO

O codigo sera referente ao nome técnico indicado na lista
presente na “tabela de codificacdo de produtos médicos”.

CODIGONCM

E o cdédigo de Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM),
disponivel no endereco do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior (MDIC).

IDENTIFICAGAO COMERCIAL (3.2)
NOME COMERCIAL DO(S) PRODUTO(S)

E 0 nome pelo qual a empresa solicitante do registro deseja que
seu material, sua familia, seu conjunto ou seu sistema seja conhecido e
comercializado no mercado brasileiro.

De acordo com o art. 5° da Lei n°® 6360/1976, os produtos nao
poderdo ter nomes ou designacdes que induzam a erros. Ainda, a Lei ne
6480, de 01 de dezembro de 1977, que altera a Lein° 6360/1976, em seu §
1°, descreve que é vedada a ado¢do de nome igual ou assemelhada para



EDIMENTOS PARA REGISTRO

produtos de diferentes composigdes, ainda que, do mesmo fabricante,
assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da
entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude,
quando inexistir registro anterior.

FIQUE DE OLHO

O nome comercial aqui indicado devera corresponder ao
mesmo que constara em todos os demais documentos do processo
(rétulos, instrucdes de uso, relatorio técnico, relatérios de ensaio,
etiqueta derastreabilidade, entre outros).

Os produtos importados que serdo comercializados no Brasil, com
um nome comercial diferente do praticado no seu pais de origem,
deverdao apresentar no processo, junto com o CLC ou documento
equivalente, uma declaracdo do fabricante do material, indicando o nome
comercial a ser utilizado no Brasil. Devera ser possivel verificar nessa
declaragdo a correlagdo entre o nome comercial do produto no exterior e
adenominagado adotada no Brasil.

MODELO(S) COMERCIAL(IS)

Este campo devera ser preenchido em caso de agrupamento de
materiais.

=== Para Familia: informar todos os materiais que a constitui. Cada um
deles é denominado modelo comercial.
=== Para Sistema: informar todos os componentes que o constitui.

Cadaum deles é denominado componente de sistema.
=== Para Conjunto: informar todos os materiais que o constitui. Cada

um deles é denominado componente de conjunto.
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Neste campo também poderdo ser informadas as partes ou pegas
de reposicdo e acessorios, quando aplicavel.

FIQUE DE OLHO

As informacgdes aqui indicadas deverdo constar em todos os
demais documentos do processo (rétulos, instrucbes de uso,
relatério técnico, relatérios de ensaio, etiqueta de rastreabilidade,
entre outros).

CLASSIFICACAO DE RISCO DO PRODUTO (3.3)

O preenchimento do item 3.3 devera ser feito utilizando-se as
regras de classificagdo de materiais de uso em saude, conforme orientado
no Passo 2 do Médulo II. Conforme a RDC n° 185/2001, a aplicacao das
regras de classificacdo devera ser regida pela finalidade prevista dos
produtos médicos.

Caso um material de uso em saude se destine a ser usado em
combinacdo com outro produto médico, as regras de classificacdo serdo
aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessérios
serdo classificados por si mesmos, separadamente dos materiais de uso
em salde com os quais sdo utilizados, caso sejam registrados em
processos distintos dos materiais.

Sendo um material de uso em saude nao destinado a utilizacdo
exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do corpo, devera ser
considerado para sua classificacdo seu uso mais critico.

Quando a um mesmo material de uso em saude sdo aplicaveis
varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo fabricante,
deveréa seraplicada aregraque conduza a classificacdo mais elevada.



MODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO
OS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

FIQUE DE OLHO

Conforme item 2, da parte 2, do regulamento técnico em
anexo a RDC n° 185/2001, em caso de duvida na classificacao
resultante da aplicagdo das regras descritas no Anexo II, sera
atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

ORIGEM DO PRODUTO (3.4)

Esse item traz informacdes sobre o local de fabricacao do material.

A informacdo correta destes dados sera de extrema importancia,

principalmente para os produtos importados, pois sao dados essenciais
para facilitar o desembaraco alfandegario.

Devera ser informada a origem do material: Brasil (produto
nacional) ou Externa (produto importado).

FIQUE DE OLHO

Nao sera permitida a entrada no Brasil de materiais de uso

em saude de procedéncia externa diferente do declarado neste
campo do formulario.

Verificar notas técnicas relacionadas ao assunto
disponibilizadas no portal da ANVISA:

Paginalnicial > Produtos para saude > Informes

Para os materiais importados, em casos de terceirizagdo da
producao, seja parcial ou total, no campo de fabricante devera constar
apenas o nome da Unica empresa responsavel pelo material no exterior
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(fabricante legal), formalmente reconhecida pela autoridade sanitaria do
seu pais de origem. As empresas terceirizadas ndo deverao ser indicadas
no campo. Aindicacao de que etapas produtivas sao terceirizadas deverdo
ser apresentadas no item 1.5 do relatorio técnico do processo de registro
de produtos Classe de Risco de Il alV, com indicagdo do nome, endereco e
pais da empresa e a etapa produtiva realizada em cada uma. Para os
produtos de Classe de Risco ], a indicagdo de que etapas produtivas sao
terceirizadas deverao ser apresentadas em anexo ao formulario, com
indicagdo do nome, endereco e pais da empresa e a etapa produtiva
realizada em cada uma.

Para os materiais de uso em saude de fabricacdo nacional, aplica-
se 0 mesmo procedimento.

FABRICANTE

Nesse campo devera ser informada a razao social do fabricante.

E possivel que um material seja fabricado por empresas diferentes,
desde que pertencam a um mesmo grupo fabril. Neste caso, os
fabricantes deverdo ser separados por “ponto e virgula”. Para este caso,
devera ser apresentado documento que comprove que tais empresas sao
integrantes de um mesmo grupo.

INFORMATIVO

O nome do fabricante declarado neste campo devera
constar em todos os demais documentos do processo (rotulo,
etiqueta de rastreabilidade, instru¢des de uso, relatério técnico, CLC
ou documento equivalente, autorizagao para representagao, entre
outros).



PAIS DE FABRICACAO DO PRODUTO

Neste campo do formulario, devera ser informado o pais onde a
empresa fabricante esta instalada. Para o caso de mais de um pais de
fabricagdo (grupo fabril), estes deverdo ser informados separadamente
por “ponto e virgula”, listados na mesma ordem das respectivas empresas.

DISTRIBUIDOR

O distribuidor apresentado neste campo devera corresponder a
empresa responsavel pela distribui¢cdo do produto, ndo necessariamente
pertencendo ao grupo fabril. Caso haja mais de um distribuidor, estes
deverao serinformados separadamente por “ponto e virgula”.

PAIS DE PROCEDENCIA DO PRODUTO

Neste campo deverd constar o pais do distribuidor. Quando
houver mais de um pais, deverdo constar o nome dos mesmos separados
por “ponto e virgula”, conforme ordem dos nomes dos distribuidores no
campo anterior.

4  Declaracao do Responsavel Legal e do Responsavel Técnico

INFORMATIVO
Este campo devera ser preenchido somente nos casos de
produtos de origem externa.

Este item identificard os responsaveis, legal e técnico, pelo
material de uso em saude no Brasil. Os nomes informados neste campo
deverdo corresponder aos profissionais indicados na AFE aprovada. O
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cargo indicado para cada responsavel devera corresponder ao cargo que
o profissional ocupa dentro da estrutura hierarquico-organizacional da
empresa.

Ambos os responsaveis, legal e técnico, deverdo assinar os
documentos do processo: FFIPM, rétulos, instru¢des de uso, declaragdes e
relatério técnico.

Ainda, devera ser apresentada “declaracdo de responsabilidade”,
assinada pelos dois responsaveis, afirmando como verdadeiras todas as
informagdes expressas na peticao.

—— 4 — Declaragido do Responsavel Legal e Responsdvel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste Formulario s&o verdadeiras, podendo ser comprovadas por
documentos disponiveis na Empresa

Nome do Responsavel Legal Cargo

’—Asainatura do Responsavel Legal

Nome do Responsavel Técnico Cargo

Assinatura do Responsavel Técnico

Figura 15 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos -
Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico.

Aresponsabilidade técnica é regulamentada pelos artigos 53, 54 e
55dalein®6360/1976:

=== Art. 53. As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei
ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados
suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura



MODULO IIl - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO
DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

das diversas espécies de produgao, em cada estabelecimento.

memsm  Art. 54. Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser
apresentado ao Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e
dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

mmms  Art. 55. Embora venha a cessar a prestagdo de assisténcia ao
estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurarad por um ano, a
contar da cessacao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos
até entdo praticados.

INFORMATIVO

Podera constar assinatura do procurador do responsavel
legal na documentacao apresentada desde que o procurador esteja
devidamente autorizado. Os documentos ndo poderao ser
assinados por um procurador no que se refere a responsabilidade
técnica.

ANEXO IIL.B - Rétulo e Instrugées de Uso

FIQUE DE OLHO

Na elaboracdo do Anexo IILB deverao ser verificadas as
alteracées da RDC n° 185/2001, contidas na RDC n° 207/2006, que
alteraositens1.3,1.4,2.7,e 2.9 deste anexo.

O Roétulo e as Instrucdes de Uso possuem a finalidade de
identificar o material de uso em salide e comunicar sua utilizacdo correta
de forma segura e eficaz para o usuario, paciente, profissional de saude
ou operador.
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Deverao ser observadas as determinacdes constantes na RDC n°
185/2001:

=== As informacdes que constarao no Rotulo e nas Instrugdes de Uso
deverao ser redigidas em lingua portuguesa.

=== Os materiais de uso em saude deverao incluir em suas embalagens
as instrugcdes de uso. Excepcionalmente, essas instru¢des poderao nao
estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes I e
II, desde que a seguranca de uso desses possa ser garantida sem tais
instrucdes, conforme gerenciamento de risco do produto.

== A excepcionalidade da apresentagdao deste documento para os
materiais de uso em saude de Classe de Risco I e II sera avaliada pela
ANVISA durante a analise do processo.

== As informacdes necessarias para o uso correto e seguro do
material de uso em salde deverdo figurar, sempre que possivel e de modo
adequado, no préprio material de uso em saude ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rotulo de sua
embalagem comercial. Caso ndo seja possivel embalar individualmente
cada unidade, estas informacdes deverao constar nas instrucdes de uso
gue acompanham um ou mais materiais de uso em saude.

=== Quando apropriado, as informacbes poderdo ser apresentadas
sob a forma de simbolos ou cores. Os simbolos e as cores de identificacao
utilizadas deverdao estar em conformidade com os regulamentos ou
normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos
e cores deverdao estar descritos na documentacdao que acompanha o
produto para saude.



INFORMATIVO

O Rétulo e asInstrucdes de Uso deverdo ser:
=== Especificos para o produto para a saude objeto de registro
de forma a expor o propodsito de seu uso e os conhecimentos
técnicos, experiéncia, formagao e treinamento do usuario.
=== Redigidos de forma compreensivel.
=== Jlustrados com imagens e diagramas.

= Apresentados com informacgdes que indiquem o uso seguro
e correto do produto.

ROTULO

Conforme Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, no item 16
do art. 3°, rétulo é toda identificacdo impressa, litografada, pintada,
gravada a fogo, a pressao ou adesivada, aplicada diretamente sobre os
recipientes, embalagens, invélucros ou qualquer protetor de embalagem
externo ou interno, ndo podendo ser removido ou alterado durante o uso
do produto, o seu transporte ou armazenamento.

Os dizeres da rotulagem deverdo ter as dimensdes necessarias a
facil leitura visual, considerando-se o limite minimo de um milimetro de
altura, de modo que a redagao devera ser feita facilitando o entendimento
do consumidor, conforme Decreto n®79.094/1977, art. 94.

Com base no Cdédigo de Defesa do Consumidor - CDC (Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990), o rotulo devera conter informacao
adequada e clara sobre os diferentes produtos, de forma a identificar de
maneira precisa o conteido da embalagem e as informacbes que
assegurem seu uUso, manuseio e armazenamento, expondo, de forma
objetiva, informacgdes acerca de quantidade, caracteristicas, composicao e
qualidade.
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O modelo do rétulo devera conter as seguintes informacgdes:

60\ Arazao social e endereco do fabricante e do importador,
85
! conforme o caso.

Para materiais de uso em saude nacionais: razao social e endereco
do fabricante do produto no Brasil, que deverao corresponder aquele(s)
indicado(s) no item 2 do FFIPM e Certificado de BPFC.

Para materiais de uso em saude importados: razao social e
endereco do importador, conforme indicado no item 2 do FFIPM e a razéo
social e endereco do(s) fabricante(s) no exterior, que deverao
corresponder ao item 3.4 do FFIPM, Certificado de BPFC e CLC ou
documento equivalente (este ultimo, caso sejam produtos de classe II a
V).

FIQUE DE OLHO

No rétulo deverdo ser apresentadas informacgdes do
importador do material de uso em saude, sendo ele,
obrigatoriamente, o detentor do registro.

@8 As informacgdes estritamente necessarias para que o
85 g q oA 2
2/ usuario possa identificar o produto médico e o
contetdo de sua embalagem.

O nome comercial do material, familia, sistema ou conjunto
idéntico ao informado noitem 3.2 do FFIPM.
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INFORMATIVO

O nome comercial devera constar em todos os modelos de
rotulo, inclusive naqueles que sejam especificos para acessorios ou
componentes de sistema, ou instrumento de reposi¢ao de conjunto
de instrumental cirurgico.

Para a embalagem que identifica o conjunto de materiais,
deverdo ser listados todos os materiais inclusos, conforme
designacao/cédigo constante no campo de modelo comercial do
item 3.2 do FFIPM.

Para os processos de registro com agrupamento de materiais:

No caso de Familia, os Modelos Comerciais, conforme item 3.2 do

FFIPM.
=== No caso de Sistema, todos os Componentes que o constitui,

conforme item 3.2 do FFIPM.

=== No caso de Conjunto, todos os materiais que o constitui, conforme
item 3.2 do FFIPM.

A designagao/codigo dos acessérios, quando aplicavel, conforme
item 3.2 do FFIPM.

AGRUPAMENTO SISTEMA
CARACTERISTICAS

Produto constituido por componentes complementares e compativeis, de
uso exclusivo entre si, para uma fungdo Unica e especifica, que mantém
relacdo de interdependéncia para obtengdo da funcionalidade, destinado
a determinado procedimento e cujo desempenho somente é obtido se os
componentes sao utilizados de forma integrada.
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EXEMPLO
Sistema com nome comercial: “Sistema de Porcelana Odontolégica’
contendo: po6 para ceramica opaca; po para ceramica translicida; glaze;

4

liquido para porcelana; liquido para glaze”. Caso esses componentes sejam
embalados individualmente, cada rétulo devera conter o nome comercial
“Sistema de Porcelana Odontoldgica”. Nas embalagens de componentes
do sistema para reposicao deverdo constar no rotulo, além do nome
comercial Sistema de Porcelana Odontoldgica, a designagao/cédigo do
respectivo componente, conforme informado no item 3.2 do FFIPM. Na
embalagem de acessorios do sistema, além do nome comercial do sistema,
também devera constar a designacdo/cédigo do respectivo acessorio,
conforme informado no item 3.2 do FFIPM.

AGRUPAMENTO FAMILIA

CARACTERISTICAS

Agrupamentos de materiais de uso em salide que podem pertencer a um
mesmo registro ou cadastro, conforme critérios gerais estabelecidos pela
Resolucdo RDC n° 14, de 05 abril de 2011 ou critérios especificos
estabelecidos em Instrucdao Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011, ou
regulamentos técnicos especificos.

EXEMPLO

No caso de uma familia com nome comercial “Cateter Umbilical XPTO"
contendo os diversos modelos comerciais (Cédigo: XPTO001, XPTO002,
XPTOO003) e acessoérios. Todos os rotulos deverao conter o nome comercial
“Cateter Umbilical XPTO", a identificacdo do respectivo modelo comercial
e acessorio. Caso os acessorios sejam apresentados individualmente, os
rotulos deverao ser identificados pelo nome comercial “Cateter Umbilical
XPTO", além da designacdo/codigo especifica do acessério conforme
informado no item 3.2 do FFIPM.



AGRUPAMENTO CONJUNTO (Kit, Set ou Bandeja)

CARACTERISTICAS

Agrupamentos de materiais de uso em saide que ndo mantém relacao de
interdependéncia para obtencdo de sua funcionalidade e desempenho
utilizados em um procedimento especifico.

EXEMPLO

Conjunto com nome comercial “Kit Instrumental para Implante Dentario”
composto por: 02 brocas especificas; 02 bisturis circulares; 01 prolongador
de broca; 01 chave adaptadora; 02 chaves bidigitais; 01 sonda para altura
de gengiva. Deverd constar no rétulo o nome comercial “Kit Instrumental
para Implante Dentario” e a designacdo de todos os materiais que o
compde, conforme informado no FFIPM.

INFORMATIVO

No caso de reposicdo de material de conjunto de
instrumentais cirdrgicos, o rétulo devera apresentar o nome
comercial do conjunto e a designacao do instrumental a ser reposto,
conforme item 3.2 do FFIPM.

O nome técnico do produto, conforme item 3.2 do FFIPM.

Descricao completa do conteudo de cada embalagem, incluindo
quantidade.

Material(is) de fabricacdo (matéria-prima ou composicao quimica)
do(s) material(is), componente(s), parte(s), peca(s) de reposicdo ou
acessorio(s), respectivamente correlacionados.
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DimensOes e caracteristicas do(s) material(is), componente(s),
parte(s), peca(s) de reposicdo ou acessorio(s), respectivamente
correlacionados.

INFORMATIVO

=== Para produtos de origem animal, devera ser declarada a
espécie e o género do animal utilizado na obtencdo da matéria-
prima (bovina, suina etc.).

=== As unidades de medida deverao estar descritas conforme
normas estabelecidas pelo Sistema Internacional de Unidades (SI)
em todas as referéncias.

@ Quando aplicavel, utilizar a palavra “ESTERIL".

INFORMATIVO
Para os produtos que precisam ser esterilizados antes do uso

devera constar no rotulo os dizeres “ESTERILIZAR ANTES DO USO".

@ Codigo do lote, precedido da palavra “Lote”, ou o
18 ., -
L/ ntmerode série, conforme o caso.

O numero do lote é qualquer combinagdo de niumeros ou letras
por intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa da fabricacdo
do lote até o seu consumo. Este codigo € de grande utilidade para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e, para o proprio
fabricante, uma vez que lhe permite identificar os produtos afetados por
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qualquer ocorréncia (queixas técnicas ou eventos adversos) no ciclo de
vida do produto (fabricacao, distribuicao, utilizacdo e descarte).

@c\ Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de
8>/ validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico.

O prazo de validade ou data do vencimento do produto (periodo
de tempo em que se tem plena seguranca para o uso do produto) devera
estar fundamentado em estudo de estabilidade que estabelece o tempo
de vida em prateleira ou shelf-life do produto. Para os produtos estéreis
devera ser considerada também a manutencdao da condicdo de
esterilidade.

INFORMATIVO

Quando o produto tiver prazo de validade indeterminado,
esta informagdo sempre devera ser exposta no rétulo. Para os
conjuntos e sistemas que contenham, respectivamente, materiais e
componentes com prazos de validade diferentes entre si, devera
constar no rétulo do conjunto ou sistema, a data mais préxima do
vencimento.

O tempo de vida em prateleira ou shelf-life do produto também
deverdo estar visiveis no rotulo, conforme descrito abaixo:

=== Datade fabricacdo e prazo de validade, ou

=== Data de vencimento.
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ALERTA

Para os produtos para saude que possam ter suas
especificacdes técnicas alteradas entre o periodo de abertura de sua
embalagem e o completo uso do mesmo, sera necessaria a
discriminacdo do prazo de validade do produto apds a abertura da
sua embalagem. Como por exemplo: solugdes para limpeza de
lentes de contato, lubrificante intimo, entre outros.

@c\ Quando aplicavel, a indicacao de que o produto médico é
28/ deuso unico.

Conforme Resolucdo RDC n® 156, de 11 de agosto de 2006, caso o
produto se enquadre como sendo de reprocessamento proibido, devera
constar obrigatoriamente no rétulo os dizeres "PROIBIDO
REPROCESSAR".

Conforme RDC n° 156/2006, caso o produto seja de uso Unico de
acordo com recomendacdao do fabricante, devera constar
obrigatoriamente no roétulo os dizeres "FABRICANTE RECOMENDA USO
UNICO".

INFORMATIVO
A lista que contempla os produtos de reprocessamento
proibido consta na Resolugao RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006.

@? As condicoes de armazenamento, conservaciao ou
185 . - P
manipulacao do produto médico.



=== CondicOes de Armazenamento: descrever as informacdes sobre as
condicdes ambientais de temperatura, umidade, luminosidade,
fragilidade, posicionamento, etc.

=== CondigOes de Transporte: especificar as condi¢des adequadas de
transporte para o ndo comprometimento da integridade, seguranca,
qualidade e eficacia do produto.

=== Condig¢oes de manipulagéo: especificar as condi¢des adequadas
de manipulagdo do produto para o seu uso, garantindo a sua integridade,
seguranca, qualidade e eficacia. Caso nao haja espaco suficiente no rétulo,
este item devera ser sequido da expressdo “VERINSTRUCOES DE USO".

Todas essas condicbes deverdao estar fundamentadas no
gerenciamento de risco e em estudos de estabilidade.

R\\?ﬁ/ As instrucgoes para uso do produto médico.
O fabricante devera inserir no rétulo o modo de uso do produto
para saude, incluindo informacgdes e procedimentos que permitam ao
usuario utilizar o produto de forma segura e eficaz.

Caso nao haja espaco suficiente no rotulo, este item devera ser
seguido da expressio "VERINSTRUCOES DE USO”.

feog

R, Todas as adverténcias e precaugoes a serem adotadas.

Descrever as adverténcias e precaugdes que deverdo ser
observadas para a utilizacdo correta e segura do material, fundamentada
no gerenciamento de risco do produto.

Caso nao haja espaco suficiente no rotulo, este item devera ser
seguido da expressdo “VERINSTRUCOES DE USO".
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EXEMPLOS: “Produto contém Latex”; "Produto de origem animal
(Bovino)"; “Manter fora do alcance de criancgas”, entre outros.

feoC

\\?(53/ Quando aplicavel, o método de esterilizacao.

Quando o produto for fornecido na condigdo estéril, o método de
esterilizacao utilizado na fabricacao devera serinformado.

@ Nome do Responsavel Técnico legalmente habilitado
&/ para a funcao.

O nome do responsavel devera corresponder ao profissional
indicado na AFE aprovada (Ver item 4 deste Médulo).

@c\ Numero de registro do produto médico, precedido da
5
&/ sigla de identificacao da ANVISA.

FIQUE DE OLHO

Deve-se ficar atento as informagdes adicionais de rotulagem
para os produtos para salude com regulamentacdo especifica,
conforme descrito no Médulo VIL

INSTRUCOES DE USO

O modelo das instru¢des de uso devera conter as seguintes
informacoes, conforme aplicaveis:
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oo As informacoes apresentadas no rétulo, com excecao
J®>/  do cédigo do lote, do nimero de série, da data de
fabricacao e do prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico.

Quando aplicavel, essas informacdes deverao ser descritas com
maior detalhamento para que o usuario possa identificar e utilizar
adequadamente o material, garantindo o uso seguro e eficaz.

Neste campo devera, ainda, constar:

m—= A descricdo resumida da composicdo, das especificacdes e
caracteristicas técnicas do material de uso em salde (caracteristicas
dimensionais, quimicas, fisico-quimicas, mecanicas, organolépticas, entre
outras).

== A relacao de materiais, componentes, partes, pecas de reposicao e
acessorios, quando aplicavel.

=== (O mecanismo de acdo ou o principio de funcionamento, ou seja,
descricdo resumida dos fundamentos fisicos, quimicos e biolégicos da
tecnologia do produto para saude.

INFORMATIVO

E necessario que o principio de funcionamento/mecanismo
de acdo do material de uso em saude objeto do processo de registro
seja descrito de maneira que haja compreensao adequada de como
o produto atinge o(s) objetivo(s) proposto(s) na indicagdo de uso.

=== Informacgdes sobre as formas de apresentacdao comercial.
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Relacionar as designacdes e/ou cédigos informados no item 3.2
do FFIPM e respectivas quantidades que constardo nas embalagens
primaria e secundaria (quando aplicavel) para cada forma de
apresentacao comercial do produto.

INFORMATIVO

Para os materiais que sao utilizados como parte integrante
do produto objeto de registro, porém pertencentes a registros
separados, devera ser mencionado, de forma clara, que estes ndo
fazem parte do produto que esta sendo registrado.

@? Todas as informacoes que possibilitem comprovar se um

J%/ produto médico encontra-se bem instalado e pode

funcionar corretamente e em completa seguranca,

assim como as informagOes relativas a natureza e

frequéncia das operacoes de manutencao e calibragao a

serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranca do produto.

Essas informacdes deverao estar embasadas no gerenciamento de
risco do produto.

@ Informacdes uteis para evitar determinados riscos
2/ decorrentesda implantacao de produto médico.

Essas informacdes deverao estar embasadas no gerenciamento de
risco do produto.
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/oc.  Informagdes relativas aos riscos de interferéncia
185 - Zorp
L2/ reciproca decorrentes da presenca do produto médico
em investigacoes ou tratamentos especificos.

Essas informacdes deverdo estar embasadas no gerenciamento de
risco do produto.

o O desempenho previsto nos requisitos gerais da

3?5/ regulamentacao da ANVISA, que dispoe sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de
Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais
efeitos secundarios indesejaveis.

Devera constar neste campo a indicagdo de uso e os eventos
adversos decorrentes da utilizacdgo do material, fundamentados no
gerenciamento de risco do material e/ou pesquisa clinica.

=== As indicacOes de uso deverdo se restringir aquelas reconhecidas
clinicamente ou embasadas em pesquisas clinicas.

== Além das indicacOes de uso geral, deverdo ser contempladas as
indicacdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do material de
uso em saude no corpo humano, local especifico de utilizagcao, bem como
informacdes quanto a invasividade e publico alvo a que se destina o
produto.

60\ Caso um produto médico deva ser instalado ou

%/ conectado a outros produtos para funcionar de acordo
com a finalidade prevista, deverao ser fornecidas
informacoes suficientemente detalhadas sobre suas
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caracteristicas, para que se obtenha uma combinacao
segura.

A combinacao de materiais de uso em satde com outros produtos
médicos, incluindo sistemas de conexdo, devera ser segura e ndo devera
alterar o desempenho previsto para o material. Além disso, as restricdes
de uso deverao serinformadas claramente.

Essas informacdes deverao estar embasadas no gerenciamento de
risco do produto.

FIQUE DE OLHO

Devera ser verificada a compatibilidade entre os produtos.
Os produtos a serem conectados ou utilizados em combinagdo com
o produto objeto de registro deverdo estar claramente identificados
pelo nome comercial, em caso de familia, modelo comercial e,
quando aplicavel, o nUmero do registro ou cadastro.

@ As instrugoes necessarias em caso de dano a embalagem

fsj protetora de esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacao dos
métodos adequados de reesterilizacao.

Deverdao constar as caracteristicas para desqualificagdo da
embalagem que comprometam o uso seguro do material de uso em
saude. Por exemplo: caso a embalagem esteja perfurada ou molhada, o
produto devera ser descartado.
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/oo Caso o produto médico seja reutilizivel, informagdes
/" sobre os procedimentos apropriados para reutilizacao,
incluindo a limpeza, desinfeccdao, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizacio, bem como
quaisquer restricbes quanto ao numero possivel de
reutilizagoes.

Caso o material de uso em saude deva ser esterilizado antes do
uso, as instrucdes relativas a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo deverédo
estar formuladas de modo que o produto satisfaca as determinacdes
previstas nos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos
para Saude.

INFORMATIVO

Para os produtos passiveis de reesterilizacdo, além do
método de esterilizagdo, deverdo ser informados os parametros
para aplicacao deste método.

@c\ Informacao sobre tratamento ou procedimento

8/ adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o
produto médico, por exemplo: esterilizacao ou
montagem final, entre outros.

INFORMATIVO

Incluir as orientacbes do fabricante de como o usuario
deverd proceder caso sejam observados danos decorrentes do
transporte, armazenamento ou manipulagao incorretos do produto.
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@c\ Caso um produto meédico emita radiacoes, as

N informacodes relativas a natureza, tipo, intensidade, e
distribuicdo das referidas radiacoes, deverao ser
descritas.

/oo As instrucdes de uso deverao incluir informacdes que
J%/  permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre
as contraindicacoes e as precaucdoes a tomar. Essas
informacoes deverao conter, especificamente:

=== As precaucbes a serem adotadas em caso de alteracdo do
funcionamento do material de uso em saude.

=== As precaucbes a serem adotadas quanto a exposi¢do, em
condi¢Bes ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a
influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou as
variacoes de pressdo, a aceleracdo e a fontes térmicas de ignicdo, entre
outras.

=== Informacdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o material
de uso em saude se destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes
na escolha dessas substancias.

=== As precaucdes a adotar caso o material de uso em salde apresente
um risco imprevisivel especifico associado a sua eliminagao.

INFORMATIVO

As precaugdes para descarte do material de uso em saude
deverdo ser adotadas de acordo com a Resolucdao RDC n° 306, de 07
de dezembro de 2004, em virtude do risco que possam apresentar
apos sua eliminagao.



=== [nformar todas as contraindicacdes de uso do material, relativas ou
absolutas, fundamentadas no gerenciamento de risco do material e/ou
pesquisa clinica.

=== (s medicamentos incorporados ao material de uso em saude
como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da regulamentacao da
ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia
de Produtos de Saude.

=== O nivel de precisao atribuido aos materiais de uso em saude de
medicao.

FIQUE DE OLHO
Deve-se ficar atento as informacdes adicionais de instrucao

de uso para os materiais de uso em saude com regulamentagao
especifica, conforme descrito no Médulo VIL

RELATORIO TECNICO

O Relatorio Técnico é um documento confidencial apresentado
pela empresa com detalhamento dos elementos que compdem e
caracterizam o material de uso em saude, esclarecendo suas
peculiaridades, finalidade, modo de uso, indicagbes e contraindicagdes,
além de informacbes que possibilitem a autoridade sanitaria proferir
decisdo sobre pedido de registro.

FIQUE DE OLHO

No caso do registro de material de uso em saude
enquadrado como classe, o relatorio técnico devera contemplar as
informagdes previstas nositens 1.1ao 1.4 do anexoIIL.C, presente no
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regulamento técnico da RDC n° 185/2001. Os produtos
enquadrados nas demais Classes de Risco deverdo apresentar as
informacgdes previstas nos itens 1.1 a 1.6 do anexo IIL.C, presente no
regulamento técnico da RDC n°® 185/2001.

@c\ Descricao detalhada do produto médico, incluindo os

J®/ " fundamentos de seu funcionamento e sua acao, seu
conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como
relacao dos acessorios destinados a integrar o produto.

Neste item, devera ser feita a apresentacao geral do produto para
saude e de seu funcionamento, incluindo, obrigatoriamente, as seguintes
especificacdes:

NOME DO PRODUTO

O nome comercial do material, familia, sistema ou conjunto,
idéntico ao informado no item 3.2 do FFIPM.

=== Para os processos de registro com agrupamento de produtos:

No caso de Familia, os modelos comerciais, conforme item 3.2 do FFIPM.

No caso de Sistema, todos os componentes, que o constitui, conforme
item 3.2 do FFIPM.

No caso de Conjunto, todos os materiais, que o constitui, conforme item
3.2do FFIPM.

A designacdo/cédigo dos acessérios, partes ou pecas de
reposicao, quando aplicavel, conforme item 3.2 do FFIPM.



MODULO IIl - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO
DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

s O nome técnico do produto, conforme item 3.2 do FFIPM.

FIQUE DE OLHO

Os acessorios possuem fungdo complementar ao produto
para saude, enquanto que as partes do material e os componentes
do sistema possuem funcao essencial.

@ DIMENSOES

=== Deverdo garantir as especificacdes dimensionais do material de
uso em saude, como: altura, largura, comprimento, volume, espessura,
gramatura, quantidade de fios, entre outras; devendo ser descritas
conforme Sistema Internacional de Unidades (SI) de acordo com a
apresentacao do produto.

=== Correlacionar cada material, parte, componente ou acessorio com
as respectivas dimensdes ou volumes.

== Quando aplicavel, especificar a Norma Técnica do produto.
A7 INFORMACOES GRAFICAS

=== [nformacdes graficas contendo: desenhos técnicos, figuras ou
fotos, que possibilitem a visualizagdo do(s) material(is), componentes,
partes ou pecas de reposicdo e acessorios, quando aplicavel.

=== As informacOes graficas deverdao garantir a identificacdo dos
seguintesitens:

=====_No caso de material, de todas as partes do produto e respectivas
matérias-primas.

=== No caso de sistema, de todos os seus componentes, suas respecti-
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vas partes e matérias-primas.

No caso de conjunto, de todos os materiais que compdem o
conjunto e suas respectivas partes e matérias-primas.

Caso tenha acessorios, aimagem de cada um com suas respectivas
partes.

EXEMPLO: Catéterdedilatagdo tipo baldo

2 3 5

Y\

CT — '

Figura 16 - Cateter de dilatacdo do tipo baldo

4

Nimero Parte Matéria-prima Norma Técnica

1 Cateter Polipropileno ABNT NBR ISO 17555

2 Baldo inflavel Latex natural ABNT NBR ISO 1656

3 Reforco do Polipropileno  ABNT NBR ISO 17555
cateter
Juncéo Polipropileno ABNT NBRISO 17555

5 Canhoes do
e — PVC NBR ISO 8536-4 |

Essa tabela tem carater meramente ilustrativo. O fabricante podera
configura-la conforme as informagdes especificas do seu produto.

FIQUE DE OLHO

Em caso de agrupamento em familia devera constar tabela
comparativa entre os modelos comerciais contemplando as
semelhancas e ressaltando as diferencas existentes entre cada um
deles.
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COMPOSICAO

Descrever a matéria-prima com suas respectivas especificagoes
técnicas, incluindo caracteristicas fisicas, quimicas, fisico-quimicas,
organolépticas, mecanicas e outras aplicaveis, correlacionando com cada
parte, componente ou material. Devera ser informada, quando aplicavel, a
norma técnica de referéncia para a matéria-prima utilizada na fabricagao.

EXEMPLOS: Liga de ago inoxidavel F139 — conforme norma ASTM F139;
polipropileno 100% — conforme norma ASTM 2859.

Informar a(s) férmula(s) de composicdo, quando aplicavel, com
especificacdo das fungdes e das quantidades das substancias expressas de
acordo com o Sistema Internacional de Unidades (SI).

EXEMPLO: GEL PARA ULTRASSONOGRAFIA
SUBSTANCIA FUNCI\O QUANTIDADE
Carbopol 940 Agente formador de 59

gel, espessante
Propilenoglicol Umectante 10 g
Metilparabeno Agente conservante 0159
Propilparabeno Agente conservante, 0,05g
preservante da fase
aquosa
Imidazolinidil uréia Preservante 0039
EDTA Sequestrante 0,01g
Trietanolamina Agente Emulsionante 0,059
Agua destilada Veiculo fluidificante g.s.p.100 g

Essa tabela tem carater meramente ilustrativo. O fabricante podera
configura-la conforme as informagoes especificas do seu produto.
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MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

INFORMATIVO

Para produtos contendo matéria-prima cujo material de
partida seja obtido a partir de animais deverao ser especificados
quais tecidos ou fluidos do animal foram utilizados na fabricagdo do
produto para saude.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO OU MECANISMO DE ACAQ

Descricdo detalhada dos fundamentos fisicos, quimicos e
biologicos da tecnologia do material de uso em saude.

Para os produtos que apresentam associacdes com
medicamentos (por exemplo: Stent farmacolégico; preservativo com
vasodilatador retardante) devera ser detalhada a forma de atuacao do
medicamento, incluindo a farmacocinética, farmacodinamica e outras
informacdes pertinentes.

Deve-se informar o tempo de contato continuo que podera existir
entre o material de uso em salde e o paciente.

INFORMATIVO

E necessario que o principio de funcionamento/mecanismo
de acdo do material de uso em salde, objeto do processo de
registro, seja descrito de maneira que haja compreensao adequada
de como o produto atinge o(s) objetivo(s) proposto(s) na indicagao
de uso.
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INFORMATIVO

Para os materiais que sao utilizados como parte integrante
do produto objeto de registro, porém pertencentes a registros
separados, devera ser mencionado, de forma clara, que estes nao
fazem parte do produto que esta sendo registrado.

@ Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto,
B/ segundo recomendacoes do fabricante.

Este item devera conter a finalidade ou uso a que se destina o
material de uso em saude. Essas informacdes precisardo ser compativeis
com os requisitos de seguranca e eficacia aplicaveis ao produto, com as
suas informagdes de desempenho, apresentadas nas instrugdes de uso e
no principio fisico e fundamento da tecnologia indicados no item anterior.

As indicagdes de uso deverdo se restringir aquelas reconhecidas
clinicamente ou embasadas em pesquisas clinicas.

Além das indicagdes de uso geral, deverao ser contempladas as
indicacdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do material de
uso em saude no corpo humano, local especifico de utilizagdo, bem como
informagdes quanto a invasividade e publico alvo a que se destina o
material.

@ Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais
185 . L .
2/ eesclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim
como seu armazenamento e transporte.
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As informacbes sobre as precaucdes, restricdes, adverténcias,
cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso, armazenamento e
transporte do material, deverdo ser compativeis com as informacdes
contidas nos rétulos e instrucdes de uso. Tais informacdes deverao ser
baseadas no estudo de avaliagdo de risco especifico para cada material, e,
quando aplicavel, em pesquisas clinicas e estudos de estabilidade.

Especificar o modo de uso do material de uso em saude.

Descrever as contraindicacdes do material de uso em saude,
considerando as evidéncias clinicas e/ou cientificas.

Alertar sobre os possiveis eventos adversos relacionados a
utilizacdo do material de uso em saude.

Abordar as precaugdes a serem adotadas em caso de alteragdao do
funcionamento do material de uso em saude.

Expor, de forma clara, as precau¢des a serem adotadas referentes a
exposicao, em condi¢des ambientais razoavelmente previsiveis, a campos
magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a
pressao ou as variagdes de pressao, a aceleracdo e a fontes térmicas de
ignicao, entre outras.

Informar quanto ao(s) medicamento(s) que o material de uso em
saude se destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha
dessas substancias.

Alertar, quando for necessaria, a ado¢do de precaucdes caso o
material de uso em salde apresente um risco imprevisivel especifico
associado a sua eliminacéao.



ODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGIS

DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

FIQUE DE OLHO

Deverao ser observadas, com atencgao, as precaugoes para o
descarte do material de uso em saude, de acordo com a RDC n°
306/2004, relacionado ao risco que possam apresentar apds sua
eliminacao.

Alertar quanto a existéncia de medicamentos incorporados ao
material de uso em salide como parte integrante deste, conforme o item
7.3 da regulamentacdo da ANVISA, que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos para Saude.

Informar o nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de
medicao.

Descrever o procedimento e explicitar recomendagdes referentes
aos processos validados de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo aplicaveis
para os materiais de uso em saude passiveis de reprocessamento.

Explicitar as caracteristicas associadas a integridade das
embalagens, a forma de manipular o produto e de abrir as embalagens a
fim de assegurar a esterilidade. Além disso, deverdo constar as
caracteristicas para desqualificacdo da embalagem que comprometam o
uso seguro do material de uso em saude.

Especificar as condi¢bes de armazenamento, transporte, manuseio
e conservacao, para a conservacao do material de uso em saude, tais quais:
a presenca de luz, temperatura e umidade, que possam interferir na
estabilidade do produto.

Tais condicOes deverdo ser baseadas em estudo de estabilidade,
contemplando no minimo as seguintes informacgdes: identificacdo do
material, identificacdo dos lotes utilizados para estudo, dados obtidos,
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resultados, periodos de tempos avaliados, faixas de temperatura e/ou
condigbes as quais o material foi exposto, critérios de aceitabilidade
considerados e conclusdo final de estudo, incluindo o prazo de validade
determinado para o material.

Para os casos em que existem condicdes de transporte
diferenciadas em relacdo as condicdes de armazenamento, deverao ser
apresentadas informacgdes sobre o estudo que validou tais condi¢des de
transporte.

ALERTA

Para os produtos para saude que possam ter suas
especificagdes técnicas alteradas entre o periodo de abertura de sua
embalagem e o completo uso do mesmo, também sera necessaria a
apresentacao de estudo de estabilidade que determine o prazo
de validade do produto apds a abertura da embalagem. Como, por
exemplo: solucdes para limpeza de lentes de contato, lubrificante
intimo, entre outros.

INFORMATIVO

Caso haja norma técnica especifica ou regulamento técnico
para a realizacdo de ensaios de estudo de estabilidade para o
material em questdo, estes deverdo ser adotados e mencionados
nos relatorios dos ensaios.

N

Formas de apresentacao do material de uso em satude.

Relacionar as designac¢des e/ou cédigos informados no item 3.2
do FFIPM e respectivas quantidades que constarao nas embalagens



ODULO Il - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO

DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

primaria e secundaria (quando aplicavel) para cada forma de apresentacao
comercial do material. Estas informacgdes deverdo ser compativeis com as
apresentadas no rétulo e nas instrugdes de uso, porém com maior
detalhamento.

Informar as especificacbes técnicas das embalagens primarias e
secundarias, tais como: dimensao, matéria-prima e outras aplicaveis.

EXEMPLO: Errado - Embalagem de filme plastico.
Correto - Embalagem de filme de polietileno.

INFORMATIVO

As embalagens do produto para saude estéril deverdo ser
compativeis com o método de esterilizacdo aplicado, conforme
validacao realizada pelo fabricante.

v Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
J8s fabricacdo do produto médico com uma descricao
resumida de cada etapa do processo, até a obtencao do
produto acabado.

De acordo com o art. 3°, inciso XI, da Lei n® 6.360/1976, Fabricacao
¢é definida como:

“Todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengdo dos
produtos abrangidos por esta Lei."

O item 1.5 do Anexo IIL.C, do Regulamento Técnico pertencente a
RDC n® 185/2001, estabelece que deverdo ser informados: o diagrama de
fluxo, contendo as etapas do processo de fabricagdo do material de uso
em saude e uma descricdo resumida de cada etapa, até a obtencdo do
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produto acabado.

O fluxograma de fabricacdo devera exibir todas as etapas de
fabricacdo do produto, desde a aquisicdo da matéria-prima até a
expedigdo do produto acabado.

Além disso, existem alguns aspectos relevantes que deverdo ser
considerados em relagdo ao fluxograma:

Enfatizar as normas técnicas de referéncia para cada processo
fabril.

Identificar as rotas tecnologicas para todos os componentes do
produto; explicitar os controles para o recebimento da(s) matéria(s)-
prima(s) associada(s) as exigéncias quimicas, mecanicas, metalograficas e
bioldgicas.

Explicitar com devido detalhamento técnico os controles
associados a cada etapa dos processos de fabricacdo, com énfase para
aquelas consideradas criticas para o produto.

Descrever os controles associados aos processos especiais.

Descrever as etapas associadas aos controles de qualidade do
produto acabado.

Caso aplicavel, identificar: as etapas de fabricagdo terceirizadas,
a(s) respectiva(s) planta(s) fabril(is) de terceirizacao (informar razao social
e endereco) e explicitar os respectivos controles de qualidade exercidos.

Na descricdo das etapas de fabricagdo deverdo ser informadas
quais as especificacdes técnicas do produto que serao inspecionadas e
verificadas pelo controle de qualidade e os itens de monitoramento do
processo fabril. Ainda, deverdo ser descritas resumidamente as rotas



tecnologicas (etapas de producao), informando-se com maior
detalhamento as etapas criticas para o desempenho do produto acabado.

FIQUE DE OLHO
De acordo com o art. 3° inciso XV, da Lei n° 6.360/1976,
Controle de Qualidade possui a seguinte definicao:

“Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de
atividade, pureza, eficacia e inocuidade".

INFORMATIVO

= Em se tratando de processo especial, referenciar o protocolo
de validacao que esta vinculado ao controle.

== NOS casos em que a aprovagao do controle de qualidade
envolver realizacao de testes de verificacdo da conformidade, estes
deverdo estar descritos e acompanhados por copias dos ensaios ou
dos processos de validacao realizados.

=== (s controles e validacGes, bem como os ensaios realizados
para verificacdo de desempenho, deverdao estar em conformidade
com o gerenciamento de risco realizado.
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MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Exemplos de Erro comum no envio do fluxograma:

O fluxograma apresentado E possivel identificar o
contempla todas as etapas produto e as etapas de
de fabricacdo do produto? manufatura?
Controle do
Recebimento
I
Controle dos
produtos em
fabricacdo
|
Controle de
submontagem
I

Controle das
instalagoes e
equipamentos de

fabricacdo

|
Embalagem

|
Esterilizacéo

|
Controle dos

produtos acabados

Figura 17 - Fluxograma exemplificando erro comum no envio das etapas
de fabricacdo do produto.
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oy Descricao da eficacia e seguranca do produto médico,
)%/ de acordo com regulamento da ANVISA, que dispe
sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de
Produtos Médicos.

Entende-se por seguranca a auséncia de risco inaceitavel. A
probabilidade de ocorréncia de dano nao devera ser superior aos
beneficios gerados pela exposi¢cdo de um usuario a um material de uso em
saude.

Entende-se por eficacia a relagdo entre o resultado obtido e o
objetivo pretendido para o uso do material, conforme sua(s)
indicacao(0es) de uso pré-estabelecida(s).

Na Resolugdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001, encontram-se
indicados os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos
produtos, componentes e acessorios.

Os requisitos essenciais sao compostos por doze itens gerais e
indicam os controles e cuidados minimos que deverdo ser observados
pelo fabricante na fase de projeto e fabricacdo do material, agrupando-se
da seguinte forma:

Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas.
Infecgdo e contaminacao por microbios.
Propriedades ambientais e de fabricacao.
Produtos com fungédo de medigdo e diagnostico.

Protecdo contraradiacao.

Requisitos para produtos de uso em saude conectados a (ou

equipados com) uma fonte de alimentacao elétrica.
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=== Protecdo contra riscos mecanicos.

=== Protecao contra os riscos associados a administragdo de energia e
substancias ao paciente.

=== Protecao contra riscos associados aos produtos para autoteste e
autoadministracao.

=== [nformacgdes fornecidas pelo fabricante (precaucdes, adverténcias,
indicacdo de uso, instrucdes de uso, etc.).

FIQUE DE OLHO

Nem todos os requisitos acima se aplicam ao mesmo tempo
a um determinado produto. E responsabilidade do fabricante
identificar os requisitos essenciais de seguranca e eficacia que sdo
pertinentes ao seu produto, documentando as justificativas para
exclusdo dos que considerar ndo pertinentes. Além disto, podem
existir outros fatores de riscos que, embora aqui ndo descritos,
devam ser avaliados. Para estabelecer os fatores de risco aplicaveis
devera ser realizado o Gerenciamento de Risco com base nas
caracteristicas inerentes ao produto e seu processo produtivo.

O Gerenciamento de Risco do produto é a aplicacdo sistematica
do gerenciamento de politicas, procedimentos e praticas para as
atividades de analise, avaliacado, controle e monitoramento do risco.

O fabricante devera estabelecer, documentar e manter durante o
ciclo de vida do produto, um processo continuo para identificacdo das
potenciais fontes de dano associados ao material de uso em saude,
estimando e avaliando os riscos associados, controlando esses riscos e



monitorando a efetividade dos controles. O processo de Gerenciamento
de Risco devera incluir os seguintes elementos: analise de risco, avaliacao
do risco, controle do risco e informacdes sobre producdo e pds-
produgao.

A Avaliacao do Risco € a caracterizagao sistematica e cientifica dos
efeitos adversos resultantes da exposicdo humana a produtos fisicos,
quimicos e/ou biolégicos. Baseados nos resultados dessa avaliacdo, um
processo de tomada de decisdo devera ser estabelecido no sentido de
reduzir ao minimo o risco que determinado produto possa exercer sobre a
saude do usuario.

Dessa forma, os principais objetivos da Avaliagdo de Risco,
incluem:

Andlise darelacdo entre o risco e o beneficio.
Estabelecimento de alvos e de niveis de seguranca.

Auxilio na definicdo das atividades prioritarias de controle
empreendidas pelo fabricante.

A comprovagao do atendimento aos requisitos essenciais nao
devera limitar-se a uma declaracdo do fabricante informando que o
requisito foi atendido. Certificados, laudos, relatérios de testes, resultados
de validagdo, descritivos de procedimentos de fabricagdo e controle,
informacdes sobre caracteristicas de projeto, estudos comparativos,
especificacbes especiais de matérias-primas, dentre outros, deverao ser
apresentados como parte da comprovagao do atendimento aos requisitos
essenciais.

Todos os documentos apresentados para comprovar a
conformidade aos requisitos essenciais deverao possuir embasamento
técnico-cientifico (artigos académicos publicados em periodicos
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indexados, normas técnicas brasileiras ou internacionais, etc.), para serem
aceitos como justificativa valida. Caso ndo haja publicacbes cientificas
suficientes, indicar os estudos e pesquisas realizados pela empresa que
resultaram na especificagdo em questao. Os estudos e pesquisas deverdo
ser apresentados nessajustificativa.

FIQUE DE OLHO
Observar Resolugdao RDC n° 39, de 5 de junho de 2008, sobre
regulamento para a realizacao de pesquisa clinica no Brasil.

Poderdo, também, ser referenciados como parte da comprovacao
do atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia, os procedimentos
do sistema de qualidade da empresa que envolverem especificacao de
produto acabado, controles e validagbes de processos produtivos, entre
outros relacionados, apresentando uma descricdo do que esta ali
contemplado.

INFORMATIVO

Vale lembrar que nao ha necessidade de encaminhar copia
de todos os procedimentos e instru¢des de trabalho da empresa.
Estes documentos deverao estar a disposicao da Vigilancia Sanitaria
sempre que for solicitado. Caso a ANVISA julgue necessario, serao
solicitadas copias de tais documentos ao fabricante ou importador
ou, podera avaliar a documentacao durante uma inspecao de Boas
Praticas de Fabricacao e Controle, in loco no fabricante.



Orientacoes para comprovacao de alguns requisitos essenciais de
seguranga e eficacia:

Para compatibilidade ou combinacao entre produtos:

Nos casos em que o produto objeto do registro precise ser
conectado ou utilizado em combinagdo com outros produtos, a empresa
devera apresentar comprovagdo da seguranca da conexao ou
combinacao, apresentando, quando aplicavel, resultados de testes
mecanicos, metallrgicos, fisicos, quimicos, fisico-quimicos e biologicos
(quando aplicavel), ou norma técnica relacionada.

Para biocompatibilidade:

A avaliacdo da biocompatibilidade da composicdo do produto
podera ser realizada com a descricdo das especificagdes da composigdo
deste, quando as normas técnicas aplicaveis para cada matéria-prima ja
especificam que esta é biocompativel. Quando esta verificagdo nao for
possivel, a empresa devera apresentar comprovacao da
biocompatibilidade do produto para a finalidade de uso especifica,
conforme disposto naISO 10993.

Os ensaios que comprovam a biocompatibilidade de produtos
para saude poderao ser resumidos na tabela a seqguir.
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Tabela 01 - Resumo dos ensaios que comprovam a biocompatibilidade de

produtos para saude.

: Efeitos Biologicos
Categorias de
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DOCUMENTOS PERTINENTES AO PROCESSO DE REGISTRO

PARA TODOS OS CASOS
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle - CBPFC

Devera ser apresentada no processo de registro a copia do CBPFC
emitido pela ANVISA para as plantas fabris do produto.

Para verificar quais plantas fabris deverdo possuir CBPF,
consulte as notas técnicas disponiveis no portal da
ANVISA:

Paginalnicial > Produtos para Saude > Informes

O CBPFC ou copia de sua publicacdo no D.O.U., deverdo estar
validos na ocasido do protocolo da peticdo de registro na ANVISA. O
CBPFC deverda mencionar a Classe de Risco do produto objeto da
solicitacao de registro.

PARA PRODUTOS PARA SAUDE IMPORTADOS DE CLASSE DE
RISCOIL Il e IV

Os produtos para saude classificados nessa faixa de risco,
fabricados em outros paises e que desejam ser comercializados no Brasil,
deverdo apresentar, além dos documentos acima citados, Carta de
Autorizacao de Representacao no Brasil, emitida pelo fabricante e o CLC
ou documento equivalente, expedido pela autoridade sanitaria
competente na localidade em que o produto seja fabricado ou
comercializado. Os detalhes estao elencados a sequir:
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Autorizacao de Representacao no Brasil

O documento em questdo deverad explicitar a delegagdo para
empresa registrar o material de uso em saldde no Brasil e devera observar
0s seguintes requisitos:

m==== Quando o fabricante for subordinado a um grupo fabril, a
autorizacdo de representacdo podera ser concedida pela holding do
grupo, desde que o documento esteja acompanhado de declaragédo
emitida por esta holding. O documento devera, também, informar quais as
empresas que constituem o grupo.

=== A autorizacao de representac¢do devera ser concedida em favor da
empresa que formalizou a peti¢do, contendo a razdo social idéntica a
informada na AFE emitida pela ANVISA.

=== A autorizacdo devera estar vigente por ocasido do protocolo da
peticao na ANVISA.

Certificado de Livre Comércio (CLC) ou Documento Equivalente

Refere-se a um documento comprobatério de que o material de
uso em saude é livremente industrializado ou comercializado no pais de
emissao do certificado. Deverdo ser verificados no CLC ou documento
equivalente, os seguintes requisitos:

=== A razao social e endereco do fabricante do material.

me==_ (O nome do material, familia, sistema ou conjunto e, em caso de
familia, os modelos comerciais.

=== (O documento devera estar valido por ocasido do protocolo da
peticao na ANVISA.
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FIQUE DE OLHO

A razao social e enderego do(s) fabricante(s) do material de
uso em saude apresentados nos Formularios do Fabricante ou
Importador de Produtos Médicos e nos rétulos e instrugdes de uso
deverao estar em conformidade com o CLC.

INFORMATIVO
No caso do produto ser comercializado no Brasil com

denominacdo comercial, conforme item 3.2 do FFIPM, diferente do
comercializado no mercado internacional, devera ser apresentada
uma declaracdo do seu fabricante atestando que o produto que
consta no CLC apresentado corresponde fielmente ao que se deseja
inserir no mercado brasileiro ressaltando ainda, que a diferenca
esta, apenas, na denominacdo do mesmo. O nome comercial
atribuido ao material no Brasil devera constar claramente nesta
declaracao.

FIQUE DE OLHO

No caso do CLC ser emitido por autoridade que ndo a
sanitaria, a empresa interessada devera comprovar que a
autoridade que a emitiu tem competéncia legal pela legislacao que
rege seu pais.
=====Para material de uso em saude produzido por mais de um
fabricante, dentro de um mesmo grupo fabril, devera ser
apresentado CLC para cada um deles, ou um CLC que contemple
todos os fabricantes.

== Na3o sera aceito certificado de exportabilidade.
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FIQUE DE OLHO

Deverdo ser apresentadas copias da Carta de Autorizacao
do Fabricante e do CLC devidamente consularizado, e
acompanhadas de traducao juramentada para a lingua portuguesa,
quando escrito em lingua distinta do portugués.

Tal exigéncia se baseia nas seguintes leis: art. 13 da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988; art. 224 da
Lei n®10.406, de 11 de janeiro de 2002; art. 129, § 6°, da Lei n°® 6.015,
de 31 de dezembro de 1973; art. 3° do Decreto n° 84.451, de 31 de
janeiro de 1980; e artigos 156 e 157 da Lei n® 5.869, de 11 de janeiro
de 1973.

De acordo com o Decreto n° 84.451/1980, ficam
dispensados da legalizacdo consular, para ter efeito no Brasil, os
documentos expedidos por autoridades de outros paises, desde
que encaminhados por via diplomatica, por governo estrangeiro ao
Governo brasileiro.

Legislagoes Pertinentes:

Lei n° 5.869, de 11 de janeiro de 1973.

Lei n° 6.015, de 31 de dezembro de 1973.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Lei n° 10.406, de 11 de janeiro de 2002.

Decreto n° 84.451, de 31 de janeiro de 1980.
Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977.
Instrucdo Normativa n°02, de 31 de maio de 2011.
Resolucao RE n°® 2605, de 11 de agosto de 2006.
Resolucdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001.
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Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.
Resolucdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004.
Resolucao RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006.

M SAUDE

Resolucao RDC n° 207, de 17 de novembro de 2006.

Resolucao RDC n° 39, de 05 de junho de 2008.
Resolucao RDC ne 24, de 21 de maio de 2009.
Resolucao RDC n° 25, de 21 de maio de 2009.
Resolucdo RDC n° 14, de 05 de abril de 2011.
Resolucao RDC ne 25, de 16 de junho de 2011.
ABNT NBR ISO 10993, de 30 de janeiro de 2003.

ABNT NBR ISO 8536-4, de 03 de dezembro de 2008.

ABNT NBR ISO 17555, de 19 de junho de 2009.
ABNT NBR ISO 1656, de 01 de junho de 2010.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacdes.
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MODULO IV




RELATO PROFISSIONAL -

—

novos materiais, bem como técnicas de revestimentos, medicamentos

Uma centena de projetos de stents vasculares tem proposto inimeros e

antiproliferativos, técnicas de eluicdo e combinacdes diferentes de solucdes para
enfrentar os desafios dos ensaios in vitro e dos ensaios clinicos que antecedem, antes
de sua aprovacao e utilizacao na pratica clinica. Em 2010, aproximadamente 700.000
pacientes nos EUA tinham um ou mais stents coronarios, de acordo com a American
Heart Association. No Brasil, a utilizacdo desses dispositivos pode alcancar este ano
asoma de mais de 100.000 dispositivos, sendo a grande maioria
importados, resultando em uma consideravel despesa em
moeda estrangeira.
Estes dispositivos sdo, em sua maioria, cons-

tituidos por estruturas metalicas (Cobalto-Cromo,
Nitinol, Aco Inoxidavel) com revestimentos ou reser-
vatdrios, contendo uma ou mais drogas anti-prolifera-
tivas, composto que inibe o processo de reestenose (es-
treitamento da artéria).

Desse modo, assim como os stents metalicos sdo
extremamente eficazes e tém sido o padrao ouro para o trata-
mento da doenca arterial coronariana aguda, os stents feitos

de polimeros, materiais bioabsorviveis, também prometem



_—

beneficios significativos aos pacientes, embora esses materiais se dissolvam apés
salvaguardar a perviedade das artérias (normalmente dentro de 12 meses). Stents
poliméricos no local da lesdo alvo, apds sua natural degradagdo, podem,
aparentemente, devolver a vasomocdo natural (constricdo e dilatacdo) do vaso,
reduzir o perigo de trombose tardia do stent (formagéo de coagulos) e a necessidade
de terapia com antiplaquetarios de longo prazo.

A cada dia ocorre um aumento significativo no nimero de pacientes que
usam esse tipo de dispositivo em todos os segmentos da medicina interna. Contudo,
para que haja evolucdo nas etapas de projeto e processamento dos stents, é de
fundamental importancia uma caracterizacao detalhada do material utilizado, bem
como do produto finalizado, pois apenas tendo amplo conhecimento de suas
caracteristicas é possivel melhora-las. No Brasil, até meados de 2009 estavam
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) cerca de 108
espécies de stents para modelo de uso clinico e, embora nenhum preenchesse os
critérios de “stents ideais”, muitos estavam em constante processo evolutivo. Além
disso, a caracterizacdo aprofundada do processo e do produto é extremamente
necessaria para a sua validacdo junto a 6rgdos competentes como a ANVISA, agéncia
reguladora responsavel pela liberagdo do comércio e do uso desses dispositivos

meédicos no Brasil.
Basilio Serrano de Sousa Filho

Especialista em Cardiologia e Cirurgia Cardiovascular pela Sociedade Brasileira de
Cardiologia Doutorando em Ciéncias e Engenharia de Materiais/Universidade Federal
de Campina Grande (UFCG).
CRM-PB- 2608

Figura 18 - Utilizacdo de mascaras e luvas em

procedimentos cirdrgicos.



MODULO IV - Procedimentos para cadastramento
dos materiais de uso em saude

OBJETIVO: Apresentar informagdes sobre como proceder para

peticionar o cadastramento de materiais de uso em saude junto a
ANVISA.

O cadastramento de produtos para a saude é previsto no § 1° do
art. 25 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na Resolucao RDC n° 24,
de 21 de maio de 2009, sendo o objeto de cadastramento os materiais de
uso em saude que se enquadram nas Classes de Riscolell

ALERTA

Este manual tem carater orientativo podendo a ANVISA
solicitar, no momento da analise da peticdo, esclarecimento ou
adequacdo das informagdes apresentadas.

FIQUE DE OLHO

O interessado devera observar a lista de excecdes dos
produtos das Classes de Riscolell que ainda permanecem sujeitos a

registro, de acordo com a Instru¢ao Normativa n° 02, de 31 de maio
de 2011.

Apos a obtengdo dos documentos de regularizagdo da empresa
junto a Vigilancia Sanitaria - Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE) e Licenga de Funcionamento (LF), apresentados no Modulo 11 deste
manual, o fabricante ou importador podera solicitar o cadastramento do
material de uso em saude, seguindo os passos abaixo:
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PASSO1 === Peticionamento Eletronico (Mddulo II)

PASSO 2 === Taxa da Guia de Recolhimento da Unido
(Médulo 1)

PASSO 3 === Protocolizacao dos documentos impressos descritos
nos passos 1 e 2, Formulario de Peticdo para
Cadastramento de Materiais de Uso em Saude
preenchido, imagens graficas de material e, em caso
de familia, tabela comparativa entre os modelos
comerciais. Esses documentos deverdo ser
protocolizados na forma impressa e em meio
eletronico (CD). Também deverao ser apresentados
os documentos exigidos em regulamentos
especificos (ver Médulo VII).

O formulario esta disponivel no endereco eletronico da
ANVISA.
Pagina Inicial > Produtos para saude >Tipos de Produto > Cadastro
de Produtos > Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso
em Saude

FIQUE DE OLHO

== N30 sera necessario anexar os modelos de rotulagem e
instru¢des de uso na peticdo de cadastramento. Porém, esses
deverao atender ao exposto no Anexo III.B da Resolu¢do RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, e da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro
de 1990, e estar em consonancia com as informagdes prestadas no
formulario.



=== (O produto devera ser comercializado com todas as
informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente.
Embora sob regime de cadastramento, o produto devera ser

projetado e fabricado atendendo as disposi¢oes da Resolucao RDC
n° 56, de 06 de abril de 2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia), e da Resolugdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000
(Requisitos de Boas Praticas e Fabricagdo e Controle).

FIQUE DE OLHO

m== (Os materiais de uso em saude que, devido as suas
caracteristicas, sejam enquadrados nas Classes de Riscol ouIl, e ndo
se encontrem no anexo da IN n° 02/2011, porém que possuam
indicacao ou finalidade de uso inovadora ou possuam tecnologia
nova ou de inovacao, apesar de sujeitos a cadastramento, deverao
apresentar documentagdo que comprove seguranca e eficacia,
conforme art. 3°daIN n°02/2011, junto a petigao.

== As pesquisas clinicas realizadas no Brasil deverdo atender ao
exposto na Resolugcdo RDC n° 39, de 05 de junho de 2008.

O cadastramento do material de uso em saude sera publicado no
D.O.U., passando a ter efeito apenas apds sua publicacdo. O tempo de
validade do cadastramento é de 5 (cinco) anos e a sua revalidacao devera
ser peticionada entre 1 (um) ano e 6 (seis) meses antes de seu vencimento,
considerando dia, més e ano, conforme § 6° do art. 12 da Lei n® 6360/1976.
Revalidagbes protocolizadas antes ou depois deste prazo serao
indeferidas sumariamente. As orientacdes referentes a revalidacao
poderao ser consultadas no Médulo V.
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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
MATERIAIS DE USO EM SAUDE

O Formulario devera ser preenchido observando os seguintes
itens:

1 Identificacao do Processo

1.1 Identificacao do Processo n° 1.2 Nimero do Cadastramento do
Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo | 1.4 Descricao do Assunto da
Peticao

Por se tratar de uma peticdo primaria, os campos 1.1 e 1.2 ficarao
em branco. O Codigo e a Descricdo do Assunto da Peticdo poderao ser
obtidos na lista de Relacdo de Assuntos, disponivel no endereco
eletronico da ANVISA.

Pagina Inicial > Setor Regulado > Atendimento e
Arrecadacao Eletronicos > Consulta de Assuntos

2 Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
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2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9DDD 2.10 FAX
2.11 E-Mail

2.12 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA n° | 2.13 CNPJ

No item 2 deverao constar as informacdes cadastrais da empresa
que solicita o cadastramento. Estas informagdes estdao contidas na AFE,

emitida pela ANVISA.

3 Dados do Produto

3.1 Identificacao do Produto

3.1.1 Nome Técnico

Utilizado para identificar o produto. Para preencher este campo, devera
ser utilizada a "tabela de codificacdo de produtos médicos”.

Tabela disponivel no endereco eletronico da ANVISA:
Inicio > Produtos para Saude > Tipos de Produto >

Formularios >Tabela

FIQUE DE OLHO

Caso nao exista nome técnico representativo do material
objeto do cadastramento, a empresa devera utilizar nome técnico
mais pertinente para o mesmo, o qual serd avaliado no momento da

analise do processo.
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3.1.2 Cédigo de Identificacao do Nome Técnico

O cédigo sera referente ao nome técnico indicado na lista presente na
“tabela de codificacdo de produtos médicos”, conforme mencionada no
item 3.1.1.

3.1.3 Regra de Classificacdo

O material de uso em saude devera ser enquadrado de acordo com as
regras dispostas no Anexo IIdaRDC n°185/2001.

INFORMATIVO

Ver no Modulo II deste Manual informacdes sobre Regra
de Enquadramento Sanitario.

3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
[ Classel [ Classell

O material de uso em salide devera ser classificado de acordo com a sua
classe, conforme disposicdes do Anexo II da RDC n°® 185/2001 e
apresentado no MéduloIL

3.1.5 Nome Comercial

Nome pelo qual a empresa que solicita o cadastramento deseja que seu
produto (material, familia, conjunto ou sistema), seja conhecido e
comercializado no mercado brasileiro.




MODULO IV - PROCEDIMENTOS PARA CADASTRAMENTO
DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

FIQUE DE OLHO

De acordo com o art. 5° da Lei n® 6360/1976, os produtos
ndo poderdo ter nomes ou designagdes que induzam a erros.
Conforme o seu § 1°, é vedada a adocdo de nome igual ou
assemelhado para produtos de diferentes composi¢des, ainda que,
do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com
a ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticdo
competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro
anterior.

ALERTA

O nome comercial aqui indicado devera corresponder ao
nome comercial que constara no rétulo e nas instru¢des de uso que
acompanham o produto.

3.1.6 Modelo Comercial

Este campo precisa ser preenchido em caso de agrupamento de
materiais.

=== Para Familia: informar todos os materiais que a constitui. Cada
um deles é denominado modelo comercial.

=== Para Sistema: informar todos os componentes que o constitui.
Cadaum deles é denominado componente de sistema.

=== Para Conjunto: informar todos os materiais que o constitui. Cada
um deles é denominado componente de conjunto.

Neste campo também poderdo ser informadas as partes ou pegas de
reposicado, quando aplicavel.
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FIQUE DE OLHO

As informagdes acima deverdo contemplar a descricdo e/ou
codigos dos materiais, componentes, partes e pecas de reposigao,
separados por “ponto e virgula“, em documento tipo texto. Caso nao
seja possivel, encaminhar lista anexa ao formulario.

ALERTA
As informagoes desse campo deverdo constar no rétulo e
nas instrugdes de uso que acompanham o produto.

3.1.7 Acessorios

Este campo deverad contemplar a descricdo e/ou cédigos dos acessoérios
de uso exclusivo como produto objeto de cadastramento. Esses deverdo
estar separados por “ponto e virgula”, em documento tipo texto, quando
aplicavel.

FIQUE DE OLHO

Os acessorios possuem funcdo complementar ao material
de uso em salde, enquanto as partes do material e os componentes
do sistema possuem fungao essencial.

ALERTA

A descricdo e/ou codigos dos acessoérios aqui indicados
deverdo constar no rétulo e nas instrucdes de uso que
acompanham o produto, juntamente com a descricdo do nome
comercial informado no item 3.1.5.




MODULO IV - PROCEDIMENTOS PARA CADASTRAMENTO
DOS MATERIAIS DE USO EM SAUDE

3.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (formas de
comercializacdo composicdo das embalagens primarias e/ou secundarias,
quantidade do produto, etc.)

=== Relacionar as designacdes e/ou cddigos informados nos itens
3.1.5 e 3.1.6 deste formulario e respectivas quantidades que constarao
nas embalagens primarias e secundarias (quando aplicavel) para cada
forma de apresentacao comercial do produto.

=== Descrever as especificacdes técnicas das embalagens primarias e
secundarias, tais como: dimensao, matéria-prima e outras aplicaveis.

FIQUE DE OLHO
Na composicdo das embalagens, devera estar explicita a
matéria-prima que constituira o material utilizado na embalagem.
Exemplo: Errado - Embalagem de filme plastico.
Correto - Embalagem de filme de polietileno.

3.2 Especificacdo do Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade

Este item devera conter a finalidade ou uso a que se destina o material de
uso em saude, compativel com os requisitos de seguranca e eficacia
aplicaveis ao produto.

= AsindicacOes de uso deverao se restringir aquelas reconhecidas
clinicamente ou embasadas em pesquisas clinicas.

=== Além das indica¢des de uso geral, deverdo ser contempladas as
indicacbes especificas relativas ao tempo de permanéncia do material de
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uso em saude no corpo humano, local especifico de utilizacdo, bem como
informacdes quanto a invasividade e publico alvo a que se destina o
produto.

FIQUE DE OLHO

Os materiais de uso em saude que, devido as suas
caracteristicas, sejam enquadrados nas Classes de Risco I ou II, e
que ndo se encontrem no anexo da IN n° 02/2011, porém que
possuam indicacdo ou finalidade de uso inovadora ou possuam
tecnologia nova ou de inovagdo, apesar de sujeitos a
cadastramento, deverdo apresentar documentacao que comprove
seguranga e eficacia, conforme art. 3° da IN n°® 02/2011, junto a
peticao.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acao

Descricdo detalhada dos fundamentos fisicos, quimicos e biologicos da
tecnologia do material de uso em saude.

FIQUE DE OLHO

E necessario que o principio de funcionamento/
mecanismo de acdo do material de uso em saude objeto do
processo de cadastramento seja descrito de maneira em que haja
compreensao adequada de como o produto atinge o(s) objetivo(s)
proposto(s) naindicagdo de uso.

ALERTA

Caso o mecanismo de agdo principal do produto ocorra
por agado farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, o produto ndo
se enquadrara como material de uso em saude.
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3.2.3 Modo de Uso do Produto

Deverédo incluir informacdes e procedimentos que permitam ao usuario
utilizar o material de forma segura e eficaz.

FIQUE DE OLHO

Para os produtos que sdo utilizados em conexdao ou
combinados a outros produtos, devera ser verificada a
compatibilidade entre eles. Aqueles a serem conectados ou
utilizados em combinagdo com o produto objeto de cadastramento
deverdo estar claramente identificados pelo nome comercial, em
caso de familia, modelo comercial e, quando aplicavel, o nimero do
registro ou cadastro.

3.2.4 Composigao (incluiacaracterizagdo, matéria-prima do produto e/ou
dosseusconstituintes, porexemplo, suas partes, componenteseacessorios)

Descrever a matéria-prima com suas respectivas especificacdes técnicas,
incluindo caracteristicas fisicas, quimicas, fisico-quimicas,
organolépticas, mecanicas e outras aplicaveis, correlacionando com cada
parte, componente ou material. Devera ser informada, quando aplicavel,
a norma técnica de referéncia para a matéria-prima utilizada na
fabricacao.

EXEMPLO - Seringa

= = =]

Figura 19 - Partes da seringa.
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Ndmero Parte Matéria-Prima Norma Técnica
1 Pr:;itlz;ge Polipropileno ASTM D4101-11
2 Bico Polipropileno ASTM D4101-11
3 Cilindro Polipropileno ASTM D4101-11
4 Pistdo Latex natural ISO 2000-2003
5 Haste Polipropileno ASTM D4101-11

Essa tabela tem carater meramente ilustrativo, o fabricante poderéd configura-la
conforme as informagdes especificas do seu produto.

3.2.5 Dimensoes/Volumes

Deverdo garantir as especificagdes dimensionais do material de uso em
saude, como: altura, largura, comprimento, volume, espessura,
gramatura, quantidade de fios, entre outras, devendo ser descritas
conforme Sistema Internacional de Unidades (SI) de acordo com a
apresentacdo do produto.

=== Correlacionar cada material, parte, componente ou acessério
com as respectivas dimensdes ou volumes.

=== Quando aplicavel, especificar a Norma Técnica do produto.

3.2.6 Produto Estéril
1 sim 1 NAO Se SIM, informar item da Resolucdo

Indicar se o produto serad fornecido estéril ou nao. Caso seja estéril,
obrigatoriamente preencher o item seguinte.
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3.2.7 Método de esterilizacdo (Se ndo estéril, informar métodos de
esterilizacdo aplicaveis)

Informar ao usuario o método de esterilizacdo utilizado na fabricacao.
Quando houver indicagéo de esterilizagdo antes do uso ou for passivel de
reprocessamento, devera ser informado o método e os parametros para
limpeza, desinfeccdo e esterilizacao.

3.2.8 Prazo de Validade

Informar o prazo de validade do material fundamentado em estudo de
estabilidade.

FIQUE DE OLHO

=== Quando o produto tiver prazo de validade indeterminado,
estainformacdo sempre devera ser exposta no rotulo.

=== Para determinar o prazo de validade de produtos estéreis
deverao ser considerados tanto a estabilidade do produto quanto a
manutencao da condi¢do de esterilidade.

3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico
1 sim [1 NAO

Marcar a opg¢ao SIM quando o fabricante determinar que o produto ndo
podera ser reutilizado, e o produto ndo for enquadrado na lista constante
na Resolu¢do RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006.
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FIQUE DE OLHO

Conforme Resolucdo RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006,
caso o produto seja de uso Unico, de acordo com recomendacao do
fabricante, deverad constar obrigatoriamente no rétulo os dizeres
"FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO".

3.2.10 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
1 sIM 1 NAO  SeSIM, informar item da Resolucéo

Marcar a opcao SIM, caso o produto esteja enquadrado na lista constante
na RE 2605/2006. Informar em qual item da lista constante na Resolucao
o produto se enquadra.

FIQUE DE OLHO

Conforme RDC n° 156/2006, caso o produto se enquadre
como sendo de reprocessamento proibido, devera constar
obrigatoriamente no rétulo os dizeres “PROIBIDO REPROCESSAR”.

3.2.11 Condi¢oes de Armazenamento (inclusive citar os pardmetros de
temperatura e umidade)

Descrever as informacdes sobre as condicdes ambientais de
temperatura, umidade, luminosidade, fragilidade, posicionamento, etc.
Essas condicbes deverao estar fundamentadas em estudos de
estabilidade.
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3.2.12 Condicoes para o Transporte

Especificar as condi¢des adequadas de transporte para a manutencdo da
integridade, seguranca, qualidade e eficicia dos materiais. Essas
condicbes deverao estar fundamentadas em estudos de estabilidade.

3.2.13 Condigoes de Manipulacao

Especificar as condi¢des adequadas de manipulagdo do produto para o
seu uso, garantindo a integridade, seguranca, qualidade e eficacia do
produto, fundamentado no gerenciamento de risco do produto.

3.2.14 Adverténcias

Descrever as adverténcias que deverdo ser observadas para a utilizacdo
correta e segura do material, fundamentado no gerenciamento de risco
do produto.

3.2.15 Precaucoes

Descrever as precaugdes que deverdo ser observadas para a utilizagdo
correta e segura do material, fundamentado no gerenciamento de risco
do produto.

3.2.16 Contraindicacoes

[ 1 Nao se aplica
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Especificar, neste campo, as contraindicaces na utilizacdo do material,
fundamentado no gerenciamento de risco do produto e/ou pesquisa
clinica.

=== Marcar o item como "N&o se aplica” caso o material nao
apresente contraindicagdes.

3.2.17 Efeitos Adversos
[ 1 Nao se aplica

Especificar, neste campo, os efeitos adversos decorrentes da utilizagdo do
material, fundamentado no gerenciamento de risco do produto e/ou
pesquisa clinica.

== Marcar o item como "N&o se aplica” caso o material nao
apresente efeitos adversos.

3.2.18 Imagens Graficas do Produto: deverdo ser anexadas em modo
impresso e eletronico (CD, com arquivos em formato .jpg, .doc ou .pdf)
juntamente com a tabela comparativa entre modelos de uma mesma
familia, expondo semelhancas e diferengas. As imagens gréficas (fotos ou
desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos
codigos, deverao ser apresentados com legenda para identificacdo de cada
parte.

FIQUE DE OLHO
No caso de familia de produtos, ressaltar as diferencas
existentes entre cada modelo comercial.
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3.3 Origem do Produto

Esse item traz informacdes sobre o local de fabricacao do material.
A informacdo correta destes dados é de extrema importancia,
principalmente para os produtos importados, pois sao dados essenciais
para facilitar o desembaraco alfandegario.

Devera ser informada a origem do material: Brasil (produto
nacional) ou Externa (produto importado).

E possivel que um material seja fabricado por empresas diferentes,
desde que pertencam a um mesmo grupo fabril. Neste caso, os
fabricantes deverao ser numerados e separados por “ponto e virgula”. O
mesmo tipo de separacao devera ocorrer com relacdo aos enderecos e
paises, que serdo, indispensavelmente, listados na mesma ordem das
respectivas empresas. Ainda, devera ser apresentado documento que
comprove que tais empresas sdo integrantes de um mesmo grupo fabril.

Verificar notas técnicas relacionadas ao assunto
disponibilizadas no portal da ANVISA:

Paginalnicial > Produtos para saude > Informes

Para os materiais importados, em casos de terceirizacao, seja
parcial ou total da produgédo, no campo de fabricante devera constar
apenas o nome da Unica empresa responsavel pelo material no exterior
(fabricante legal), formalmente reconhecida pela autoridade sanitaria do
seu pais de origem. As empresas terceirizadas nao deverdo ser indicadas
no campo. A indicacdo das etapas produtivas que serdo terceirizadas
deverdo ser apresentadas em anexo ao formulario, com indica¢do do
nome, endereco e pais da empresa e a etapa produtiva realizada em cada
uma.
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Para os materiais de uso em saude de fabricacdo nacional, aplica-
se o mesmo procedimento.

FIQUE DE OLHO

Né&o sera permitida a entrada no Brasil de materiais de uso
em saude de procedéncia externa diferente do declarado neste
campo do formulario.

] Brasil
] Externa

Atencao: se houver mais de um fabricante, estes deverdo ser do mesmo grupo fabril
e aempresa devera apresentar comprovacgao.

3.3.1 Nome do Fabricante

Descrever informagdes quanto ao nome do fabricante do produto: no
Brasil ou no Exterior.

3.3.2 Endereco do Fabricante

Descrever as informagdes quanto ao enderego do fabricante do produto:
no Brasil (produto nacional) ou no Exterior (produto importado).

3.3.3 Pais de Fabricacao do Produto

O pais de fabricacdo do produto devera ser aquele onde o seu fabricante
legal esteja sediado, independentemente de algumas etapas produtivas
serem realizadas em outros paises.
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4 Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

Cargo:

Nome do Responsavel Técnico:

Autarquia Profissional: UF:

Ndmero de Inscricao:

Deverdo conter, neste item, as informagdes quanto aos
responsaveis legal e técnico pelo material no Brasil. Os nomes informados
deverdo corresponder aos profissionais indicados na AFE aprovada. O
cargo indicado, para cada responsavel, devera obedecer ao cargo que o
mesmo ocupa dentro da estrutura hierarquico-organizacional da

empresa.

5 Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Neste item, deverdo constar as assinaturas dos responsaveis legal
e técnico daempresa, ficando estes cientes do que esta sendo declarado.

INFORMATIVO

Podera constar assinatura do procurador do responsavel
legal na documentacao apresentada desde que o procurador esteja
devidamente autorizado. Os documentos ndo poderao ser
assinados por um procurador no que se refere a responsabilidade

técnica.
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Legislacbes Pertinentes:

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Instrucdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011.
Resolucdo RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006.
Resolu¢do RDC n° 59, de 27 de junho de 2000.
Resolugdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001.
Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.
Resolugdo RDC n° 156, 11 de agosto de 2006.
Resolucdo RDC n° 39, de 05 de junho de 2008.
Resolucdo RDC n° 24, de 21 de maio de 2009.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacoes.
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MODULO V

Peticbes Secundarias




Assim como outras especialidades da medicina,
a Dermatologia tem avangado em varias areas do conheci-
mento, desde a biologia molecular até os LASERs. No uni-
verso dos biomateriais, a Dermatologia teve uma gran-
de contribuigdo. Surgiram biomateriais, tanto no cam-
po da Dermatologia cirtrgica quanto da Dermato-
logia Clinica e, neste campo, podemos destacar as
nanoparticulas utilizadas para veicularem ativos
cutaneos, sendo, portanto, uma area de estudo
dos biomateriais que tem crescido de forma im-
pressionante.

As embalagens de medicamentos e cosméticos,
os fios de sutura, os curativos, os preenchedores, desde o uso
do Acido Hialurénico e do Polimetilmetacrilato (PMMA), sdo biomateriais
que foram incorporados a pratica dermatoldgica, e que, a cada ano, tem-se
aumentado o aperfeigoamento destes materiais.

A classe de biomateriais que apresenta a mais extensa gama de materiais
sdo os polimeros, tais como: curativos, silicones, polimeros naturais (fios de
sutura formados a partir do intestino de boi e carneiro), cianoacrilatos,
tetrafluoretileno, poliamida e os poliésteres: poli (L-acido lactico) (PLLA) e o poli
(acido glicdlico) (PGA). Ainda, existem os biomateriais ceramicos, a exemplo da
Hidroxiapatita, e dos metalicos, como: fios de ouro, cromo (empregado



no revestimento dos fios de sutura - categute) e os acos inoxidaveis, que estao
sendo incorporadas as realidades dermatologicas.

O estudo dos biomateriais e, mais especificamente, o conhecimento
médico a respeito da ciéncia e engenharia de materiais, possibilitara, no futuro
proximo, vislumbrarmos grandes avancos na mesma propor¢do de

especialidades como ortopedia e cirurgia.
Otavio Sérgio Lopes

Membro Titular da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD)/Sociedade
Brasileira de Cirurgia Dermatoldgica (SBCD)

Chefe da Oncologia Cutanea do Hospital Napoledo Laureano.

Figura 20 - Esferas de quitosana.



MODULO V - Peticbes Secundarias

OBJETIVO: Descrever os tipos de peti¢des secundarias que poderao

ser protocolizadas junto a ANVISA.

Entende-se por peti¢do secundaria todo requerimento contendo
adocumentacao referente a um assunto de peticdo que esteja vinculado a
um processo ja existente. Ela serd necessaria quando o fabricante ou
importador desejar fazer uma das seguintes peti¢des: aditamento,
alteracdo, cancelamento, transferéncia de titularidade, revalidacao,
reconsideracao de indeferimento, arquivamento e desarquivamento e
retificacdo de publicacao.

O requerimento de peticdo secundaria obedece ao mesmo
procedimento estabelecido no Médulo Il deste Manual:

PASSO 1 === Peticionamento Eletronico.

PASSO 2 === Pagamento da taxa Guia de Recolhimento da Unido
(GRU) ou apresentagao de Isencao da taxa, quando
aplicavel.

PASSO 3 === Protocolo da Peticao.

PASSO 4 === Anidlise e manifestacdo da ANVISA, por meio de
exigéncia ou publicagdo em Diario Oficial da Unido
(D.0.U.)

Desse modo, serao descritos, no decorrer deste médulo, aspectos
relevantes sobre as modalidades das peticdes secundarias supracitadas.
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ALERTA

Os documentos elencados neste moédulo poderdo ser
alterados a qualquer momento. Portanto, as empresas deverdo
atentar para as atualizagdes das legislagdes relacionadas as peticdes
secundarias, principalmente quanto aos documentos a serem
protocolizados.

FOLHA DE ROSTO

Acesso pelo endereco:
http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/protocolo/peticao_v11l.doc

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:

CNPJ:
Identifique a Modalidade de Petigdo: N°do Pr (Soments pars
[ Petigdo Primaria Petigdo Secundaria

Codigo e Assunto de Petigdo: (utilizar codigo e assunto existentes na tabela do pelicionamento eletrdnicono sitio eletrénico da ANVISA,
quando couber)

N° de folhas apresentadas neste ato: Excuidsestsfohs | N° do Expediente : (Preenchimanto Exciusive ds Anviss)
de rosto)

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:

GERENCIA DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Verificar se este campo encontra-se
devidamente preenchido. Isto evita
que a peticao seja atrelada a um
processo indevido

Figura 21 - Formulario para solicitagdo de peti¢des secundarias.
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‘Observages:

Caso a peticdo a ser protocolizada seja relacionada aos assuntos de
aditamento, retificacao de publicacdo, reconsideracao de
indeferimento, arquivamento e desarquivamento, e atrelada a uma
peticao secundaria, deve ser informado neste campo o nimero do
expediente da peticao secundaria a qual se refere.

LCocal e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou
Repn nte Legal Rep Legal

Continuacao da Figura 21 - Formulario para solicitagdo de peticdes secundarias.

Aditamento é toda e qualquer complementacdo ao processo, nao
exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do objeto do
processo, ndo resultando em manifestacao diversa da peticionada.

Devera constar nesta peticao:

Folha de rosto para peticdo (peticionamento manual), conforme
art. 4° da Resolucao RDC n° 124, de 13 de maio de 2004.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria ou GRU.
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Documento que justifique o motivo do aditamento em questao.

Informacgdes a serem aditadas ao processo.

CODIGO Descricao Fato Gerador

8091 Aditamento 7544

INFORMATIVO

A analise do aditamento nao resulta em publicagdo no D.O.U.

Para ser comercializado, o material de uso em saude ou os
agrupamentos deverao corresponder ao que foi aprovado, conforme o
deferimento do processo de registro ou cadastramento publicado no
D.O.U., ndo sendo permitidas alteracbes no(s) mesmo(s) sem prévia
autorizacao da ANVISA, de acordo com o estabelecido no artigo 13 da Lei
n°® 6360, de 23 de setembro de 1976.

Peticbes de alteracdo deverdo ser protocolizadas antes do
fabricante ou importador efetivar alteragdes em produtos ja regularizados
pela ANVISA. A documentagdo apresentada sera avaliada seguindo os
mesmos tramites para concessao de registro ou cadastramento do
produto. O resultado da analise da peticao de alteracao sera publicado em
D.O.U. e, apenas ap6s esta data, o produto podera ser comercializado com
aalteragdo solicitada.
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Para decidir que tipo de peticdo devera sera necessario, deve-se:
Avaliar a natureza da alteracao desejada.

Verificar, no portal da ANVISA, nota técnica referente as
orientagdes sobre quais tipos de alteragdo devem ser peticionadas:

Portal Anvisa > Produtos para Saude > Informes

Verificar os documentos a serem apresentados para cada peticao
de alteracdo no Checklist disponivel por assunto de peticdo. Outros
documentos poderao ser solicitados caso a ANVISA julgue necessario.

Portal Anvisa > Setor Regulado > Acesso facil >
Atendimento e Arrecadacdo Eletronicos > Consulta
Assuntos

ALERTA

O peticionamento de uma determinada alteragcdo permitira
apenas a modificagdo conforme assunto escolhido. Dessa forma,
qualquer outra alteragdo nado condizente com o assunto podera
acarretar o indeferimento da peticao. Caso haja mais de um tipo de
alteracao, duas ou mais peti¢des deverdo ser protocolizadas gerando
cada qual um numero de expediente préprio dentro do processo-
mae.

189



MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Para cada alteracdo existe fato gerador e codigo especifico que
poderdo ser obtidos no sitio da ANVISA em:

Pagina Inicial > Setor Regulado > Recolhimento de Taxas
> Consulta a Fatos Geradores e Cédigos de Assunto

1 Relacionada ao produto

1.1 Alteracao das Indicacoes de Uso, Contraindicagoes e
Precaugoes de Material de Uso Médico

Para os materiais de uso em saude registrados ou cadastrados
deverao seranexados a esta peticao:

=== Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n°® 124/2004.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Declaragdo em meio eletronico (CD) e impressa em papel,
informando as indica¢es de uso, contraindicacdes e/ou precaucdes pré-
existentes e as novas indicacbes de uso, contraindicacdes e/ou
precaucdes, assinada pelos responsaveis técnico e legal.

=== Documento contendo estudos cientificos ou pesquisa clinica que
comprovem as novas indicagoes.
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FIQUE DE OLHO

As informac0es referentes a alteragdes que resultarem em
modificagdes de roétulo e instrucbes de uso deverdo ser
implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.

1.2 Alteracao das Condicoes de Armazenamento e
Transporte do Material de Uso Médico

Para os materiais de uso em saude registrados ou cadastrados
deverao ser protocolizados, junto a peticdo, os seguintes documentos:

Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

Declaragdo em meio eletronico (CD) e impressa em papel,
indicando as condi¢cbes de armazenamento e/ou transporte pré-
existentes e as novas condi¢des de armazenamento e/ou transporte,
assinada pelos responsaveis técnico e legal.

Documento contemplando estudo de estabilidade do produto
que comprove que as novas condicbes de armazenamento e/ou
transporte garantem a seguranca e eficacia do produto, quando aplicavel.

FIQUE DE OLHO

As informacGes referentes as alteracdes que resultarem em
modificagdes de rotulo e instrucbes de uso deverdo ser
implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.
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1.3 Alteracao do Nome Comercial e/ou denominagao do
Codigo/Modelo Comercial do Material de Uso Médico

Esta peticdo devera ser utilizada para alteragdes no nome
comercial do material, familia, sistema ou conjunto e na denominacao ou
nos codigos de identificagdo dos modelos comerciais da familia de
produtos, dos componentes do sistema ou dos materiais do conjunto.

Para os materiais de uso em saude registrados, deverdao ser
protocolizados os seguintes documentos:

Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria ou Guia de Vigilancia Sanitaria ou
GRU.

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos
(FFIPM - Anexo IIL.A da Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001),
tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio impresso, indicando a
alteracao requerida e assinado pelos responsaveis técnico e legal.

Declaracdo do fabricante de que a alteracdo pretendida nao
modifica o produto. Caso o documento seja emitido em vernaculo
estrangeiro, a declaragdo devera ser acompanhada da traducdo
juramentada em portugués.

Para os produtos de Classe de Risco I, Il e IV sera necessario o
envio de comprovante do Certificado de Livre Comércio (CLC), registro do
produto ou documento equivalente, atualizado, conforme a alinea (d) do
item 5 da parte 3 do regulamento técnico aprovado pela DC n°® 185/2001,
destacando no documento o produto objeto da solicitacdo de alteracao,
consularizado e acompanhado de tradugdo juramentada em portugués.
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Para os materiais de uso em saude cadastrados, deverdo ser
protocolizados os seguintes documentos:

Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n° 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

Formulario de Peticdo para Cadastramento de Materiais de Uso
em Saude, tanto em meio eletronico (CD) quanto em meio impresso,
indicando a alteracao requerida e assinado pelos responsaveis técnico e
legal.

Declaracao do fabricante de que a alteracdo pretendida nao
modifica o produto (documento emitido em vernaculo estrangeiro devera
seracompanhado da traducdo juramentada para o portugués).

FIQUE DE OLHO

As informacgdes referentes a alteracSes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucbes de uso deverao ser
implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.

INFORMATIVO

Para os produtos com Classe de Risco II que sao objeto de
cadastramento ndo é preciso apresentar a Cdpia da Autorizagao do
Fabricante e copia do CLC ou documento equivalente.
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1.4 Alteracdao por Acréscimo de Material de Uso Médico
em Registro de Familia de Material de Uso Médico

Esta peticao devera ser utilizada para incluir modelo comercial em
registro de familia de materiais, ndo sendo permitida, nesta peticéo, a
alteracao das especificagdes técnicas, do nome comercial da familia ou
dos modelos comerciais ja registrados. Sera permitida a inclusao de novo
modelo em familia de produtos apenas quando a peticdo inicial, ou seja, a
peticdo que originou o processo-mae, ja tiver sido deferida inicialmente
como “familia de materiais”.

FIQUE DE OLHO

Somente poderdo ser incluidos modelos comerciais que
atendam aos critérios gerais estabelecidos pela Resolugdao RDC n°
14, de 31 de maio de 2011, ou critérios especificos estabelecidos por
Instrucdo Normativa ou outros regulamentos especificos.

Para efetuar a alteracao, sdo exigidos:

=== Folhaderosto, conforme art.4°daRDCn° 124/2004.

=====\Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

m=====__FFIPM - Anexo IIL.A da RDC n° 185/2001 preenchido, em meio
eletrénico (CD) e impresso em papel, indicando os modelos antigos e os
novos separadamente, assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=====_Declaracdo em meio eletronico (CD) e impressa em papel,
assinada pelos responsaveis técnico e legal, contendo: a) os modelos
comerciais pré-existentes e os novos modelos comerciais; b) tabela
comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e
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especificacbes técnicas entre cada modelo dos produtos objeto do
registro.

=== Demais documentos exigidos para registro original do produto
cujainformacao foi modificada segundo RDC n° 185/2001.

Os produtos importados pertencentes a Classe de Risco I, Ill e IV
sera necessario o envio de comprovante do CLC, registro do produto ou
documento equivalente, atualizado, conforme a alinea (d) do item 5 da
Parte 3 do regulamento técnico aprovado pela RDC n° 185/2001,
destacando no documento o produto objeto da solicitagdao de registro,
consularizado e acompanhado de traducdo juramentada em portugués.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucdbes de uso, deverdao ser
implementadas somente apds a publicagdo do deferimento da
peticao.

INFORMATIVO

Apos a publicacdo de registro de material de uso em saude,
nao sera possivel migrar para registro de familia de materiais de uso
em saude.

1.5 Alteracao por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico
em Cadastramento (isencao) de FAMILIA de Material
de Uso Médico

Esta peticdo servira para incluir modelo comercial em
cadastramento de familia de materiais, ndo sendo permitida, nesta
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peticdo, a alteracdo das especificagdes técnicas, do nome comercial da
familia ou dos modelos comerciais ja cadastrados. Sera permitida a
inclusdo de um novo modelo em familia de produtos apenas quando a
peticdo inicial, ou seja, a peticdo que originou o processo-mae, ja tiver
sido deferida inicialmente como “"Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico".

FIQUE DE OLHO

Somente poderdo ser incluidos modelos comerciais que
atendam aos critérios gerais estabelecidos pela RDC n.°14/2011 ou
critérios especificos estabelecidos por Instru¢do Normativa ou
outros regulamentos especificos.

Para os materiais de uso em saude cadastrados, deverdo ser
anexados a esta peticao os seguintes documentos:

=====_ Folha derosto, conforme art.4°da RDC n° 124/2004.

=== Formulario de Peticdo para Cadastramento de Materiais de Uso
em Saude e tabela comparativa contendo as semelhancas e diferengas das
caracteristicas e especificacdes técnicas entre cada modelo dos produtos
objeto do cadastro, tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio
impresso, indicando a alteragdo requerida e assinado pelos responsaveis
técnico e legal. Deverdo estar inclusas neste formulario as informacgoes
dos produtos que ja estavam cadastrados e as informacdes dos produtos
objeto da peticao de acréscimo, as quais precisarao estar em destaque no
texto.

=== \ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitariaou GRU.
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FIQUE DE OLHO

ApOs a publicacao de cadastro de material de uso em saude
nao sera possivel migrar para cadastro de familia de materiais de
uso em saude.

1.6 Alteracao da Apresentacao Comercial de Materiais de
Uso em Sautide Importado ou Nacional

Esta peticao devera ser solicitada quando for necessario alterar os
modos de como o produto é apresentado ao consumo, incluindo
descricao da forma de acondicionamento e do conteudo das embalagens
ou, as variagbes de cor, aroma e sabor do produto; ou, a variacao
dimensional dos componentes do sistema e dos materiais dos conjuntos;
ou, a variagdo quantitativa dos componentes de um conjunto. Este
assunto visa a adequar a nova forma que o produto sera entregue ao
consumo.

Para protocolizar esta peticdo de alteracdo para um produto
cadastrado ou registrado, serdo necessarios os seguintes documentos:

=== [Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.

=== Declara¢do em meio eletronico (CD) e impresso, indicando as
apresentacdes comerciais pré-existentes e as novas, assinada pelos
responsaveis técnico e legal.

=== Para o0s produtos estéreis: devera ser entregue relatério do estudo
de estabilidade do produto que comprove que a nova embalagem
garante a seguranca e eficacia do produto.
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=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

FIQUE DE OLHO

Nao é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a
exclusdo de componentes ou materiais no processo de cadastro ou
registro de sistema ou conjunto, conforme RDC n°® 14/2011.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucbes de uso, deverao ser
implementadas somente apods a publicagdo do deferimento da
peticao.

1.7 Alteracao da Composicio Quimica/Matéria-Prima
do Material de Uso em Satiidde Importado ou Nacional

Esta peticdo secundaria estd relacionada as alteracbes da
especificacdo técnica da matéria-prima e/ou composi¢do quimica,
considerando aspectos quantitativos e qualitativos, como, por exemplo, a
substituicdo de uma matéria-prima “X" por outra "Y”", alteracdo do
quantitativo das substancias na formulacao quimica, entre outros.

Para os produtos registrados, esta peticao devera conter:

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004.
=== \/ia original do comprovante de pagamento da GRU.

=== Relatorio técnico, em conformidade com o Anexo ILC do
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regulamento técnico aprovado pela RDC n° 185/2001, assinado pelos
responsaveis legal e técnico, contemplando a alteragao pretendida.

Para os produtos cadastrados, esta peticdo devera conter:

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n®124/2004.
== \/ia Original do comprovante de pagamento da GRU.

=== Formulario de Peticdo para Cadastramento de Materiais Uso em
Saude, tanto em meio eletronico (CD) quanto em meio impresso,
indicando a alteragdo requerida e assinado pelos responsaveis técnico e
legal.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucdbes de uso, deverdao ser
implementadas somente apds a publicagdo do deferimento da
peticao.

1.8 Alteracao do Prazo de Validade de Material de Uso
Médico

Esta peticdo devera ser solicitada quando for necessario alterar o
prazo de validade do material ja regularizado pela ANVISA. Para isso,
deverao ser enviados, juntamente ao processo de peticdo, os seguintes
documentos:

=== [Folha derosto, conforme art. 4° da RDC n° 124/ 2004.

m====_Via original do comprovante de pagamento de Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitariaou GRU.

=== Declaracdo assinada pelos responsaveis técnico e legal com
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indicacao do prazo anterior e o novo prazo de validade, tanto em meio
eletronico (CD) quanto impresso.

=== Documento contemplando relatério do estudo de estabilidade
que comprove o novo prazo de validade do produto.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rdétulo e instrucdes de uso, deverdo ser
implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.

1.9 Alteracao de componente/acessorio em Sistema de
Material de Uso Médico

Este tipo de peticdo serve para incluir novo componente ou
acessorio em sistema de materiais. Neste caso, ndo é permitida a alteracdo
das especificacbes técnicas, do nome comercial do sistema, do nome dos
componentes do sistema ou do nome dos acessorios ja registrados. Dessa
maneira, sera permitida a inclusdo de novo componente em sistema de
materiais, apenas quando a peti¢ao inicial, ou seja, a peticdo que originou
0 processo-mae, ja tiver sido deferida inicialmente como “sistema de
materiais” ou caso o produto caracterize um sistema.

Para os os produtos registrados, esta peticao devera conter:
=== [olha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.



m=m==_ FFIPM - Anexo III.A da RDC n°® 185/2001 preenchido, em meio
eletronico (CD) e impresso em papel, indicando a alteracao requerida,
assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Declaracdo em meio eletronico (CD) e impresso em papel,
indicando os componentes/acessorios pré-existentes e os novos. Ela
devera ser assinada pelos responsaveis técnico e legal.

ALERTA

Deverdo ser informadas na declaracao as caracteristicas e
especificacdes técnicas destes componentes ou acessorios que sao
objeto da peticao.

Para produtos importados de Classe de RiscoIl, lll e IV, deverdo ser
apresentados os seguintes documentos: comprovante do CLC, registro do
produto ou documento equivalente atualizado, conforme alinea (d) do
item 5 da parte 3 do regulamento técnico aprovado pela RDC n°
185/2001, destacando no documento o produto objeto da solicitagdo de
registro, consularizado e acompanhado de traducao juramentada em
portugués.

Para produtos sujeitos a regulamentacao especifica, deverao ser
apresentados documentos ou informagdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VII.

Esta alteracao também se aplica para excluir ou substituir os aces-
sorios ou os componentes do sistema.

Para os produtos cadastrados, esta peticdo devera conter:

=== Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.
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=== \/ia original do comprovante de pagamento da GRU.

=== Formulario de Peticdo para Cadastramento de materiais para uso
em saude, tanto em meio eletronico (CD) quanto em meio impresso,

indicando a alteracao requerida e assinado pelos responsaveis técnico e
legal.

ALERTA

Nao é permitido, nesta alteragdo, modificar a composicdo ou
funcao pretendida do sistema, tampouco incluir material que ndo se

enquadre na opgao de agrupamento ja realizada pela empresa no
registro ou cadastramento do produto.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucdoes de uso, deverdo ser

implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.

1.10 Inclusao de Acessorios de Uso Exclusivo de Material
de Uso Médico

Este tipo de peticao servira para incluir novos acessorios de uso
exclusivo ao material de uso em saiide ou agrupamentos.

Para os produtos registrados, esta peticdo devera conter:
=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n° 124/2004.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
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m====_ FFIPM - Anexo III.A da RDC n° 185/2001 preenchido, em meio
eletronico (CD) e impresso em papel, com indicacdo da alteracdo
requerida. Este documento devera ser assinado pelos responsaveis
técnico e legal.

memm=  Declaragdo em meio eletrénico (CD) e impressa em papel,
indicando os acessoérios pré-existentes e os novos acessorios, assinada
pelos responsaveis técnico e legal.

ALERTA

Deverdo ser informadas na declaracdo as caracteristicas e
especificacbes técnicas dos componentes ou acessorios que sdo
objetos da peticao.

=== Para produtos importados de Classe de Risco I, Il e IV, deverao ser
apresentados os seguintes documentos: comprovante do CLC, registro do
produto ou documento equivalente, atualizado conforme a alinea (d) do
item 5 da parte 3 do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n°
185/2001, destacando no documento o acessério objeto da solicitacdo de
inclusédo, consularizado e acompanhado de traducdo juramentada em
portugués.

Para os produtos cadastrados, esta peticdo devera conter:
=== [Folha de rosto, conforme art. 4°daRDC n° 124/2004.
== \/ia Original do comprovante de pagamento da GRU.

Formulario de Peticdo para Cadastramento de Materiais de Uso
em Saude, tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio impresso,
indicando a alteracdo requerida. Ele deverda ser assinado pelos
responsaveis técnico e legal.
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FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rétulo e instrucdes de uso, deverao ser
implementadas somente apods a publicagdo do deferimento da
peticao.

1.11 Inclusdo /Alteracao do Método de Esterilizaciao de
Material de Uso Médico

Este tipo de peticdo servira para incluir ou alterar o método de
esterilizacdo aplicado ou recomendado pelo fabricante para o produto
cadastrado ou registrado.

Os documentos necessarios para a protocolizacao da peticao sao
os seguintes:

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n° 124/2004.
=== \/ia original do comprovante de pagamento da GRU.

memm=_ Declaragdo em meio eletrénico (CD) e impressa em papel,
indicando o método de esterilizacdo pré-existente e novo método de
esterilizacao, assinada pelos responsaveis técnico e legal.

=== Declaracdo do fabricante informando sobre a(s) norma(s)
seguida(s) para o novo método de esterilizacdo adotado, assegurando a
compatibilidade do método com a(s) matéria(s)-prima(s) do produto a
ser esterilizado. Para produtos importados, esta declaracao devera ser
consularizada e acompanhada de traducdo juramentada em portugués.
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FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes que resultarem em
modificacbes de rotulo e instrucbes de uso, deverdo ser
implementadas somente apos a publicagdo do deferimento da
peticao.
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2 Relacionados a empresa

2.1 Alteracdao da Razdao Social da Empresa Estrangeira
Fabricante de Material de Uso Médico

Este tipo de alteracdo sera aplicavel apenas para materiais de
procedéncia estrangeira (materiais importados), em que ocorrer uma
alteracdo da razdo social do fabricante, sem que haja mudanca de
endereco.

Para os produtos registrados, esta peticao devera conter:
=== Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

s FFIPM - Anexo IIL.A da RDC n° 185/2001, tanto em meio eletronico
(CD) quanto em meio impresso, indicando a nova razéo social do
fabricante no exterior e assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Documento que comprove somente a alteracdo de razdo social,
consularizado e acompanhado de tradugdo juramentada em portugués.

=== Para produtos importados (classes II, Il ou IV): CLC ou documento
equivalente (atualizado) para o(s) produto(s) com a indicagao da(s)
nova(s) razao(6es) social(is) do(s) fabricante(s), conforme a alinea (d) do
item 5 da parte 3 do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n°
185/2001, consularizado e acompanhado de tradugdo juramentada em
portugués.

=== Para produtos importados (classes II, III ou IV): Carta de
Autorizagao do(s) Fabricante(s), contemplando a(s) nova(s) razao(oes)
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social(is) do(s) fabricante(s), para o seu representante no Brasil (detentor
do registro do produto), consularizado e acompanhado de traducao
juramentada em portugués, conforme a alinea (c) do item 5 da Parte 3 do
Regulamento Técnico aprovado pela RDC n® 185/2001.

Para solicitar esta alteragado para o cadastro de materiais de uso em
saude, o fabricante ou importador devera apresentar:

=== [olha de rosto, conforme art. 4° da RDC, n®124/2004;

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria ou Guia de Vigilancia Sanitaria (GRU);

=== Formulario para cadastro de materiais para uso em saude, tanto
em meio eletronico (CD) quanto em meio impresso, indicando a alteragao
requerida. Ela devera ser assinada pelos responsaveis técnico e legal.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as altera¢des da razdo social que
resultarem em modificacdes de rotulo e instrucdes de uso, deverdo
ser implementadas somente apos a publicagcdo do deferimento da
peticao.

INFORMATIVO

Os fabricantes nacionais que passarem pela mesma situacao,
deverdao alterar sua razao social apenas na AFE, ndo havendo
necessidade de alteracdo em cada registro/cadastramento da
empresa. Em outras palavras, ao ser concedida a alteracdo na AFE,
automaticamente todos os registros e cadastros sob o seu CNPJ
serdo alterados.
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Somente apos publicagdo da alteragdo da AFE no D.O.U. é
que deverdo ser implementadas as alteracbes nas rotulagens e
instrucdes de uso.

2.2 Inclusao/Alteracio do Fabricante/Distribuidor de
Material de Uso Médico Importado

Este tipo de peticdo compreende alteracao e/ou inclusao de
fabricantes e distribuidores estrangeiros ou alteracdo no
registro/cadastramento de endereco fisico (local de fabricagcdo) do
fabricante.

As inclusdes de novos fabricantes de material de uso em saude ou
agrupamentos, somente serdo permitidas caso todos pertengam ao
mesmo grupo do fabricante que ja conste no registro/cadastramento.
Dessa maneira, nao sera permitida a inclusao de fabricantes que sejam de
grupos fabris diferentes.

Para proceder a esta peticao em processo de registro, serao
necessarios os seguintes documentos:

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n°® 124/2004.

=====_\Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitariaou GRU.

=== [FIPM - Anexo IIL.A da RDC n°® 185/2001, em meio eletrénico (CD) e
impresso, contemplando o novo Fabricante/Distribuidor. Este documento
devera serassinado pelos responsaveis técnico e legal.

m====_ Declaracdo em meio eletronico (CD) e impressa em papel,
assinada pelos responsaveis legal e técnico, que apenas a alteragéo
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peticionada esta sendo realizada e que todas as outras informagdes do
processo permanecem as mesmas.

m====_ Para produtos importados (classes II, Il ou IV), deverao ser
acrescentados os seguintes documentos: CLC ou documento equivalente
(atualizado) para o(s) produto(s) com a indicacdo do(s) novo(s)
fabricante(s), conforme a alinea (d) do item 5 da parte 3 do Regulamento
Técnico aprovado pela RDC n° 185/2001, consularizado e acompanhado
de traducdo juramentada em portugués.

=== Para produtos importados (classes II, Il ou IV), deverao ser
acrescentados os seguintes documentos: copia da Carta de Autorizagao
do(s) novo(s) fabricante(s) para o seu representante no Brasil (detentor do
registro do produto), consularizado e acompanhado de tradugao
juramentada em portugués, conforme a alinea (c) do item 5 da parte 3 do
regulamento técnico aprovado pelaRDC n° 185/2001.

=== Novo Certificado de BPFC, expedido pela ANVISA, para o(s)
novo(s) fabricante(s).

Documentos exigidos para os produtos com regulamentacao
especifica, verificar alegislacdo especifica (conforme moduloVII).

Para os produtos cadastrados, esta peticdo devera conter:
Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da GRU.

Formulario de Peticdo para Cadastramento de Materiais de Uso
em Saude, tanto em meio eletronico (CD) quanto em meio impresso,
indicando a alteracao requerida. Este documento devera ser assinado
pelos responsaveis técnico e legal.
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FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes da razao social que
resultarem em modificacdes de rotulo e instrucdes de uso, deverao
ser implementadas somente apds a publicagdo do deferimento da
peticao.

2.3 Inclusao de Novos(s) Fabricante(s) em Registro/
Cadastramento (isencao) em Material de Uso Médico

Este tipo de peticdo compreende a inclusdo de fabricantes, nacio-
nais ou estrangeiros.

As inclusdes de novos fabricantes de Material de Uso em Saude ou
agrupamentos, somente serao permitidas caso todos pertencam ao
mesmo grupo do fabricante que ja conste no registro/cadastramento.
Dessa maneira, nao sera permitida a inclusao de fabricantes que sejam de
grupos fabris diferentes. Para os produtos registrados, esta peti¢do devera
conter:

m===  Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n°®124/2004.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== FFIPM - Anexo III.A da RDC n® 185/2001, em meio eletronico (CD) e
impresso, contemplando o novo fabricante. Este documento devera ser
assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Declaracdo em meio eletronico (CD) e impressa em papel,
assinada pelos responsaveis legal e técnico, que apenas a alteracdo
peticionada esta sendo realizada e que todas as outras informagdes do
processo permanecem as mesmas.
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=== Para produtos importados (de Classe de Risco II, Ill ou 1V) sera
necessario o envio do comprovante do CLC ou documento equivalente
(atualizado) para o(s) produto(s) com a indicacdo do(s) novo(s)
fabricante(s), conforme a alinea (d) do item 5 da parte 3 do regulamento
técnico aprovado pela RDC n° 185/2001, consularizado e acompanhado
de traducao juramentada em portugués.

=== Para produtos importados (classes II, IIl ou IV): cépia da Carta de
Autorizacao do(s) novo(s) fabricante(s) para o seu representante no Brasil
(detentor do registro do produto), consularizado e acompanhado de
traducao juramentada em portugués, conforme a alinea (c) do item 5 da
parte 3 do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 185/2001.

=== Novo Certificado de BPFC, expedido pela Anvisa, para o(s) novo(s)
fabricante(s).

=== Documentos exigidos para os produtos com regulamentacgao
especifica, verificar a legislacao especifica (conforme méduloVII).

Para os produtos cadastrados, esta peticdo devera conter:
Folha de rosto, conforme art. 4° da Resolucdo RDC n® 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da GRU.

Formulario para cadastramento de Materiais para Uso em Saude,
tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio impresso, indicando a
alteracdo requerida. Este documento devera ser assinado pelos
responsaveis técnico e legal.

FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes as alteracdes da razao social que
resultarem em modificacdes de rotulo e instrucdes de uso, deverdo
ser implementadas somente apds a publicacdo do deferimento da
peticao.
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cODIGO Descricao Fato Gerador

Alteracdo da Razdo Social da Empresa Estrangeira
LY Fabricante de MATERIAL DE USO MEDICO el

Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de

8044 MATERIAL DE USO MEDICO Importado

7382

Inclusdo de Novos(s) Fabricante(s) em
8046 Registro/Cadastramento (isencao) em 7382
MATERIAL DE USO MEDICO.

Arquivamento temporario de peticdo ou de processo é o ato
formalizado pelo agente regulado mediante requerimento. E por meio
deste requerimento que se solicita a paralisagdo da analise de peticdo, a
vista de raz6es fundamentadas.

O arquivamento temporario de peticdo ou de processo nao
interrompe, suspende ou prorroga os prazos, para efeito de revalidacao
de registro ou cadastramento, nem cancela as obrigacdes decorrentes de
exigéncias técnicas efetivadas.

Quando ocorrer o arquivamento temporario da peticdo ou do
processo, estes perderdo a prioridade da ordem cronolégica de entrada,
ficando submetidos, quando do seu desarquivamento, ao cumprimento
daregulamentacao entao vigente.

FIQUE DE OLHO

O arquivamento temporario de peticdo ou de processo ndo
podera ultrapassar o prazo de 1 (um) ano, a contar da data do
deferimento da solicitacdo pela area competente. A falta da peticao
de desarquivamento, apds o prazo de 1 (um) ano, a contar da data
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do deferimento da solicitagdo pela area competente, acarretara o
indeferimento da peticdo ou do processo que se encontra em
arquivamento temporario , sua publicacdo no D.O.U. e, no caso de
peticdo primaria, sua eliminagao.

Para peticdo de arquivamento temporario de peticdo ou de
processo devem ser apresentados os seguintes documentos:

m====_ Folha de rosto, conforme art.4° daRDC n° 124/2004.
=== Formulario de Peticao.

=== Requerimento do interessado contendo razdes fundamentais da
solicitacao.

=== Comprovante original da Taxa de Fiscalizagdo da Vigilancia
Sanitaria ou GRU.

cODIGO Descricao Fato Gerador
8085 Arquivamento Temporario de processo 7650
8600 Arquivamento Temporario de Peticdo 7544

O desarquivamento de peti¢do ou de processo é o ato formalizado
mediante requerimento, pelo interessado, onde é solicitado o
prosseguimento da peti¢do que esteja em arquivamento temporario.

Os documentos para solicitagdo do desarquivamento sao:

=== [Folha derosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.
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me===_ Formulario de Peticao.

=== Requerimento do interessado contendo razées fundamentais da
solicitacao.

=== Comprovante original da Taxa de Fiscalizacdo da Vigilancia
Sanitaria ou GRU.

cODIGO Descricao Fato Gerador

8092 Desarquivamento a pedido da Empresa 7579

O cancelamento podera ser solicitado quando a empresa desejar
cancelar o registro/cadastramneto concedido.

Para a peticao de cancelamento de processo de registro, deverao
ser protocolizados os seguintes documentos:

=== Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004.
=== Comprovante deisen¢ao do pagamento da GRU.

m=mm==  FFIPM - Anexo III.A da RDC n° 185/2001 devidamente preenchido,
como campo lindicando oitem 1.5.

Documento informando o motivo do cancelamento.

Para os produtos cadastrados, esta peti¢do devera conter:
Folha de rosto, conforme art.4°da RDC n°124/2004.
Comprovante deisencao do pagamento da GRU.

Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso em Saude.

Documento informando o motivo do cancelamento.



O cancelamento é uma peticdo sujeita a aprovacao da ANVISA e
tem o seu parecer publicadoem D.O.U.

ALERTA

Cancelar o registro/cadastramento de um material de uso em
saude ou agrupamento junto a ANVISA ndo eximira a empresa
(fabricante ou importadora) das responsabilidades técnicas e legais
associadas aos produtos que foram colocados no mercado durante o
periodo de validade do registro ou cadastramento.

Mesmo com o registro/cadastramento de um material de uso
em salde ou agrupamento cancelado junto a ANVISA, serdo aplicadas
as disposicdes do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC - Lei n°
8.078, de 11 de dezembro de 1990) e Lei n° 6437, de 20 de agosto
del977, ficando a empresa responsavel pelos produtos colocados no
mercado durante o seu periodo de validade.

CODIGO Descricdo Fato Gerador

Cancelamento de Registro ou Cadastramento
817 (isencdo) de PRODUTOS PARA SAUDE 7587
a Pedido da Empresa

De acordo com o art. 1° da Resolugao RDC n° 22, de 17 de junho de
2010, a Transferéncia de Titularidade de registro ou cadastramento sera
admitida somente nos casos de fusao, cisao, incorporacao ou sucessao,
com ou sem mudanga de razao social de empresas, desde que inalterados
0s requisitos previamente examinados, nos termos da Lei n® 6.360/1976,
art. 15, e do Decreto n®79.094, de 05 de janeiro de 1977.
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FIQUE DE OLHO

As peti¢des de transferéncia de titularidade se aplicam
somente as empresas brasileiras.

Ainda, de acordo com o art. 4° - materializados os casos de fusao,
Cisdo, incorporacao ou sucessdo, a pessoa juridica sucessora devera
protocolizar junto a ANVISA, no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
solicitacdes concomitantes de alteragcdo e/ou cancelamento de
autorizacdo de funcionamento de empresa e de transferéncia de
titularidade ou cancelamento do registro/cadastramento do produto.

FIQUE DE OLHO

Dever-se-a ficar atento aos prazos estabelecidos pela RDC
n®22/2010, no art. 4°, conforme paragrafos citados abaixo:
§ 2° O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir da
data do arquivamento do ato societario praticado na junta
comercial competente, de que resulte os casos de fusdo, ciséo ou
incorporacao.
§ 3° No caso previsto no paragrafo Unico do art. 2°, o prazo sera
contado a partir da data em que formalmente for interrompida a
relacdo contratual entre a empresa representante Mercosul
domiciliada no Brasil e a empresa representada, titular de registro
em outro Estado Parte do Mercosul.

ALERTA

De acordo com o § 1° do art. 4° da RDC n°® 22/2010 - Os
pedidos de transferéncia de titularidade do registro/cadastramento
sanitario feitos fora do prazo previsto no caput serdo indeferidos
sumariamente pela ANVISA.
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Os documentos necessarios para o peticionamento da solicitacdo
de transferéncia de titularidade serdo:

=== Formulario de peticdo devidamente preenchido.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Declara¢do de transferéncia de titularidade de registro de produto
sujeito a Vigilancia Sanitaria, conforme Anexo I da RDC n°® 22/2010,
acompanhado de certiddo do arquivamento do ato societario praticado,
emitida pelajunta comercial competente ou, quando se tratar de sucessao
de representante do Mercosul, documento atestando o respaldo técnico,
cientifico, administrativo e juridico, sobretudo a formalizacdo da extin¢ao
e de inicio de representacdo comercial, devidamente registrados nos
orgaos competentes.

=== Declaracao da empresa requerente de que mantém inalterados os
requisitos previamente examinados, nos termos da Lei n°® 6.360/1976, art.
15, e do Decreto n° 79.094/1977, art. 22, quando aplicavel, conforme
AnexoIldaRDCn®22/2010.

=== COpia autenticada da Licenca de Funcionamento ou do Alvara
Sanitario.

FIQUE DE OLHO

Dever-se-a atentar ao §6° do artigo 4° da RDC n°® 22/2010:
Tratando-se de transferéncia de titularidade de diversos produtos,
decorrentes de uma mesma operagao societaria, os documentos
indicados nos incisos III, IV e V, do paragrafo antecedente, deverdo
ser apresentados apenas em um dos requerimentos, exigindo-se
que tal instrucao seja referenciada nos demais requerimentos.
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Conforme art. 5° da RDC n° 22/2010 - A alteracdo de titularidade
dar-se-a pela anotacao no registro/cadastro do produto da modificagéo
da pessoa juridica responsavel, ndo implicando em novo
registro/cadastro do produto, mas tao somente em atribuicdo de um
novo numero a esse registro/cadastramento.

Os documentos necessarios para o peticionamento de
Cancelamento de Registro de Material de Uso Médico por Transferéncia
de Titularidade serdo:

=== Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos —
Anexo IlI.Ada RDCn°185/2001.

== Documento descritivo das razdes da solicitacdo do cancelamento
do registro ou cadastramento do produto.

Os documentos necessarios para o peticionamento de
Cancelamento de Cadastramento de MATERIAL de Uso Médico por
Transferéncia de Titularidade serdo:

=== Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso em Saude.

=== Documento descritivo das razdes da solicitacdo do cancelamento
do registro ou cadastramento do produto.

FIQUE DE OLHO

Ressalta-se que o prazo de validade do registro/
cadastramento devera ser contado a partir da data de publicacao no
D.O.U. do deferimento do processo-mae do produto objeto da
transferéncia de titularidade.



MODULO V- PETICOES SECUNDARIAS

Assim que a nova detentora de registro do material protocolar a
peticao de transferéncia de titularidade, a solicitacdo de cancelamento do
registro/cadastramento anterior devera ser protocolizada também.
Embora em processos separados, as duas peti¢cdes serdo analisadas em
conjunto e também publicadas, concomitantemente, em D.O.U.

Ndo se caracterizam como Transferéncia de Titularidade, de
acordo com os artigos 7° e 8° da RDC n° 22/2010, respectivamente, as
operagdes de transferéncia de marca comercial ou nome de produto entre
empresas e a simples mudanca do nome empresarial ou nome fantasia,
sem alteracdo do numero de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas - CNPJ do Ministério da Fazenda.
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coODIGO Descricao Fato Gerador

Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de
80064 Registro de Produto (Sucesséo de Empresa) - 7382
MATERIAL DE USO MEDICO

Cancelamento de Registro ou Cadastro de
80084 MATERIAL de Uso Médico por 7587
Transferéncia de Titularidade

O registro/cadastramento de materiais de uso em saude tem
validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da sua publicacao em D.O.U.,
podendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
numero do registroinicial, conforme 0 § 1°, do art. 12 da Lei n® 6360/1976.

A sua revalidacdo deverd, impreterivelmente, ser protocolizada no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, conforme o §
6°, do art. 12 da Lei n® 6360/1976. Revalida¢des protocolizadas depois ou
antes deste prazo serdo indeferidas sumariamente.

Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente
produzirdo efeitos apenas a partir da data da publicagdo no D.O.U. Para a
revalidagcdo do cadastramento, serdo obedecidos os mesmos dispositivos
previstos para a revalidagao do registro.

FIQUE DE OLHO

Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja
revalidagdo ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 6°
supracitado.
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O § 2° do art. 2° da Resolucao RDC n°® 250, de 20 de outubro de
2004, determina que na publicacdo do despacho concessivo de
revalidagdo, o prazo de validade do registro devera ser sucessivo ao
Ultimo dia do prazo do registro concedido ou do ultimo registro
revalidado.

De acordo com o paragrafo Unico do art. 4° da RDC n° 250/2004,
considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte se, apds
essa contagem regressiva, o final do prazo para se requerer a revalidacao
do registro/cadastramento cair em dia em que nao houver expediente ou
este for encerrado antes da hora normal.

INFORMATIVO

Ainda que a revalidacao seja publicada em D.O.U. antes do
vencimento efetivo do registro/cadastramento, ndo havera
problema, pois a revalidagdo passara a vigorar apenas no dia
posterior ao vencimento do registro/cadastramento, ndo existindo
apossibilidade de “perda” de tempo efetivo.

A revalidagcdo devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade, sendo o calculo feito da seguinte
forma (Figura 22):
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Validade do Registro/Cadastro
e —

Periodo para solicitagao
da revalidadacio

| |
T T T T T *

1 ano 2 anos 3 anos 4 anos 4,5 anos 5 anos
Concessao 12 meses antes _| 6 meses antes Vencimento
do registro do vencimento do vencimento do Registro

Exemplo:

Concessdo do Registro: 10/10/2005
Vencimento do Registro: 10/10/2010

Periodo para peticionar a revalidacdo: 10/10/2000 a 10/04/2010

Figura 22 - Demonstracdo do periodo necessario para solicitacdo da revalidacao
do registro/cadastro.

Depois de publicada, a revalidacdgo concede a validade do
registro/cadastramento por mais 5 (cinco) anos, considerando a data de
publicacdao do registro inicial e ndo a da publicacdo da revalidacao.
Ainda, nos artigos 20 e 21 da RDC n° 14/2011 sdo estabelecidos,
respectivamente, que as solicitagdes de revalidacao protocolizadas antes
da data de entrada em vigor desta Resolucao serdo analisadas segundo a
Resolugcdao RDC n° 97, de 09 de novembro de 2000. Os registros e
cadastramentos concedidos em conformidade com a RDC n° 97/2000
deverdo adequar-se a RDC n° 14/2011 quando da solicitacdo de sua
revalidacao.

Os documentos necessarios para este peticionamento secundario
na ANVISA dependerdo do tipo de revalidacdo a ser protocolizada,
podendo ser:



Revalidacdo de Cadastramento ( Isencao ) de Material
de Uso Médico

Folha de rosto, conforme art. 4°da RDC n° 124/2004.

=== \/ija original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso em Saude em
meio eletrénico (CD) e impresso em papel. Este documento devera ser
assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Para produtos sujeitos a regulamentacao especifica, deverao ser
apresentados documentos ou informagdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VIL

=== Comprovante de industrializacdo do produto no periodo de
validade do cadastro.

Revalidacdo de Cadastro de FAMILIA de Material de
Uso Médico

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n° 124/2004.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso em Saude
tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio impresso em papel. Este
documento devera ser assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferengas das
caracteristicas e especificagdes técnicas entre cada modelo dos produtos
objeto do cadastro.
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=== Para produtos sujeitos a regulamentacao especifica, deverdo ser
apresentados documentos ou informagdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VIL

== Comprovante de Industrializagdo do produto no periodo de
validade do cadastro.

Revalidacao de Cadastro de SISTEMA de Material
de Uso Médico

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n°®124/2004.
=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Formulario para Cadastramento de Materiais de Uso em Saude
tanto em meio eletrénico (CD) quanto em meio impresso. Este documento
devera ser assinado pelos responsaveis técnico e legal.

=== Para produtos sujeitos a requlamentacdo especifica, deverdo ser
apresentados documentos ou informacdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VII.

=== Comprovante de Industrializacdo do produto no periodo de
validade do cadastro.

Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de
Uso Médico

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004, se aplicavel.

FFIPM - Anexo IlL.Ada RDC n°®185/2001.



ODULO V- PETICOES SECU

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

=== Comprovante de industrializacdo do produto no periodo de
validade do registro.

=== (D contendo o formulario anexo IIL A, rétulo e instru¢des de uso.

=== Para produtos sujeitos a regulamentacao especifica, deverao ser
apresentados documentos ou informacdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VIL.

== Certificado de BPFC, expedido pela ANVISA.

Revalidacdo de Registro de Sistema de MATERIAL de
Uso Médico

Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n® 124/2004, se aplicavel.
FFIPM - AnexoIII.AdaRDCn®185/2001.

Via original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria ou GRU.

== Comprovante de industrializacao do produto no periodo de vali-
dade doregistro.

=== CD contendo o formulario anexo IIL.A, rétulo e instrucao de uso.

=== Para produtos sujeitos a regulamentacdo especifica, deverdo ser
apresentados documentos ou informagdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VIL

= Certificado de BPFC, expedido pela Anvisa.

Revalidacao de Registro de MATERIAL de Uso Médico
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=== Folha de rosto, conforme art.4° da RDC n° 124/2004, se aplicavel.
=== FFIPM - AnexoIIl.AdaRDC n°185/2001.

=== \/ia original do comprovante de pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria ou GRU - Isenta.

=== Comprovante de industrializacdo do produto no periodo de
validade do registro;

m=mms  CD contendo o formulario anexo IILA, rotulo e instrucao de uso.
Certificado de BPFC, expedido pela Anvisa.

=== Para produtos sujeitos a regulamentacdo especifica, deverao ser
apresentados documentos ou informacdes estabelecidas nos
Regulamentos Especificos, conforme descrito no médulo VIL

RECONSIDERAGCAO DE INDEFERIMENTO

Este recurso sera utilizado quando ocorrer o indeferimento da
peticdo protocolizada pelo fabricante ou importador junto a ANVISA, que
devera ser interposto em prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, a contar




O V- PETICOES SECU

da data de publicagio do indeferimento em D.O.U, conforme
ResolucaoRDC n® 25, de 04 de abril de 2008.

Para solicitar a reconsideracdo de indeferimento, a empresa
devera apresentar:

=== Folha de rosto, conforme art. 4° da RDC n®124/2004.
=== Formulario de peti¢do devidamente preenchido.
== Justificativa da solicitacdo defendendo o deferimento da petigao.
m=  COpia da publicacdo do indeferimento no D.O.U.
cODIGO Descricao Fato Gerador
883 Reconsideracao de Indeferimento - 7587

PRODUTOS PARA SAUDE

A solicitacdo de retificacdo de publicacao devera ser feita sempre
gue a empresa observar divergéncias entre aquilo que foi informado na
documentagao de solicitagdo de registro/cadastramento e o conteudo
publicado no D.O.U. Por exemplo: nome comercial do material, razdo
social do fabricante, modelos, etc.

A peticdo de retificacdo de publicacdo devera conter os seguintes
documentos:

=== Folha de rosto, conforme modelo de peticao (peticionamento
manual) constante no sitio da ANVISA:

Portal Anvisa > Produtos para Saude > Informes
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== Jystificativa do motivo daretificagéo.

=== Documentos que comprovem que a informacgao apresentada nos
documentos de solicitagdo de registro/cadastramento difere das
publicadasem D.O.U.

CcODIGO Descricao Fato Gerador

8419 Retificacdo de Publicacdo em Produtos para 7250
Saude - ANVISA

Legislagbes Pertinentes :

Lei n® 6360, de 23 de setembro 1976.

Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Decreto no 79.094, de 5 de janeiro de 1977.
Resolucao RDC n° 59, de 27 de junho de 2000.
Resolucao RDC n° 97, de 9 de novembro de 2000.
Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.
Resolucao RDC n° 124, de 13 de maio de 2004.
Resolucao RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004.
Resolucao RDC n° 204, de 6 de junho de 2005.
Resolucao RDC n° 206, de 14 de julho de 2005.
Resolucao RDC n° 25, de 04 de abril de 2008.
Resolucao RDC n° 24, de 21 de maio de 2009.
Resolucao RDC n° 22, de 17 de junho de 2010.
Resolucdo RDC n° 14, de 05 de abril de 2011.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substitui¢des das legislagdes.
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MODULO VI

Aspectos relevantes sobre os
procedimentos em caso de exigéncia




Em 1969, o professor doutor Per-Ingvar Branemark
conceituou o fendmeno da osseointegragdo como sendo
a“ligacao direta, estrutural e funcional entre o osso vivo e
ordenado e a superficie de um implante submetido a car-
gas funcionais”. Esta defini¢do sofreu modificagdes ao lon-
go dos anos. Atualmente, a osseointegracdo é avaliada
pela fixacdo e pela funcionalidade clinica do implante.
Assim, a osseointegragdo depende do material, forma
e superficie doimplante, técnica cirtrgica, densida-
de e qualidade 6ssea nossitio de insercao e das
condi¢des em que a protese é colocada em fun-
cao.

Um dos assuntos mais emblematicos daIm-

plantodontia continua sendo a tecnologia de super-
ficie dosimplantes. Mesmo com o avanco na capacidade de
processamento dos computadores para os instrumentos 6pticos e
eletrénicos utilizados e do entendimento de boa parte dos sinais bioquimicos e
das respostas celulares, ainda ndo conseguimos entender completamente os
mecanismos envolvidos na formagdo e manutencao da interface osso e implante.

Por essa razao, estimulam-se as pesquisas envolvendo modificacdes nos
implantes nas escalas macro, micro e nanométricas, pois promover a
osteogénese de contato através de tratamentos de superficies de implantes que
possivelmente as tornem osteoindutoras, € um dos maiores desafios da Ciéncia
dos Materiais.

Por meios de pesquisas e estudos clinicos, a osseointegracdo



hoje é um tratamento amplamente aceito e praticado em muitos paises no
mundo inteiro. Ndo como ultimo recurso, quando todos os outros ja falharam,
mas como tratamento de escolha para a reabilitacdo oral, promovendo um
avanco na qualidade de vida de pacientes de todas as camadas sociais.

Prof?. Ms. Vania Barbosa Coutinho

Mestra em Odontologia/Especialista em Implantodontia pela Universidade de
Santo Amaro/SP.

CRO-4098

Figura 23 - Hidroxiapatita.



MODULO VI - Aspectos relevantes sobre os
procedimentos em caso de exigéncia

OBJETIVO: Informar procedimentos relacionados as notificagoes de

exigéncia.

ALERTA

Este manual tem carater orientativo podendo a ANVISA
solicitar, no momento da andlise da peticdo, esclarecimento ou
adequacao das informagdes apresentadas.

De acordo com a Resolucao RDC n° 204, de 06 de junho de 2005 (art.
2°, item V), exigéncia é uma providéncia que pode ser utilizada como
diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria entender necessaria
a solicitacao de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacao
que instrui as peti¢des protocolizadas na ANVISA. Em outras palavras, a
exigéncia técnica € um pedido de esclarecimento acerca dos documentos
e/ou informagdes fornecidas pelo agente regulado em um processo ou
peticao anterior.

Cumprir a exigéncia é importante para a formacdo de um juizo
adequado da ANVISA em relacdo a solicitacdo da empresa solicitante,
sendo imprescindivel a manifestacdo de um parecer conclusivo da
Agéncia, que poderd decidir favoravel (deferimento) ou
desfavoravelmente (indeferimento) pelo pleito.

A falta de documentacao ou de informacdes necessarias na analise
da peticdo podera acarretar no Indeferimento de Peti¢do ou na Exigéncia
de Peticao.
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FIQUE DE OLHO

A ndo apresentac¢do de algum documento ja previsto como
item obrigatério de instrucdo processual (informacdes e
documentos previstos em regulamentos, leis e decretos) ndo se
configura como caso de exigéncia, mas de indeferimento pela
ANVISA, conforme estabelecido pela RDC n° 204/2005 (art. 2°,
paragrafo Unico).

As exigéncias eletronicas sao geradas pelo sistema de produtos e
servicos sob vigilancia sanitaria (DATAVISA) e disponibilizadas ao
interessado por meio do sistema de peticionamento e arrecadagao
eletronicos, item presente no link “caixa postal”.

Quando a area técnica concluir a analise do processo (peti¢do
primaria) ou da peticdo (peticdo secundaria) e decidir colocar o
documento “em exigéncia”, a situacdo do documento, no portal da
ANVISA, sera alterada: passara de "aguardando analise” para "em
exigéncia”. Neste momento, a notificacdo da exigéncia sera encaminhada
para avaliacao e liberacao gerencial. ApOs a sua aprovacao, a area técnica
encaminhara a Notificagdo de Exigéncia para a Caixa Postal da empresa e,
com isso, sera liberada a notificacdo de exigéncia para consulta, em seu
inteiro teor, no sistema de peticionamento e arrecadacao eletronicos.

INFORMATIVO

Ao acessar o sistema de peticionamento e arrecadacgédo
eletronicos, caso exista uma mensagem ainda ndo lida na caixa
postal, o sistema avisara automaticamente sobre a existéncia de
uma nova mensagem. N3do serd possivel prosseguir com o
peticionamento eletronico sem que seja lida a nova mensagem.



MODULO VI - ASPECTOS RELEVANTES SOBRE 0OS
PROCEDIMENTOS EM CASO DE EXIGENCIA

PASSO-A-PASSO PARA CONSULTA A

EXIGENCIA ELETRONICA

Para consultar o inteiro teor de uma exigéncia eletronica no portal
da ANVISA, a empresa devera seguir o seguinte passo-a-passo:

1  Entrar no portal da ANVISA:

Acesso pelo endereco:
http:\\portal.anvisa.gov.br

2 Clicar no item “Setor Regulado” (menu superior azul), conforme
circulado na Figura 24:

,
L ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria

Q asuscaestaemmanutencio @

Protegso & Saude

Agrotoxicos & Toxicologia r’
Almentos.
Cosméticos. g

Derivados do Tabaco

Consulta Produtos

Ingumos Farmacéuticos: Consulta

Laboratirios

Medicamentos A Anvisa oferece
diversas formas de vock
Fortos, Aeroportos  Fronteiras verificar produtos do.
mercado. Tire agora suas.

Produtos para a Saide
¥ dividas.

Saneantes Avaliagio mostra situagéo de hemeterapia e bancos de olnos no pais.

Ja estdo disponiveis no portal da Amvisa o Relatorio da Avaliagdo

Sanitaria dos Senvicos de Hemoterapia 2010, que apresenta o perfi
ério dos senigos de hemoterapia brasileiros em 2010, & 0 2° AcESsE ACUl AcEssE QU

Boletim Anual de Avaliago Sanitéria dos Bancos de Tecidos

Oculares, que mostra o resultado das inspegdes nos Bancos de

Tecidos Oculares (BTOC) nos anos de 2009 & 2010

Sangue, Tecidos ¢ Orghos.

Pés - Comercializagéo /
Pés - Uso @ vernas

Figura 24 - Demonstracdo do primeiro e do segundo passo para consulta
do processo de exigéncia eletronica.
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3 Em “Como fazer?”, barra lateral a esquerda, escolher a opgao
“Consulta de exigéncias”, em destaque na Figura 25:

<= ANVISA

af ncia Nacio-al de Yig bincia 5 nitaria

=

@ ssuscazsrazunmorscas @

| cioanso | Frors sonaL o wavoe

Comefazer? Setor Regulado
Bl & oS G2 MegRamEns
Cadsiramern e Empresa

Comsuts = Shuagdn de

rscazacio

Exgancla

— Anvisa, Estados e Municipios

Sanz oz Empresas Entends o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitiria - SNVS

Protocolo

Fazem gz Dxsse SIERTE 0 M 02
Secomimento s Tas Ay

O que vocé precisa?
Autorizagto Expecia - AS
Autorizago e FunzinzmenD -

Certfizagto o Bozs Prisks

Figura 25 - Demonstracdo do terceiro passo para consulta do processo de
exigéncia eletronica.
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PROCEDIMENTOS EM CASO DE EXIGENCIA

- Clicar na opcdo “acesso ao sistema de consulta de exigéncias”,

em relevancia na Figura 26:

=
Z:iC ANVISA

Agincia Nackaal de Vg lancia Senitaria

FRENIA  IERVIGO ALERTABEMFORMED  LEGIHLACAD  EDUCAGAO E COMMECMENTD

voltar
Come fazer?

Buizs & Ronks o Ce Jta de

Cadzstraments de Empresz
‘ a0 sistema de Consulta de Exigincias
DOCUMEN0s:

ComsuRs e Engensiss
FOMMAIENNS para Cumprimesm) 62
Exgenat:

Petichrame

Pone o Empres3s
Prowon

ReonmmEnIn 08 Tarzs

O gue voce precisa?

Figura 26 - Demonstracdo do quarto passo para
exigéncia eletrénica.

Q AsUscASITTAEN M AUTENGAD [}

Noticias

Famininio aponia desaios fara reguisclo de agroiioos

consulta do processo de
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. Preencher os campos solicitados com o e-mail e a senha do
gestor de segurancga, em relevancia na Figura 27:

<L agéncia Nacional

-F',— do Vigilancia Sanitaria

Figura 27 - Demonstracao do quinto passo para consulta do processo de
exigéncia eletronica

- Por fim, selecionar um dos critérios para a consulta. Nao sera
necessario o preenchimento de todos os campos do sistema.
A ANVISA, sugere preencher apenas o campo “periodo”, que
permite a identificacdo das exigéncias liberadas no intervalo
entre as datas informadas.




PROCEDIMENTOS PARA RESPOSTA A NOTIFICACAO
DE EXIGENCIA

Quando formulada a exigéncia, o notificado podera:

=== Cumpri-la integralmente, em ato Unico, apresentando o que tenha
sido solicitado pela ANVISA.

=== Solicitar prorrogacao de prazo para seu cumprimento.

=== Apresentar justificativa pela ndo apresentacao do que tenha sido
solicitado pela ANVISA, a vista de eventual inexatiddo da avaliacdo da
Agéncia.

=== Solicitar o arquivamento temporario de processo.

Em qualquer um dos casos acima, o prazo para manifestar-se
perante a ANVISA sera de até 30 dias.

No caso das exigéncias eletronicas, o prazo sera contado a partir
da confirmacdo de leitura da exigéncia, que acontecerd quando o agente
regulado fizer a consulta a exigéncia no sistema de peticionamento e
arrecadacao eletronicos, porintermédio da leitura da mensagem presente
no item “caixa postal”.

FIQUE DE OLHO

Ao abrir o sistema, um alerta avisara automaticamente que
ha mensagens pendentes de leitura. SO sera possivel dar
continuidade ao peticionamento quando as mensagens ainda nao
lidas forem abertas.

241



MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Para cumprir a exigéncia, sera necessario protocolizar na ANVISA,
até 30 dias a contar do recebimento da exigéncia, uma documentagao

contendo:

=== Folha de rosto, devidamente preenchida, disponivel em:

Pagina Inicial > Setor regulado > Atendimento e
arrecadacao eletronicos > clique “Nao”, para continuar no
site > Servicos > Formularios > Folhas de rosto para
protocolizacao > Cumprimento de exigéncia

=== (Cépia da notificacdo de exigéncia emitida pela ANVISA.

=== Apresentacdo do que foi requerido e explicitado na exigéncia
(sejam documentos complementares ou esclarecimentos).

INFORMATIVO
Para o cumprimento de exigéncia, ndo se usa o sistema de
peticionamento e arrecadacao eletronicos.

FIQUE DE OLHO

Nao deixe de informar na folha de rosto, nos respectivos
campos, o numero do processo, o numero do expediente da
exigéncia e o numero do expediente do documento.
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PROCEDIMENTOS EM CASO DE EXIGENCIA

PROCEDIMENTO PARA SOLICITACAO DE PRORROGAGAO DE
PRAZO PARA CUMPRIMENTO DA EXIGENCIA

E possivel solicitar prorrogacdo de prazo para cumprimento de
exigéncia uma Unica vez, estendendo-se o prazo para até no maximo 60
dias. Para solicitar prorrogagado de prazo, sera necessario protocolizar na
ANVISA, até 30 dias a contar do recebimento da exigéncia, uma
documentacdo contendo:

=== Folha de rosto, adequadamente preenchida, denominada
“prorrogagdo de prazo para cumprimento de exigéncia”, disponivel no
portal ANVISA.

Pagina Inicial > Setor Regulado > Atendimento e
Arrecadagdo eletronicos> Clique “Nao”", para continuar no
site > Servicos > Formularios > Folhas de Rosto para
Protocolizagao > Pedido de Prorrogacao

== COpia da notificagdo de exigéncia emitida pela ANVISA.

=== RazOes que fundamentem o pedido de prorrogagdo de prazo.

FIQUE DE OLHO

Nao deixe de informar na folha de rosto, nos respectivos
campos, o numero do processo, o numero do expediente da
exigéncia e o numero do expediente do documento.

243



MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Legislagao Pertinente:
Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de 2005.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substituicdes das legislacdes.




MODULO VII

Materiais de uso em saude que
necessitam de regulamentacao especifica




As Rinossinusites atingem grande parcela da
populagdo mundial em todos os recantos do planeta,
estendendo-se a todas as faixas etarias e classes sociais
e se destacando por um elevado nimero de atendimen-
tos em prontos-socorros e faltas ao trabalho devido aos
transtornos causados nos pacientes.

Os biomateriais aparecem neste universo pato-
|6gico, sendo usados em sistemas de liberagao contro-
lada de farmacos como uma importante e diferencia-
da proposta terapéutica, que associa medicagdo e
veiculo-matrizem um mesmo produto que es-
tando em contato com a mucosa nasal podera
atuar de modo mais efetivo no combate aos si-
nais e sintomas dos processos inflamatorio-
infecciosos ao nivel do nariz e seios parana-
sais.
Atecnologia associada a modificacao
daliberacdo de farmacos apresentou avangos subs-
tanciais como uma das grandes vantagens dos sistemas de libe-
racdo controlada focada na reducdo do numero de aplicagdes com a
manutencao da concentracao terapeuticamente efetiva de farmacos.

Pode-se avaliar o grau de importancia que o avango desta area,
estratégica em varios aspectos, representa para o nosso pais no sentido da
nacionalizacéo e desenvolvimento de produtos que possam ser utilizados em
beneficio de nossa populagdo






MODULO VII - Materiais de uso em sadde que
necessitam de regulamentacao especifica

OBJETIVO: Relatar as normas técnicas necessarias para o

peticionamento de materiais de uso em saude que apresentam
regulamentacdes especificas.

ALERTA

Este manual tem carater orientativo podendo a ANVISA
solicitar, no momento da analise da peticdo, esclarecimento ou
adequacdo das informagdes apresentadas.

O registro ou cadastramento de alguns materiais de uso em saude
na ANVISA é regulamentado por resolucdes especificas, de acordo com a
natureza do produto médico, as quais estabelecem requisitos para a
fabricagdo e comercializacao destes materiais.

Para alguns destes materiais de uso em saude, além dos
documentos ja exigidos para o registro ou cadastramento, de acordo com
aResolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e Resolucdao RDC n® 24,
de 21 de maio de 2009, respectivamente, é necessario a apresentagdo de
documentos complementares mediante as resolu¢des especificas para
cada um destes materiais. Tais documentos serdo apresentados ao longo
deste modulo.

FIQUE DE OLHO

Todos os textos presentes neste médulo sdo partes das
resolucdes informadas, sendo portanto utilizadas apenas como
embasamento para registro ou cadastramento destes materiais de
uso em salde. E de responsabilidade dos fabricantes e/ou
importadores consultar as regulamentacdes especificas de cada
material antes do seu peticionamento.
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FIQUE DE OLHO

As informacdes referentes a embalagem, rotulagem,
armazenamento e instru¢des de uso sao partes que deverao ser
acrescidas, além das demais informacgdes estabelecidas pela RDC n°
185/2001, anexollI.B.

REGULAMENTAGAO ESPECIFICA PARA MATERIAIS DE USO

EM SAUDE SUBMETIDOS A REGISTRO

No caso dos materiais de uso em saude submetidos a registro e
regidos por resolugdes especificas, além dos documentos exigidos pela
RDC n° 185/2001, apresentados no processo de registro, sera necessario
apresentar documentos referentes a regulamentacao especifica destes
materiais, quais sejam:

Bolsas plasticas de sangue.
Dispositivo intrauterino (DIU) contendo cobre.

Preservativos masculinos de latex.

Produtos onde a matéria-prima tenha material de partida obtido a
partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes.

=== Materiais para pigmentacao artificial permanente da pele.



Para fins de registro de bolsas plasticas, utiliza-se, além da RDC n°
185/2001, a Portaria MS/SVS n° 950/1998 e a Resolugdo MS/ANVS n°
09/1999.

Bolsas plasticas de sangue

As bolsas plasticas de sangue sdo utilizadas para coleta e
acondicionamento de sangue humano e seus componentes. Trata-se do
recipiente completo com o tubo de coleta e agulha, os tubos de saida, as
solugdes anticoagulantes e/ou preservadoras e os tubos de transferéncia
e recipientes associados, quando existentes.

Embalagem, rotulagem e armazenamento

Além dos requisitos obrigatérios para rotulagem previstos na RDC
n® 185/2001, os roétulos das bolsas plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue deverao conter os dizeres previstos na
Portaria MS/SVS n°950/1998, conforme indicados a seguir:

=== Informagoes acerca da composicao, natureza e volume (mL) ou
massa (g) do anticoagulante ou solucao preservadora.

=== \/olume (ML) ou massa (g) de sangue a ser coletada.

=== Deverao ser acrescentadas as inscricdes: “Nao devera ser utilizada
se houver sinal de deterioragdo e/ou diminuicao do volume"; "Artigo de
uso Unico. Destruir apés o uso" e "Nao perfure - produto estéril e

apirogénico".
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=== Apresentar espaco reservado para registrar o grupo ABO e Rh,
resultados dos testes de sorologia, nUmero de referéncia apropriado das
amostras piloto e, também, um espago para quaisquer outras exigéncias
da regulamentacao nacional.

Documentacéao especifica
Laudo da analise prévia

Para a obtencdo do registro junto a ANVISA, as bolsas plasticas de
sangue deverdo, obrigatoriamente, estar em conformidade com a Portaria
n® MS/SVS 950/1998. A conformidade destes produtos devera ser
comprovada por meio de analise prévia em laudos técnicos emitidos pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ).

Para fins de registro, além da Resolucao RDC n°® 185/2001, devera
ser utilizada a RDC n° 69/2009, que estabelece as condicdes exigidas para
registro, fabricacao, controle da qualidade e informagdes para a usuaria
de DIU contendo cobre.

Contraceptivo do tipo Dispositivo Intrauterino (DIVU)

Sao dispositivos compostos por cobre utilizados na cavidade
uterina da mulher com o propésito de prevenir a gravidez.



Documentacao especifica
Laudo da analise prévia

Para obtencao do registrojuntoa ANVISA, este tipo de dispositivo
devera, obrigatoriamente, estar em conformidade coma RDC n°69/20009.
A conformidade destes produtos devera ser comprovada através de
analise prévia em laudos técnicos emitidos pelo INCQS/FIOCRUZ.

Instrucoes de Uso

Os dispositivos intrauterinos deverdo ser fornecidos com
instrucdes de uso direcionadas ao profissional de saude e ao publico
feminino, de acordo com o demonstrado a seqguir:

Para os profissionais médicos
O nome genérico internacional do produto e descricao do modelo
com as dimensdes e composicao.
Descricao do uso pretendido.
Tempo recomendado para inser¢do apds aborto, parto ou coito.
Descricao do procedimento de inser¢do com ilustragoes.

Tempo maximo que o DIU pode permanecer no instrumento de
insercao e (n situ.

Descricao dos procedimentos para remogao e das agoes a serem
tomadas em caso de dificuldades durante aremocao.
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Contraindicacdes absolutas e relativas, cuidados e precaugdes
para o uso.

Especificacdo de exames médicos a serem realizados antes e
durante ousodo dispositivo.

Razdes para remogao do DIU.

Descricdo de possiveis interacdes com medicamentos e outras
formas de tratamento ou investigagao, tais como tratamento por radiagao
ou para diagnostico.

Especificacdo dos procedimentos e riscos envolvidos em caso de
gravidez (intrauterina ou ectopica) com o DIU in situ.

Efeitos indesejaveis causados pela frequéncia e duragdo de uso e
incompatibilidades.

Indicacdo de que o profissional médico devera informar a mulher
sobre os riscos e beneficios do uso do DIU e sobre a importancia das suas
verificacBes periddicas.

Sinais clinicos ou sintomas que tornam necessario a busca por um

profissional médico.

Para as mulheres

Modelo, dimensdes e composi¢ao do DIU.
Modo de agdo e possiveis efeitos sobre o ciclo menstrual.
Contraindicagdes e precaucdes especias.

Possiveis reacdes adversas com o uso corrente de medicacao e
possiveis interagdes com outros tratamentos.



Procedimentos de insercao e remocao.
Importancia do autoexame para verificagdo da presenca do DIU
Procedimento para verificagdo periddica da presenca do DIU.

Lista dos sinais clinicos e sintomas na ocorréncia dos quais a
mulher devera prontamente procurarum médico.

Tempo maximo de permanéncia do DIU in situ.

Nome e endereco do fabricante ou importador detentor do
registro.

Ndmero do registro na ANVISA/MS e nimero do lote ou controle
do produto.

O registro de preservativos masculinos de latex necessita da
documentacao exigida pela RDC n° 185/2001 e pela RDC n° 62/2008, que
estabelecem critérios adequados e especificos a estes materiais de forma
a garantir a seguranca, a eficacia e a qualidade dos mesmos para a
populagao.

Preservativos masculino de latex

Sao materiais de uso em saude confeccionados a partir do latex de
borracha natural. Esse tipo de preservativo deve ser utilizado sobre o pénis
ereto durante a relagdo sexual tendo como finalidade: impedir a
passagem do sémen, auxiliar na prevencao da concepgao e de doengas
sexualmente transmissiveis.
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Embalagem, rotulagem e armazenamento

Embalagem primaria

Devera ser apresentada como sendo um envoltoério imediato de
um Unico preservativo, hermeticamente selada, protegendo o produto de
oxigénio, ozonio, vapor de dgua, luz visivel e ultravioleta.

=== Podera ser constituida de duas formas:

(1) De um laminado que inclua uma camada adequada de folha
impermeavel, flexivel, de aluminio, além de camadas de materiais
plasticos adequados para a protecdo mecanica da folha de metal e para a
impressao e selagem, ou

(2) Por um material opaco cuja impermeabilidade e resisténcia sejam
semelhantes. Este material devera ser isento de substancias toxicas ou
irritantes ou que sejam prejudiciais ao organismo humano. Além disso, a
embalagem primaria necessitara ter um formato que mantenha seu
diametro em todas as direcoes.

=== Devera ser feita de modo que facilite sua abertura sem provocar
danos mecanicos aos preservativos.

== Devera apresentar: nome e marca do produto; nUmero de lote,
data de fabricacao e data de vencimento ou prazo de validade; marca de
conformidade a este Regulamento, quando disponivel; origem do
produto, informando o nome e enderecgo do fabricante e do importador,
quando for o caso; largura nominal (mm); nimero do registro junto a
Autoridade Sanitaria; os dizeres "produto de uso Unico" e "abrir somente
na hora de uso"; indicacdo de que o preservativo é lubrificado, com
espermicida ou presenca de outro aditivo e o telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC).



Embalagem de consumo

== Deverd ser planejada para ser distribuida a um consumidor,
contendo uma ou, no maximo, 12 (doze) embalagens primarias.

=== Devera conter as seguintes informacgdes:

(1) Na face principal: nome e marca do produto, caracteristicas do
produto (liso, texturizado, anatoémico, entre outros), quantidade de
preservativos em unidades e marca de conformidade com este
Regulamento, quando disponivel.

(2) Nas outras faces: origem do produto, informando o nome e endereco
do fabricante e do importador, quando for o caso; nimero do lote; data de
fabricacdo e data de vencimento ou prazo de validade; o dizer "nao
fracionar”; o niUmero de registro junto a Autoridade Sanitaria; o nome do
responsavel técnico; o dizer "proteja este produto do calor, da umidade e
daluz"; o nimero de telefone para atendimento ao consumidor no Estado
Parte onde é comercializado; a composicao do produto (latex, tipo de
lubrificante, espermicida, entre outros aditivos); os dizeres "produto de
uso unico" e "leras instrucdes de uso".

== No caso de programas oficiais de governo, a Autoridade Sanitaria
de cada Estado Parte definird a necessidade da embalagem de consumo.

Documentacao especifica

== Certificado de Conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade (SBAC).

O Certificado de Conformidade emitido por organismo de certifi-
cacdo credenciado no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacao é
necessario para o registro de preservativos masculinos de latex, conforme
determina a RDC n° 62/2008, devendo ser apresentado por ocasido das
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solicitacbes de registro, revalidacao ou inclusdao de modelo na ANVISA,
além dos documentos solicitados pela RDC n° 185/2001.

Instrucoes de uso

Os preservativos masculinos de latex deverdo apresentar:
instrucoes de uso informando as vantagens da utilizacdo do preservativo;
descricdo sobre o correto manuseio do produto e da embalagem,
contendo ilustracdes para melhor entendimento da descricéo,
informagdo sobre o uso Unico e o correto descarte (este produto ndo
devera ser jogado no vaso sanitario), informacao sobre os efeitos nocivos
gerados por materiais incompativeis que entrem em contato com o
preservativo e esclarecimento sobre que qualquer reacao alérgica devera
ser levada ao conhecimento médico para a devida orientagao.

A RDC n° 68/2003, estabelece condi¢bes para importacao,
comercializacdo e exposi¢do ao consumo dos produtos incluidos na RDC
n® 305/2002. Esta resolucao trata de regras e procedimentos para a
importagdo de produtos sujeitos ao controle sanitario, como é o caso dos
produtos originarios de tecidos/fluidos de ruminantes provenientes dos
paises de risco devido a Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis
(EETs), conforme estabelecido pelo "European Commission’s Scientific
Steering Geographical BSE Risk Classification" e também estabelece os
documentos necessarios para o registro, revalidacao e alteragdo dos



JLO VIl - MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE

CESSITAM DE REGULAMENTACAO ESPECIFICA

produtos com matéria-prima oriunda de tecidos/fluidos de animais
ruminantes.

FIQUE DE OLHO

As determinacdes da RDC n° 68/2003 e RDC n° 305/2002
nao se aplicam aos produtos derivados de leite e de 1a obtida de
animais vivos.

Embalagem de transporte

A embalagem de transporte da mercadoria devera conter as
seguintes informagdes: lote, identificacdgo da mercadoria (nome
comercial), identificacdo da mercadoria (hnome comum ou nome quimico),
identificacdo da empresa/fabricante e pais de origem (fabricagao).

Estas informagdes deverao estar em local visivel, com leitura e
acesso faceis paraainspecdo sanitaria.

Documentacao especifica

Para a verificagdo da documentacao a ser apresentada junto ao
processo de registro é necessario realizar os seguintes passos:

1  Classificaramatéria-prima obtida a partir de tecidos e fluidos
corporais de animais quanto a infectividade.
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QUADRO Q1 - INFECTIVIDADE RELATIVA DE TECIDOS E FLUIDOS

CORPORAIS DE ANIMAIS

Categoria de Infectividade
Categoria I - Alta infectividade

Categoria II - Média infectividade

Categoria III - Baixa infectividade

Categoria IV - Infectividade nao
detectada

Tecido/Fluido

Cérebro, medula espinhal, olhos

fleo, linfonodos, colo proximal, baco, amigdalas,
dura-mater, glandula
pineal, placenta, liquor, hipd&fise, adrenal

Colo distal, mucosa nasal, nervos, periféricos,
medula 6ssea, figado, pulméao, pancreas, timo

Sangue, fezes, coracdo, rins, glandula mamaria,
leite, ovario, saliva, glandulas salivares, vesicula
seminal, musculo esquelético, testiculos, tiredide,
Utero, tecido fetal, bile, cartilagem, osso (exceto
cranio e coluna vertebral), tecido conjuntivo,
pelo, pele, urina

2  Classificarorisco geografico do pais de origem dos animais
utilizados para obten¢do da matéria-prima
QUADRO Q2 - ENQUADRAMENTO DO RISCO GEOGRAFICO

PAIS
Pais ou zona livre de EEB

Pais ou zona provisoriamente livre de
EEB em que ndo se tenha declarado
caso autoctone

Pais ou zona provisoriamente livre de
EEB em que se tenha declarado caso
autoctone

Pais ou zona em que a incidéncia de
EEB é baixa

Pais ou zona em que a incidéncia de
BSE é alta

cz1 SSC/EC; GBR
1 1
2 2
3 3
4 4
5 5

LEGENDA
CZI - Cdédigo Zoosanitario Internacional; SSC/EC - Scientific Steering Comitee/European
Commission; GBR - Geographical BSE Risk; EEB - Encefalopatia Espongiforme Bovina
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MODULO VIl - MATERIAIS DE USO
NECESSITAM DE REGULAMENTACAC

3 Realizar o cruzamento das informacdes do Passo 1 e Passo 2,
conforme Quadro Q3, para determinacao da documentacao a ser
apresentada.

QUADRO Q3 - CATEGORIA DE INFECTIVIDADE

X Categoria de Infectividade de Tecido/Fluido
Risco. I I m v
Geografico
1 BPF*+CVI BPF*+CVI BPF*+CVI B
ou CFE ou CFE ou CFE
2 PROIBIDO BPF*+CVI BPF*+CVI B
ou CFE ou CFE
3 PROIBIDO PROIBIDO PROIBIDO**
4 PROIBIDO PROIBIDO PROIBIDO**
5 PROIBIDO PROIBIDO PROIBIDO**
LEGENDA

BPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do Fabricante ou Laudo Analitico de
Controle de Qualidade do Produto acabado expedido pelo Fabricante.

CVI - Certificado Veterinario Internacional

CFE - Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européia

B - CVI ou CFE ou Documento oficial da autoridade sanitaria local atestando a origem da
matéria-prima

D - Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européia + BPF

* - Exigido para produtos acabados e a granel

Obs: no caso de produto no estdgio de produgdo semi-elaborado serd exigida a
apresentacdo do BPF ou o Laudo Analitico de Controle de Qualidade expedido pelo
fabricante para cada componente

** - Exceto surfactantes pulmonares, desde que apresentem CFE

Conforme art. 12 da RDC n° 68/2003 deverdo ser apresentados, o
laudo analitico de controle de qualidade da matéria-prima para a
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MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE

comprovacao das informacdes contidas no Quadro Q1, anexo a essa
resolu¢do, os documentos integrantes do Quadro Q3, informacdes
referentes a ordem de producdo e o método de fabricacdo da matéria-
prima obtida a partir de tecido/fluido animal, quando da ocorréncia das
seguintes situagoes:

=== NOs momentos da solicitagdo de registro.

== NOs momentos da solicitagcdo da revalidacao de registro.

=== Nas alteracSes que impliquem em mudancas na composicao do
produto, na origem geografica dos produtos e de seus componentes, e de
mudancas no processo de obten¢do dos componentes da formulagao.

=== Qu a qualquer momento julgado pertinente pela autoridade
sanitaria federal.

FIQUE DE OLHO

Devera ser apresentada coépia consularizada dos
documentos constantes do Quadro Q3 e respectiva traducao
juramentada para o idioma portugués, caso estes documentos
estejam em idioma diferente do portugués.

Tornou-se obrigatério o registro de produtos utilizados nos
procedimentos de pigmentacao artificial permanente da pele a partir da
publicacdo da RDC n°55/2008.

Os critérios para concessao deste registro estao previstos na RDC



n°® 185/2001, e na RDC n° 55/2008, de acordo com o risco intrinseco que
representam a saude do consumidor, do paciente, do operador ou de
terceiros envolvidos.

Materiais para pigmentacao artificial permanente da pele

Sdo enquadrados como produtos para saude, os materiais
destinados ao embelezamento ou a correcdo estética, bem como os
produtos usados nos procedimentos de pigmentagdo artificial
permanente da pele.

Embalagem, rotulagem e armazenamento

Os produtos destinados a pigmentagdo artificial da pele,
enquadrados na Classe de Risco III, deverdo conter em sua embalagem e
rotulagem, o prazo de validade e o prazo para o uso dos produtos apos
aberto, que devera vir em destaque, conforme o item 1.3 dos Requisitos
Gerais do Anexo Il1.B da RDC n® 185/2001.

Documentacao especifica

Para demonstracdo de seguranca e eficacia dos produtos
implantaveis, deverdo ser apresentados ensaios para verificacdo da
citotoxicidade, genotoxicidade, toxicidade cronica e carcinogenicidade
do produto, além do atendimento dos requisitos estabelecidos na
Resolucao RDC n° 56, de 06 de abril de 2001, ou norma que venha a
substitui -la.
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Tabela 02 - Relagdo dos materiais de uso em salde passiveis de registro, e seus
respectivos regulamentos e documentos.

MATERIAIS DE
USO EM SAUDE

BOLSAS
PLASTICAS DE
SANGUE

DISPOSITIVO
INTRAUTERINO
(DIV)

PRESERVATIVOS
MASCULINOS
DE LATEX
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REGULAMENTOS
ESPECIFICOS / DESCRICAO

PORTARIA n° 950/MS/SVS, de 26
de novembro de 1998.

Bolsas plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue
humano e seus componentes.

Resolucdo n° 09/MS/ANVS, de 21
de outubro de 1999.

Qualidade das bolsas plasticas
para coleta e acondicionamento
de sangue humano.

Resolucdo RDC n° 69, de 21 de
dezembro de 2009.

Institui o Regulamento especifico
para Dispositivo Intrauterino — DIU.

Resolucdo RDC n° 62, de 3 de
setembro de 2008.

DOCUMENTACAO
ESPECIFICA

Laudos de Analise Prévia

Laudos de Analise Prévia.

Certificado de
Conformidade no Ambito
do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).



Continuacao da Tabela 02 - Relacdo dos materiais de uso em salde passiveis de
registro, e seus respectivos regulamentos e documentos.

MATERIAIS DE

USO EM SAUDE

PRODUTOS
ONDE A
MATERIA-
PRIMA SEJA
ORIUNDA DE
TECIDOS /
FLUIDOS DE
ANIMAIS
RUMINANTES

MATERIAIS
PARA
PIGMENTAGAO
ARTIFICIAL
PERMANENTE
DA PELE

REGULAMENTOS B
ESPECIFICOS / DESCRICAO

Resolugao RDC n° 305, de 14 de
novembro de 2002.

Regulamenta o ingresso e a
comercializacdo de matéria-prima
e produtos acabados,
semielaborados ou a granel para
uso em seres humanos, cujo
material de partida seja obtido a
partir de tecidos/fluidos de
animais ruminantes

Resolucdo RDC n° 68, de 28 de
marco de 2003.

Estabelece condicoes para
registro, importacao,
comercializagdo, exposicdo ao
consumo dos produtos incluidos
na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 14 de
novembro de 2002.

Resolugéo RDC n° 55, de 6 de
agosto de 2008.

Dispde sobre o registro de
produtos utilizados no
procedimento de pigmentacdo
artificial permanente da pele, e da
outras providéncias.

DOCUMENTACAO
ESPECIFICA

Quadro Q1.

Documentacao
comprobatéria referente ao
Quadro Q3.

Laudo analitico de controle
de qualidade de matéria
prima.

Laudos dos ensaios para
verificagdo da
citotoxicidade,
genotoxicidade, toxicidade
cronica e carcinogenicidade
do produto.
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No caso dos materiais de uso em saude submetidos ao
cadastramento e que sdo regidos por resolu¢des especificas, além dos
documentos exigidos pela RDC n°® 24/2009, deverao ser apresentados no
processo de peticdo os documentos estabelecidos nas resolucdes
especificas para cada material. Dentre os materiais referidos acima estéo:

== EquUipos de uso Unico de transfusao.

w====_ Equipos de infusdo gravitacional.

=== Equipos de infusdo para uso com bomba de infusao.
=== Agulhas hipodérmicas.

=== Agulhas gengivais.

=== Seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.
mem==_Luvas cirurgicas.

=== |uvas de procedimentos nao cirdrgicos.

=== Fjos téxteis com propriedades térmicas, indicados para
composicao de vestimentas com efeitos terapéuticos, de embelezamento
ou corregao estética.

=== Material para deteccao de endotoxina Limulus Aamebocyte Lysate
(LAL).



MODULO VII - MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE
NECESSITAM DE REGULAMENTAGAQ ESPECIFICA

FIQUE DE OLHO

A rotulagem e instrucao de uso dos produtos mencionados
acima devem conter os dizeres de rotulagem e instrucao de uso
constantes em suas respectivas resolucdes especificas, além das
informacdes estabelecidas no Anexo IIl.B do Regulamento Técnico
anexoaRDCn®185/2001.

Serd necessario apresentar, no ato da solicitacdo do
cadastramento e revalidacéo, o Certificado de Conformidade no Ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade para os seguintes
materiais:

=== Equipos de uso Unico de transfusao.

=== Equipos de infusdo gravitacional.

=== Equipos de infusdo para uso com bomba de infusdo.
=====_Agulhas hipodérmicas.

=== Agulhas gengivais.

=== Seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.

Luvas cirdrgicas.

=== Luvas de procedimentos ndo cirurgicos.
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ARDC n°04/2011 estabelece os requisitos minimos de identidade
e qualidade para os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao.

Equipos

Para esta resolucdo, os equipos sdo definidos como dispositivos
parainfusGes venosas de uso Unico, estéreis e apirogénicos.

Esta resolugdo nao se aplica para os equipos destinados a
alimentacgdo enteral e os destinados exclusivamente parairrigacao.

Demais requisitos

Demais especificagbes para fabricacdo e comercializagdo deste
material de uso em saude deverdo ser seguidas de acordo com a norma
vigente e a norma técnica referente.

Embalagem, Rotulagem e Armazenamento

A embalagem dos equipos deverdo ser unitarias, de forma a
garantir a integridade quanto a manipulacdo e esterilidade desde a
fabricagdo até seu uso, apresentando de forma clara evidéncias de
violacdo, ndo permitindo selamento posterior. E admissivel a
apresentacao de equipos em forma de conjunto de dispositivos médicos
quando este for destinado a um Unico procedimento.

Os dizeres de rotulagem dos equipos de uso Unico de transfusao,
de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao
deverao atender as exigéncias especificadas nas referéncias normativas



nacionais e internacionais correspondentes e a legislacdo sanitaria
aplicada aos dispositivos médicos.

A RDC n°05/2011 estabelece os requisitos minimos de identidade
e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

Esta resolucao ndo se aplica as agulhas utilizadas em canetas para
aplicacdo de medicamentos.

Demais requisitos

Demais especificagdes para fabricacdo e comercializagdo deste
material de uso em saude deverdo ser seguidas de acordo com a norma
vigente e a norma técnica referente.

Embalagem, Rotulagem e Armazenamento

As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais deverdo ser
acondicionadas em protetores plasticos e em embalagens unitarias que
permitam proteger o produto, mantendo sua integridade desde a
fabricacdo até seu uso, apresentando de forma clara evidéncias de
violacdo, ndo permitindo selamento posterior. E admissivel a
apresentacdo de agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais em forma de
conjunto de dispositivos médicos quando este for destinado a um Unico
procedimento.

Os dizeres de rotulagem para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais deverao atender as exigéncias especificadas nas referéncias
normativas nacionais e internacionais correspondentes e a legislagdo
sanitaria aplicada aos dispositivos médicos.
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MANUAL DE REGISTRO E CADASTRAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

SERINGAS HIPODERMICAS ESTEREIS DE USO UNICO -

Resolucdao RDC n°03, de 04 de fevereiro de 2011

A RDC n° 03/2011 estabelece os requisitos minimos de

identidade e qualidade para as seringas hipodérmicas estéreis de uso

Unico.

em:

Tipo 1

Tipo 2

Tipo 3

Tipo 4

Tipo 5

As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico sdo classificadas

Seringas para uso manual.
Seringas para uso em bomba de seringa.

Seringas parainsulina, seguida pelos tipos:

Seringa com montagem cénica, com conicidade de 6% (Luer), sem
agulha e embalada unitariamente.

Seringa com montagem cdnica, com conicidade de 6% (Luer), sem
agulha e com protetor e capa.

Seringa com montagem conica, com conicidade de 6% (Luer), com
uma agulha desconectével e embalada unitariamente.

Seringa com montagem cdnica, com conicidade de 6% (Luer), com
uma agulha desconectavel e montada com protetor e capa.

Seringa com conector diferente da montagem cOnica, com
conicidade de 6% (Luer), com uma agulha que ndo pode ser
desconectada e embalada unitariamente.




ODULO VII - MATERIAIS DE USO EM SA

ESSITAM DE REGULAMENTAGAO ESPECIFICA

Tipo6  Seringa com conector diferente da montagem conica, com conicidade de
6% (Luer), com uma agulha que nao pode ser desconectada e embalada
com capa protetora.

Tipo7  Seringa com agulha fixa e embalada unitariamente.
Tipo 8  Seringa com agulha fixa e embalada com capa protetora.

Demais requisitos

Os fabricantes de seringas estéreis de uso Unico para utilizacdo em
bomba de seringa deverao demonstrar que existe compatibilidade com a
bomba.

Demais especificagdes para fabricacdo e comercializagdo deste
material de uso em saude deverdo ser seguidas de acordo com a norma
vigente e a norma técnica referente.

Embalagem, Rotulagem e Armazenamento

As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico para utilizagdo
manual ou em bomba de seringa deverdo ser acondicionadas em
embalagens unitarias. E admissivel a apresentacdo de seringas
hipodérmicas em forma de conjunto de dispositivos médicos quando este
for destinado a um Unico procedimento.

A RDC n° 05/2008, estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas de procedimentos
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nao cirdrgicos de borracha natural, borracha sintética ou mistura de
borrachas natural e sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.

As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirdrgicos
podem ser classificadas:

=== Quanto a matéria-prima: podem ser de borracha natural, de
borracha(s) sintética(s) ou de mistura de borrachas natural e sintética(s).
No caso de borracha(s) sintética(s), deverdo ser isenta(s) de borracha
natural.

=== Quanto a superficie: texturizada e antiderrapante (em partes ou na
totalidade) ou lisa.

=== Quanto ao formato:

== Para luvas usadas em procedimentos ndo cirdrgicos: formato
anatomico ou formato ambidestro.

== Para luva cirdrgica: formato anatomico.
=== Quanto a esterilizacado: estéril, ndo estéreis ou a ser esterilizada.
=====_ Quanto ao uso de po6 ou outro lubrificante: com a presenca ou

auséncia de poé.

Demais requisitos

Demais especificacdes para fabricacdo e comercializacdo deste
material de uso em saude deverao ser seguidas de acordo com a norma
vigente e a norma técnica referente.



Embalagem, Rotulagem e Armazenamento

=== Para as luvas que contenham borracha de latex em qualquer
proporcdo, deverd apresentar no rotulo, em destaque e legivel, a
adverténcia:

ALERTA
Este produto contém latex de borracha natural. Seu uso
pode causar reacOes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex.

== Devera apresentar no rotulo, em destaque e legivel, a seguinte
expressao: PROIBIDO REPROCESSAR.

=== No caso de luvas cirlrgicas e de luvas de procedimentos ndo
cirdrgicos a serem esterilizadas, o rétulo devera trazer informagdes sobre
o método de esterilizacao indicado pelo fabricante.

As luvas esterilizadas acondicionadas em embalagem primaria
contendo um par de luvas deverao ter no rétulo/embalagem a indicacao
de méo esquerda e mao direita.

=== O acondicionamento devera ocorrer em forma de embalagens
primarias contendo um par de luvas e dispostas de modo a permitir a
abertura da embalagem com minimo manuseio e de forma a proteger o
produto mantendo suaintegridade da fabricacao ao uso.
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FIOS TEXTEIS - Resolugido RDC n° 06, de 23 de fevereiro de 2010

A RDC n°06/2010 determina que os fios téxteis com propriedades
térmicas indicados para composicdo de vestimentas com efeitos
terapéuticos, de embelezamento ou correcdo estética deverdo ser
cadastrados conforme o estabelecido pela RDC n°24/09. As vestimentas
e os acessorios confeccionados com tais fios também sdo objetos de
cadastramento como materiais de uso em satude na ANVISA.

MATERIAL PARA DETECCAO DE ENDOTOXINA LIMULUS

AMEBOCYTE LYSATE (LAL) — Resolucao RDC n° 301, de 13
de outubro de 2005

A RDC n° 301/2003 enquadra o Reagente Limulus amebocyte
Lysate (LAL) na RDC n° 185/2001, como produto para saude, sendo
classificado por semelhanca na Regra 15 Classe II: quando indicado para
uso ou aplicagdo laboratorial, destinado a detec¢do de endotoxinas e para
teste in vitro de qualidade de produtos medicamentosos injetaveis,
controle de processos industriais e controle da agua de hemodialise.




Tabela 03 - Relacdo de Materiais de Uso em Saude passiveis de Cadastramento e

seus respectivos regulamentos e documentagdes necessarias.

MATERIAIS DE
USO EM SAUDE

Equipos de uso tnico
de transfusdo

Equipos de infusao
gravitacional

Equipos de infusao
para uso com bomba
de infusao

Agulhas hipodérmicas

Agulhas gengivais

Seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico

REGULAMENTOS )
ESPECIFICOS / DESCRICAO

Resolugdo RDC n° 04, de 04 de
fevereiro de 2011.

Estabelece os requisitos
minimos de identidade e
qualidade para os equipos de
uso Unico de transfusdo, de
infusdo gravitacional e de
infusdo para uso com bomba
de infusdo.

Resolucdo RDC n° 05, de 04 de
fevereiro de 2011.

Estabelece os requisitos
minimos de identidade e
qualidade para as agulhas
hipodérmicas e agulhas
gengivais.

Resolugao RDC n°® 03, de 04 de
fevereiro de 2011.

Estabelece os requisitos
minimos de identidade e
qualidade para seringas
hipodérmicas estéreis de uso
Unico.

DOCUMENTACAO
ESPECIFICA

Certificado de
Conformidade no
Ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo
da Conformidade
(SBAC)

Certificado de
Conformidade no
Ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade
(SBAC)

Certificado de
Conformidade no
Ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagcdo
da Conformidade (SBAC)
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Continuacao da Tabela 03 - Relagdo de Materiais de Uso em Saulde passiveis de

Cadastramento e seus respectivos regulamentos e documentagdes necessarias.

MATERIAIS DE
USO EM SAUDE

Luvas cirurgicas

Luvas de procedimen-
tos nao cirtrgicos

Fios téxteis com
propriedades térmicas
indicados para
composicao de
vestimentas com
efeitos teraéuticos, de
embelezamento ou
correcao estética

Material para
deteccdo de
endotoxina
ENDOTOXINA
LIMULUS AMEBOCYTE
LYSATE - LAL
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REGULAMENTOS )
ESPECIFICOS / DESCRIGAO

Resolugdo RDC n° 05, de 15 de
fevereiro de 2008.

Estabelece os requisitos minimos
de identidade e qualidade para as
luvas cirdrgicas e luvas de
procedimentos nado-cirdrgicos de
borracha natural, borracha
sintética ou mistura de borrachas
natural e sintética, sob regime de
vigilancia sanitaria.

Resolugéo RDC n° 06, de 23 de
fevereiro de 2010.

Regulamenta o cadastramento de
fios téxteis com propriedades
térmicas, indicados para
composicdo de vestimentas com
efeitos terapéuticos, de
embelezamento ou correcao
estética.

Resolucao RDC n° 301, de 13
de outubro de 2005.

Regulamenta sobre a
comercializagdo do Reagente
Limulus amebocyte Lysate (LAL).

DOCUMENTACAO
ESPECIFICA

Certificado de
Conformidade no
Ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC)



MODULO Vil - MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE

<

NECESSITAM DE REGUL siMFNTi‘CEC ESPECIFICA

Legislacdes Pertinentes:

Portaria MS/SVS n° 950, de 26 de novembro de 1998.
Resolucdo MS/ANVS n° 09, de 21 de outubro de 1999.
Resolucdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001.
Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
Resolucdo RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002.
Resolucdao RDC n° 68, de 28 de marco de 2003.
Resolucdao RDC n° 301, de 13 de outubro de 2005.
Resolucao RDC n° 05, de 04 de fevereiro de 2008.
Resolucao RDC n° 55, de 06 de agosto de 2008.
Resolucao RDC n° 62, de 03 de setembro de 2008.
Resolucao RDC n° 24, de 21 de maio de 20009.
Resolucao RDC n°69, de 21 de dezembro de 2009.
Resolucao RDC n° 06, de 23 de fevereiro de 2010.
Resolucdo RDC n° 03, de 04 de fevereiro de 2011.
Resolucao RDC n° 04, de 04 de fevereiro de 2011.
Resolucdao RDC n° 05, de 04 de fevereiro de 2011.

FIQUE DE OLHO

Verificar se ha alteragdes ou substitui¢des das legislagdes.
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GLOSSARIO

Acessorio: produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar
um produto médico, outorgando a ele uma fun¢ao ou caracteristica técnica

complementar.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA: autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Salude, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuacdao em todo territério
nacional. A Agéncia tem por finalidade institucional promover a protecao da
saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagao de produtos e servicos submetidos a Vigilancia Sanitdria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados,bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Bioabsorvivel: sao materiais que, apds certo periodo de contato com os
tecidos acabam sendo degradados, solubilizados ou fagocitados pelo

organismo.

Bioatividade: é a propriedade do material de desenvolver com o meio

biolégico umaintegra¢do quimica primaria.

Biocompatibilidade: representa a fronteira do conhecimento nesta area
cientifica. Sua importancia esta em determinar como o biomaterial
“transformard” de maneira compativel sua estrutura para induzir uma
resposta direta ou influenciar uma resposta positiva em nivel das proteinas,
células ou dos érgaos. Nas situagdes em que os biomateriais ndo realizam

esta“transformacgao”, deverdocorrerna superficie.

Biofuncionalidade: caracterizam-se por desempenhar funcdes desejadas
dadas as suas propriedades mecanicas, quimicas, dpticas e elétricas. Devem
atender ao requisito de funcionalidade para o qual foram projetados, ndo

estimulando ou provocando o minimo de reag6es alérgicas ouinflamatdrias.
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Bioinerte: sao materiais menos susceptiveis a causar uma resposta bioldgica
adversa devido a sua estabilidade quimica em comparacao com outros
materias, sao tolerados pelo organismo e praticamente ndo liberam nenhum

tipo de componente.

Biomaterial: sdo substancias (materiais), excluidos os alimentos e drogas,
que sdo utilizados em sistemas terapéuticos ou de diagndsticos em contato
direto com tecidos ou fluidos bioldgicos. Constituem um grupo heterogéneo
de compostos vivos ou inanimados, natural ou sintético e organico ou
inorganico. Sao introduzidos ou colocados no corpo com o propdsito de
melhorar ou substituir determinada funcdo que esteja doente, avariada ou

com perda de tecido, ouaindaum érgao.

Carcinogenicidade: capacidade de algumas substancias induzirem a
producao de tumores, tanto na exposicao aguda quanto na crénica, pelos
multiplos estagios. O primeiro e critico estagio é um evento genotdxico, cujo
agente pode atuar diretamente no DNA ou requer uma ativacao metabdlica,
acompanhado por outros processos que levam a expressao patoldgica,
funcional e clinica da neoplasia (génese de tumores).

Citotoxicidade: E a capacidade que algumas substancias tem de levar as
células a morte, uma vez que a célula tenha sido exposta a tal substancia, a
citotoxicidade vai depender da concentracdo e tempo de exposicao ao
agente citotéxico e o processo de morte celular neste caso pode ser
desenvolvido por diferentes mecanismos.

Desinfec¢do: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetosinanimados e superficies.

Embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou
manter, especificamente oundo, quaisquer produtos.



Embalagem primaria: acondicionamento que estd em contato direto com o
produto e que pode se constituir em recipiente, envoltdrio ou qualquer outra
forma de protecao, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir
ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos
acabados.

Embalagem secunddria: invélucro destinado ao acondicionamento do
produto em sua embalagem primaria, geralmente para fins de transporte e
armazenamento, que nao mantém contato direto com o mesmo.

Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (EET): sdo enfermidades
neurodegenerativas que afetam o Sistema Nervoso Central, se manifestam
de varias formas clinicas. Os sinais e sintoma mais frequentes sdo deméncia
rapidamente progressiva associada a tremores musculares de extremidades.
Ocorrem em muitas espécies, ndo possuem tratamento e sdo de dificil

diagndstico até que os sintomas clinicos neuroldgicos comecema aparecer.

Estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencao de suas
caracteristicas essenciais durante um espaco de tempo e condicdes

previamente estabelecidas.

Esteriliza¢do: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida

microbiana, incluindo os esporos bacterianos.

Estudo de estabilidade: conjunto de testes projetados para obter
informacdes sobre estabilidade de produtos visando definir seu prazo de
validade e periodo de utilizacao em embalagem e condicbes de

armazenamento especificadas.

Familia de produtos: agrupamento de materiais de uso em salide que podem

pertencer a um mesmo registro ou cadastro e que seguem critérios gerais

293



294

estabelecidos e, quando aplicaveis, critérios especificos ou definidos em

regulamento técnico especifico.

Genotoxicidade: capacidade de alguns compostos tdxicos de causar trocas
de material genético no ntcleo da célula, de forma que sejam transmitidas
durante a divisdo celular, produzindo anormalidades congénitas, quando as
células somaticas sao atingidas, ou defeitos hereditarios, quando os sitios de

agaosaoas células germinativas.

Gravidez ectdpica: é um tipo de gravidez que se caracteriza pelaimplantacao
do ovo fora da cavidade endometrial (trompas, ovarios, intraligamentar e
locaisanémalos do Utero).

Instrucdes de uso: manuais, prospectos e outros documentos que
acompanham o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o
produto.

Inocuidade: caracteristica de um produto ou material que ndo causa dano,
inofensivo.

Insitu: € uma expressao Latina que significano lugar.

Limpeza: Consiste na remocao de sujidades visiveis e detritos dos artigos,
realizada com dgua adicionada de sabao ou detergente, de forma manual ou
automatizada, por acdo mecanica, com conseqiiente reducao da carga
microbiana. Deve preceder os processos de desinfec¢ao ou esterilizacdo.

Matéria-prima: substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacao de quaisquer produtos, tanto as que permanecem inalteradas
quanto as passiveis de sofrer modificacdes.

Material de uso tinico: qualquer material de uso em saude utilizadvel somente

umavez, segundo especificado pelo fabricante.



Nome Comercial: designacdo do produto, para distingui-lo de outros, ainda

que domesmo fabricante ou damesma espécie, qualidade ou natureza.

Orificio do corpo: qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um

estoma.

Pesquisa clinica: Investigacdo utilizando seres humanos destinada a verificar
o desempenho, seguranca e eficacia de um produto para saude, na forma da
legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.

Peticdo primaria: requerimento contendo toda documentacao referente a

um assunto de peticao que resultard na aberturade processo.

Peticdao secundaria: requerimento contendo toda documentacdo referentea

um assunto de peticao que esteja vinculadoaum processo ja existente.

Produto Médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitagao
ou anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal fun¢do em seres humanos, podendo

entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de
poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona
pela conversao desta energia. Nao sao considerados produtos médicos
ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias ou
outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar

alteracao significativa.
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Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combina¢ao com outros produtos médicos,
destinado a proporcionar informa¢des para a deteccdo, diagndstico,
monitora¢do ou tratamento das condicbes fisioldgicas ou de saude,
enfermidades oudeformidades congénitas.

Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinag¢ao com outros produtos médicos, destinado a
sustentar, modificar, substituir ou restaurar func¢Ges ou estruturas
bioldgicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao

ou deficiéncia.

Produto médico implantavel: qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie
epitelial ou ocular, por meio de intervencao cirdrgica, e destinada a
permanecer no local apds aintervencao. Também é considerado um produto
médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente
introduzido no corpo humano através de intervencao cirdrgica e permanecer
apdsestaintervencdo porlongo prazo.

Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que
penetrano interior do corpo humano através da superficie corporal por meio
ouno contexto de umaintervencao cirdrgica.

Relatério Técnico: documento apresentado pela empresa, descrevendo os
elementos que componham e caracterizem o produto, e esclareca as suas
peculiaridades, finalidades, modo de usar, as indicagbes e contraindica¢des, e
tudo o mais que possibilite a autoridade sanitaria proferir decisdo sobre o
pedido deregistro.

Reprocessamento: processo de limpeza e desinfec¢do ou esterilizacdo a ser
aplicado a produtos médicos, que garanta o desempenho e aseguranca.



GLOSSARIO

Responsavel legal: pessoa fisica com poderes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societdrio ou por
delegacao.

Responsavel técnico: profissional de nivel superior, capacitado nas
tecnologias que compéem o produto, responsavel pelas informacdes
técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade,

seguranca e eficaciado produto comercializado.

Toxicidade crénica: sao testes realizados num periodo correspondente a
toda vida do animal, com o objetivo de identificar anormalidades e/ou
doencas que podem ser produzidas por um produto, material ou substancia
quimica. Sao testes que utilizam duas espécies animais. Preconiza-se, no
minino, dois niveis de doses, e a via de administracao deve estar de acordo

comvia de exposicao mais provavel.
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ANEXO 2

Lista de Produtos Médicos Enquadrados como de Uso Unico
Proibidos de ser Reprocessados. (Resolu¢do — RE n° 2605, de 11 de Agosto de
2006).

1. Agulhas com componentes, plasticos nao desmontaveis.
2. Aventais descartdveis
3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de energia, para corte

ou coagulacao comaspiragao eirrigagao.

4 Bisturis descartaveis comlamina fixa ao cabo; (funcionalidade).
5 Bolsa coletorade espécimes cirurgicos.

6 Bolsas de sangue.

7. Bomba centrifuga de sangue.

8 Bomba deinfusdoimplantavel.

9 Campos cirdrgicos descartaveis.

10. Canulas paraperfusao, exceto as canulas aramadas.

1. Cateterdebaldointra-adrtico.

12. Cateterepidural.

13. Cateter paraembolectomia, tipo Fogart.

14. Cateter paraoxigénio.

15. Cateter paramedida de débito portermodiluicao.

16. Cateterduplo J, paraureter.

17. Cateteres de didlise peritoneal de curta e longa permanéncia.
18. Cateteres e vdlvulas paraderivagao ventricular.



ANEXOS

ANEXO 1

Lista de materiais de uso em saulde, enquadrados nas classes de
riscos | e Il, que ndo estdo sujeitos ao regime de cadastramento,
permanecendo a exigéncia de registro (Instru¢do Normativa n° 02, de 31 de
maio de2011).

1.2 Materiais de uso em saude:

1.2.1  Produtos constituidos por liquidos, géis, pastas, cremes ou pds que
entrem em contato direto com o organismo.

1.2.2  Componentes para ortodontia que sao fixados nos dentes.

1.2.3  Filtros paradidlise hepatica.

1.2.4  Filtros parahemodiilise.

1.2.5  Filtros pararemocao de derivados do sangue.

1.2.6  Fiosdesutura.

1.2.7 Lentesde contato.

1.2.8  Materiais implantaveis nos dentes (ex: resinas, amdlgama, cimentos
enucleos).

1.2.9  Sistemas paraaférese sem bolsas plasticas.
1.2.10 Circuitos paracirculagdo extra-corpdrea.

1.2.11  Componentesdeimplantesdentarios.
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19.

20.

21.

22.
23.
24.
25.
26.

27.
28.

20.

30.

31.

32.
33-
34.

35.
36.
37-
38.

Cateteres parainfusdo venosa comlume unico, duplo ou triplo.
Coberturadescartavel paramesadeinstrumental cirdrgico.
Coletores de urinade drenagens, aberta ou fechada.

Compressas cirdrgicas descartaveis.

Conjuntos de tubos parauso em circulacao extracorpdrea.

Dique de borracha parauso odontolégico

Dispositivos parainfusao vascular periférica ou aspiracao venosa.

Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel, para sutura
mecanica.

Drenosemgeral.
Embalagens descartdveis para esterilizacdo de qualquer natureza.

Equipos descartaveis de qualquer natureza exceto as linhas de
didlise, deirrigacdao e aspiracdo oftalmoldgicas.

Esponjas oftalmoldgicas.

Expansores de pele comvalvula.

Extensdes para eletrodosimplantdveis.

Equipos parabombas de infusdo peristalticas e de seringas.

Extensores para equipos com ou sem dispositivos para
administracao de medicamentos.

Filtros delinha para sangue arterial.
Filtros para cardioplegia.
Filtros endovasculares.

Fios de sutura cirurgica: fibra, natural, sintético ou coldgeno, com ou
semagulha.
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39.
40.
41.

42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.

49.
50.

51.

52.

53.
54.

55-
56.

57.

Geradores de pulso, implantaveis.
Hemoconcentradores.

Injetores valvulados (para injecdo de medicamentos, sem agulha
metalica).

Lamina de Shaiver com didametrointerno menor que 3mm.
Laminas descartaveis de bisturi, exceto as de uso oftalmoldgico.
Lancetas de hemoglicoteste.

Lentes de contato descartdveis.

Luvascirurgicas.

Luvas de procedimento.

Oleos d esilicone Oftalmoldgico e solu¢des viscoeldsticas
oftalmoldgicas.

Oxigenador de bolhas.
Oxigenador de membrana.

Pincas e tesouras nao desmontdveis de qualquer diametro para
cirurgias video assistidalaparoscdpica.

Produtos implantdveis de qualquer natureza como: cardiaca,
digestiva, neuroldgica, odontoldgica, oftalmoldgica, ortopédica,
otorrinolaringoldgica.

Punch cardiaco plastico.

Reservatdrios venosos para cirurgia cardiaca de cardioplegia e de
cardiotomia.

Sensor débito cardiaco.
Sensores de pressdo Intra-Craniana.

Seringas plasticas exceto de bombainjetorade contraste



58.
59-
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.

Sondas de aspiragao.

Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo Fouché.
Sondasretais.

Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodinamica.

Sugador cirdrgico plastico parauso em odontologia.

Registro multivias de plastico, exceto os mdiltiplos, tipo Manifold.

Clpulaisoladaparatransdutores de pressao sanguinea.
Trocater nao desmontdvel comvélvulad e qualquer diametro.
Tubo de coleta de sangue.

Geradores de pulso, implantaveis.

Hemoconcentradores.
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