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Aviso importante:

Este Manual foi atualizado com as alteragdes previstas pelas
normativas da ANVISA descritas abaixo:

BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 751, de 15 de setembro de
2022. Dispde sobre a classificagao de risco, os regimes de notifica-
¢ao e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso
de dispositivos médicos.

BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 556, de 30 de agosto de
2021. Dispbe sobre os requisitos para agrupamento de materiais de
uso em saude para fins de registro e notificagdo na Agéncia Nacional
de Vigiléncia Sanitaria e adota etiquetas de rastreabilidade para pro-
dutos implantaveis.

BRASIL. Anvisa. Resolugdo - RDC n° 848, de 6 de margo de 2024.
Dispbe sobre os requisitos essenciais de seguranga e desempenho
aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para di-
agndastico in vitro (IVD).

BRASIL. Anvisa. Instru¢cao Normativa - IN n° 290, de 4 de abril de
2024. Estabelece, nos termos da Resolucédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado para
fins de analise e decisdo de peti¢cbes de registro de dispositivos mé-
dicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autori-
dade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

BRASIL. Anvisa. Portaria - PT n° 511, de 30 de setembro de 2021.
Define os critérios cronolégicos para analise ou anuéncia dos proces-
sos de registro ou de notificagdo de produtos definidos como dispo-
sitivos médicos, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria.
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Introducao




De acordo com a Constituicdo Federal (1988), a salde é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e
Servicos para sua promocdo, protecdao e recuperacdao. Sao de
relevancia publica as agles e servicos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao
ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado. Ao sistema Unico de
saude compete, além de outras atribuicdes, conforme descrito
nos termos da Lei Organica da Saude (8080/1990):

“I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a salde e participar da producdo
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos”.

" VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e
substancias de interesse para a saude”.

Esta Lei dispde sobre as condigbes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servicos, descreve no campo de atuagao do
SUS sobre o controle e a fiscalizagao de servigos, produtos e
substancias de interesse para a saude.

Ja aLein©9.782, de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude por meio de um contrato de
gestao, coordenadora do SNVS, a qual possui sede em Brasilia-
DF, com unidades em todos os estados e DF.

Posto isso, a Anvisa é um 06rgao que tem por missdo:
“Proteger e promover a saude da populacdo, mediante a
intervengao nos riscos decorrentes da produgao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo
coordenada e integrada no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) " e dentro desse escopo compete regulamentar, controlar
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e fiscalizar os dispositivos e servigos que envolvam risco a saude
publica, o que inclui, entre outras atividades, a concessao de
registro de dispositivos médicos, intuito do manual técnico
descrito neste documento. A Anvisa possui um setor especifico
para este fim, dedicado a atuar na regularizagao de materiais de
uso em saude, denominada Geréncia de Tecnologia de Materiais
de Uso em Saude (Gemat).

A Gemat é uma area subordinada a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS). A GGTPS é
responsavel pela regulacdo pré-mercado de dispositivos médicos
na Anvisa, isto &, para que um dispositivo médico seja autorizado
para comercializacdo no Brasil, € necessaria a avaliacdo deste
produto por parte da GGTPS e suas unidades organizacionais
subordinadas. Neste contexto, a Gemat é responsavel
especificamente pelos materiais de uso em saude, sendo de sua
competéncia, dentre outras atividades, a regulacao pré-mercado
destes dispositivos e:

- andlise de processos de notificacdo e de processos de
registro, que sdo abordagens de analise distintas baseadas em
risco, garantindo que o nivel de regulacdao corresponda aos
potenciais riscos apresentados pelo produto;

- andlise de peticdes de pds-registro e peticoes de pos-
notificacdo de materiais de uso salde, ou seja, analisar
alteragOes propostas em produtos previamente autorizados para
comercializacdo, com vistas a avaliar se o produto modificado
continua passivel de comercializacdo em territorio nacional;

- orientacdes quanto a regulamentacdo e certificagdao de
artigos de uso em salde e de estabelecimentos responsaveis pela
producdo dos materiais de uso em saude.

De acordo com a definigao descrita na Segao III da RDC n©
751/2022, os dispositivos médicos compreendem qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo
médico para diagndstico /in vitro, software, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes



propositos médicos especificos:  diagndstico, prevencao,
monitoramento, tratamento, alivio ou reparacao de uma doenga,
lesdo especifica ou deficiéncia; investigagdo, substituicao,
alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico
ou patoldgico; suporte ou manutencado da vida, controle ou apoio
a concepgcao ou fornecimento de informacgdes por meio de exame
in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo
doacdes de drgado e tecidos, e cuja principal agao pretendida ndo
seja alcancada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na
sua acao pretendida pelos meios descritos.

Nenhum dispositivo médico de interesse, seja nacional ou
importado, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de ser
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
conforme estabelecido no Art. 12 da Lei 6.360/1976.

De acordo com o Art. 25 desta mesma lei, o texto dispoe
sobre o Registro de Correlatos e define que:

“Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou corregao estética, somente
poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 10 - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem
em relagbes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude,
ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de
seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 20 - O regulamento desta Lei prescrevera as condigles, as
exigéncias e os procedimentos concernentes ao registro dos
aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo.”

Este Manual para Registro de Materiais de uso em Saude se
baseia na RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, a qual se
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aplica aos Dispositivos Médicos. Nao se aplica aos dispositivos
médicos usados ou recondicionados (RDC n® 579/2021),
dispositivos meédicos personalizados sob medida (RDC n°
925/2024) e dispositivos médicos para diagndstico /in vitro - IVD
(RDC n© 830/2023), os quais possuem regulamentagao
especifica.

Dentre os dispositivos personalizados mencionados na RDC
n° 925/2024, estdao os dispositivos adaptaveis e os paciente-
especifico que devem ser regularizados de acordo com a RDC n°
751/2022.

A Anvisa dispde da Biblioteca de Produtos para Saude, que
reline todas as normas vigentes divididas por temas e pode ser
acessada através do sitio:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?aca
o=recuperarTematicasCollapse&cod modulo=135&cod menu=
8453&letra=BIBLIOTECA%20POR%20ASSUNTOS&co tematica
=18566475

A proposta de confeccdo do manual possui carater
orientativo e consiste em auxiliar o solicitante quanto ao registro
de materiais de uso em saude na Anvisa, detalhando a
documentacao exigida, no intuito de estabelecer uma
comunicagao assertiva com o setor regulado.

Além do carater orientativo, o documento técnico também
serve como ferramenta de acompanhamento e qualidade, pois
através dele, possibilita a Anvisa padronizar as etapas do
processo de peticionamento e de andlise, facilitando a
organizagao documental, a verificacao correta das informagdes e
a emissao de pareceres técnicos, permitindo assim, maior
transparéncia no processo de registro, além de garantir
seguranca juridica tanto para os solicitantes quanto para os
consumidores finais. Dessa forma, a utilizacdo do manual ira
contribuir para maior eficiéncia no processo de solicitacdo de
registro de materiais como um todo, reduzindo o tempo
necessario para andlise e aprovacao das peticOes. Isso ¢é
importante sobretudo, no caso dos dispositivos médicos, uma
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Vez que a sua aprovagao e consequente introdugdo no mercado
pode representar um avancgo significativo auxiliando no
tratamento de condicdes de salde diversas. A celeridade no
processo de registro pode ser crucial para melhoria da qualidade
de vida dos pacientes e garantia da evolugao constante dos
tratamentos disponiveis.

A concessao do registro ocorre mediante a comprovacao e
manutencao de conformidade perante as exigéncias previstas em
leis, normas e demais regulamentos aplicaveis aos fabricantes e
importadores de dispositivos médicos. E é tornada publica por
meio da sua publicacdo de deferimento em Diario Oficial da Unido
- DOU.

O registro do produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia
numérica composta de 11 nimeros. Os sete primeiros digitos
dessa combinacdo correspondem ao nimero de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa — AFE e os quatros ultimos sao
sequenciais, obedecendo a ordem crescente de registros con-
cedidos para a empresa. Desta forma, cada registro concedido é
representado por uma sequéncia numérica unica.

Tem inicio NG ¥
omero
sempre pelo da AFE Sequéncia
n°1ou8 (—\/\_/—) crescente conforme
concesséo do
(_’/_\/_\_) Ex: 0001; 0002;
0003; 0004; etc.
Nomero
do
Registro

Figura 1. Exemplo da formagdo do nimero de Registro Anvisa para
Dispositivos Médicos

O Registro Anvisa tera validade por 10 (dez) anos, contados a
partir do dia da sua publicagdo no Diario Oficial da Unido,
podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo, nos
termos estabelecidos na secdo V da Resolugdo RDC n°® 751, de
15 de setembro de 2022.
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Objetivo

O objetivo deste manual é entregar no texto as atualizacdes
regulatdrias sobre o processo de registro de materiais de uso em
salde junto a ANVISA, de acordo com as orientacdes contidas na
RDC/ANVISA n° 751/2022.

O foco é a revisdao de informacgdes, atualizacdo e inclusdo de
novas exigéncias regulatdrias e a melhoria da clareza das orientagdes,
de forma pratica e acessivel, permitindo ao solicitante, que refere-se
a pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pelo
encaminhamento de peticdo para registro de materiais de uso em
salde junto a autoridade sanitaria, uma compreensao clara e eficiente
sobre 0s requisitos regulatdrios inerentes ao processo de registro de
materiais de uso em salde na Anvisa.

Neste documento, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso
em Saude (Gemat) aborda as alteracdes dispostas nas resolugdes RDC
n° 751/2022, RDC n° 556/2021 e RDC n° 848/2024, que dispdem
sobre classificacdo de risco, critérios de agrupamento e requisitos de
seguranca e desempenho de dispositivos médicos respectivamente, o
conteltdo tem como objetivo assegurar maior conformidade e
eficiéncia, facilitando, assim, a elaboragao dos processos de solicitacdo
de registro de materiais de uso em salde junto a Anvisa.



Informacoes Gerais

Antes de solicitar o registro do material de uso em salde na
Anvisa, a empresa responsavel pela fabricacao do dispositivo
deverad estar regularizada junto ao Sistema de Vigilancia
Sanitaria, o que compreende a obtencdo da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, a Licenga de Funcionamento
ou Alvara Sanitario e o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao (BPF) na classe correspondente ao dispositivo
médico. A solicitacdo e obtencdo de cada um desses
documentos deve estar de acordo com o0s seguintes
procedimentos:

e Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE é uma autorizacdo emitida pela Anvisa para a empresa
exercer atividades relacionadas a materiais de uso em saude, tais
como: fabricar, distribuir, armazenar, transportar, importar ou
exportar.

A AFE é emitida pela Anvisa mediante solicitacdo formal da
empresa, que deve protocolar um pedido por meio de um
processo baseado nas disposicdes da RDC n° 16, de 1° de abril
de 2014 e suas alteracdes dispostas na RDC n° 860, de 6 de maio
de 2024.

Apenas as empresas com autorizacao de funcionamento para
fabricar e/ou importar dispositivos médicos, podem registra-los
junto a Anvisa e apenas empresas legalmente constituidas em
territdrio brasileiro podem pleitear tal autorizacao junto a esta
agéncia. Caso a empresa nao tenha a autorizacdo de
funcionamento, ela estarad cometendo infragdo sanitaria e podera
ser penalizada com adverténcia, cancelamento de autorizacdo
e/ou multa e interdicao, conforme a Lei n° 6.437/1977.
InformagOes adicionais poderdao ser obtidas através do sitio, no
seguinte enderego eletronico: https://www.gov.br/pt-
br/servicos/solicitar-autorizacao-de-funcionamento-afe-
dispositivos-medicos
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ﬁ ATENCAO:

Apenas as empresas com Autorizagao de
Funcionamento para fabricar e/ou importar dispositivos
médicos (correlatos), podem registra-los junto a Anvisa.
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e Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario

A licenga de funcionamento é emitida pelo érgao local da
Vigilancia Sanitaria - Visa, seja ele municipal, distrital ou
estadual, atuante da localidade em que a empresa esteja
sediada, conforme previsto no Titulo VIII da Lei n° 6.360 de
23 de setembro de 1976. A emissao da licenca em esfera
municipal, distrital ou estadual ird depender do nivel de
descentralizagao das acOes de vigilancia sanitaria no Distrito
Federal e em cada estado e municipio brasileiro. Para maiores
informagOes sobre a obtencdao desses documentos, o
respectivo 6rgdo da vigilancia sanitaria do estado, Distrito
federal ou municipio onde a empresa estiver sediada deve ser
consultado. No sitio da Anvisa podem ser obtidos os enderecos
e contatos das VISAS estaduais, basta acessar o endereco
eletronico a  seguir:  https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias

e Boas Praticas de Fabricagao - BPF

Toda empresa que pretenda fabricar, importar ou
comercializar dispositivos médicos a serem ofertados ao
mercado de consumo brasileiro devera atender aos requisitos
de Boas Prdticas de Fabricacdo e Controle (BPFC),
estabelecidos na Resolucdao Anvisa RDC n° 665, de 30 de
margo de 2022, conforme estabelece o Decreto n° 8.077, de
14 de Agosto de 2013.




A documentagdo que comprova o cumprimento desses
requisitos devera ser mantida disponivel para apresentacao
sempre que for solicitada pelos drgaos de vigilancia sanitaria.
As informagOes detalhadas sobre os métodos e controles
aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e dispositivos
para diagnostico /in vitro estao descritas detalhadamente na
RDC n° 665/2022.

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao — CBPF

Os critérios para a concessao ou renovacao do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de Dispositivos Médicos
estdo dispostos na RDC n° 687, de 13 de maio de 2022, a qual
dispde sobre os programas de inspecdo e estabelece critérios
para concessao e renovacao de CBPF de dispositivos médicos,
em complemento as disposicdes gerais de procedimentos
administrativos. Conforme Art. 3 desta Resolugao, as unidades
fabris de dispositivos médicos das classes de risco III e IV
enquadradas em uma das condigbes abaixo serdo objeto de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Dispositivos
Médicos pela Anvisa:

I - unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou
para outra empresa;

IT - unidade fabril que realiza a liberagao final do produto final,
associada a pelo menos uma etapa de producao, excluidas as
etapas de projeto, distribuicdo, esterilizacdo, embalagem e
rotulagem;

I1I - unidade fabril de software médico (Software as a Medical
Device - SaMD).

8§10 A atividade de acondicionamento em embalagem
considerada como sistema de barreira estéril de produtos
declarados como estéreis é considerada como etapa de producado
passivel de certificagdo de boas praticas de fabricagao para fins
do disposto no inciso II.”
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A atividade de acondicionamento em
embalagem considerada como sistema de
barreira estéril de produtos declarados como

estéreis € considerada como etapa de
producao passivel de certificacdo de boas
praticas de fabricacdo para fins do disposto no
inciso II. (§19°, Art. 2° da RDC n© 687/2022).

De acordo com a Resolugao - RDC n® 751/2022, os
dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco III e IV
s3o sujeitos a registro (Art. 7) e o deferimento do registro fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) emitido pela Anvisa (Art.10, § 89).

Adicionalmente, é previsto que a manutencdo do registro
fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas
de Fabricagdo, dos requisitos essenciais de seguranca e
desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem
(§ 79, Art. 10 da RDC n° 751/2022). O CBPF, dentro do seu prazo
de validade, é igualmente exigido para pleitos de Revalidagao de
registro de dispositivos médicos (Art. 27, inciso II da RDC n©
751/2022). O CBPF também ¢ exigido para alteragao/inclusdo de
unidade fabril, alteracao de endereco de unidade fabril ou
inclusao de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco III e IV.

O protocolo do pedido de CBPF sera aceito para efeito de
peticionamento, bem como para inicio da analise nas peticdes de
concessao de registro, de revalidacdo de registro e de
alteragao/inclusao de unidade fabril ou de alteragao de enderego
de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes
de risco III e IV. Contudo, o deferimento das referidas petigoes
fica condicionado a publicacdo do CBPF emitido pela Anvisa e ao
cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo
de peticao.



' NOTA (Art. 24 da RDC n° 751/2022):

' O deferimento das peticdes de registro, de
revalidagao de registro e de alteracao/inclusao de unidade
fabril ou de alteracao de enderego de unidade fabril ou
inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas
classes de risco III e IV fica condicionado a publicacao
do CBPF emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos
demais requisitos correspondentes a cada tipo de petigao.

Paragrafo Unico. O protocolo de pedido de
Certificacao de Boas de Fabricagdo serd aceito para efeito
de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peticoes.

InformagGes poderdo ser obtidas através do sitio:
https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certificacao-de-boas-
praticas-de-fabricacao-cbpf-de-dispositivos-medicos ou
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certifica
dos-de-boas-praticas/cbpf

Antes de solicitar o registro de dispositivo médico na Anvisa, os
passos de regularizacgdo da empresa indicados acima devem ser
rigorosamente observados. As etapas que antecedem o protocolo da
peticao precisam ser cuidadosamente avaliadas, verificando-se todos os
documentos e informacdes necessarios, 0s quais irao compor a peticdo
do processo. Caso contrario, durante analise do mesmo pela Anvisa, o
processo podera entrar em exigéncia técnica, que é uma solicitacdo de
esclarecimentos sobre a documentacao e informagoes apresentadas.

Além disso, deve ser observado que a insuficiéncia de
documentacao técnica exigida, quando do protocolo da peticdo, enseja
o indeferimento sumario da mesma, ndo cabendo exigéncia técnica,
conforme Paragrafo unico do item II do § 2° do art. 2° da Resolucao
Anvisa - RDC n° 204, de 06 de julho de 2005, e § 4° do art. 10 da
Resolugao Anvisa — RDC n® 751, de 15 de setembro de 2022.
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https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certificacao-de-boas-praticas-de-fabricacao-cbpf-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certificacao-de-boas-praticas-de-fabricacao-cbpf-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certificados-de-boas-praticas/cbpf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certificados-de-boas-praticas/cbpf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certificados-de-boas-praticas/cbpf

A identificacdo de qual tipo de peticao devera ser protocolizada
¢ parte fundamental para o inicio do processo de registro. Saber qual o
Cddigo de Assunto pertinente para a finalidade que se deseja, bem
como verificar previamente os documentos necessarios para cada
peticdo (checklist) acelera a andlise do processo e evita as exigéncias
técnicas.

Portanto, a empresa deve verificar previamente ao pedido:

1. Se o produto em questdo é sujeito a registro ou notificagdo

na Anvisa;

2. Se ha possibilidade de registro de agrupamento de material,

em conformidade com a RDC n° 556/2021 e IN n°® 101/2021;

3. Quais materiais (modelos, componentes, acessorios e pegas)

poderao ficar incluidos no registro do material;

4. Se o produto ja é registrado, qual outra peticdo é desejada

(alteragdo, cancelamento, aditamento, etc);

5. Preenchimento do Formulario de registro (Formulario para

Peticao para Dispositivo Médico (Classes III e IV)) disponivel.
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ATENCAO:

Conforme descrito no Art. 6° da RDC n° 204/2005, o prazo para
cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacao de
recebimento da exigéncia
O prazo comeca a contar da leitura da exigéncia no Sistema de
Peticionamento, quando o agente regulado clica no link da Caixa
Postal e abre a mensagem.

O ndo cumprimento do prazo da exigéncia, bem como o ndo
atendimento ao que foi solicitado e a auséncia de protocolo, ensejardo
o indeferimento da peticao.




Solicitacao de peticao eletronica

Esse procedimento é o que da inicio, efetivamente, a solicitacdo
de registro de um material de uso em saude na Anvisa.
Especificamente quando a empresa desejar incluir uma petigao
secundaria ou complementar (alteragdo, cancelamento,
revalidacdo, transferéncia de titularidade, aditamento ou retificacdo
de publicacdo) a um processo ja existente, devera entrar com uma
solicitacdo de peticao eletronica, sempre informando o niimero do
processo primario.
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OBSERVACAO:

Salientamos que a peticdo de registro do dispositivo é
a solicitacdo inicial que devera ser protocolizada junto
a Anvisa. Somente apds a publicacdo desta poderdo

ser incluidas as peticdes secundarias, caso aplicavel;
Com excecdao das peticbes de aditamento,
cumprimento de exigéncia e desisténcia de
peticdo/processo a pedido.

Nos termos do Art. 39 da Resolugdo - RDC n° 25, de 16 de junho
de 2011, todo documento destinado a ser autuado, aditado,
anexado, juntado ou apensado a processo ou peticao deve estar
devidamente instruido conforme as normas especificas que
disponham sobre o assunto. A lista de verificagdo para cada
assunto de peticao devera ser obtida no sitio eletronico da ANVISA.

| ATENCAO:
. Para instruir processos e peticdes é necessario
observar a documentagao obrigatdria na lista de verificacdo
(checklist) no Cédigo de Assunto escolhido, acessado
através do sitio da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

E de responsabilidade do agente regulado apresentar todos
os documentos exigidos na lista de verificacao (check-list) e na
legislagao vigente de acordo com cada assunto de petigao. Nos
casos em que a apresentacao de determinado documento ndo seja
aplicavel, deve ser apresentada justificativa que comprove a
inaplicabilidade.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

Z ! 5 ATENCAO:

A insuficiéncia de informacdo técnica é motivo de
indeferimento com base com base no Artigo 15 da Lei n°® 6360/1976,
conforme Paragrafo unico do Art. 2° da RDC n° 204/2005, conforme
paragrafo Unico do Art. 34 da RDC n° 857/2024, e conforme §4° do
Art. 10 da RDC n© 751/2022.
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Para acessar os assuntos de peticdo bem como a lista de
documentos exigidos pela autoridade sanitaria competente, acesse
o GSistema de Consultas da Anvisa, disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Na pagina inicial da Anvisa, selecione 0 menu de servicos,

conforme indicado abaixo:

g \Lb Ministério da Satce CrgiosdoGoverno Acessoaliomiagio  Legblacie  Acessibiidade | @ M1 (EERERT Rt g

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? ¢y Q

W Scrvicos rocomoncadosparavocd O Sonigo: maisacossados dogovbr Sorvigos omdestaque do govbr

Em seguida, selecione a opgao Sistemas:

X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Assuntos >
Setor Regulado »
Acesso a Informacan 3
Compasican >
Centrais de Conteudeo »
Canais de Atendimento >
Sistemas

English

Em Sistemas para Empresas, selecione a opgao Consulta de
assuntos de petigao:



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

Sistemas

SEI Sistema de Consultas Consulta a registro

Consulta - Drogarias e

Farméacias Bulario Eletronico

( Clique aqui para acessar o painel de disponibilidade de sistemas )

B Consulta de assuntos de Consulta a situacdo de - -
Cadastro Anvisa peticio eeiner e Fila de analise de peticdes
NDSWEB Peticionamento SGAS SNGPC
Sistema de Controle de e T e S aries Sistemas de medicamentos sammed-Web

Medicamentos (SNCM) notificados

Na pagina seguinte, selecione “Clique aqui para acessar”:

g ‘Lb Ministéric da Sauds Orgiosdo Coverno  Acesso & Informagie  Legislagio  Acessbilidade | @
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria - Anvisa 0 que voce procura? ¢ Q

Al - Sistemas  Consultade assuntos de petigio
Consulta de assuntos de peticdo
Publivady ern 03/11/2020 15002 A.ualicads e 30/03/2023 16114 comparihe £ in © &

O sistema permite que as empresas consultem o cédigo de assunto e o fatar gerador para peticioramanto na Anvisa.

Os asstntos a serem paticionados junto 4 Anvisa s30 previamente categorizados pela Agéncia sm Cacigo de Assunto e Fato Gerador

« CODIGO DO ASSUNTO: numero que identifica o assunto da peticao
« FATO GERADOR: nimero que possibilita 2 identificacio de cada uma das Taxas de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) cobradas pela Anvisa, que
varianm conformie ¢ assunlo e o porle da empress

A pagina de Consulta de Assuntos dispoe de alguns critérios para
consulta, que funcionam como filtros de pesquisa.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

(%]
©
Consultas / Assur

[}

$ Critérios para Consulta
e} Assunto

(8] o . N

S Digite o minimo de 3 ceracteres

g AtlvidadesTipo de Produto

(@) Selecione .
U—

[

— servico

Selecione

Tipo de Solicitagio

Selecione

Sistema de Peticionamento

Selecione

Consultar  IEEILED

Para acessar os assuntos de peticdo e a lista de documentos
exigidos para a instruir a petigao, proceda da seguinte maneira:

1. Selecione Atividade/Tipo de Produto. No caso de dispositivos
médicos, marque a opcao “Produtos para Saude
(Correlatos)”.

Atividade/Tipo de Produto

‘ 1 0pgao selecionada -
‘ O Alimento

| 'O Cosmetico
‘ D Derivados do Tabaco
O Empresas
O Fiscalizagao
O Insumo Farmacéutico
O medicamento
O Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
O Produtos para diagndstico de uso in vitro
O Regulacio Econdmica
O saneantes

O Toxicologia




2. Em seguida, selecione o servigo desejado. Para solicitar o
registro de um dispositivo médico, marque a opg¢ao “Solicitar
Registro de Dispositivos Médicos”:

0 Renovar registro de produto fumigeno

0O Renovar Registro de Dispositivos Médicos
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O solicitar Registro Especial Temporario de Agrotoxicos

0O solicitar Registro de Cosmeticos

& solicitar Registro de Dispositivos Médicos

O Alterar Registro de Medicamentos

O Alterar Registro de Produtos de Terapias Avancadas
O Alterar Regularizacdo de Alimentos Isentos de Registro
O Alterar registro de saneantes

0O Alterar regularizagdo de saneantes isentos de registro

O Alterar Registro de Produtos Biologicos e Radiofarmacos

DICA: no critério “Servicos” ha uma extensa
lista de opgdes para selecionar. Para agilizar o

processo, 0 usuario tem a opcdo de utilizar a
barra de pesquisa.

3. Clique em “Consultar” e escolha o assunto adequado para o
servico desejado. O sistema ira direcionar para a pagina
“Detalhes do Assunto” que dispde das seguintes informacoes:

e Assunto (com o codigo, descricdo e respectivo fato

gerador):
.
Primaria / N Produt Saud
8028 MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico rimaria /Nove i SOLICITA 7315
Processo (Correlatos)
5029 MATERIAL - Registro de Familias de Material de Primaria / Novo Produtos para Saude SOLICITA 7331
Uso Médico Processo (Correlatos)
as43 MATERIAL - Registro de Sls.tema de Material de Primaria / Novo Produtos para Saude SOLICITA 7331
Uso Médico Processo (Correlatos)
20088 MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais Primaria / Novo Produtos para Saude SOLICITA 7331

de Uso Medico Processo (Correlatos)
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e Atividade/Tipo de Produto;

e Servico (e a opcao Servicos Associados, que funciona
como atalho para instrugdes relacionadas com o servigo
previamente selecionado);

e Sistema de Peticionamento;

e Documentacao requerida (o principal interesse desta
sessao do Manual);

e Fundamentagao legal;
o Fato Gerador, €;
e Valor da Taxa (de acordo com o porte da empresa).

Para efetuar a solicitacdo de peticdo eletronica deve-se
acessar o sitio eletronico da Anvisa e preencher as informagdes
solicitadas. No entanto, € necessario que a empresa realize
previamente o seu cadastramento junto ao sistema eletronico da
Anvisa, conforme citado anteriormente.

Atualmente, o peticionamento eletronico é realizado por
meio de dois diferentes sistemas: o Sistema de Peticionamento e o
Sistema Solicita. Salientamos que, o Sistema de Peticionamento
funciona apenas no Navegador Internet Explorer e o Sistema Solicita
funciona exclusivamente em navegadores mais modernos, como o
Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox.

As orientagOes de utilizacao do Sistema de Peticionamento
podem ser acessadas através do passo-a-passo-peticionamento no
sitio: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

No endereco eletronico informado acima, acesse o Manual
do Sistema Solicita em: Manual do Usudrio para realizar o passo-a-
passo de registro de produtos para saude.

A Resolugao - RDC n© 947, de 12 de dezembro de 2024,
dispde sobre os procedimentos de protocolo de documentos no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/passo-a-passo-peticionamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

De acordo com Art. 39 da RDC citada, o protocolo de
documentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
deve ocorrer de forma exclusivamente eletronica através dos
sistemas de peticionamento eletronico disponibilizados para
protocolo de documentos, ressalvando os casos especificados na
presente norma.

As orientagdes sobre qual sistema deve ser utilizado para
cada tipo de peticionamento estardo disponiveis no site da Agéncia.
Os sistemas de peticionamento eletronico estarao disponiveis 24
(vinte e quatro) horas por dia, ininterruptamente, ressalvados os
periodos de indisponibilidade em razao de manutencao programada
ou por motivo técnico.

Para maiores informagdes e duvidas sobre o tramite
documental eletronico, a RDC pode ser consultada em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-947-de-12-
de-dezembro-de-2024-601438206

Para preencher as informacdes solicitadas no procedimento de
peticdo eletronica é necessario que a empresa tenha realizado
previamente as seguintes etapas: o enquadramento do seu produto
(tipo e classificacao de risco) e o seu respectivo regime de controle
(notificagdo ou registro), de acordo com o Art. 50 da RDC n® 751/2022
e ainda, a identificagao correta do tipo de peticao que deseja realizar
(registro, alteracao, revalidagao, cancelamento, aditamento, entre
outras).

O solicitante deve identificar se o(s) produto(s)
corresponde(m) a familia de produtos, a sistema, a conjunto (kit, set
ou bandeja) ou a produto Unico, conforme a Resolucdo RDC n.0 556,
de 30 de agosto de 2021 e a Instrugao Normativa IN n.° 101/2021,
que estabelecem requisitos e critérios para o agrupamento em familia
de materiais de uso em saude.

E possivel que a empresa inicie um processo de registro de
familia com um Unico produto, nos casos em que haja interesse de,
ao longo da vigéncia do registro, se incluir outros modelos na familia
em questao.
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Neste caso, deve ser peticionado e recolhida taxa de familia de
materiais na ocasiao da solicitagao do referido registro, ou seja, desde
0 inicio. Contudo, um processo para o qual tenha sido peticionado e
recolhida taxa de registro de produto Unico ndo podera,
posteriormente a sua publicacdo, ser alterado para registro de familia,
mesmo que a empresa se prontifique a complementar a taxa
posteriormente. Nesse caso, a empresa devera peticionar novo pedido
de registro de familia de materiais, onde devera incluir a
documentacdo de registro de todos os modelos, incluindo o modelo ja
registrado anteriormente.

Portanto, ao final do fluxo de peticionamento eletronico é
gerada a Guia de Recolhimento da Uniao (GRU) indicando o valor da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) a ser recolhida pela
empresa e as condicdes de pagamento referentes ao assunto da
peticdo solicitada.

A GRU devera ser emitida em nome do contribuinte que
usufruird da peticdo, com o nimero do Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica - CNPJ e demais dados correspondentes, nao sendo possivel
sua alteracao apds a emissdo da TFVS (Art. 6° RDC n° 857/2024).

O recolhimento do valor referente a TFVS devera ser realizado
no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da emissao da GRU. O
ndo recolhimento do valor referente a TFVS no referido prazo implica
no cancelamento da transagao.

Os valores da TFVS podem ser obtidos nos Anexos I e II da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 857, de 6 de maio de 2024.
Esta resolugao tem como objetivo aprimorar a estrutura e a
organizacdao da norma de forma geral, além de padronizar as
nomenclaturas relacionadas ao registro, isencao de registro e
desobrigacdo de regularizacdo prévia. O valor da taxa baseia-se na
natureza da peticao (registro, revalidacdao ou alteracao), tipo de
peticao (familia de produtos, sistema ou produto Unico) e porte da
empresa (micro, pequena, média ou grande).



Para orientac0es sobre o recolhimento de taxa, consulte o sitio
eletronico da Anvisa, através do seguinte caminho:

Setor Regulado > Administrativo > Taxas

Ou através do link abaixo:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas

Protocolo da Peticao

Apds concluir a montagem do processo e efetuar o peticionamento
eletronico, o solicitante devera realizar a protocolizagdo virtual dos
documentos junto a Anvisa.

Apd6s o pagamento da taxa, o comprovante de protocolizagdo é
gerado e enviado como uma mensagem na caixa postal do solicitante.
E possivel fazer o acompanhamento do processo ou peticdo por meio
do Sistema de Peticionamento (Internet Explorer) ou pelo Sistema
Solicita (Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox).

O acompanhamento de qualquer processo ou pedido protocolado
na Anvisa deve ser realizado pelo sistema de Consulta a Situagao de
Documentos. Para verificar o andamento de pedido protocolado na
Anvisa, siga 0s passos abaixo:

e 10 PASSO - acesse o sistema de Consulta a Situacdo de
Documentos

e 209 PASSO - selecione o tipo de documento: administrativo ou
técnico

e 30 PASSO - preencha um dos campos disponiveis para
consulta (exemplo: nimero de conhecimento)

e 49 PASSO - os numeros informados no ato da pesquisa ndo
devem conter espaco nem demais caracteres ndao numéricos,
tais como ponto (.), barra (/) e traco (-). O cddigo de
conhecimento (ano + oito nimeros + PR. Exemplo:
2013xxxxxxxxPR) deve ser informado em letra mailscula e
sem espacos, com todas as letras e algarismos > clique em
“consultar”.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos

E importante que, ao fazer a consulta por documento técnico e
ndo localizd-lo, se tente fazer também como documento
administrativo e vice-versa, pois é possivel que a documentagao
tenha sido protocolizada de outra forma.

Mais informagdes podem ser obtidas no menu do sitio eletronico da
Anvisa, através dos links:

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protoco
lo e https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/administrativo/acompanhamento
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Resumo — COMO SOLICITAR REGISTRO NA ANVISA?

Em suma, a solicitagao de registro deve ser efetuada pela
empresa interessada por meio do Sistema de Peticionamento,
seguindo 0s passos abaixo:

1° PASSO - CADASTRAMENTO DA EMPRESA;

20 PASSO - ALTERACAO DO PORTE DE EMPRESA
(opcional);

32 PASSO - PETICIONAMENTO;

40 PASSO — PAGAMENTO DE TAXAS;

50 PASSO - PROTOCOLO;

6° PASSO — ACOMPANHAMENTO

<

ANENENRN



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento
https://www.gov.br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas

Analise do processo pela Anvisa

A andlise do processo sera realizada pela Geréncia de Tecnologia
em Materiais de uso em Salde — GEMAT. O critério adotado para a
ordem de inicio da andlise das peticoes de registro de dispositivos
médicos é o cronoldgico, do mais antigo para o mais recente, de acordo
com a data de peticionamento (Art. 1° - Portaria PR n® 511/2021).

Na analise, é verificado se os documentos apresentados na petigao
de registro atendem a legislacdo sanitaria vigente. O resultado dessa
analise é publicado em D.0.U., em sua Secao 1 por meio de Resolucdo-
RE, com o parecer favoravel ou desfavoravel a concessao do registro do
dispositivo médico, dependendo da qualidade dos documentos
apresentados e do atendimento a eventual solicitacdo de
esclarecimentos adicionais.

Caso seja constatado o ndo atendimento a legislacdo vigente,
ha duas acdes a serem tomadas:

a) INDEFERIMENTO - por falta de um ou mais documentos técnicos
obrigatdrios ou de documento contendo a respectiva justificativa que
comprove sua inaplicabilidade, conforme Paragrafo Unico do item II do
§ 20 do art. 2° da Resolucao Anvisa - RDC n° 204, de 06 de julho de
2005, e § 4° do art. 10 da Resolugao Anvisa — RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022; ou
b) EXIGENCIA TECNICA - por apresentar informagdes insuficientes,
equivocadas, ou ainda, que seja necessario esclarecimentos adicionais.
Neste caso, € emitida uma exigéncia técnica para a empresa, em que
sao solicitados esclarecimentos, corregdes, comprovagoes ou
complementacao de informagOes ou de documentos complementares.
O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte)
dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacao de
recebimento da exigéncia, conforme RDC n° 23, de 5 de junho de 2015.

A Exigéncia Técnica gerada possui um formato eletronico e fica
disponibilizada, para consulta da empresa, no site do sistema Solicita,
através do endereco: https://solicita.anvisa.gov.br/.

As empresas ficam responsabilizadas pela verificagao junto ao
endereco eletronico da Anvisa, na caixa postal da Empresa, quanto a
existéncia de exigéncias relativas as suas peticoes em analise.
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Depois de acessada a exigéncia do processo no sitio eletronico
da Anvisa, a empresa tem um prazo de até 120 dias (corridos) para
apresentar o cumprimento integral as exigéncias técnicas geradas,
podendo ainda neste periodo contestar, com embasamento técnico
fundamentado, a exigéncia gerada.

Uma opcdo é enviar o questionamento a respeito da exigéncia
via Fale Conosco indicando o nimero do processo e expediente, a
duvida sera encaminhada ao técnico responsavel.

O Cumprimento de Exigéncia devera ser protocolado, na forma
digital, conforme procedimento especifico, na pagina eletronica da
ANVISA, constando a respectiva documentacao e informacoes
solicitadas na exigéncia eletronica. Depois de protocolado, este
cumprimento sera encaminhado eletronicamente a GEMAT.

ATENCAO:

@ ——mdp

Conforme descrito no Art. 6° da RDC n° 204/2005, o
prazo para cumprimento da exigéncia sera de até 120 (cento e
vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da
confirmacao de recebimento da exigéncia
O prazo comeca a contar da leitura da exigéncia no Sistema de
Peticionamento, quando o agente regulado clica no link da Caixa
Postal e abre a mensagem.
O ndo cumprimento do prazo da exigéncia, bem como o ndo
atendimento ao que foi solicitado e a auséncia de protocolo,
ensejarao o indeferimento da petigao.

No fluxograma apresentado a seguir esta ilustrada a trajetéria
de peticdo desde o seu protocolo até publicacdo em DOU.



Fluxograma de analise de processo de registro de dispositivos médicos

GEMAT
Aguardando analise ténica
{O critério adotado para a ordem de Andlise Técnica da
inicio da andlise das petighes de . peticio de registro i
registro é o cronoldgico, do mais Espedialista em

antigo para o mais recente, de acordo regulagao GEMAT
com a data de peticionamento. - Art.
1° Portaria PT n® 511/2021)

O prazo para cumprimento
da exigéncia serd de 120
[cento nte) dias,
impromogaveis, contados a
partir da data da confirmacdo
de recebimento da exigéncia

Figura 2. Fluxo de analises de petigOes de registro de materiais de uso em Salde - GEMAT

pela empresa. (RDC n® 23, de
5 de junho de 2015)

A empresa é
comunicada

sim sim

PN II:‘I'l;il) Aprovagao/assinatura
Exigéncia Teécnica INDEFERIDA da geréncia - GEMAT

Aprovagio/assinatura
da geréncia geral -
GGIPS ¢ liberagio

para publicagio

Ap6s a publicacdo em DOU do deferimento da peticdo, o
dispositivo médico estara autorizado a ser comercializado em todo
territorio nacional. Para comprovacao do registro na Anvisa, a empresa
podera utilizar a copia do DOU com o deferimento ou ainda, de acordo
com a Resolugdao - RDC N° 545, de 30 de agosto de 2021, emitir
eletronicamente o Certificado de Registro do seu produto junto a Anvisa.
Para obter tal certificado, a empresa deve seguir as orientagdes do Art.
79, acessar, no sitio eletronico da ANVISA, o peticionamento eletronico
e selecionar a modalidade de peticdo eletrénica, nao havendo
necessidade de envio da documentacdo em papel. Contudo, a
solicitagdo do Certificado de Registro é totalmente voluntaria, podendo
a empresa comprovar o registro do seu produto apenas com a
publicagao em DOU, tendo ambos, o0 mesmo valor legal.

Informacgdes Gerais




. \
e

- Ocorrendo o indeferimento da peticdo a empresa ainda dispde
da peticao “Recurso Administrativo”, o qual devera ser interposto
em prazo maximo de 30 dias corridos, a contar da data de
publicacdo do indeferimento em DOU, conforme Resolugao da
Diretoria Colegiada N° 266, de 8 de fevereiro de 2019.

- Na solicitacdo de Recurso Administrativo deverd constar de
justificativa, elaborada pela empresa, defendendo o deferimento
da peticdo e de Folha de Rosto de Recurso Administrativo, cujo
modelo encontra-se disponibilizado em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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Diretrizes para classificacao de risco sanitario de
dispositivos médicos (Capitulo II da RDC n°
751/22)

A etapa de classificacdo de risco sanitario ira conduzir a
instrugdo do processo de forma correta, uma vez que a
documentacao e as informagdes exigidas variam de acordo com o
tipo e classificagdo do dispositivo médico. As orientagdes a seguir
fazem parte de um grupo de regras relacionadas as questdes de
classificacdo de risco sanitario de materiais de uso em saude e foram
definidas conforme disposigdoes da RDC n° 751, de 15 de setembro
de 2022.

Os dispositivos médicos devem ser classificados, segundo o
risco intrinseco que representam a salde do usuario, paciente,
operador ou terceiros envolvidos, ou seja, conforme 0 risco
associado na utilizacao dos mesmos, sao classificados nas classes I
(baixo risco), IT (médico risco), III (alto risco) ou IV (maximo risco).



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

Informagles Gerais

DURAGAO DO CONTATO

INVASIVIDADE
ANATOMIA

Figura 3. Demonstracdo dos pilares que definem a classificacdo de
dispositivos médicos

Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco I
e II sao sujeitos a notificacdo, os quais serao abordados em
outro manual especifico, e os dispositivos médicos enquadrados
nas classes de risco III e IV sao submetidos a registro.

Risco Il Risco lll Risco IV

Médio Risco

Risco |

Baixo Risco Alto Risco Maximo Risco

NOTIFICACAO REGISTRO
| ] l )
| |
o e e )
|I Dispensados de CBPF e 1 Devem ser revalidados conforme
1 revalidacdo. | . Resolugdo RDC n? 751/2022.

—____—— -—_-__-‘

Validade de 10 anos.

Figura 4. Demonstracdo de enquadramento de dispositivos médicos de acordo com
sua classe de risco



Complementarmente a classificacdo de risco, existe a
classificacdo de risco por regras, as quais totalizam 22. A regra
obedece a indicacdo e a finalidade de uso do produto e sua
classificacdo obedece aos seguintes critérios:

B]
©
j -
Q

(G}
wn
Q

{o]
o
©
£
-

L
[=
Pl

REGRAS 01 - 04

REGRAS 05 - 08

REGRAS 09 - 13

REGRAS ESPECIAIS

- a J (Nanomateriais — REGRAS 14 - 22
' Regra 19)

Figura 5. Descrigdo das regras de classificacdo de dispositivos médicos




Como realizar a classificacao de risco sanitario

O fabricante ou importador deve identificar se o seu produto é um
dispositivo médico, um componente ou acessorio de um dispositivo
médico, conforme as definicdes da RDC n® 751/2022. Caso o produto
tenha fungdes que possam se enquadrar em diferentes classes de risco,
ele sera classificado na classe de risco mais critica. Os acessorios
seguem a mesma classe de risco do produto médico ao qual se
destinam. Para classificacdo do dispositivo médico em uma destas
classes, devem ser aplicadas as regras estabelecidas nesta Resolugao
(Art. 50 § 10 RDC n© 751/2022).

As regras de classificagdo de risco, os procedimentos e as
especificacdes descritas neste documento aplicam-se aos dispositivos
médicos e seus acessorios.

Abaixo figura ilustrativa que aborda o processo de enquadramento

sanitario de materiais de uso em saude.
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AFE

BPF

O : - - - Registro de Dispositivos
- . ?
E um dispositive médico? Médicos na Anvisa

r
Enguadramento - RDC 751/2022

Regras 1 a 4: DM néo invasivos
Regras 5 a 8: DM invasivos
Regras 9 al3: DM ativos
(SaMD - regra 11)

Regras espedais: 14322
{Nanomateriais - regra 19)

[

CLASSE Il - CLASSE IV -
ALTO RISCO MAXIMO RISCO

Legenda:

AFE - AutorizacEo de Funcionamento

LF - Licenga de Funcionamento

EPF - Boas Praticas de Fabricagdo

DM - Dispasitivo Medico

<= Anvisa - Login Sistemas Internet

LOgin B TS IO AN 3CRSEIr & S esiTi

—

Sistema Solicita [Peticionamento Eletronico)

Figura 6. Demonstracdo de processo de classificacdo sanitaria de dispositivos
médicos



Aplicacao das Regras de Classificacao de
Risco

Conforme descrito no Art. 8 da RDC n°® 751/2022, a
aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excecao dos dispositivos
para diagndstico /n vitro, que sao regidos por regras de classificagao
especificas.

§ 1° Se o dispositivo médico em questdo se destinar a ser
utilizado em combinacdo com outro dispositivo, as regras de
classificacdo sao aplicaveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados
por si mesmos, separadamente do dispositivo com o qual sao
utilizados.

§ 59 Se o dispositivo nao se destinar a ser utilizado exclusiva
ou principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser
considerado e classificado com base na utilizacdo mais critica.

§ 69 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias
regras ou, dentro da mesma regra, varias sub-regras baseadas na
sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais
rigorosas que conduzem a classificacdao superior.

§ 89 Considera-se que um dispositivo permite um
diagndstico direto quando proporciona, por si proprio, o diagndstico
da doenca ou da condicdo em questdo, ou quando fornece
informacdes decisivas para o diagndstico do paciente.

A descricao de todas as regras de classificacdo pode ser
obtida no Anexo I, da RDC n° 751/2022. Em caso de duvida quanto
a classificacdo resultante da aplicacdo das regras estabelecidas
nesta RDC, sera atribuicdo da Anvisa esta definigdo.

As regras de classificacdo sdo baseadas em prazos
relacionados a duragao do contato com o paciente, ao quanto o
produto € invasivo e a parte do corpo afetada pelo uso do produto.
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Os termos aplicaveis aos dispositivos médicos sao definidos
reproduzidos abaixo, bem como com algumas orientagdes
adicionais.

Caso o fabricante nao esteja certo sobre a classifiicacao correta
do dispositivo médico, a empresa devera encaminhar a solicitacdo de
manifestacdo via canais de atendimento da Anvisa disponiveis por meio
do endereco eletronico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais atendimento

Para que seja possivel avaliar o produto minuciosamente, sao
necessarias as seguintes informacoes:

- indicagao de uso/finalidade;

- principio de funcionamento/mecanismo de acao;

- descricao de todas as matérias-primas (concentracado e fungao

quimica);

- adverténcias, precaucoes, efeitos adversos, modo de uso,

contraindicagoes;

- tempo de permanéncia do produto no corpo humano e imagem

grafica do produto.

A area técnica responsavel (Gemat) analisara e se posicionara
quanto a classificacdo e se o produto sera ou nao considerado
dispositivo médico.

2 ! S NOTA (Art. 41 da RDC n° 751/2022):

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacdo ou o registro
do dispositivo médico nos casos em que:

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos
processos de notificacao;



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

Regras para classificacao do dispositivo
médico de acordo com o Tempo/Duracao de
uso (Art. 49 RDC n© 751/2022):

Os dispositivos médicos sdao enquadrados de acordo com o
risco intrinseco que podem representar a saude do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos nas Classes I, II, III

ou Iv.

Uso transitorio: uso realizado normalmente de forma
continua durante menos de 60 (sessenta) minutos;

Uso de curto prazo: uso realizado normalmente de
forma continua durante um periodo compreendido entre
60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

Uso de longo prazo: uso realizado normalmente de
forma continua durante um periodo superior a 30 (trinta)
dias.

No calculo da duragdo de uso "de forma continua" deve-se
considerar (§ 7° do Art. 82 da RDC n°© 751/2022):

a)

b)

toda a duragao de uso do mesmo dispositivo sem levar
em conta as interrupgdes temporarias de uso durante
um procedimento ou a remoc¢ao temporaria para fins de
limpeza ou desinfeccao do dispositivo, devendo-se
determinar se a interrupcao de uso, ou a remocdo, €
temporaria em fungdo da duragdao do uso anterior e
posterior ao periodo em que o uso é interrompido ou
que o dispositivo é removido; e

a utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo
fabricante a ser substituido imediatamente por outro do
mesmo tipo.
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Conceitos importantes quanto a Invasividade do
dispositivo
De acordo com o Art. 4° da RDC n° 751/2022, os dispositivos

médicos sdo classificados da seguinte forma, quanto a sua
invasividade:

Dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que
penetre parcial ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios
ou atravessando a sua superficie;

Dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo,
incluindo os que sao parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser
introduzido totalmente no corpo humano ou a substituir uma superficie
epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencdo clinica, e que se
destine a permanecer neste local apds a intervencao, ou ainda aquele
destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante
intervencdo clinica e a permanecer neste local apds a intervencao por
um periodo de, pelo menos, 30 dias.

A classificacdo de risco, os procedimentos e especificagdes
descritas neste documento, para fins de registro, se aplicam aos
dispositivos médicos e seus acessorios.



Definicoes basicas (Art. 3° da RDC n° 556/2021

Acessorio: produto fabricado exclusivamente com o propdsito
de integrar um dispositivo médico outorgando a este uma fungao ou
caracteristica técnica complementar;

Importante sinalizar que o conceito de
acessorio para materiais implantaveis em

ortopedia é diferente e possui regulamentacao
especifica conforme RDC n® 594/2021.

Conjunto (kit, set ou bandeja): agrupamento de materiais
de uso em salde de um mesmo fabricante ou grupo fabril, utilizados
em um procedimento especifico e que, isoladamente, ndo mantém
relagdo de interdependéncia para obtencao da funcionalidade e
desempenho a que se destina;

Familia de produtos: agrupamento de materiais de uso em
salide que podem pertencer a um mesmo registro ou notificacdo e que
seguem critérios gerais estabelecidos e, quando aplicaveis, critérios
especificos ou definidos em regulamento técnico especifico;

O agrupamento em familia de materiais de uso em salde deve
atender a alguns critérios especificos descritos no Capitulo II da RDC n°
556/2021 bem como na IN 101/2021. Existem ainda, legislagdes
especificas para alguns produtos, como por exemplo: a IN n°® 101/2021,
que contempla critérios especificos para alguns materiais; a RDC n©
553/2021 que em seu Art. 99 estabelece requisitos para agrupamento
de tintas de tatuagem.

Sistema: produto de um mesmo fabricante ou grupo fabril,
constituido por componentes complementares e compativeis e de uso
exclusivo entre si, para uma funcdo Unica e especifica, que mantém
relacdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade,
destinada a um determinado procedimento e cujo desempenho somente
é obtido se utilizados de forma integrada.
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Aplicacao das Regras de Agrupamento

O agrupamento dos dispositivos médicos é definido pela RDC n°
556, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os requisitos para o
agrupamento com base em diversos critérios de estruturacdo aplicaveis
a cada componente definido neste regulamento.
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A Problemas de Interpretacao:

Em caso de duvida quanto a classificacdo referente a
aplicagao das regras estabelecidas na RDC n° 556/2021,
IN n° 101/2021, demais legislacdes especificas e suas
respectivas atualizacbes, sera atribuicdo da Gemat o
respectivo agrupamento do dispositivo médico.

Explanacao geral das regras de classificacao de
Risco de Dispositivos Médicos: Exemplos nao
exaustivos

As regras de classificacao de risco estao agrupadas por tipo de
dispositivo, conforme descrito no Anexo I da RDC n® 751/2022.

1. Regras para Dispositivos Nao Invasivos (Regras 1 a 4)

e Regra 1: Produtos de uso geral — normalmente Classe I.

e Regra 2: Produtos usados para canalizar, armazenar ou
administrar liquidos ou gases — Classe II.

o Regra 3: Produtos destinados a modificar a composi¢ao bioldgica
ou quimica de sangue ou outros liquidos — Classe III ou IV.

o Regra 4: Produtos para controle ou monitoracao de parametros
fisioldgicos — Classe II ou III.




2. Regras para Dispositivos Invasivos (Regras 5 a 8)

Dividem-se em invasivos por orificios corporais ou cirurgicamente

invasivos.

o Regra 5: Invasivos de uso transitdrio (até 60 minutos) — Classe II.

o Regra 6: Invasivos de curto prazo (até 30 dias) — Classe II ou III.

e Regra 7: Invasivos de longo prazo (acima de 30 dias) — Classe III
ou IV.

e Regra 8: Dispositivos que entram em contato com o sistema
circulatorio central ou sistema nervoso central — Classe IV.
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3. Regras para Dispositivos Ativos (Regras 9 a 13)

o Regra 9: Dispositivos ativos terapéuticos ou de diagnostico —
Classe IT a IV.

o Regra 10: Dispositivos ativos para administrar energia ao corpo —
Classe II ou III.

o Regra 11: Dispositivos que tém software como fungao principal —
Classe II a IV, dependendo do impacto.

o Regra 12: Dispositivos ativos para imagem diagnostica — Classe II
a IIl.

o Regra 13: Dispositivos de monitoracdo de parametros fisioldgicos —
Classe II a III.

4. Regras Especiais (Regras 14 a 22)

Categorizam produtos como anticoncepcionais, dispositivos para

esterilizacdo, desinfecgao, diagndstico in vitro, etc.

e Regra 14: Dispositivos para anticoncepgao — Classe III.

e Regra 15: Dispositivos usados para desinfeccao ou esterilizagao de
outros — Classe II a III.

o Regra 16: Dispositivos para diagndstico in vitro — ver RDC
especifica.

o Regra 17-22: Outras categorias especificas com risco particular,
como dispositivos para controle de nascimentos, substituicao de
componentes anatomicos, suporte ou sustentagao de fungdes
vitais, etc ( exemplos ndo exaustivos).
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Registro de Dispositivos Médicos

Para o registro de dispositivos médicos, fabricados no Brasil
ou importados, o solicitante deve proceder com o pagamento da
taxa correspondente e apresentar a Anvisa, 0s seguintes
documentos, conforme detalhamento descrito abaixo (Art. 14 da
RDC n© 751/2022):

I - formuldrio para registro de dispositivo médico,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletronico da Anvisa;

IT - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta
Resolucdo;

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

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de
registro ou certificado de livre comércio ou documento equivalente,
outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado,
emitido hda no maximo dois anos quando ndo existir validade
expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou
apostilado, e acompanhado de traducdo juramentada quando nao
estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacao de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao;

VI - cdpia do Certificado de Conformidade emitido no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC),
aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacdo
compulsdria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos;
e



VII - comprovante do cumprimento das disposicoes legais
determinadas em regulamentos técnicos aplicados a dispositivos
médicos especificos.

Detalhamento dos documentos
Formulario de Peticao

O primeiro documento a ser preenchido pelo solicitante é o
Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico (Classes III e IV)
Resolucao Anvisa — RDC n© 751/2022. Este documento traz as
informagdes minimas necessarias para que o produto possa ser
identificado quanto ao seu tipo, nome e modelo comercial,
fabricante, empresa detentora do registro, unidade fabril,
responsaveis legal e técnico, origem, agrupamento e classificagao
de risco sanitario. Seu modelo encontra-se disponivel no sitio
eletronico da Anvisa:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/ seguindo
0 passo a passo descrito abaixo ou através do link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/formularios-1/formulario-de-peticao-para-dispositivo-
medico-rdc-751-22.docx/view
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Consultas > Assuntos > Atividade/Tipo de Produto (Produtos
para Saude (Correlatos)) > Servico (Solicitar registro de
Dispositivos Médicos) > Consultar > Cddigo assunto (Ex: 8028:
MATERIAL- Registro de Material de Uso Médico)

Z ! ) -
* \ ATENGAO:

Para instruir processos e peticdes é necessario observar a
documentacdo obrigatdria na lista de verificacdo (checklist) no Cédigo
de Assunto escolhido, acessado através do sitio da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao.

O erro de protocolo (solicitacdo protocolada fora do cddigo de assunto
correto), € passivel de indeferimento sumario.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

! ATENGCAO:

E de responsabilidade do agente regulado apresentar todos
os documentos exigidos na lista de verificacdo (check-list) e na
legislagao vigente de acordo com cada assunto de peticao. Nos casos
em que a apresentacdo de determinado documento ndo seja
aplicavel, deve ser apresentada justificativa que comprove a
inaplicabilidade.

A insuficiéncia de informacdo técnica é motivo de
indeferimento com base no Artigo 15 da Lei n® 6360/1976, conforme
Paragrafo Unico do Art. 2° da RDC n° 204/2005, conforme paragrafo
Unico do Art. 34 da RDC n° 857/2024, e conforme §4° do Art. 10 da
RDC n° 751/2022.

[%2]
o
=
=
N
=
[%2)
le]
=
=
[%2]
o
o
Z
(a)
[0}
o
o
—
-
2
(=)
0}
o

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Assuntos / Assuntos

Detalhes do Assunto
Assunto 8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Medico
Atividade/Tipo de Produto  Produtos para Saude (Correlatos)

servico Solicitar Registro de Dispositivos Medicos Servigos Associados

Tipo de Solicitago Primaria / Novo Processo

sistema de Peticionamento  SOLICITA

< Formulario Registro RDC 751.22 ver 01-2023.docx >

Formularios

Formulario Registro RDC 751.22 ver 01-2023 docx

Deve-se estar sempre atento quanto as informagdes que sdo
indicadas neste formulario, pois estas servirdo como referéncias para
todos os demais documentos do processo.

'

- ATENGAO: Os formularios disponibilizados
no sitio da Anvisa ndo poderdo ter seu contetdo modificado
e devem possuir todos os campos corretamente preenchidos
para a submissao da peticao.




De forma macro, o processo € composto essencialmente pela
peticdo que o originou (peticdo primaria) e de suas peticoes
subsequentes (peticdes secundarias).

1.1 Identificagdo do Processo (n°)

1.2 Nimero do Registro do Produto
(Para peticBes secundarias)

1.3 Cédigo e Descrigdo do Assunto da Petigio

O item 1.2 deve ser preenchido sempre que se tratar de peticao
secundaria, para que possa ser identificado o nimero do processo
de origem.

Estes dois primeiros campos (1.1 e 1.2) devem ser preenchidos
com bastante atencdo, pois isto evita que peticoes sejam anexadas
a processos errados.

0 item 1.3 deve ser preenchido para todas as peticoes, sejam
elas primarias ou secundarias. O cddigo do assunto e sua descricao
devem ser obtidos na lista de Relacdo de Assuntos (consulta de
assuntos), disponiveis no sitio da Anvisa, conforme ja citado
anteriormente através do endereco eletronico: https://www.
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Para definicdo do assunto do registro em familia, sistema ou
produto Unico, deverdo ser seguidos os critérios para agrupamento
descritos na Resolugao RDC/ Anvisa n.° 556, de 30 de agosto de
2021 e IN n© 101/2021 e/ou em regulamentos especificos.
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e Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou
Importador)

Caracteriza-se pela pessoa juridica, publica ou privada,
fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em
territorio nacional, que detém a concessdo de comercializagdo de
dispositivo médico, emitida pela Anvisa, conforme definicao descrita no
Art. 4 da RDC n© 751/2022;

O detentor do registro apresentado neste campo deve
corresponder para:



https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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e Produtos nacionais: o prdprio fabricante;

e Produtos importados: importador, responsavel pelo envio do
produto ao Brasil.

As informagOes apresentadas neste item devem sempre
corresponder as informacdes cadastrais da empresa que solicita o
registro, que sao as constantes na publicagao de sua AFE — Autorizagao
de Funcionamento da Empresa - emitida pela Anvisa.

Os campos de telefone, e-mail e sitio eletronico sempre devem
corresponder aos da empresa solicitante do registro e nunca da empresa
que presta consultoria ou assessoria técnica na area de regulacdo de
produtos médicos. As exigéncias e contatos, quando feitos pela Anvisa,
serao sempre realizadas diretamente com a empresa responsavel pelo
produto e nao com terceiros.

2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Razdo Social

2.2 Nome Fantasia

2.3 CNPJ

2.4 Endereco

2.5 Cidade/UF

2.6 CEP

2.7 Telefone (com codigo de area)
2.8 E-mail

2.9 Sitio Eletrénico (URL)

2.10 Autorizagio de Funcionamento na
Anvisa (ng)

O item 3 do Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico
(Classes III e IV) Resolugao Anvisa — RDC n® 751/2022 traz informagdes
sobre a procedéncia do material de uso em saude, ou seja, sobre o seu
local de fabricacdo. A informacdo correta desses dados é de extrema
importancia, principalmente para os produtos importados, pois evita que
ocorram problemas relativos a fiscalizacdo por parte dos o6rgdos
alfandengarios.



E possivel que um produto possua mais de um fabricante
legal. Neste caso, TODOS os fabricantes legais devem ser
informados no campo 3.1. Para este caso, devera ser apresentado
documento que comprove que tais empresas sao integrantes de um
mesmo grupo fabril.

3. Origem do Dispositivo Médico

O Brasil
[ Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante legal, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.

3.1 Identificagio do Fabricante Legal:
1. Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

2. Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

Mumero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3.2 Identificacdo da(s) Unidade(s) Fabril(is):

1. Nome:

Neste item deve ser informado:

e Origem do produto: interna (Brasil) ou externa?

Neste campo devera ser informado o local de fabricacdo do
produto: Brasil (produto nacional) ou externa (produto importado).

3.1 Identificacdo do Fabricante Legal

Neste campo devera ser informado o nome do fabricante do
produto e se ele é oriundo do Brasil (produto nacional) ou do exterior
(produto importado), endereco e o nimero da AFE, em caso de
fabricante nacional. O nome do fabricante declarado neste campo
devera corresponder ao nome do fabricante informado em todos os
demais documentos do processo.
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3.2 Identificagao das Unidades Fabris

De acordo com a RDC n° 687, de 13 de maio de 2022, unidade
fabril é o local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagao, podendo
ser o proprio fabricante legal, fabricante contratado (terceiro) ou
fabricante original do produto.

TODAS as unidades fabris que produzam um produto final ou
que realizam a liberagao de um produto final associada a pelo menos
outra etapa de fabricacdo (com excegao das etapas de projeto,
distribuicdo, esterilizacdo, embalagem e rotulagem), assim como a
unidade fabril que realiza a atividade de acondicionamento em
embalagem considerada como sistema de barreira estéril de produtos
declarados como estéreis devem ser informadas no campo 3.2 do
formulario.

-

ATENGAO: Ambos os campos 3.1 e 3.2
devem ser obrigatoriamente preenchidos, ainda que o
fabricante legal e a unidade fabril sejam os mesmos.

Z ' 5 ATENCAO:

Os dados do fabricante legal (nome e endereco) declarados
neste campo deverdao corresponder aos dados descritos em
todos os demais documentos do processo (rétulo, etiqueta de
rastreabilidade, instrucdes de uso, relatorio técnico, CLC,
Autorizacao para representacao, etc.).

O item 4 serve para identificagdo técnica do produto
(dispositivo médico), ou seja, a sua identidade técnica. Este item é
composto por sete identificagdes.



4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 Nome Técnico

4.2 Codigo do Nome Técnico

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
4.3 Regra de Classificagdo |

4.4 Classe de Risco do Dispositivo Médico [ Classe 1l O Classe IV

4.5 Nome Comercial

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is)

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cédigos referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.

4.1.6.2 Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3 Para Conjunte (kit, bandeja ou set): Informar cédiges referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

4.1.7 Acessorios — produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos
médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam

o

usados de acordo com a final pr ida (se

p

4.1 Nome técnico

A lista de nomes técnicos de dispositivos médicos encontra-se
disponivel para consulta no sitio da Anvisa:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

Pode ocorrer do nome técnico do produto que a empresa
deseja registrar nao exista na referida lista. Neste caso a empresa
deve colocar o nome técnico que mais se assemelhe ao seu produto.
No momento da analise técnica do processo, sera realizada uma
verificagd junto a base de nomes técnicos. Esse procedimento
permitird apontar com exatiddo se aquele nome técnico realmente
ndo existe. Caso ndo exista, 0 nome serd criado pela area técnica. E
prerrogativa da Anvisa criar e definir o nome técnico que sera
aplicado ao produto. Para as peticdes secundarias deve ser
observado sempre 0 nome técnico informado na petigao primaria.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/ 
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4.2 Cddigo de Nome Técnico

O codigo de nome técnico é o codigo correspondente ao
nome técnico indicado na lista “Consulta de Nomes Técnicos de
Produtos para Saude” indicada no item “nome técnico”.

4.3 Regra de Classificagao

A aplicacao das regras de classificacao rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excecdao dos dispositivos
para diagndstico in vitro, que sdo regidos por regras de classificacdo
especificas. As regras de classificacdo podem ser consultadas no
Anexo I da RDC n.° 751, de 15 de setembro de 2022.

4.4 Classe de risco do Dispositivo Médico

Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugao, estao
enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a saide do
usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II,
IIT ou 1V:

I - Classe I: baixo risco;

II - Classe II: médio risco;
III - Classe III: alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco I e
IT sdo sujeitos a notificacdao, os quais serdao abordados em outro
manual especifico.

Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco III
e IV sdo sujeitos a registro, abordados no decorrer deste manual.

Cabe a Anvisa determinar se a classe e a regra conferida pela
empresa ao seu produto estao corretas.



4.5 Nome comercial

E 0 nome pelo qual a empresa solicitante do registro deseja
que seu produto seja conhecido e comercializado no mercado bra-
sileiro. Nao necessariamente o nome técnico tem de estar incorporado
nesta identificagdo, embora a empresa, em muitos casos, opte por
incorpora-lo para facilitar a identificacdo do seu produto por parte dos
usuarios.

A escolha do nome e modelo comercial de dispositivo € livre
para a empresa que solicita o registro. No entanto, a Anvisa podera
interferir na escolha do nome e/ou modelo comercial do produto caso
este induza a um erro de interpretacao das caracteristicas do produto
por parte dos usuarios ou se ja houver outro produto com o mesmo
nome em comercializacdao, conforme Art. 59 Lei 6360/1976 e Art. 9°
Decreto n° 8077/2013.

O nome comercial aqui indicado deve corresponder a0 nome
comercial que constara em todos os demais documentos do processo
(rétulos, instrucdes de uso, documentos do dossié técnico, certificados
de conformidade, relatdrios de ensaio, etc.).

Com relagado aos produtos importados que sejam
comercializados no Brasil com um nome comercial distinto do
praticado em seu pais de origem, neste caso, junto com o CLC —
Certificado de Livre Comércio, devera ser apresentada declaragao do
fabricante do produto indicando o nome com o qual seu produto sera
comercializado no Brasil. Devera ser possivel verificar nesta
declaracao a correlagao entre o nome comercial do produto no exterior
e qual denominacdo sera adotada no Brasil. Procedimento semelhante
é esperado no que se refere aos modelos do produto, conforme
explicado a seguir.
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4.1.6 Modelo(s) Comercial (is)

No campo “modelos comerciais” deverdo ser incluidos os
codigos do produto ou componentes do sistema, seguidos da res-
pectiva descricdo separados por virgula em documento tipo texto, caso
ndo seja possivel encaminhar lista anexa ao formulario. Caso os modelos
ndo possuam codigos, deve constar uma descricdo destes para que
sejam devidamente identificados.

- Para familia: Informar os codigos referentes aos modelos
comerciais, quando aplicavel.

- Para sistema: Informar cddigos referentes ao sistema, bem
como de seus componentes, quando aplicavel.

- Para conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes
ao conjunto bem como de seus materiais e respectivas partes,
quando aplicavel.

Exemplo:

« Nome comercial do Produto: Produto YYYYYYYYY
e Modelo Comercial do Produto: Y1

O nome do modelo comercial ndo substitui o nome comercial
na rotulagem do produto (afixada na embalagem). O produto devera
estar identificado com o nome comercial registrado e modelo
comercial ou nome do componente.

4.1.7 Acessorios

Produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em
conjunto com um ou varios dispositivos médicos especificos, para
permitir ou ajudar de forma especifica para que o(s) dispositivo (s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida (se
aplicavel).

O item 5 do Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico
(Classes III e 1IV) Resolucdao Anvisa — RDC n° 751/2022 identifica os
responsaveis legal e técnico pelo produto no Brasil. Os nomes
informados neste campo devem corresponder aos profissionais
indicados na AFE aprovada.



O cargo indicado para cada responsavel deve corresponder ao cargo
que o profissional ocupa dentro da estrutura hierarquico-organizacional
da empresa.

Ambos os responsaveis, técnico e legal, devem assinar os
documentos do processo (Formulario de Peticdo para Dispositivo
Médico (Classes III e IV) Resolucdo Anvisa — RDC n° 751/2022).

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
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Cargo:
Nome do Responsavel Técnico:
Conselho de Classe Profissional:

Numero Conselho/UF:

No item 6 , deve ser apresentada “declaracdo de
responsabilidade”, assinada pelos responsaveis legal e técnico da
empresa (titular ou substituto) respectivamente, devidamente
cadastrados no sistema da Anvisa, declarando como verdadeiras
todas as informagOes apresentadas na petigao.

6. Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagtes prestadas neste formuldrio séo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa.

A empresa estd ciente que o ndo atendimento &s determinacdes previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislagdo sanitdria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na
Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢tes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e

Versdo 01/2023

sang¢des previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Sadde Publica).

\
<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsdvel Técnico, cargo e assinatura.
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ATENCAO:
Poderd constar assinatura do procurador do
responsavel legal na documentacdo apresentada desde que o
procurador esteja devidamente autorizado. A respectiva
procuracao deverd ser anexada ao processo. Nao é permitido
delegar responsabilidade técnica. Sendo assim, os documentos
ndo poderdo ser assinados por um procurador no que se refere
a responsabilidade técnica.

O solicitante deve apresentar documentos assinados
digitalmente pelos responsaveis legal e técnico, conforme exigido na
regulamentacao aplicdvel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdao processual. Em documentos digitalizados, a
assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve
ser utilizada assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado
digital emitido pela ICP-Brasil, ou assinatura eletronica avancada, a
exemplo do gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-
eletronica

Antes de submeter o processo junto a Anvisa, recomenda-se
que sejam verificadas as assinaturas. Para se verificar a validade de uma
assinatura qualificada ou avancada, o usuario deve acessar o sitio:
https://validar.iti.gov.br/, escolher o arquivo, concordar com os termos
de uso e politica de privacidade e submeter o documento clicando em
"Validar". Caso as assinaturas sejam validas, aparecera a seguinte
mensagem: "Assinatura aprovada".



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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Servico de validacéo de assinaturas eletrénicas
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u Nova Portd' ria Mais transparéncia e segurangana _
< sobre o Validar validagéio deseus documentos eletrénicos bbb 4
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Submeta agora mesmo seu documento ao servico oficial de validacdo de assinaturas eletrdnicas do governo e descubra online, &
instantaneamente, o status de assinaturas eletrénicas ICP-Brasil. GOVBR ou provenientes de acordes internacionais de reconhecimento
mutuo para atender &s suas necessidades de seguranca e confiabilidade.

Vocé também pode baixar o aplicativo VALIDAR QR CODE, em Android ou i0S, para validar documentos e certificados de atributo
acessiveis por QR Code. Tudo nos termos da Portaria [TI N° 22 de 28 de setembro de 2023,

E importante ressaltar que nenhuma informac&o ou arquivo sdc armazenados nos ambientes operacionais do ITI. Os resultados da
validagdo limitam-se exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o documento assinado nao sofreu
nenhuma adulteracdo apos a assinatura

< 22 |er QR Code ) ( & Escolher Arquivo ) ( @ Colar URL )

D Concordo com os termos de uso e politica de privacidade.

2 Validar

Os documentos protocolizados devem atender ao disposto na
legislagao vigente e ndo serao aceitos quaisquer outros formatos de
assinatura que nao os previstos na legislacao supracitada. Como forma
de evitar falhas na transcrigao de informagOes para o banco de dados
da Anvisa, carregue, sempre que possivel, documentos produzidos a
partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos formatos PDF ou
DOCX. Demais orientagdes, sugerimos consultar o Guia sobre

Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos em Confira o Guia

sobre Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos — Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

A auséncia de assinaturas ou assinaturas em outros formatos
podem ensejar o indeferimento sumario da peticao, tendo em vista o §
40 Art. 10 da RDC n° 751/2022, ou ainda ensejar o cancelamento do
processo com base no inciso III do Art. 41 desta mesma RDC.

!
A ATENGAO:

Ndo sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formularios e/ou declaragdes preenchidos de forma
incompleta ou apresentando lacunas de informagao, ensejando o
indeferimento sumario da peticdo.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
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Informacgoes do Dossié Técnico

O Dossié Técnico é o documento que descreve os elementos
que compdem o produto, indicando suas caracteristicas, a finalidade,
o0 modo de uso, o conteudo, os cuidados especiais, 0s potenciais
riscos, o processo produtivo e informagdes adicionais.

Conforme mencionado acima, o dossié técnico deve
apresentar informacOes tais como, relatdrios de ensaios, laudos,
certificados e documentos suficientes para evidenciar a seguranga e
o desempenho do produto. As informagdes do dossié técnico devem
ser detalhadas, devendo descrever a indicagao, finalidade ou uso a
que se destina o dispositivo médico, compativel com as suas
informagdes de desempenho, apresentadas nas instrucoes de uso, no
principio de funcionamento e fundamentos da tecnologia utilizada e
conforme validado em relatdrio de avaliagao clinica.

A comprovagao da seguranga e do desempenho do dispositivo
médico deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas
aplicaveis (Capitulo II RDC n© 848/2024). Caso necessario, a
autoridade sanitaria podera solicitar informacgdes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentacado de documentagao
complementar, incluindo-se  relatério de estudo clinico
especificamente desenhado e conduzido para investigacao do
dispositivo médico objeto de interesse do registro nas situagoes
previstas no Art. 19 da RDC n° 848/2024:

“Art. 19. Deverdo ser apresentados os relatérios de
investigacdes clinicas conduzidas especificamente com o dispositivo
médico a ser regularizado na Anvisa, como forma de comprovacao de
sua seguranca e eficacia, nas seguintes situagoes:

I - Dispositivos médicos contendo inovagdes em desenho,
matéria-prima, indicacdo de uso, entre outras, independentemente de
sua classe de risco; e



IT - Dispositivos médicos de classe de risco III e IV que, devido
a sua natureza Unica e desempenho bastante atrelado ao desenho do
material e processo de fabricacao, exigem verificagao de seguranca e
eficacia utilizando dados clinicos especificos do dispositivo médico sob
avaliacdo.”

O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informagoes,
as quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo II desta
Resolucdo (Art. 57 da RDC n°© 751/2022):
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I - descricdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua acdo, seu contetdo
ou composicdo, quando aplicavel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a integrar o produto;

IT - indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo
médico, segundo indicado pelo fabricante;

III - precaucdes, restricOes, adverténcias, cuidados especiais
e esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim
como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentacdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instrucdes de uso, conforme Arts. 46
a 49 da Resolugdo RDC/Anvisa n° 751, de 21 de setembro de
2022;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricagdo do dispositivo médico com descricdo de cada etapa
do processo, até a obtencdo do produto acabado, com a
indicacdo das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII - descricao da seguranca e do desempenho do dispositivo
médico, em conformidade com o regulamento vigente que
dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e
desempenho de dispositivos médicos.

Ao contrario das instrugdes de uso, o dossié técnico é um do-
cumento confidencial, que ndo sera disponibilizado no sitio da Anvisa
ou entregue a terceiros nao autorizados.




As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de
acordo com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto
no Anexo II da Resolugao RDC/Anvisa n° 751, de 21 de setembro de
2022.

ATENGAO:
Como forma de evitar falhas na transcricao de informagOes para
0 banco de dados da Anvisa, carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e preferencialmente nos formatos
PDF ou DOCX. Preferencialmente devem ser disponibilizados documentos
em formatos ndo editaveis.

Demais orientacdes, sugerimos consultar o Guia sobre
Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-
guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos ou
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1860156.pdf

o
2
c
(9]
No)
—
o)
‘»
(V0]
o
()]
o
a°]
(%]
]
0

O
©
S
p—
L
=
5

CAPITULO 1 — DOSSIE TECNICO

No Capitulo 1 do Dossié deverdo constar as informacgdes
administrativas e técnicas, devendo ser apresentado o Formulario de
Peticdo para Dispositivo Médico (Classes III e 1V) detalhado
anteriormente.

1 - Dossié Técnico - Capitulo 1

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

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletrénico: Informar todos os
codigos dos modelos da familia, ou, caso 0s modelos nao possuam codigos, uma descrigao
destes para que sejam devidamente identificados. Os cédigos deverao ser separados por
ponto e virgula em documento tipo texto.

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

c) O campo destinado aos modelos comerciais deve ser preenchido com a lista de modelos,
nao sendo aceito referenciar qualguer outro documento usando, como exemplo, a expressao
- Ver anexo.

1.2 - Lista completa de modelos em arquivo do tipo ".xIs" ou “.xlsx" nao protegido, que
servira de base para atualizagao da lista de modelos no banco de dados da Anvisa. Devem
ser incluidos todos os modelos e/ou codigos - a identificagao de cada modelo devera constar
em uma célula (linha/coluna) da planilha. Ex: Célula A1 deve conter “Codigo XXXX —
descri¢ido do modelo”; Célula A2 deve conter “Cédigo YYYY — descrigéo do modelo”.

1.1 Formulario Registro RDC 751.22 ver 01-2023_Ass.pdf ( 313 KB )

1.2. planilha_de_modelos.xlsx ( 9KB )



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-guia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-medicos

Na apresentacao geral do produto e de seu funcionamento,
devem ser fornecidas as seguintes especificacoes:

- No campo referente aos modelos comerciais do formulario
eletronico: informar todos os codigos, e as respectivas descricdes dos
modelos. Caso os modelos ndo possuam cddigos, deve constar uma
descricao destes para que sejam devidamente identificados.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Assuntos / Assuntos
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Detalhes do Assunto
Assunto 8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico
Atividade/Tipo de Produto  Produtos para Saude (Correlatos)

servigo Solicitar Registro de Dispositivos Medicos Servios Associados

Tipo de solicitagdo Primaria / Novo Processo

Sistema de Peticionamento  SOLICITA

< Formulario Registro RDC 751.22 ver 01-2023, D

planilha_de_modelos.xlsx

Deve ser apresentada lista completa dos cddigos e descricdo
do dispositivo médico que compde o registro. Os codigos e as
suas respectivas descrigoes deverao ser descritos em cada campo
especifico. O campo destinado aos modelos comerciais deve ser
preenchido com a lista de modelos, ndo sendo aceito referenciar
qualquer outro documento usando, como exemplo, a expressao
“ver anexo”.

Este documento deve ser disponibilizado em arquivo do tipo
"xIs” ou “.xIsx" ndo protegido, que servira de base para
atualizacdo dessas informagdes no banco de dados da Anvisa.

A identificacdo de cada cddigo devera constar em uma célula
linha/coluna da planilha. Ex: Célula A1 deve conter “Modelo” e a
Célula A2 deve conter “Cddigo YYYY - e assim sucessivamente,
conforme exemplificado abaixo:




A

Modelo

Codigo modelo Y1 <:|
Codigo modelo Y2

Codigo modelo Y3

Codigo modelo Y4

Codigo modelo Yo

O T R R

o LN

A empresa deve incluir a partir da célula 2 somente cddigo de
referéncia e a descricdo do modelo sem ponto ou ponto e virgula e
ndo retirar a descricdo modelo da primeira linha, evitando
desconfiguragao da planilha.
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por linha e todos os cddigos e modelos em uma
Unica coluna da planilha.

S{/_ IMPORTANTE: Inserir um Unico cédigo/modelo
3 < ‘

Z ! 5 ATENGAO:

Na 12 célula da 12 coluna (A1) deve ser mantida a palavra
“MODELOQ".
Na 22 célula da 12 coluna (A2) deve ser inserido o modelo do
dispositivo e assim sucessivamente, sem ponto ou ponto e virgula,
evitando desconfiguracao da planilha.
O nao cumprimento das instrugdes citadas acima gera inconformidade
no carregamento da planilha, impossibilitando carregamento correto
de dados.




CAPITULO 2 — DOSSIE TECNICO

No Capitulo 2 do Dossié Técnico, em conformidade com o Art.
57, Capitulo 2 do Anexo II da Resolugao da Diretoria Colegiada n©
751/2022, e RDC n© 848/2024, deve conter a descricao detalhada do
dispositivo, fundamentos de funcionamento e acao e histdrico global de
comercializacao do dispositivo médico.

2 - Dossié Técnico - Capitulo 2

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

Observagoes:

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

b) O histdrico global de comercializagdo deve conter minimamente as seguintes
informagoes: 1) Indicagao atualizada dos paises ou jurisdigoes onde o dispositivo foi
aprovado para comercializagao. Caso exista algum nimero de autorizagao atribuido ao
dispositivo pela autoridade reguladora dos paises ou jurisdigoes onde o dispositivo ja é
comercializado, esta identificagdo deve ser fornecida; 2) Se o dispositivo for de alguma
forma diferente (por exemplo, design, rotulagem, especificagoes) daqueles aprovados ou
comercializados em outra jurisdigao, as diferengas devem ser descritas; 3) Para cada um dos
mercados listados em (1) acima, declaragao dos nomes comerciais usados nesses mercados
0OU uma declaragao clara de que os nomes comerciais sao os mesmos em todas as
jurisdigoes; 4) Se o dispositivo em questao tiver sido objeto de qualquer uso compassivo
anterior efou ensaios clinicos, isso deve ser identificado e, se aplicavel, nimeros de
referéncia relevantes fornecidos; 5) Incluir uma lista de todos os paises nos quais o
dispositivo foi removido do mercado por qualquer motivo relacionado a seguranga ou
eficacia do dispositivo. Observagao: Quando o nimero de paises ou jurisdicoes exceder a
dez (10), devem ser priorizadas as informagdes daqueles paises que sdo membros do IMDRF.
2.2 - Tabela comparativa contendo as semelhancgas e diferengas das caracteristicas e
especificagoes técnicas entre as diversas formas de apresentagédo dos materiais que
constituem o conjunto do registro, em observancia ao disposto pela RDC n® 556/21.

2.1. Dossié Técnico.pdf ( 385 KB )

2.2. Tabela Comparativa.pdf ( 71 KB )

2.1.1 Histdrico Global de Comercializagio pdf ( 161 KB )

A descricao detalhada do dispositivo médico deve ser
compativel com as apresentadas no rétulo e nas instrucdes de
uso. O solicitante deve descrever a apresentacao do dispositivo
médico, informar a finalidade de cada um dos seus
componentes/partes no contexto de utilizacao clinica proposta,
bem como apresentar composicao quimica detalhada de cada um
dos seus componentes (substancia quimica, concentracdao ou
percentual, funcao/finalidade na formulacdo/produto - conforme
aplicavel).
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Deve ser apresentado ainda, as especificacdes completas do
produto acabado.

a) Apresentar desenho técnico do dispositivo contemplando
informagdes dimensionais completas, bem como diferentes
perspectivas do produto e suas partes para verificacao de todos
os seus lados e detalhes. Caso aplicavel, caracteristicas de
superficie, aplicacdes fabris especificas também deverdao ser
consideradas.

Descricdo da embalagem e formas de apresentacao do
dispositivo: este tdpico deve especificar as caracteristicas e a
composicdo quimica das embalagens empregadas (primaria,
secundaria, terciaria), bem como informar a forma de apresentacdo do
dispositivo e apresentar imagens graficas das embalagens.

Solicita-se que informagdes relacionadas ao prazo de validade e
ao método de esterilizacdo adotado sejam consideradas neste tdpico.

Informar finalidade pretendida (finalidade de uso); propdsito de
uso; usuario pretendido; indicacdo de uso do sistema, conforme as
informacdes disponibilizadas no Relatdrio de Avaliagdo Clinica do
produto.

Informar ambiente/ contexto de uso pretendido (uso profissional
ou leigo) descritos no Relatdrio de Avaliagao Clinica do produto. Caso
alguma especificidade profissional seja requerida ou recomendada pelo
fabricante, esta também deve ser considerada.

ContraindicacOes de uso (deve se basear em dados conhecidos e
identificados em literatura), devem ser disponibilizadas de acordo com
o0 Relatdrio de Avaliagao Clinica do produto.

b) Historico Global de Comercializacao:

Este documento deve conter minimamente as seguintes
informagoes:

- indicacdo atualizada dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo
ja foi aprovado para comercializagao. Caso exista algum ndmero de
autorizacdo atribuido ao dispositivo médico pela autoridade reguladora
dos paises ou jurisdicoes onde o dispositivo ja é comercializado, esta
identificagdo deve ser fornecida.




- se o dispositivo for de alguma forma diferente (por exemplo,
design, rotulagem, especificagdes) daqueles aprovados
ou comercializados em outra jurisdicdo, as diferencas devem ser
descritas.

- para cada um dos mercados listados acima, declaracdo dos
nomes comerciais usados nesses mercados ou uma declaragao clara
de que 0s nomes comerciais sao 0s mesmos em todas as jurisdicoes;

- se o dispositivo em questao tiver sido objeto de qualquer uso
compassivo anterior e/ou ensaios clinicos, isso deve ser identificado e,
se aplicavel, nimeros de referéncia relevantes fornecidos;

- apresentar lista de todos os paises nos quais o dispositivo foi
removido do mercado por qualquer motivo relacionado a segurancga ou
eficacia, caso aplicavel. Quando o nimero de paises ou jurisdicdes
exceder a dez (10), priorizar informagOes pertinentes aos paises
membros do IMDRF (International Medical Device Regulators Forum).

Para produtos ainda nao regularizados, apresentar declaragcao de
inaplicabilidade deste topico.

Apresentar tabela Comparativa com a relacdo de modelos
comerciais ou apresentacdes comerciais (no caso de sistema ou
conjunto) do dispositivo médico, caso aplicavel. Nela deverao constar as
caracteristicas e especificagoes técnicas pertinentes a cada um dos
modelos ou cada uma das apresentacoes.

CAPITULO 3 — DOSSIE TECNICO

No Capitulo 3 do Dossié Técnico, deve ser apresentada a
documentacdo pré-clinica, contendo os aspectos relacionados a
seguranca e desempenho do dispositivo médico, conforme descrito
no Capitulo II da RDC n© 848/24. Esta resolucdo destina-se a
identificar e descrever principios essenciais de seguranca e
desempenho que devem ser levados em conta durante 0s processos
de projeto e fabricagdao do dispositivo médico.
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3 - Dossié Técnico - Capitulo 3

3.1 - Relatorio de Gerenciamento de Risco

3.2 - Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho

3.3 - Lista de Normas Técnicas

3.4 - Caracterizagao Fisica e Mecanica (Relatorios de ensaios de desempenho e
consideragoes acerca dos resultados verificados)

3.5 - Caracterizagdo do Material/Quimica (Descrigdo, relatérios de ensaios e consideragdes
acerca dos resultados verificados)

3.6 - Sistemas Elétricos: Seguranca, Prote¢cao Mecénica e Ambiental, e Compatibilidade
Eletromagnética (Relatérios de ensaios e consideragdes acerca dos resultados verificados)
3.7 - Avaliagdo de Biocompatibilidade (Relatério de avaliagédo bioldgica, incluindo
pirogenicidade e toxicidade residual, quando aplicavel)

3.8 - Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica

3.9 - Validagao da Esterilizagao (Protocolo e Relatério, incluindo toxicidade residual, quando
aplicavel).

3.10 - Limpeza e Desinfecgdo de Produtos Reutilizaveis

3.11 - Usabilidade / Fatores Humanos

3.12 - Prazo de Validade do Produto e Validagdo de Embalagem / Estudo de Estabilidade
(Relatérios do estudo de estabilidade e consideragdes acerca dos resultados verificados)
Observagoes:

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

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

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

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

e) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicagao clinica, outros
documentos poderao ser solicitados a partir da analise inicial da petigdo para
complementagado da avaliagdo de sua seguranga e eficacia.

3.1. Gerenciamento de Risco.paf ( 1011 KB )

3.2 Uista dos Roquistios Essenciais de Seguranca o Desempenho pdf ( 483 KB )

3.4 - Caractorizacho Fisica ¢ Meclnica - COA pd! ( 223 KB )

3.4 - Caracterizacdo Fisica e Mecanica - Teste de Coagulacdo pd! ( 565 KB )

3.5 - Caracterizacdo do Material @ Quimica pdf ( 181 KB )

3.6 Declaracao NAO Sisternas Elétricos.pdf ( 70 KB )

3.3 - Lista de Normas Técnicas paf ( 165 KB )

3.7. Avaliagao de Biocompatibilidade - Relatéeio de Citotoxicidade pdf ( 10 MB )

3.7. Avaliaclio de Biocompatibilidade - Relaténio Teste de Sensibiizaclio Cutdnea.pdf ( 5 MB )

3.7. Avaliacdo de Biocompatibilidade - Relatécio Teste Reatividade Intracutinea paf ( 3 M8 )

3.8. Doclaracso NAO Orngem Bioldgica pdf ( 65 KB )

3.9.1. Doclaracdo Pior Caso - Residuo ETO pdf ( 152 KB )

3.9.2 - Validacado da Esteriizacdo - Residuo ETO.pdf (1 M8 )

3.9 Vahdacio da Esterilzacso.pdf ( 1 MB )

3.9.3 Vakdacao da Estenlizacdo - Anexo 1.pdf ( 22 MB )

3.9 4 Vahdacao da Estenlizaco - Anexo 2 pdf ( 265 KB )

3.9.5 Vahdacso da Estenlizacao - Anexo 3.paf (2 MB )

3.0.6 Vaidacao da Estenizacao - Anexo 5.pdl ( 16 MB )

3.9.7 Validacao da Estenlizacso - Anexo 6 Parte1.pdf ( 33 MB )

3.9.7 Vahdacao da Estenlizacdo - Anexo 6 Parte2 pdf ( 34 MB )

3.9 .8 Vahdacho da Esteniizacdo - Anexo 7 pdf (1 MB )

3.9.9 Valdacho da Estenlizaclo - Anexo 8 pdf (4 MB )

3.9.10 Vahdacao da Estenlizacio - Anexo 9.pdf ( 11 MB )

3.10. Declaracso NAO Produto Reutilizavel pdf ( 135 K8 )

3.11. Usabiidade, Fatores Humanos.pdf ( 1 MB )

3.12 Estudo de Estabilidade parte 2 pof ( 248 KB )

3.12. Estudo de Estabilidade parte 1.pdf ( 247 KB )




Relatdrio de Gerenciamento de Risco

No capitulo 3 do dossié técnico, o solicitante deve apresentar o
Relatdrio de Gerenciamento de Risco completo e atualizado. Nele devem
ser contempladas as etapas de identificagdo de perigos, analise,
avaliacdo, controle e monitoramento de riscos, conforme descrito no
Capitulo II da RDC n° 848/24.

O gerenciamento de risco de dispositivos médicos consiste na
aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de andlise, avaliacdo, controle e
monitoramento de riscos associados a determinado produto ou
processo conforme descrito no inciso XX do Art. 3¢ da RDC n°
848/2024.

Estimar e avaliar os riscos associados aos perigos do produto,
trabalhar no sentido de diminuir esses riscos e monitorar a eficacia de
tal controle é atribuicdo basica do fabricante de dispositivos médicos.

Os fabricantes devem estabelecer, implementar, documentar

e manter um sistema de gerenciamento de risco, compreendido como
um processo continuo ao longo do todo o ciclo de vida de um
dispositivo, com a necessidade de atualizacdo sistematica e periddica,
visando assegurar a qualidade, a seguranca e o desempenho
permanentes do dispositivo médico.

A ATENGAO:

Por se tratar de processo continuo e que abarca todo
o ciclo de vida do produto, ha necessidade de apresentar a
Ultima versao do documento.
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De acordo com o Art. 7 § 20 da RDC n© 848/2024, ao realizar
0 gerenciamento de risco, os fabricantes devem:

I - estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de
risco para cada dispositivo médico;

IT - identificar e analisar os perigos conhecidos e previsiveis
associados a cada dispositivo médico;




III - estimar e avaliar os riscos associados e que ocorrem
durante o uso pretendido e o uso indevido razoavelmente
previsivel;

IV - eliminar ou controlar os riscos mencionados no item III
de acordo com os requisitos dos artigos 10 e 11 descritos no
Capitulo II da RDC n© 848/2424;

V - avaliar o impacto de informagdes das fases de produgao
e pos-producao sobre o risco geral, a determinacdo do risco-
beneficio e a aceitabilidade do risco, incluindo o impacto de
perigos que anteriormente ndo eram conhecidos ou situagdes
perigosas, a aceitabilidade dos riscos estimados decorrentes de
uma situacao perigosa e mudancas do estado da arte; e

VI - com base na avaliagdo do impacto das informagdes
mencionadas no item V, se necessario, alterar as medidas de
controle de acordo com os requisitos indicados nos artigos 9 e 10
descritos no Capitulo II da RDC n° 848/2424;
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- Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenho, em conformidade com as disposicoes da Resolugao
da Diretoria Colegiada n° 848, de 6 de marco de 2024.

Os requisitos essenciais de seguranca e desempenho
orientam o fabricante a respeito dos riscos inerentes ao produto que
necessitam de controle. Isto ndo quer dizer que existam apenas 0s
fatores de risco indicados neste item e que outros fatores de risco,
embora aqui ndo indicados, nao possam, nem devam ser
gerenciados.

A depender do dispositivo, podem nao se aplicar alguns dos
principios essenciais de seguranca e desempenho, devendo ser
apresentadas justificativas para sua exclusao. Exemplo: protecao
contra radiacao - caso o dispositivo nao emita radiacdao, deve-se
justificar a ndo aplicabilidade.



Cabe ao fabricante identificar, entre os requisitos essenciais,
quais sao pertinentes ao seu produto, documentando as
justificativas para exclusdao dos que considerar nao pertinentes.

A ATENGAO:

A Anvisa, durante o processo de avaliagao da peticdo, ira
verificar as justificativas apresentadas, podendo solicitar
informag0es complementares caso as apresentadas nao sejam
satisfatorias.

Lista de Normas Técnicas: Apresentar relacdo de normas
técnicas aplicaveis ao objeto de interesse, ou seja, aquelas adotadas
ao longo do projeto e desenvolvimento do produto. A empresa deve
citar se a norma é aplicavel na integra ou parcialmente e enfatizar a
parte da norma aplicavel, quando parcial.

Caracterizacdo Fisica e Mecanica:

a) Apresentar relatdrios de verificacdo de projeto pertinentes
as especificaces fisicas e/ou mecanicas, bem como de desempenho
do dispositivo médico objeto de interesse.

b) A definicdo de atributos avaliados, critérios de aceitacao
estabelecidos, avaliagdo e discussao dos resultados obtidos deve
considerar normas técnicas e/ou literatura cientifica aplicaveis.

A ATENGAO:

Os controles e validagdes, bem como os ensaios
realizados para verificagdo de desempenho, deverdao estar em
conformidade com o Gerenciamento de Risco realizado
exclusivamente para o produto na etapa de projeto.
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Caracterizacdo Material/Quimica do Dispositivo Médico:

a) Apresentar relatério de caracterizacdo quimica dos
materiais que constituem o dispositivo médico (o que
pressupOe identificacdo e avaliacdo das matérias-primas
empregadas na constituicdo do produto e sua
caracterizacao no produto acabado).

b) Recomenda-se consulta e adogao das diretrizes
estabelecidas pela norma técnica ISO 10993-18 ou ABNT
NBR ISO 10993-18 e suas respectivas atualizagoes.
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Sistemas Elétricos: Seguranca, Protecao Mecanica e Ambiental
e, Compatibilidade eletromagnética; Neste tdpico, considerar quando
aplicadvel, a apresentacdo de relatério de compatibilidade com
ressonancia magnética (por exemplo, dispositivos médicos
implantaveis).

Avaliacdo de Biocompatibilidade: Apresentar Relatério de
Avaliacao de Seguranca Bioldgica, nos termos dispostos pela norma
técnica ISO 10993-1 ou ABNT NBR ISO 10993-1 e suas respectivas
atualizagoes.

Caso aplicavel e/ou realizados, apresentar relatorios dos
ensaios de biocompatibilidade conforme normas técnicas
referenciadas, incluindo-se o ensaio de pirogenicidade, quando
aplicavel.

Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica: Para produtos
que possuam em sua composicao células, tecidos ou seus derivados
ndo viaveis, devem ser apresentados documentos relacionados a
avaliagdes executadas para demonstrar a seguranga dos materiais de
origem bioldgica. Isso deve incluir:

- Uma descricdo do material bioldgico ou derivado;

- Especificar a obtengdo, o processamento, a preservacao, 0s ensaios e
0 manuseio de tecidos, células e substancias;

- se aplicavel, discussdo sobre os agentes infecciosos/agentes
transmissiveis conhecidos de infectarem a fonte animal;




- Elucidar o pais de origem e descrever os ensaios sobre a validacdo dos
métodos de remogdo ou inativagdo de virus e outros organismos
patogénicos no processo de fabricagao;

- Um resumo breve da validacdo do processo deve estar incluido para
justificar que procedimentos de fabricagao e de triagem estao presentes
para minimizar os riscos bioldgicos, especificamente com relacdo a virus
e outros agentes transmissiveis;

- O sistema para registro, de modo a permitir a rastreabilidade desde
origem até o produto final, deve estar completamente descrito;

- Discussdo para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é
suficiente para demonstrar seguranca do dispositivo ou

- Uma declaracao da razdao pela qual esta categoria de estudos
laboratoriais ndo clinicos nao é aplicavel ou é inexistente neste caso.

ATENCAO:

Para produtos que possuam em sua  COMPOSIGao
células, tecidos ou seus derivados nao viaveis, de origem de
animais ruminantes, deve ser apresentada documentagdo prevista
pelas Resolugdes da Diretoria Colegiada n© 305/2002 e n©
68/2003. Tais resolugdes estabelecem as condigdes para
importacdo, comercializacao, exposicao ao consumo dos produtos
derivados de ruminantes vivos, das espécies bovina, ovina,
caprina, bubalina, ruminantes silvestres e seus produtos
derivados.

Validacao da Esterilizacdo: Apresentar Protocolo e Relatdrio
completo do processo de validagdo do método de esterilizacdo
adotado.

Para produtos esterilizados por métodos cuja toxicidade
residual precise ser verificada (por exemplo, dxido de etileno),
apresentar ensaio de toxicidade residual.

Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis: Este tdpico,
em geral, é aplicavel a produtos enquadrados como "passiveis de
reprocessamento”, segundo a Resolugao da Diretoria Colegiada n°®
156/2006.
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Neste caso, apresentar protocolos e relatorios de validacdo
dos processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo (conforme
aplicavel), bem como de determinacdo do nimero de reutilizacdes
possiveis.

As orientagdes disponibilizadas nas instrugdes de uso do
produto devem estar alinhadas as validacdes realizadas.

ATENCAO:

Os processos de limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo também podem ser aplicaveis a produtos
apresentados como nao-estéreis, enquadrados como
"reprocessamento  proibido", mas que requeiram
esterilizacdo prévia ao uso. Nesta situacdo, além de fornecer
informagdes relacionadas aos procedimentos de limpeza,
desinfeccao e esterilizagao recomendados pelo fabricante
nas instrugdes de uso do produto, documentos pertinentes
aos processos de validacdo necessarios a obtencao de
produto estéril deverdo ser apresentados.

Usabilidade / Fatores Humanos:

a) Apresentar relatério do estudo de usabilidade e fatores
humanos conduzido com o dispositivo médico objeto de interesse, de
modo a evidenciar a avaliacdo de aspectos de funcionalidade e
experiéncia do usuario com o produto.

b) Caso este topico esteja contemplado em outros documentos,
esses poderao ser referenciados e apresentados para demonstragao
de cumprimento a este requisito. Por exemplo: arquivos de
gerenciamento de risco, relatdrio de avaliacdo clinica com desfecho de
usabilidade, etc.

Prazo de Validade do Produto e Validacdo de Embalagem /Estudo
de Estabilidade: apresentar protocolo e relatério do estudo de
estabilidade conduzido com o dispositivo médico objeto de andlise.




Esta avaliagao deve contemplar tanto aspectos relacionados ao
produto (desempenho, funcionalidade), como ao seu sistema de
embalagem (integridade, selamento, manutencao de esterilidade etc).

- Esclarece-se que o estudo de estabilidade
acelerada (por seu carater preditivo) deve ter seus
resultados confirmados por estudo de estabilidade de
longa duragao (tempo real). Para tanto, os
protocolos e relatorios dos estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracdao, deverao ser
apresentados.

- Sobre o protocolo do estudo de estabilidade
acelerada, este deve contemplar o racional
matematico adotado (e sua referéncia) para
determinacdo do prazo de validade estabelecido e
sua correlacdao com o periodo de tempo e condigdes
de exposicao (temperatura/umidade) avaliados.

- Para produtos passiveis de reutilizagdo apds
abertura da embalagem (por exemplo, lubrificantes
intimos, lubrificantes oculares) apresentar estudo de
estabilidade apo6s abertura da embalagem para
determinagao do prazo de validade do produto apds
aberto (e comprovacgao da eficacia de seu sistema
conservante) ao longo do periodo de validade
proposto e avaliado.

! -
A ATENCAO:

Caso a analise técnica e documental apresente resultado
insatisfatorio ou na auséncia de comprovagao dos requisitos de
seguranca e eficacia do produto, a peticdo sera sumariamente
indeferida, conforme Art. 10, § 4° da RDC 751/22.
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OBSERVACOES IMPORTANTES QUANTO AO CAPIiTULO 3
DO DOSSIE:

1. Todos os documentos apresentados no Capitulo 3, para
comprovagao de seguranga e desempenho, que nao estejam em
idioma portugués, inglés ou espanhol deverao ser traduzidos para o
portugués, nos termos do disposto pela Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 50/2013 (que altera a Resolugao da Diretoria Colegiada
n° 25/2011);

2. Todos os documentos pertinentes a este Capitulo deverao
ser identificados conforme seu escopo (por exemplo, Relatdrio de
Gerenciamento de Risco — Parte 1, Parte 2...; Relatorio de Estudo de
Estabilidade; Protocolo de Validacdo do Método de Esterilizagao, etc);
Abaixo, segue exemplo de organizacao e identificacao da composicao
documental do Dossié Técnico:

Informagdes do Dossié Técnico

\

Arquivos e T
DOCS Dossié Técnico E Outro‘sdocs

| 7. Cert. Conf.
| 8. Reg. Espec.

= = = = =, = 9. Aut. Fab.
-11‘21 ‘3\ ‘4‘ ‘51 5 10.Mculwca
L= qaem ——1 [E)3.1_1Plano SR
- B 3_1_2FMEA

ﬁ 3 2Req.E. [5)3_1_3Relatério

—@ 3_3 List Normas —B 3_3 Lista de Normas

\ = //

Figura 7. Exemplo de modelo para organizacdo e identificacdo da composicao
documental do Dossié Técnico

3. Para tdpicos cuja documentacdo ndo se aplique,
encaminhar declaragao com justificativa da inaplicabilidade;

4. A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou
de sua aplicacdo clinica, outros documentos poderao ser solicitados a
partir da analise inicial para complementacdo da avaliacao realizada.



CAPITULO 4 — DOSSIE TECNICO

No capitulo 4 do Dossié Técnico, deve ser apresentado um
Resumo Geral da Evidéncia Clinica, utilizando normas internacionais
reconhecidas o qual deve ser estruturado e elaborado a partir das
diretrizes constantes no Guia n® 31/2020 - versao 2 - intitulado
Avaliacao Clinica de Dispositivos Médicos ou do documento Clinical
Evaluation - IMDRF MDCE WG/N56FINAL:2019.

A indicacao e finalidade de uso, o desempenho e a seguranga
de um dispositivo médico devem ser sustentados por dados clinicos
relevantes, obtidos por meio de uma avaliacdo clinica do dispositivo
médico.

4 - Dossié Técnico - Capitulo 4

4.1 - Resumo Geral da Evidéncia Clinica (Relatério de Avaliagao Clinica)

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagao clinica

Observagbes:

a) Sugerimos que o Resumo Geral da Evidéncia Clinica siga as orientagoes do Guia n® 31
12020 - versao 2 - Avaliagao Clinica de Dispositivos Médicos.

b) Para casos de dispositivos médicos de natureza unica e desempenho atrelado ao seu
desenho ou de dispositivos médicos inovadores também devera(do) ser apresentado(s)
relatorio(s) de estudo(s) clinico(s) conduzido(s) especificamente com o produto objeto de
interesse no processo de registro, em observancia ao disposto na Nota Técnica n® 5/2022/SEI
ICPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

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

d) A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua aplicacao clinica, outros
documentos poderao ser solicitados a partir da analise inicial da petigdo para
complementagio da avaliagdo de sua seguranga e eficacia.

4.1. Relatorio de Avaliago Clinica.pdf (1 MB )

4.2 - Literatura utilizada para a avaliagdo clinica.pdf ( 36 MB )

Este capitulo deve contemplar o Relatdrio de Avaliagao Clinica,
baseado em revisao de literatura cientifica e similaridade a dispositivos
médicos predicados (demonstracao de equivaléncia com dispositivos
ja comercializados no mundo), Relatdrio de Estudo Clinico conduzido
com o dispositivo médico objeto de interesse - de modo que seja
possivel evidenciar sua seguranca e desempenho clinico no contexto
de utilizagao clinica prevista, ou ainda Relatdrio de dados gerados
através da experiéncia clinica, onde tais dados clinicos sdao gerados
por meio de uso clinico fora do cendrio de investigacdes clinicas
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podem estar relacionados ao dispositivo em questao ou a dispositivos
comparaveis. Esses dados podem incluir:

e Relatdrios de vigilancia pos-mercado, registros médicos (que
podem conter dados inéditos acerca da seguranca a longo
prazo, desempenho clinico e/ou dados de eficacia);

e Bancos de dados de eventos adversos (mantidos pelo
fabricante ou pelas autoridades reguladoras); e

e Detalhes de acgdes corretivas de campo clinicamente
relevantes (tais como recalls, notificacdes, alertas).

Estagios da Avaliacdo Clinica:

Identificacdo dos

Requisitos
Essenciais a

serem
demonstrados

1 2 3
Analise dos
Avaliagdo de cada conjuntos de

conjunto de dados individuais,

Identificagdo de dados individual, dos quais sdo "
3 Elaboragdo do
normas e dados em termos de obtidas s
e P m Relatdrio de
clinicos relevancia, conclusées sobre Dvelfeeso @lite
pertinentes aplicabilidade, seguranga, G
qualidade e desempenho

clinico e/ou
eficdcia

significado clinico

Figura 8. Estagios para elaboracdo do relatério de avaliagdo clinica

ATENCAO:

Para dispositivos associados a novas tecnologias de
producdo ou que incorporem inovacoes tecnoldgicas no
produto, devem ser indicadas e comentadas as
referéncias  bibliograficas e estudos associados
especificamente ao produto em questdo. Para estes
produtos, a descricao do protocolo de pesquisa clinica
realizada e seus resultados sao itens imprescindiveis.




Fatores a se considerar em relacdao a comparabilidade
entre diferentes dispositivos médicos:
+ Indicagdo de uso;
« Populagao, gravidade da doenca, duracao do contato;
+  Projeto do produto e especificacdes técnicas (formato,
dimens0es, etc);
+  Composicdo quimica;
+ Método de implantacdo, se aplicavel;
+ Acdo bioldgica;
« Mecanismo e perfil de degradagao;
+ Resposta bioldgica.

Orientamos que o Resumo Geral da Evidéncia Clinica deve seguir
as orientagOes descritas no Guia n® 31/2020 - versao 2 - Avaliacao
Clinica de Dispositivos Médicos disponivel no endereco eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/manuais/guia-de-avaliacao-clinica-de-dispositivos-
medicos/view

Para dispositivos médicos de natureza Unica e desempenho
atrelado ao seu desenho ou inovadores, conducdo de estudo clinico
de natureza pivotal e especifico para o produto objeto de interesse
sera necessaria, em observancia ao disposto pelas Resolucdes da
Diretoria Colegiada n° 751/2022, 848/2024, Nota Técnica n°
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA e suas respectivas
atualizacOes.

Conforme RDC n© 848, Art. 19: Deverdo ser apresentados os
relatorios de investigacdes clinicas conduzidas especificamente com o
dispositivo médico a ser regularizado na Anvisa, como forma de
comprovagao de sua seguranca e eficacia, nas seguintes situagoes:

I-Dispositivos médicos contendo inovacdes em desenho,
matéria-prima, indicacdo de uso, entre outras, independentemente de
sua classe de risco; e
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I1- Dispositivos médicos de classe de risco III e IV que, devido
a sua natureza Unica e desempenho bastante atrelado ao desenho do
material e processo de fabricacdao, exigem verificacdo de seguranca e
eficacia utilizando dados clinicos especificos o dispositivo médico sob
avaliacdo.

Neste caso, protocolos e relatorios dos estudos conduzidos com o
produto (em especial, os de natureza confirmatdria) deverao ser
apresentados.

A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua
aplicacdo clinica, outros documentos poderao ser solicitados a partir
da analise inicial da peticao para complementacdo da avaliagao de sua
seguranga e desempenho.

A ATENCAO:

Informamos que o relatério de avaliagdo clinica deve
contemplar todos os componentes e partes do produto
objeto do registro.
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CAPITULO 5 — DOSSIE TECNICO

O Capitulo 5 do Dossié Técnico deve contemplar o modelo de rétulo
ou etiqueta de nacionalizacao (aplicavel a produtos importados) do
dispositivo.

5 - Dossié Técnico - Capitulo 5

5.1 - Rotulagem do Produto / Embalagem: Modelo de rotulagem segundo capitulo VI da RDC
n° 751/22

5.2 - Instrugdes de Uso / Manual do Usuario: Instrugao de uso ou manual do usudrio segundo
capitulo VI da RDC n° 751/22

5.1. Modelos de Rotulagem.pdf ( 190 KB )

5.2. Instrugbes de Uso.pdf ( 286 KB )




O modelo de rétulo ou etiqueta de nacionalizagdo deve ser
apresentado, conforme requisitos estabelecidos pelo Capitulo VI da
Resolucao da Diretoria Colegiada n° 751/2022, sendo assim, deverao
ser observadas as seguintes determinagdes:

- as informagles que constam nos rétulos e nas instrucdes de

uso deverao estar escritas no idioma portugués;

- todos os dispositivos médicos devem incluir as instrucdes de uso

em suas embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a

esses documentos;

- as informagOes necessarias para a utilizacdo do dispositivo

médico com plena seguranca, devem figurar, sempre que

possivel, no préprio dispositivo médico ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de
sua embalagem comercial;

- se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas

informagdes devem constar nas instrugdes de uso que

acompanham um ou mais dispositivos médicos;

- quando apropriado, as informacgdes poderao ser apresentadas

sob a forma de simbolos ou cores, que devem estar em

conformidade com a regulamentacdo ou normas técnicas
vigentes; A simbologia apresentada deve estar em consonancia
também com as instrucdes de uso e embalagem do dispositivo;

- caso ndo exista regulamentacdo, os simbolos e cores devem

estar descritos na documentagao que acompanha o dispositivo

médico; e

- se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo

médico houver necessidade de informagdes complementares

devido a especificidade do produto, estas serao incorporadas ao
rétulo ou as instrucdes de uso, conforme aplicavel;
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ATENCAO:

Lei 6360/76 — Art.59: “Nao poderdo constar de rotulagem
ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei designacoes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicagdes que possibilitem interpretagao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.”

| ATENCAO:

A embalagem do produto deve assegurar ao consumidor
“informagOes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composicao, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre
outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a salde e
segurancga dos consumidores”, conforme expresso no artigo 6, inciso
I1I e Artigo 31, do Cddigo de Defesa do Consumidor.

A empresa deve se responsabilizar por manter
as informagdes sobre os produtos de salde
disponiveis e de facil acesso ao consumidor,

garantindo que o consumidor possa acessa-los
facilmente durante todo o periodo de vigéncia
de registro do produto.




Informacgdes do Modelo do Roétulo

O rétulo consiste nas informagOes escritas, impressas ou
graficas que constam no prdprio produto, na embalagem de cada
unidade ou na embalagem de varios dispositivos, devendo estar
adequado ao tamanho da embalagem, seja ela primaria ou
secundaria. Por meio do rétulo é possivel identificar claramente o
contetido da embalagem, bem como a sua procedéncia.

A importancia do rotulo consiste em indicar informacgdes que
permitam a rastreabilidade do dispositivo médico, além de outras
informag0es que garantam 0 seu USO, Manuseio e armazenamento
de forma adequada e segura.

De acordo com o Art. 47 do Capitulo VI da RDC n° 751/22,
as informagdes constantes na rotulagem do produto devem conter
as seguintes informagoes:

I. razao social e endereco do fabricante legal, precedido do
termo "fabricante" ou de simbologia equivalente;

I1. razao social e enderego do detentor da notificagao ou do
registro;

Para dispositivos nacionais: razao social e endereco do
fabricante do produto no Brasil, que devem corresponder aos
indicados no item 2 do Formuldrio de Peticdo para Dispositivo
Médico (Classes III e IV) Resolucdo Anvisa — RDC 751/2022;

A razao social e endereco do fabricante nacional ou detentor
do registro devem corresponder exatamente aos que estdao
indicados na AFE concedida pela Anvisa.

Para dispositivos importados: razao social e enderego do
detentor do registro e do fabricante no exterior, que devem
corresponder, respectivamente, aos indicados nos itens “2” e “3.1”
do Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico (Classes III e 1V)
Resolucdo Anvisa — RDC 751/2022.
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I11. as informacgdes necessarias para que o usuario possa
identificar o dispositivo médico e o conteldo de sua
embalagem;

O rétulo deve conter descricao do contelido da embalagem,
explicitando todas as informagbes que possam identificar o
dispositivo, 0 que inclui:

a) O nome e modelo comercial do produto.

O nome comercial devera constar em todos os modelos
de rétulo, inclusive em caso de sistema, seu respectivo

componente, acessorios etc., para que seja possivel sua
rastreabilidade.
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b) inclusdo do nome técnico do produto; descricdo completa
dos componentes do dispositivo médico dentro de cada
embalagem, incluindo quantidade(s), composicao,
dimensdes e caracteristicas.

—ill
\ = ‘
\ Esclarecemos que podera ser apresentada

uma descricdo mais geral da composicao, sem detalhamento
da composicdo quimica e concentracdo, a depender do
produto, tendo em vista que a composicao detalhada consta
nos documentos encaminhados a Anvisa para fins de
regularizagao.

Todavia, € importante salientar que caso alguma das
substancias tenha potencial alergénico, esta deve estar
identificada na rotulagem do produto.




Corroborando com esse entendimento, a Instrucao Normativa
IN n° 68, de 2020, aplicavel a dispositivos médicos cujo uso
pretendido contemple usuarios leigos, em seu Art. 5°
estabelece em seus incisos que: “II - a identificacdo de
substancia potencialmente alergénica deve figurar na
rotulagem da embalagem individual ou na rotulagem da
embalagem comercial do produto, e III - quando apropriado,
a identificacdo da substéncia potencialmente alergénica pode
ser apresentada sob a forma de simbolos. "
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z ' 5 ATENCAO:

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

Iv. quando aplicavel, a palavra "Estéril" e o método de
esterilizagao;

O rétulo deve conter, informagGes quanto ao método de
esterilizagdo de acordo com a forma de apresentacao do produto.
Em casos de produtos fornecidos estéreis, o método de
esterilizagao (ETO, raios gama, etc.) utilizado pelo fabricante
deve ser informado no rétulo. Simbolos normalizados para tal
indicagao, poderao ser utilizados, desde que, nas instrugdes de
uso do produto seja incluido o significado deste.




Orientamos que o método de esterilizacao
deve ser informado apenas para produto
acabado comercializado em forma de
apresentagao ESTERIL, nd3o devendo ser
indicado o método de esterilizagao adequado
ao produto acabado fornecido em forma de
apresentacdo NAO ESTERIL.
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V. o cddigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o
numero de série, conforme o caso;
O numero de lote do dispositivo médico é requisito sanitario
essencial e necessario para sua rastreabilidade.

VI conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de
validade ou data antes da qual o dispositivo médico
devera ser utilizado;

Os produtos, componentes e acessorios que possuam
validade determinada deverao fornecer tal informagdao em seus
respectivos rétulos.

!
ﬁ Conforme determina o “Coédigo de Defesa do

Consumidor”, a rotulagem de todo produto, perecivel ou nao,
comercializado no pais deve conter a informagdo quanto ao
respectivo prazo de validade. Mesmo quando este prazo for
indeterminado a informacdo deve constar no rétulo.

- Produtos que sejam fornecidos estéreis devem ter rétulos
que indiquem a data de fabricacdo e o prazo de validade do
produto ou data de vencimento. Estas devem estar visiveis no
rotulo, conforme descrevemos abaixo:

« Data de fabricagao e prazo de validade;
» Data de vencimento (antes dela o produto pode ser
utilizado com seguranga);




VII.  quando aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo médico
¢ de uso Unico;
Dispositivos médicos que, devido a legislagao, ndo podem
ser reprocessados, devem conter esta informagao indicada em
seus rétulos de forma clara e destacada.

A ATENCAO:

Caso aplicavel, os dizeres: “Proibido Reprocessar”’
devem ser incluidos no rétulo considerando as previsdes da
Resolugcao RDC/Anvisa n.° 156, de 11 de agosto de 2006 e Resolugao
RE n© 2605, de 11 de agosto de 2006.

Nao é permitida a substituicao dos dizeres por simbologia.

VIII. as condicdes especificas de armazenamento,
conservacao e manipulagao do produto;

As condicdes ambientais especificas para o correto
armazenamento do dispositivo, temperatura e umidade, devem
ser indicadas de forma clara na rotulagem.

Simbolos normatizados (Como por exemplo: simbolos
indicados na norma técnica ABNT NBR ISO 15223:2004 e suas
respectivas atualizagdes) para as condigdes de armazenamento,
distribuicdo, manipulagao e outras condicoes podem ser
utilizados.

! ATENCAO:

Poderdo ser utilizados outros simbolos que ndo os da norma
citada, visto que esta é uma referéncia nacional. Mesmo
adotando outra norma para simbologia, neste caso, é
obrigatdrio o fornecimento de seu significado nas instrucdes de
uso.
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ATENGAO:

A empresa devera informar as condigoes especificas de
armazenamento, conservagao e manipulacao avaliadas nos estudos
de estabilidade. 0o
rotulo deve apresentar a faixa de temperatura e umidade a que o
produto foi submetido durante o estudo de estabilidade em tempo
real apresentado, ou o0s dizeres “Armazenar a temperatura
ambiente”, de acordo com a Farmacopéia Brasileira, caso o estudo
contemple e seja conduzido na temperatura entre 15° e 30°C.
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IX. as instrucdes especiais para operacao e/ou uso do
dispositivo médico;

As instrucdes para uso correto e seguro do dispositivo
médico devem estar descritas no rétulo. Havendo a possibilidade,
o fabricante deve inserir as instrugdes para o uso do produto em
sua embalagem. Caso nao haja esta possibilidade, incluir, no
rotulo, a frase: “ver instrugdes de uso”.

X. todas as adverténcias e precaugdes a serem adotadas;
Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas
para o uso seguro do produto devem estar descritas no rétulo.
As demais adverténcias e precaucdes associadas ao produto
devem ser inseridas nos documentos acompanhantes (instrugdes
de uso), incluindo a descrigao da compatibilidade de materiais.

| ATENCAO:

: As informacbes referentes a adverténcias e
precaugoes, podem ser contempladas nas instrucoes de uso
do produto, sendo apenas citadas no rétulo com os dizeres
“vide instrucdes de uso”. Lembrando que devem estar
harmonizadas com o que consta descrito nos relatorios de
avaliacdo clinica e gerenciamento de risco do produto.




XI. nome do responsavel técnico legalmente habilitado para
a funcao;
O rétulo deve conter o campo previsto para insercdo do
nome do responsavel técnico da empresa solicitante do registro.

L _
"l Basta que a empresa informe o campo
& 0 disponivel no rétulo para este fim.
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XII. numero da notificagao ou do registro do dispositivo
médico, precedido da sigla de identificacdo da Anvisa.
No rétulo é necessario conter o numero do registro do
dispositivo precedido da respectiva sigla de identificacao.

Sobre a identificacdo Unica de dispositivos médicos, deve-se
observar as disposicoes constantes na Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 591/2021 no que tange ao rétulo do produto por meio
do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivo Médicos (UDI),
respeitando os respectivos prazos de implementagao descritos na
legislagao.
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Sistema de identificacdo Unica de
dispositivos médicos (Sistema UDI)

A RDC n© 591, de 21 de dezembro de 2021 e as alteragOes
dadas pela RDC n° 884, de 26 de junho de 2024 dispdem sobre a
identificagdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por
meio do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).
Esta Resolucdo aplica-se a todos os dispositivos médicos regularizados
na Anvisa, exceto aos dispositivos médicos feitos sob medida e
dispositivos médicos em investigacao clinica.

Os regulamentos tém alinhamento com os guias “Unique
Device Identification (UDI) of Medical Devices” e “Unique Device
Identification system (UDI system) Application Guide” do IMDRF, mas
preservam eventuais divergéncias de acordo com as suas realidades.

Para maiores informagdes, sugerimos a leitura do guia “Unique
Device Identification system (UDI system) Application Guide” do
IMDREF, aplicavel ao Brasil, disponivel em:
https://www.imdrf.org/documents/unigue-device-identification-
system-udi-system-application-guide.

Em caso de davida quanto a aplicacdo desta RDC, o solicitante
pode consultar o Perguntas e Respostas acerca da RDC 591/2021,
disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/arquivos/pergunta
s-e-respostas-17-02-2022.pdf

O rétulo deve conter o campo previsto para insercdo deste
dado, conforme requisitos estabelecidos pelo Capitulo VI da Resolucdo
da Diretoria Colegiada n° 751/2022.



https://www.imdrf.org/documents/unique-device-identification-system-udi-system-application-guide
https://www.imdrf.org/documents/unique-device-identification-system-udi-system-application-guide

Informagdes do Modelo das Instrucoes
de Uso

As instrugdes de uso do produto para saude correspondem ao
Manual do Usuério, Manual de Uso, prospectos ou outros do-
cumentos, onde estdo inseridas informagdes prestadas pelo fabricante
para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida do respectivo
dispositivo médico, sua correta utilizacdo e eventuais precaucdes a
tomar.

Esses documentos devem ser impreterivelmente, redigidos em
lingua portuguesa e de
facil entendimento. As indicacdes de uso devem se restringir aquelas
comprovadas clinicamente. As indicagdes de uso nao deverao ser
restritas as indicacoes de uso geral, deverao contemplar indicacoes
especificas com o  detalhamento clinico, contemplando
detalhadamente os constituintes do material de uso em satde.

Para produtos novos ou com tecnologia inovadora devera ser
observado o protocolo de pesquisa clinica realizado para delimitacdo
dessas indicag0es. Sugerimos que o resumo geral da evidéncia clinica
siga as orientag0es do Guia n® 31/2020 - versdo 2 - Avaliacao clinica
de dispositivos médicos e suas atualizagoes.

As instrucdes de uso apresentadas a Anvisa no processo de
registro do dispositivo devem corresponder fielmente as que serdo
entregues ao usuario do produto, pelo menos, no que diz respeito ao
seu conteldo. Fica dispensada apenas a apresentacdao do documento
na sua diagramacao e impressao final.

O modelo das instrugdes de uso deve conter as informagdes
conforme aplicavel, indicadas no Art. 48 da RDC n° 751/2022.
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ATENGAO:

A empresa devera informar as condigdes especificas de
armazenamento, conservacao e manipulagao (Inciso VIII, Art. 47 da
RDC n% 751/2022) avaliadas nos estudos de estabilidade do produto.
As instrucdes de uso devem contemplar a faixa de temperatura e
umidade em que o produto foi submetido durante o estudo de
estabilidade em tempo real apresentado, ou os dizeres “Armazenar
a temperatura ambiente”, de acordo com a Farmacopéia Brasileira,
caso o estudo contemple e seja conduzido na temperatura entre 15°
e 30°C.
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Para os materiais de uso em salde implantaveis de uso
permanente de alto e maximo risco, o fabricante ou importador
deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a identificagdo
de cada material ou componente de sistema implantavel, conforme
disposto pela Resolugao da Diretoria Colegiada n° 556/2021:

* Documento complementar a ser fornecido com o material de
uso em salde, contendo campo para insercdao das seguintes
informagdes:

a) nome ou modelo comercial;

b) identificacao do fabricante ou importador;

¢) codigo do produto ou do componente do sistema; e
d) nimero de lote e nimero de registro na ANVISA;

O carregamento de instrucdes de uso no Repositdrio
Documental de Dispositivos Médicos corresponde a insercao e a
atualizacdo destes documentos vinculados aos processos de registro
de dispositivos médicos de acordo com o disposto na Secdo VIII, Art.
33 da RDC n° 751/2022. Conforme os paragrafos deste mesmo artigo,
¢ de responsabiidade da empresa detentora do registro:

§ 4° “0 carregamento de instrucdes de uso é obrigatorio e
deve ser executado pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo
registro do produto, a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado.”




§ 50 “Para os novos produtos notificados ou registrados e para
as alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de
instrugOes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apds a
publicagao em Diario Oficial da Unido.”

Informacdes do Modelo de Instrucoes de
Uso em formato Nao Impresso

As instrucdes de uso em formato nao impresso poderao ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em
outro formato que contemple todas as exigéncias e requisitos para
a disponibilizacdo de instrugoes de uso em formato nao impresso
estao descritos na Secao II do Art.50 da RDC n° 751/2022.

Fica proibida a disponibilizagao exclusiva das instrugoes de
uso em formato ndo impresso para materiais de uso em saude
utilizados por publico leigo.

CAPITULO 6 — DOSSIE TECNICO

No Capitulo 6 do Dossié Técnico, devem constar as
informag0des referentes ao processo fabril do dispositivo.

6 - Dossié Técnico - Capitulo 6

6.1 - Informagdes Gerais de Fabricagao (Enderecgos das Unidades Fabris)

6.2 - Processo de Fabricagédo (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricagao do dispositivo médico com uma descrigéo de cada etapa do processo (produgao,
controles, montagem, testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento,
entre outras) até a obtengao doproduto acabado, com a indicagao das unidades fabris e suas
respectivas etapas)

Observacgao:

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

6.1. Unidades Fabris.pdf ( 123 KB )

6.2 Fluxograma de fabricagdo._pdf ( 369 KB )
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PALN
NOTA:

Reforcamos que o solicitante nao deve  apresentar
Procedimentos Padrdo (POP’s) neste capitulo.

O solicitante deve apresentar as informagOes gerais de
fabricacdo: identificacdo completa (razdo social e endereco completo)
da(s) unidade(s) fabril(is) em que o dispositivo médico é produzido.

Com relagdo ao processo de fabricagdao: apresentar
fluxograma de fabricacdo detalhado, de modo que todas as etapas
fabris necessarias a obtencdo do produto acabado (incluindo-se cada
um de seus componentes até a obtencdo do dispositivo objeto de
analise, enquanto produto acabado) sejam identificadas. Deve ser
possivel entender como o produto passa de uma etapa para outra da
producao.



Fluxograma de Producio de DM
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Figura 9. Exemplo 1 de fluxo produtivo de dispositivo médico (ndo exaustivo)
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Processo de fabricagao de DM
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Figura 10. Exemplo 2 de fluxo produtivo de dispositivo médico (ndo exaustivo)



O diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricagao do dispositivo médico devem conter descricdo de cada
etapa do processo, desde a aquisicao da matéria-prima até a obtencao
do produto acabado, com a indicacao das unidades fabris (unidade
fabril da mesma empresa, terceiro, etc) responsaveis em suas
respectivas etapas. O fluxograma comeca na entrada de matéria-
prima e acaba na expedicao do produto final. Deverao ser descritas
as rotas tecnoldgicas (etapas de produgao), destacando os controles
associados a cada etapa do processo de fabricacdao, enfatizando as
etapas consideradas criticas para o desempenho do produto final, com
maior detalhamento. Nas etapas que cabem validacao, envia-las
anexas.

ALERTA:
- Se varias instalagdes estiverem envolvidas na

fabricacdo do dispositivo, as informacdes aplicaveis para
cada instalacdo devem ser enviadas. As atividades de
fabricacdo realizadas em cada local devem ser claramente
identificadas.
- Ressalta-se que os fluxogramas apresentados acima sdo
meramente ilustrativos e exemplos nao exaustivos, servindo
apenas como referéncia para a elaboracdo do fluxo produtivo do
dispositivo médico, o qual deve ser desenvolvido conforme as
especificidades de cada produto e descrever detalhadamente todas
as etapas do processo.

As etapas de controles em processo e para liberacao do
produto acabado deverao constar no fluxograma. Os atributos
avaliados e seus respectivos critérios de aceitacdo deverao ser
descritos. Em geral, trata-se de descricdao das etapas de producao,
etapas criticas descritas, ressaltando os controles realizados. Ex.:
descricdo de etapa de revestimento, controle de medidas criticas.
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Documentacdo e registros especificos do dispositivo em
questdo que resultam da implementacdao dos Procedimentos de
Projeto e Desenvolvimento. Informagdes de Controle de Projeto:

e Saida de Projeto - Lista de Dados de Saidas Essenciais do
Projeto.

(, OBSERVACAO: caso o dispositivo médico seja
) fabricado em mais de uma unidade fabril, a

identificacdo das etapas realizadas por cada
uma das plantas deve ser sinalizada no
fluxograma apresentado.

I'\\ ATENCAO:
Em se tratando de processo especial referenciar a
que pro- tocolo de validacdo esta vinculado o controle.

Outros documentos — Documentagoes
administrativas

Para dispositivos médicos sujeitos a Certificacdo da
Conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdao da
Conformidade (SBAC), deve-se apresentar o referido certificado.

7 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificacao de conformidade no @&mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade
(SBAC). Neste caso, o certificado devera contemplar todos os modelos da familia

7. Declaraggo NAO Inmetro.pdf { 103 KB )

O SBAC é um Sistema criado pelo Conmetro, como um sub-
sistema do Sinmetro, destinado ao desenvolvimento e coordenacdo das
atividades de avaliacdo da conformidade no seu ambito.



Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

Organismos
Certificadores
de Produtos

r4

Z| - Bls

Acordos com:

ILAC - International Laboratory Accreditation Co-Operation
EA — European Cooperation for Accreditation

IAAC — Interamerican Accreditation Cooperation.

Figura 11. Demonstracdo de avaliacdo de conformidade de dispositivos
médicos

Alguns dispositivos médicos regidos por legislagdes especificas,
tais como: agulhas, seringas, luvas cirlrgicas, implantes mamarios,
preservativos masculinos sde latex, equipos, dentre outros, necessitam
passar por avaliagao de conformidade, ou seja, um processo
sistematizado, com regras pré-definidas, devidamente acompanhado e
avaliado, de forma a propiciar adequado grau de confianca de que o
produto atende aos requisitos pré-estabelecidos em normas ou
regulamentos. Desta forma, quando aplicavel o fabricante deve
submeter o dispositivo a respectiva certificacdo e o certificado do
INMETRO deve ser apresentado.

AN
NOTA:

Conforme Portaria Inmetro n© 200/2021, embaladores que
efetuem modificagdes para reembalagem ou formacao de kits
ou conjuntos, devem seguir o processo de repasse de
certificacdo para tal. Devera ser apresentado certificado para
cada unidade de funcionamento do embalador.
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Figura 12. Processo de certificagdo de dispositivos médicos

Quando este nao for aplicavel, deve ser apresentada declaracao
de inaplicabilidade ao sistema objeto de interesse.

8 - Para dispositivos médicos com regulamentacao especifica, deverdo ser apresentados
documentos efou informagoes estabelecidas pelos Regulamentos Especificos aplicaveis

8. Declaragdo NAQ Regulamentagao Especifica.pdf ( 84 KB )

Para dispositivos médicos sujeitos a regulamentagao especifica,
devem ser apresentados documentos e/ou informagdes requeridas,
conforme estabelecido pelo regulamento aplicavel. Abaixo tabela
explicativa sobre os materiais de uso em saude, regulamentacdo
especifica a que sdo submetidos e respectiva documentacdo especifica
exigida.



MATERIAIS DEUSO EM REGULAMENTOS
SAUDE ESPECIFICOS DESCRICAO

« Equipos de uso unico de transfusao Resobicdo rf 539 e 30 & 2021
Estabelece 0s requisitos minimos de

* Equipos de Infusiio gravitacional identidade e qualidade para 0s equipos de
.E de inf para uso com us0 Unico de transfusio, de infusio
bomba de infusio gravitacional @ de infusdo para uso com
bomba de infusio.
Resolucao of 540, de 30 de 300sto de 2021,
*Jguhas higodurmicas Estabelece 0s requisitos minimos de
. - ivals dentidade e qualidade para as agulbas

hipodérmicas o aguhas gengivais.

Resolucho n* 541 de 30 de agosto de 2021,
» Seringas hipodermicas estereis de Estabel 0 requisitos mi de
USO UNICO dentidade @ qualidade para seringas
hipodérmicas estéress de uso (nico.

Besolucio n® 825, de 26 de outubro de 2023

DOCUMENTACAO
ESPECIFICA

Certificado de Conformidade no Ambito do
Sistemna Brasileiro de Avaliachio da
Conformidade (SBAC)

Certificado de Conformidade no Ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade (SBAC)

Certificado de Conformidade no Ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagio da
Conformidade (SBAC)

= Luvas cirurgicas Estabelece 0s requisitos minimos de
identidade e qualidade pasa as uvas Avalaciio da conformidade, segundo a
« Luvas de procedimentos nao cirlrgicas e luvas para procedimentos nfio  Portaga MTP n° 672, de 8 de novembro de
cirurgicos crirgicos de barracha natural, de boracha 2021 ou regulamento que venha substitui-ia

sniética. de mistura de borrachas naturad @
simética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilincia santhrin

Resoluclio n® 550,
Estabelece 0s requisitos minimos de
identidade e qualidade para implantes
mamérios.

Resalucdo o° 554, de 30 de Agasio de 2021,
Estbelece 0s requisitos minimos a que
« Preservativos masculinos devem obedecer os Presenvativos
Masculinos de Litex de Borracha Natural

Besalucdn of 552, de 30 de Agosia de 2021
Disple sobre registro, fabricaciio, controle
+ Dispositivo Intrauterino de qualidade, comercializaclio e uso de
Dispositivo Intra-Uterina (DIU) contendo
cobre.

Besolucdo o S44_de 20 de Agosio de 2021,
Dispde sobre bolsas plasticas para coleta,
amazenamento e transieréncia de sangue

humano e seus componentes

« Bolsas de sangue e hemoderivados

Besolucho o 543 de 20 de ao0uo de 2021
«Fios textels com propriedades Estende a aplicagiio da natificacio de
termicas indicados para composicao  dispositivos médicos aos fios 18xiess com

de com propried térmicas, indicados para

terapéuti de embel ou posiciio de 3 com efeitos

correcao estetica terapiuticos, de embelezamento ou coregio
esweca.

Beaolucho n® 555. de 30 de aposto de 2021
Dispde sobre 0 enquadramenta do
*Material para deteccao  de ‘Reagente Limulus Amabocyte Lysate (LAL)'
endotoxina ENDOTOXINA LIMULUS no Regulamento Técmco sobre produlos
AMEBOCYTELYSATE LAL médicos - Resoluclo - RDC n” 185, de 22 de
outubeo de 2001

Certificado de Conformidade no Ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade (SBAC)

Certificada de Conlormidade no Ambio do
Sistema Brasileiro de Avahacio da
Conformidade (SBAC)

A seguranga e eficacia serdo demonsiradas
peia apresentacio do Laudo de Andlise
Prévia emitido pelo institudo Nacional de

Controle de Qualidade em Sadde (INCQS)

A conformidade destes produtos deve ser
comprovada araves de anakse prévia em
laudos técnicos emidos pore deglo
competente do Instituto Nacional de Controle
de Quakdade em Sadde (INCQS).

Figura 13. Tabela de materiais de uso em saude, seus regulamentos especificos e

documentagdo exigida
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Autorizacdo de Representacao no Brasil

Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB)

Os fabricantes, importadores e detentores de registro devem
considerar o disposto nas Resolugdes RDC/Anvisa n° 305 de 14 de
novembro de 2002 e RDC/Anvisa 68 de 28 de marco de 2003 e suas
respectivas atualizagOes, ao solicitar o registro de um dispositivo
médico. Tais resolugles estabelecem as condicdes para importacdo,
comercializacdo, exposicao ao consumo dos produtos derivados de
ruminantes vivos, das espécies bovina, ovina, caprina, bubalina,
ruminantes silvestres e seus produtos derivados.

Deve-se considerar a infectividade relativa de tecidos e fluidos
corporais de animais ruminantes e o risco geografico do dispositivo,
além das condicdes para importacao, comercializacdo, exposicdo ao
consumo desses produtos.

Considerando a necessidade de garantir que os procedimentos

sejam cumpridos de acordo com a legislacdo sanitaria vigente, sera
obrigatdria a apresentacdo da documentacdo especifica, conforme o
anexo da RDC n° 68/2003.

Documentagdoes Administrativas — Dispositivos
Médicos Importados

Autorizacao de Representacao no Brasil

Para dispositivos médicos importados deve ser apresentada
declaragdo emitida pelo fabricante legal, hd no maximo dois anos
quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seus
produtos no Brasil.

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

Observacgao: a tradugao do documento devera ser juramentada caso nao tenha sido emitido
no idioma espanhol ou inglés

9. Carta de Autorizagdo Consularizada - Tradugdo Juramentada.pdf { 636 KB )

9. Carta de Autorizagdo Consularizada.pdf ( 2 MB )




Para dispositivos médicos importados deve ser emitida pelo
fabricante legal, declaracao consularizada ou apostilada (incluindo os
selos, carimbos, tabelas e etc dispostos no documento), redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo
juramentada, ha no maximo dois anos quando ndo existir validade
expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

OBSERVAGAO: A data de emissdo do

/ documento de autorizagao deve ser de
Pl O MAXINMO 2 ANOS, quando n&o existir
Y data de validade expressa indicada no

documento.

A declaracao de que trata o inciso III do Art. 14 da RDC n°
751/2022 deve conter a razao social e endereco completo do fabricante
legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa
solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a
afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de Marco de 2022,
ou regulamento que venha substitui-la.

O documento em questao deve observar os seguintes requisitos:

e A autorizagdo de representacdao deve ser emitida pelo
Fabricante Legal do produto;

e Aautorizacdo de representagao deve ser concedida em favor
da empresa que formalizou a peticao, contendo a razao social
idéntica a informada na AFE emitida pela Anvisa;

« A autorizacdo deve explicitar a delegagao para a empresa

comercializar o produto no Brasil. Caso sejam indicadas

apenas certas regides ou estados do Brasil, tal autoriza-

¢ao deve indicar que a empresa pode registrar o produto

na Anvisa, embora a sua comercializacdo seja restrita a

alguns estados ou regides.

A autorizagdo deve estar vigente por ocasiao do protocolo
da peticao na Anvisa.
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Certificado de Livre Comércio — CLC

Outra documentacdo relevante é o Comprovante de registro ou
certificado de livre comércio (CLC) ou documento equivalente,
outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido
ha no maximo dois anos, devendo esse ser consularizado ou apostilado,
e acompanhado de tradugao juramentada, quando nao estiver redigido
em portugués, inglés ou espanhol.

10 - Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre
comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o
dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no
maximo dois anos quando néo existir validade expressa indicada no documento, devendo
ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de tradugéo juramentada quando nao
estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.
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10. Certificado de Livre Comércio - Tradugao Juramentada.pdf (7 MB )

10. Certificado de Livre Comeércio.pdf ( 6 MB )

Esse comprovante deve necessariamente conter a identificagdo
completa do fabricante legal (razao social e enderego), bem como a
identificacdo inequivoca do dispositivo médico objeto de interesse.

Caso 0 nome comercial atribuido ao Dispositivo no Brasil seja
diferente do nome comercial adotado no exterior, declaracao de
esclarecimento emitida pelo fabricante legal deve ser apresentada.

2

NOTA: O comprovante de registro ou certificado de livre
comércio deve ser acompanhado de traducdo juramentada quando
ndo estiver integralmente em portugués, inglés ou espanhol. O
documento compreende todos os elementos que constam em todas
e paginas o que inclui selos, carimbos, tabelas de cddigos de
referéncia, textos, etc.




Para dispositivos médicos importados devera ser apresentado
comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do
pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido hd no maximo dois anos quando nao existir
validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado
ou apostilado, e acompanhado de traducao juramentada quando nao
estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol.

Os seguintes requisitos devem ser verificados no CLC:

O nome e endereco do fabricante legal do dispositivo,
idénticos aos informados no Formulario de Peticdo para
Dispositivo Médico (Classes III e IV) Resolucdao Anvisa —
RDC n° 751/2022, rétulo e instrugdes de uso do produto;

« 0 nome e modelos comerciais do dispositivo médico em
conformidade com o informado no nos itens 4.5 e 4.1.6 do
Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico (Classes III
e IV) Resolugdo Anvisa — RDC n° 751/2022;

« Declaragao explicita de que o dispositivo € livremente co-
mercializado no pais de emissdo do certificado;

« Validade vigente por ocasiao do protocolo da peticdo na
Anvisa.

No caso da declaracdo de livre comércio ser emitida por
autoridade que ndo a sanitdria, a empresa interessada deve
comprovar que a autoridade que a emitiu tem competéncia legal, pela
legislacdo que rege seu pais, para formalizar esta declaracdo.

Para dispositivo médico contendo mais de um fabricante
legal (dentro de um mesmo grupo fabril), deve ser apresentado CLC
para cada um dos fabricantes.
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacao —
CBPF

O Certificado(s) de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)
valido(s) e emitido(s) pela Anvisa deve ser apresentado para todas
a(s) unidade(s) fabril(is) em que o dispositivo médico é produzido, em
observancia as disposicdes constantes nas Resolucdes da Diretoria
Colegiada n° 751/2022 e 687/2022.
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11 - Certificado de Boas Prétlcés &a Faﬁdu;ﬁo - CBPF valido emitido pela ANVISA ou
protocolo de solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacio, conforme requisitos
estabelecidos pela RDC n° 751/22

plast S.A.E.pdf (60 KB )

Comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo também podera ser apresentado para efeitos de
peticionamento e inicio de analise, nos termos do disposto pela
Resolugao da Diretoria Colegiada n° 751/2022.

OBSERVAGAO: O CBPF deve contemplar a
categoria do produto (Material para uso em

salde) e a classe de risco aplicavel ao
dispositivo médico objeto de interesse.

Deve ser apresentado no processo de registro:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF, emitido
pela Anvisa, do fabricante do produto ou comprovante de protocolo
de solicitacdo de CBPF.

Resolucdo de Publicacdo das Boas Praticas de Fabricacdo—
BPF, do fabricante do produto, publicada em Diario Oficial da Unido —
D.0.U.




O CBPF ou publicagao das BPF em D.0.U deverao estar validos
na ocasiao do protocolo da peticao de registro na Anvisa.

Segundo a Resolugdo RDC/Anvisa 751 de 15 de setembro de
2022, o protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagao sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio
da andlise nas peticdes de reenquadramento sanitario, no entanto, o
deferimento do registro fica condicionado a publicacdo do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa.

~ZOX ATENCAO:

O deferimento do registro do dispositivo, fica diretamente
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao.
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Peticoes Secundarias

Alteracao de registro de dispositivos médicos

Quando o solicitante peticiona o registro de dispositivos
médicos junto a Anvisa, da-se inicio ao processo e este recebe um
nimero de expediente/ n® de processo. Esta é denominada a
peticdo primaria, resultante da abertura do processo onde o
requerimento contém toda a documentacdo essencial referente ao
assunto a que se destina, de acordo com o Art. 14 da RDC n°
751/2022. Apos a publicacdo do registro em DOU, todas as peticdes
subsequentes, sejam elas, alteracdo de registro, revalidacdo,
transferéncia de titularidade, dentre outras, sdo vinculadas ao
processo originario, conforme ilustrado no fluxograma abaixo:
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Figura 14. Exemplo de peticdes secundarias vinculadas ao processo primario




Caso haja necessidade de se realizar alteragbes em
dispositivos médicos ja regularizados pela Anvisa, peticdes de
alteracdo deverdo ser protocoladas (ver alteracdes possiveis de
serem solicitadas, conforme novos assuntos e de acordo com o
Capitulo III, Secao IV da RDC 751/2022).

Para peticionar a alteracdo do registro de dispositivo médico,
0 solicitante deve proceder com o0 pagamento da taxa
correspondente, se aplicavel, e apresentar a declaragao
relacionando as alteragdes pleiteadas e demais documentos
exigidos, conforme assunto peticionado.

A documentacdo apresentada sera avaliada seguindo os
mesmos tramites para concessdao de registro do dispositivo. O
resultado da analise da peticdo de alteracdo também é publicado em
D.0.U e, apenas apods esta data, o dispositivo médico podera ser
comercializado com a alteracao especificada.

A maioria das peticoes de alteracdo € sujeita ao
recolhimento de taxa. O valor da taxa depende do tipo de alteragao
e do porte da empresa. No entanto, este valor sempre € inferior a
taxa paga pela concessao inicial do registro.

O procedimento para solicitacdo de alteracdo de registro
segue 0s mesmos passos da solicitacdo de registro:

1. peticdo eletronica;

2. pagamento de taxa;

3. protocolo na Anvisa (que deve ocorrer de forma
exclusivamente eletronica através dos sistemas de peticionamento
eletronico ja citados no decorrer deste documento);

4. andlise; e

5. publicacao em D.O.U

Para decidir qual peticao deve ser apresentada deve-se,
inicialmente, avaliar a natureza da alteragao desejada, para se evitar
peticdes incorretas ou incompletas.
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As alteracOes de informacOes apresentadas no processo de
registro de dispositivos médicos sao classificadas em:

1. Alteracdo de aprovacdo requerida: alteracdo de maior
relevancia sanitaria, que se trata de mudanca a ser introduzida

no processo de regularizagao, sendo autorizada em territorio
nacional somente apods anadlise técnica documental e
manifestacao favoravel da Anvisa;

2. Alteraciao de implementacdo imediata: alteragao de
média relevancia sanitaria, que se trata de mudanca a ser
introduzida no processo de regularizacdao, sendo sua
implementagdo autorizada em territério nacional apds a
protocolizacdo de peticao junto a Anvisa;

3. Alteracao nao reportavel: qualquer outra alteracdo de
menor relevancia sanitaria, decorrente de mudanca que ndo é
classificada como de aprovagdao requerida ou de
implementacdo imediata, e que ndao depende de protocolo na
Anvisa para implementacdo. Estas devem ser controladas pelo
sistema de qualidade do detentor da regularizacdo e
incorporadas em peticionamentos posteriores.

As alteracdoes de aprovacao requerida e de implementagao
imediata respectivamente, deverao observar o disposto na Instrucao
Normativa — IN n°® 74 de 16 de setembro de 2020, que detalha os
assuntos de peticionamento aplicaveis aos dispositivos médicos,
conforme descrito abaixo.

Para cada alteragdo existe fato gerador e um cddigo especifico
que podem ser obtidos no sitc da  Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

ATENGAO:
- A empresa deve informar na Declaracao para Alteracao
APENAS a alteracdo objeto do pleito da peticao. Caso haja mais de uma
alteracao, cada uma deve ser identificada separadamente, com uma
Declaracao para Alteragao distinta para cada respectiva alteragao.

- De acordo com o Art. 19 da RDC n° 751, a alteragao de
implementacdo imediata que tenha interdependéncia com alteragao de
aprovacao requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta,
incorporando-se a ela o seu conteldo, ou seja, devem ser protocoladas
em conjunto, porém cada uma com sua respectiva documentacao.




Secundaria / Petigao (7))
80233 MATERIAL - A\(eragao de registro - Aprovagao vinculada a Processo ja Produrtos para Saude SOLICITA 7382 ©
requerida - Acrescimo de material em familia (Correlatos) —
existente P
~ O
MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovagao Secundaria / Petigao Produtos para Saude -8
80234 requerida - Alteragdo/inclusdo do metodo de vinculada a Processo ja (CDrr:\alDSJ SOLICITA 7382 S
esterilizagdo existente O
Q
MATERIAL - Alteracdo de. registro - Aprovagdo Secundaria / Petigao Produtos para Satde (0]
80235 requerida - Alteragdo de informagtes do dossie¢  vinculada a Processo ja (Correlatos) SOLICITA 7382 (7))
técnico existente (D)
8
MATERIAL - Al a0 d Tro - Al d
requerida A\E;’;a;;iﬂi\LiEE ;Z \nd?:r;\’:c% dae Secundaria / Peticao Produtos para Saude =]
50236 q ¢ < vinculada a Processo j P SoLICITA 7382 ]
uso, modo de uso, contraindicacses, eventos existente (Correlatos) o
adversos, advertencias ou precaugoes
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo Secundaria / Petigdo IS TSR
80237 requerida - Alteragdo/inclusao de apresentagdo  vinculada a Processo ja (Corrz\aws) SOLICITA 7382
comercial existente
Secundaria / Peticac
MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovacao Produtos para Saude
80239 2 £ provag vinculada a Processo ja P SOLICITA 7382
requerida - Composigao quimica/matéria-prima (Correlatos)
existente
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacao
requerida - Prazo d§e \dahdadge do mguto egmu SRR Produtos para Saude
80240 g h vinculada a Processo ja e SoLICITA 7382
Condigdes de armazenamento ou transporte do (Correlatos)
existente
produto
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacao Secundaria / Peticdo
Produtos para Saude
80241 requerida - Inclusdo/alteracao de acessoriosde  vinculada a Processo ja (Correlatas) SOLICITA 7382
uso exclusivo em registro de familia existente
MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovagae Secundaria / Peticdo
N . Produtos para Satde
80242 requerida - Local de fabricagéo - Inclusdo ou vinculada a Processo ja SOLICITA 7382
(Correlatos)
alteracao de unidade fabril existente
MATERIAL - Alteragdo de registro -
Implementagao imediata - Secundaria / Peticao Produtos para Satde
80257 Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, vinculada a Processo ja [(orrZ\a[os) SOLICITA 7382
sem alteracdo no processo fabril; e/ou exclusao existente
de unidade fabril
MATERIAL - Alteracdo de registro -
Implementacdo imediata - Alteragdo apenas do Secundaria / Peticdo Produtos para Sade
80258 nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo  vinculada a Processo ja (Corrz\atos) SOLICITA 7382
do modelo comercial, componente de sistema, existente
parte ou acessorio do produto
MATERIAL - Alteragdo de registro -
Implementagdo imediata - Exclusao de modelos, Secundaria / Peti¢ao .
N Produtos para Saude
80259 apresentagdes comercials, componentes, vinculada a Processo Ja EmE) SOLICITA 7382
acessorios; exclusdo de indicagdo de uso; existente
exclusdo de métado de esterilizagdo
Im) \":;Li:;; f:;:;a\gf: dl:arzeago‘sst;on;l da secundaria f Petigao Produtos para Satde
80260 P 5 N vinculada a Processo ja p SOLICITA 7382

empresa estrangeira fabricante legal ou unidade
fabril

existente

(Correlatos)

Figura 15. Tabela com descricdo das alteragGes de registro de dispositivos médicos, respectivo
fato gerador e cadigos especificos

Para cada assunto de alteragdo estd descrita documentacao
requerida de acordo com a fundamentacao legal, bem como o valor da
respectiva taxa de acordo com o porte da empresa.




Peticdes Secundarias

111

Informamos que as demais alteracdes de menor
relevancia ndo classificadas como de aprovacao
requerida ou de implementacdao imediata, sao
classificadas como ndo reportaveis. Alteragoes
que nao gerem mudanga no produto e/ou impacto
de risco ao usuario/paciente nao serao objeto de
peticdo nesta Agéncia, sendo de responsabilidade
do detentor do registro. Nestes casos, o detentor
do registro deverda manter o controle da
documentacdo atualizada e disponivel, para casos
de auditoria e fiscalizacdo regulatdria.

Conforme citado no § 29, do Art. 16, Segao IV da
RDC n° 751/2022: alteracoes de informagdes que
ndo modificam o projeto do dispositivo médico;
correcoes de bug em softwares; alteracdes nao
técnicas tais como imagens, formatacoes, layouts,
simbolos e adequacdes de texto de documentos
sem acréscimo de risco; atualizagdes de
informagdes de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa; alteracdes de contato (telefones ou
enderecamento postal), assisténcia técnica e
website, devendo esta serem controladas pelo
sistema de qualidade do detentor da regularizagao
e ser incorporados em peticionamentos
posteriores.

Esclarecemos que alteracdo de responsavel
técnico ndo é objeto de alteracao do registro,
porém, deve ser efetuada a alteracao na AFE.




U NOTA:
Para instruir processos e peticdes € necessario
observar a documentacdo obrigatéria na lista de
verificagdo (checklist) no Codigo de Assunto escolhido,
acessado através do sitio da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

E de responsabilidade do agente regulado apresentar
todos os documentos exigidos na lista de verificagao (check-list)
e na legislacao vigente de acordo com cada assunto de peticao.
Nos casos em que a apresentacao de determinado documento
ndo seja aplicdvel, deve ser apresentada justificativa que
comprove a inaplicabilidade.

Além disso, alguns assuntos sofreram modificacdo no seu texto,
para melhor identificagao da peticao, apesar destas modificagdes, os
codigos continuam os mesmos. Os processos de alteracdo devem ser
instruidos com a documentacdo contendo as informagdes do check list.

ALERTA: As alteragdes ndo devem

descaracterizar o produto originalmente
registrado!
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
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Aditamento

O aditamento serve para o envio de qualquer documento ou
comunicado que a empresa deseje anexar a peticdo primaria ou
peticOes secundarias, e se refere a toda e qualquer complementagado
ao processo, nao exigida formalmente, que se limita ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, nao
resultando em manifestacdo diversa da peticionada. Caso o
aditamento chegue ao setor apos a peticdo ter sido concluida, ndo
produzira efeito e sera considerado “ndo anuido” .

!
ﬁ ATENGAO:

A empresa deve protocolar toda a documentacao inicial
obrigatdria e caso haja outra documentacdo a ser
enviada para complemento de informacoes, esta podera
ser aditada posteriormente enquanto nao tiver sido
concluida a analise.

Esta peticdo é isenta de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) e ndo é passivel de publicagao em Diario Oficial da
Unido (DOU), tendo apenas carater informativo.

Para realizar o aditamento, deve-se realizar uma peticao
secundaria, no sistema de peticionamento, ao processo primario ja
existente.

A solicitacao de aditamento do processo deve ser efetuada
pela empresa interessada por meio do Sistema de Peticionamento,
seguindo 0s passos abaixo:



10 PASSO - CADASTRAMENTO DA EMPRESA

O Cadastramento de Empresa é o primeiro passo para se ter
acesso ao Sistema de Peticionamento e deve ser utilizado
para cadastrar empresas privadas que fornecem produtos ou
servicos regulados pela Anvisa e para cadastrar os usuarios com
vinculo de representacdo com essas empresas.

20 PASSO - ALTERACAO DO PORTE DE
EMPRESA (opcional)

Em seguida, as empresas devem promover a alteragdao, se
necessario, do Porte da Empresa, que ira determinar o valor das
taxas a serem pagas pelo interessado.

3° PASSO - PETICIONAMENTO

Antes de acessar o Sistema de Peticionamento é recomendavel
que o interessado identifique o Cadigo de Assunto relacionado
a sua peticdo, pois é a partir desse cddigo que toda a transacdo
do pedido ira se desenvolver.

Durante o processo, o interessado sera guiado para o tipo de
peticionamento do Cddigo de Assunto escolhido.

4° PASSO - PROTOCOLO

O interessado devera juntar toda documentacdo solicitada,
conforme lista de verificagdo (checklist)do Codigo de
Assunto escolhido e protocolar junto a Anvisa, por via sistema
de peticionamento eletronico, conforme Art. 32 da RDC n°
947/2024: “0 protocolo de documentos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), deve ocorrer de forma
exclusivamente  eletronica através dos sistemas de
peticionamento eletronico disponibilizados para protocolo de
documentos, ressalvando os casos especificados na presente
norma.”

50 PASSO - ACOMPANHAMENTO

Ap6s a protocolizacdo do pedido, o interessado podera
acompanhar o andamento de sua petigao, por meio do sistema
de Consulta a Situacao de Documentos.
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https://www.gov.br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
https://www.gov.br/administrativo/porte-de-empresa-1
https://www.gov.br/administrativo/porte-de-empresa-1
https://www.gov.br/sistemas/peticionamento
https://www.gov.br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
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¢ NOTA:

Para instruir processos e peticoes é necessario
observar a documentacao obrigatéria na lista de
verificagao (checklist) no Codigo de Assunto escolhido,
acessado através do sitio da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
E de responsabilidade do agente regulado apresentar

todos os documentos exigidos na lista de verificagao (check-list)

e na legislagao vigente de acordo com cada assunto de petigao.

Consulta de assuntos de petigao
Publicado em 03/11/2020 15h02 | Atualizado em 30/03/2023 16h14 Compartilhe: fino @

O sistema permite que as empresas consultem o codigo de assunto e o fator gerador para peticionamento na Anvisa
Os assuntos a serem peticionados junte & Anvisa sao previamente categorizados pela Agéncia em Codigo de Assunto e Fato Gerador.

¢ CODIGO DO ASSUNTO: numero que identifica o assunto da peticao,
¢ FATO GERADOR: nimero que possibilita a identificacio de cada uma das Taxas de Fiscalizac3o de Vigilancia Sanitaria (TFVS) cobradas pela Anvisa, que
variam conforme o assunte e o porte da empresa.

Clique aqui para acessar. )

O peticionamento deve vir acompanhado de documento que
explique o motivo do aditamento em questao.

2 ! 5 NOTA: Caso haja necessidade de apresentagao de

informagdes sigilosas por parte de empresas terceiras
(que ndo a empresa que protocolou o processo ja
existente), & possivel a inclusdao das informagdes no
processo por meio do assunto 80313- MATERIAL —
Autorizacdo de Aditamento por Terceiro, no sistema
SOLICITA.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

ADITAMENTO POR TERCEIROS

O Sistema Solicita disponibiliza a funcionalidade relacionada a
aditamentos por terceiros. A empresa cadastrada junto a Anvisa pode
autorizar o envio de documentagao a ser aditada a um processo (ou
peticao) de sua responsabilidade por outra empresa, o “terceiro”, de
origem nacional ou internacional.

A nova funcionalidade garante mais seguranca e
confidencialidade aos dados enviados por terceiros, além de agilizar o
envio e a analise das informagdes.

Para solicitar € necessario criar a peticdo de autorizacdo de
aditamento vinculada a peticdo de interesse, utilizando o assunto
“80313 — MATERIAL - Autorizagdo de aditamento por terceiro”. Esse
assunto é isento de taxa e requer que a empresa solicitante informe
0 CNPJ — no caso de empresas nacionais — ou Cadigo Unico - para
empresas internacionais — do terceiro que enviara a documentacao.

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo
de ~  Assunto 2 Tipo de Solicitacao =
Assunto

Athidad=/Tpoids + Sistema de Peticionamento 2

Secundaria / Peticao
vinculada a Processo ja
existente

MATERIAL - Autorizacao de Aditamento par
Terceiro

Produtos para Saude

80313
(Correlatos)

SOLICITA 0000

O cadastro de empresas internacionais pode ser verificado
por meio do enderego https://consultas.anvisa.gov.br/#/, em
“Funcionamento de empresas”, opcao “Consultar empresa
internacional”. O filtro permite a busca exata ou com parte do nome.

Codigo Unica

Ao finalizar o peticionamento, a empresa solicitante
recebera, em sua caixa postal, o comprovante de peticionamento,
juntamente com um token e um link para acesso (figura abaixo).

Fato
Produto Gerador
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Eles devem ser fornecidos a empresa terceira pois somente com
o token é possivel enviar o aditamento por terceiro no sistema
Solicita.

REMETENTE ASSUNTO DT, ENVIO
=] GERENCIA DE &UTGRIL»\C&C! DE FUNCIONAMENTO COMPROVANTE DE PFI.QTCICDLIZAEID ON-LINE 18112019 16:57
=2 GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO TOKEN DO ADITAMENTO POR TERCEIRD 18112019 1657
]
~ L. ANVISA
1 T AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aditamento por terceiro
Prezado,

Foi criado em 18/11/2019 o expediente x00000003x-x de modo a permitir que
uma empresa terceira realize o aditamento a esse expediente.

Para que o terceiro realize o aditamento & necessdrio que o masmo acesse o
link https://solicita.anvisa.gov.brisolicita/public/aditar e insira o token:

14b4758-189f-49a7-9989-5874eelebida

O token em questdo tem validade de 30 dias n3o havendo possibilidade de
inabilitac3o antes desse prazo.

Ao acessar olink, a empresa terceira devera informar
o token . Feito isso, o formulario de aditamento por terceiro sera
exibido. Os textos das telas seguintes aparecerdo em portugués,
inglés e espanhol.

Token para aditamento/ Token for amendment/Token para afadir

oken: -

14bA758-189f-49a7-9989-5874ee1eb1da

Enviar/Send/Enviar




Apds o envio do foken, serdo exibidos campos com
informagOes sobre a peticdo e a empresa somente para leitura. A

empresa terceira precisa preencher apenas as informagdes de S

contato e informar se deseja ou nao compartilhar os documentos que S

~ - - . q)

serao aditados com a empresa que autorizou o aditamento. =

g

Nome para contato * 49

c

(B}

£

8

5

E-mall para contato * <

Telefone para contato *

Declaro que desejo compartithar as informagdes com a empresa solicitante do registro *

Sim/Yes/Si (o) N3o/No/No

Ao final do envio, a empresa terceira pode imprimir 0
comprovante. A empresa solicitante, que autorizou o aditamento,
recebera o comprovante de protocolizacdo referente ao aditamento
por terceiro em sua caixa postal.

__!..\I_ ANVISA
1T AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

ANV IS4

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocolo: 25352001245201911

Expediente: 3673371193

Nimero de Transacgao: 164222019

Tipo de Documento:  Peticdo

Nimero do Processo: 25351026085201915

Nome do Produto:

Favorecido: 11111111000151 - EMPRESA DE TESTE LTDA (V301).
Assunto: 70667 - Aditamento por Terceiro

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrdnico por: 01186671815 -
Usuario de Teste Anvisa em 18/11/19 05:17:58




Caso a empresa terceira tenha optado por compartilhar as
informagOes aditadas com a empresa solicitante, elas poderao ser
visualizadas na aba “Processos”, utilizando o botdo “Visualizar”. Do
contrario, o botdo nao sera exibido.

4+ Nova Petigao & Imprimir Protecolo & Imprimir Extrato & Visualizar
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111111110001 -91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

70667 - Aditamento por Terceiro

25351025901201973

161232019

25352001100201911

Encaminhado ao setor

GGFIS - GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAD SANITARIA
0641142019

N&o Publicado

ALN ATENCAO:

E importante ressaltar que, ao final do envio, o tokené
inutilizado e ndo sera possivel reutiliza-lo.

Apds a conclusao da analise do processo, ndo
serao considerados documentos aditados
posteriormente.

**Qs documentos obrigatorios ao registro
& devem ser todos protocolizados na peticao
inicial!




Aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE)

A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 741, de 10 de
agosto de 2022, estabelece critérios gerais para aceitar analises feitas
por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREE) nos
processos de vigilancia sanitaria da Anvisa. A admissibilidade dessas
analises dependera de atos normativos especificos, como a Instrugdo
Normativa n° 290, de 4 de abril de 2024.

Entende-se por procedimento otimizado de andlise ou Reliance:
mecanismo de avaliacdo técnica na Anvisa, facilitado por praticas de
confianga regulatoria, que utilize a analise técnica ou documentagao
instrutéria emitida por uma AREE como referéncia Unica ou
complementar, sendo o procedimento otimizado de analise facilitado por
praticas de confianca regulatdria, tais como trabalho colaborativo e
reconhecimento, mdtuo ou unilateral, dentre outras.

Conforme descrito no Art. 2° da IN n© 290/2024, se aplica a
avaliagdo de peticOes primarias de registro de dispositivos médicos
definidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022, e suas atualizagdes, incluindo os dispositivos
médicos para diagndstico /n vitro definidos na RDC n° 830, de 6 de
dezembro de 2023, enquadrados nas Classes de Risco III (alto risco) e
IV (maximo risco).

!
A NOTA: A analise otimizada ndo se aplica aos

dispositivos médicos que tenham sido autorizados pela AREE
por meio de algum rito abreviado que seja semelhante ao
procedimento otimizado de andlise adotado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O procedimento otimizado tem como pressuposto a prévia
autorizacdo de dispositivos médicos por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) reconhecida.

Para fins de adocdo do procedimento otimizado de analise sdo
consideradas as seguintes AREE e respectivas comprovagoes de registro
ou autorizacdo (AREE Reconhecidas — Art. 6 IN n® 290/2024):
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Aproveitamento de analises realizadas por AREE

I - Australia: Australia Therapeutic Goods Administration (TGA)
- Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG);

IT - Canada: Health Canada (HC) - Medical Device Licence;

III - Estados Unidos da América (EUA): US Food and Drug
Administration (US FDA) - 510(k) Clearance, Premarket Approval (PMA)
ou 513(f)(2) "De Novo"; e

IV - Japao: Japan Ministry of Health, Labour and Welfare
(MHLW) - Premarket approval (Shonin).

De acordo com o descrito no Art. 79 da IN citada acima, o
procedimento otimizado de analise pode ser aplicado a peticdes de
registro de dispositivos médicos que atendam as seguintes condigdes:

I - o dispositivo médico deve estar autorizado por pelo menos
uma das AREE listadas no art. 6° desta Instrugao Normativa; e

IT - a documentacao de comprovagao de registro ou autorizagao
emitido por AREE deve fazer referéncia ao dispositivo médico
essencialmente idéntico ao que se pretende registrar em territorio
nacional, e contemplar a informacdo relativa a(s) indicacao(des) de
uso/uso pretendido e fabricante(s).

A solicitacdo de registro de dispositivo médico via procedimento
otimizado de andlise deve ser instruida de acordo com os documentos
estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de
15 de setembro de 2022, e suas atualizagbes, com a seguinte
documentacao complementar (Art. 8° da IN n® 290/2024):

I - declaragao (vide figura abaixo) devidamente apresentada
com as assinaturas eletronicas dos responsaveis legal e técnico;


javascript:LinkTexto('RES','00000751','000','2022','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('RES','00000751','000','2022','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')

ANEXO

DECLARAGAO DE AVALIAGAO DA ELEGIBILIDADE DE ANALISE DE PETICOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PELO PROCEDIMENTO
QTIMIZADO DE ANALISE

A empresa XOOOCO00C CNPJ S0COCGCOCCKX, solicita analise da peticdo de numero de expediente XXCOCOCOK, por meio de
procedimento otimizado de analise, conforme indicado a seguir:

Autoridade(s) Reguladerals) que aprovaram/autorizaram o dispositivo médico para o qual estd sendo feito o pedido de
avaliacao pela via olimizada:

AREE de referéncia:

Nomets) dols) dispositives(s). conforme regularizado(s) pela AREE:
Indicacoes de uso conforme aprovado pela AREE (em portugués):

Estou ciente que a Anvisa podera, de acordo com avaliacao tecnica das informacoes prestadas, adotar a via ordinaria de analise

Declaro ter cumprido o disposte nas regulamentagdes sanitarias de dispositivos médicos. conforme a categoria regulatéria
estabelecida no Brasil. no que se refere a documentag&o e a realizacdo dos estudos e provas requeridas a epoca do protocolo
da peticdo, bem como ter compromisso de manter a tecnovigilancia e o monitoramento continuo no tocante a garantia da
manutencéo dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho.

Declaro, ainda. que o dispositivo medice cbjeto do presente pleito & essencialmente idéntico ac aprovado pela AREE de
referéncia, nos termos da Instrugao Normativa Anvisa n® 290, de 4 de abril de 2024.

A empresa. nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das
informagoes aqui prestadas, estando ciente de que € responsavel pela qualidade, seguranca e desempenho dos dispositivos
medicos por ela registrados, assegurando gque sejam adequados aos fins a gue se destinam, cumpram os requisitos
estabelecidos em seu registro e ndo coloquem os pacientes em risco por apresentarem seguranca, qualidade ou desempenho
inadequados. e gue eventuais inconsisténcias entre as informacoes aqui prestadas e o processo de registro do dispositivo
médico podem ocasionar alteracdo da decisdo, recolhimento de lotes. suspensio de fabricagdo e/ou comercializacio,
cancelamento de registro € demais penalidades nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacoes, sem
prejuizo de outras penalidades previstas em Lei

Data:_ /_/ ___

Assinatura eletrénica avancada ou qualificada do Responsavel Tecnico:
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Assinatura eletrénica avancada ou qualificada do Responsavel Legal:

Figura 16. Modelo de declaragdo de avaliagdo da elegibilidade de analise de peticbes
de dispositivos médicos pelo procedimento otimizado de analise

IT - documento de comprovacao de registro ou autorizagao
emitido por AREE, que deve fazer referéncia ao dispositivo médico
essencialmente idéntico que se pretende registrar em territorio nacional
e contemplar a informacdo relativa a(s) indicacdo(des) de uso/uso
pretendido e fabricante(s), devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo juramentada quando nao estiver redigido em
portugués, inglés ou espanhol; e

I1I - instrugOes de uso do dispositivo médico adotadas e vigentes
na jurisdicao da AREE, acompanhadas de traducao juramentada quando
ndo estiver redigida em portugués, inglés ou espanhol.

A Anvisa, mediante andlise da documentagao instrutdria emitida
pela AREE, pode optar pelo emprego do procedimento de analise por
via ordinaria dos documentos submetidos.




AN
2 NOTA:

A adocdo da analise por via ordindria sera comunicada a empresa
com a indicacdo da respectiva justificativa da decisdo por meio de
oficio eletrbnico inserido dentro da peticdo do reliance.

PETICIONAMENTO VIA OTIMIZADA:

1. Peticionamento da solicitacdo de registro do material de uso
em saude via sistema “Solicita”;

v Todos os documentos exigidos pelos respectivos
Documentos de Instrucao (check list), relacionados ao cadigo
e assunto peticionados, devem ser incluidos no Sistema

“Solicita”.
2. Aditamento com assunto especifico. (conforme cddigo
abaixo)

Resultado da Consulta de Assunto
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Codigo - 2
de + Assuntos: Tipo de Solicitagdo = AtvidarcTinolde 4+ sistema de Peticionamento & Fato s
Produto Gerador
Assunto
MATERIAL - Aditamento - Solicitaggo de analise Secundaria / Peticao Produtos para saude
80300 otimizada conforme Instrugdo Normativa INn®  vinculada a Processo ja (Cmrg‘ams) SOLICITA 0000
290/2024 existente
Exportar para Excel Voltar

Com a inclusao dos Documentos de Instrucao (check list)
relacionados no Art. 8° da IN n° 290/2024)

A documentacdao complementar indicada no Art. 8 deve ser
protocolizada como peticdo secundaria, com assunto de aditamento
especifico para atendimento a esta Instrucdao Normativa. A auséncia de
protocolo da peticdo de aditamento, implicara na analise da peticdo de
registro por via ordinaria.

Guagaes em que o procedimento otimizado de andlise (Reliance) podera ser recusado: \

¥ Quando a documentacdo complementar prevista pelo art. 8°da IN n®290/2024 se mostrar incompleta ou
insatisfatoria;

¥ Quando as indicagdo(des) de uso atribuidas ao dispositivo objeto de interesse forem distintas aquelas aprovadas
pela AREE;

¥ Quando o dispositivo médico em andlise tiver sofrido mudancas significativas de projeto que inviabilizem o
aproveitamento da analise realizada pela AREE;

v Quando a correlacdo entre o produto regularizado pela AREE e aquele submetido a andlise por esta Anvisa

K registro, ndo for possivel; /




Revalidacao de Registro de Dispositivos
Médicos

A Lei 6360/76 menciona sobre o prazo para a revalidagao de
registro de dispositivos médicos no Art. 12, § 6° o texto: "primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de validade", devido ao fato
de que o prazo de validade do registro era de cinco anos, o qual foi
alterado pela Lei n° 13.097/2015, com a seguinte redagdo: A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato
proprio o prazo para renovagao do registro dos produtos de que
trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza
do produto e o risco sanitério envolvido na sua utilizagdo.

A sua revalidacao deve, impreterivelmente, ser protocolada
no intervalo de um ano a seis meses antes de seu vencimento,
conforme RDC n® 212/2018. Revalidagbes protocoladas antes ou
depois deste prazo serdao indeferidas sumariamente.
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Validade do Registro
— =ia —
Perfodo para solicitagso
da revalidadacko
r T T T "
1 ano 5 anos anos .5 anos 10 anos

S A
ve () (R
do registro do vencimento do vencimento do Registro

Figura 17. Demonstragdo de periodo de validade de dispositivos médicos

Exemplo:

Concessao do Registro em 10 de outubro de 2020
com Vencimento do Registro em 10 de outubro de 2030: o periodo para
peticionar a revalidacdo é de 01 de outubro de 2029 a 30 de abril de
2030. Caso seja aprovada, o Vencimento do Registro sera 10 de outubro
de 2040.
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A revalidacdo de registro de dispositivo médico devera ser
requerida com antecedéncia maxima de 12 (doze) meses e minima
de 6 (seis) meses do dia do vencimento do registro, considerando-
se automaticamente revalidado, independentemente de decisao, se
nao houver sido esta proferida até o dia do término daquele (Art. 1°
da RDC n© 250/2004, alterada pela RDC n° 212/2018).

OBSERVAGAO: a revalidagio depois de
publicada concede a validade do registro
por mais 10 (dez) anos, considerando a

data de publicagao do registro inicial, e
nao a data da publicacdo da revalidagao.

Ainda que a revalidagdo seja publicada em D.O.U antes do
vencimento efetivo do registro ndo ha problema, pois a revalidagao
passara a vigorar apenas no dia posterior do vencimento do registro,
nao existindo a possibilidade de “perda” de tempo efetivo de registro.

N

A Resolucao RDC n° 212, de 22 de janeiro de 2018: Art. 4°: Na
contagem do prazo para se requerer a revalidagao do registro, o
dia final da validade sera considerado como dia do inicio para
proceder a contagem regressiva da antecedéncia maxima de doze
meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro,
nos termos do artigo anterior.




Para peticionar a revalidagao de registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e
apresentar os seguintes documentos:

1. Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico (Classes III
e IV) Resolugdao Anvisa — RDC 751/2022 devidamente
preenchido, indicando no item 1 - Identificagdo do
processo — “revalidacao” e informando, no campo
correspondente, o numero de registro que se deseja
revalidar.

2. Comprovante de Certificacgdo em Boas Praticas de
Fabricacdao (CBPF) emitido pela ANVISA.

3. Para dispositivos médicos com regulamentacdo especifica,
deverao ser apresentados documentos e/ou informagoes
estabelecidas nos Regulamentos Especificos;

4. Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida
pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida
em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de
traducdo juramentada, ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e
comercializar seus produtos no Brasil. Atengao: A
declaragao deve conter a razao social e enderego completo
do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao
expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacgao
acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 665, de 30 de Margo de 2022, ou regulamento que
venha substitui-la.
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I\ AaTEncAo:

- Na revalidacdo do registro nao é permitido nenhum tipo
de alteracdo. As caracteristicas do processo de registro do
produto devem ser conservadas na documentacao enviada para
revalidacao.

- A empresa deve apresentar CBPF pertinente as
condicOes atuais do registro e atender aos regramentos atuais
relacionados a BPF.

De acordo com o Art.3° da RDC n° 12/2018, para efeito de
contagem dos prazos a que se referem esta Resolucdo, sera
observado o seguinte:

I - Os prazos fixados em meses e anos contam-se de data a
data;

IT - considera-se ano o periodo de 12 (doze) meses contados
do dia do inicio ao dia e més correspondente do ano seguinte;

III - considera-se més o periodo do tempo contado do dia
do inicio ao dia correspondente do més seguinte;

IV - se no més ou ano do vencimento ndo houver o dia
equivalente aquele do inicio do prazo, este findara no primeiro dia
subsequente.

Na contagem do prazo para se requerer a revalidacao do
registro, o dia final da validade sera considerado como dia do inicio
para proceder a contagem regressiva da antecedéncia maxima de
doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do
registro, nos termos do artigo anterior (Art. 42 RDC n© 212/2018).



Os tramites da solicitagao da revalidagao seguem os mesmos
procedimentos para solicitacao do registro, conforme apresentados
neste Manual: peticionamento eletronico, pagamento da taxa,
protocolizacdo eletronica de documentacdo ao processo, analise
pela Anvisa e publicacao da decisao em D.O.U.

A

Nota técnica referente as revalidagoes automaticas

Esclarecemos que a solicitagao de revalidagao de registro de
dispositivo médico devidamente requerida nos prazos
estipulados na Lei 6.360/1976, que nao tenha sido deferida ou
indeferida até o prazo de validade do registro, terdo a
Revalidacdo Automatica, conforme §6° do Art. 12 da Lei
6.360/1976 e Art. 1° da RDC n© 250/2004, alterada pela RDC
no 212/2018, terdao o despacho declaratdério da Revalidacdo
Automatica publicado em Diario Oficial da Unido. As alteracdes
trazidas pela Resolugao RDC/Anvisa n°® 212, de 22 de janeiro
de 2018 também devem ser observadas.
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Salientamos da RDC n° 250 de 20/10/2004 o Art 1, § 29, onde
consta que “A revalidagdao automatica do registro sera nos
termos e condigOes da concessao ou da Ultima revalidacao do
registro”; e o Art. 1, § 3° onde consta que “A revalidacao
automatica nao impedird a continuacdo da andlise da
revalidagao de registro requerida, podendo a Administragao,
se for o caso, indeferir o pedido de revalidagdo e cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagao.”

Fonte:https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-
tecnicas/nota-tecnica-ggtps-ndeg-01-de-2014.pdf/vi
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Cancelamento

O registro de um produto sujeito a vigilancia sanitaria pode
ser cancelado em fungao das seguintes situagoes:

- Produto cuja renovagao nao tenha sido solicitada no prazo
referido pela Anvisa (“Sera declarada a caducidade do registro do
produto cuja revalidacao nao tenha sido solicitada no prazo referido -
§1° RDC n© 250/2004)

- For comprovado que o produto ou processo de fabricagao
pode apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos

- For comprovada a falsidade de informacdo prestada em
qualquer um dos docuemntos relacionados a RDC n° 751/2022 ou for
cancelado algum destes documentos pela autoridade sanitaria
competente

- Auséncia de resposta a notificacdo da Anvisa nos casos de
adequacao relacionada aos procedimentos de reavaliagao processual

- Solicitacao da prdpria empresa detentora quando nao possuir
mais interesse na comercializagdo do produto (cancelamento a
pedido)

- Solicitacdo da propria empresa detentora quando o registro
for passar a titularidade de uma outra empresa (cancelamento por
transferéncia de titularidade)

Para instruir processos e peticoes € necessario observar a
documentacdo obrigatdria na lista de verificacao (checklist) no Cédigo
de Assunto escolhido.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

. NOTA:
Para instruir processos e peticdes € necessario
observar a documentacdo obrigatdria na lista de verificacdo
(checklist) no Cédigo de Assunto escolhido, acessado
através do sitio da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

E de responsabilidade do agente regulado apresentar
todos os documentos exigidos na lista de verificagao (check-list) e
na legislagao vigente de acordo com cada assunto de peticdo. Nos
casos em que a apresentacao de determinado documento nao seja
aplicavel, deve ser apresentada justificativa que comprove a
inaplicabilidade.

Cancelar o registro de um produto junto a Anvisa ndo exime a
empresa detentora (fabricante ou importador) das responsabilidades
técnicas e legais, associadas aos produtos que foram colocados no
mercado durante o periodo de validade do registro.

Mesmo com o registro do produto médico cancelado junto a
Anvisa, aplicam-se as disposicdes do Cdédigo de Defesa do Con-
sumidor (CDC - Lei n° 8.078/90), ficando a empresa responsavel
pelos produtos colocados no mercado durante o periodo de va-
lidade do registro.

Ap6s a protocolizacdo do pedido, o interessado podera
acompanhar o andamento de seu pedido, por meio do sistema
de Consultas da Anvisa.

O acompanhamento de qualquer processo ou pedido
protocolado na Anvisa deve ser realizado pelo sistema de Consulta a
Situagao de Documentos. Para verificar o andamento de pedido
protocolado na Anvisa, siga 0s passos abaixo:

e 10 PASSO - acesse o sistema de Consulta a Situacdo de
Documentos

e 20 PASSO - selecione o tipo de documento: administrativo ou
técnico

e 30 PASSO - preencha um dos campos disponiveis para
consulta (exemplo: nimero de conhecimento)
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http://consultas.anvisa.gov.br/#_blank
http://consultas.anvisa.gov.br/#_blank
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-situacao-de-documentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
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e 49 PASSO - os numeros informados no ato da pesquisa ndo
devem conter espaco nem demais caracteres ndo numeéricos,
tais como ponto (.), barra (/) e traco (-). O cdédigo de
conhecimento (ano + oito numeros + PR. Exemplo:
2013xxxxxxxxPR) deve ser informado em letra mailscula e
sem espagos, com todas as letras e algarismos > clique em
“consultar”.

E importante que, ao fazer a consulta por documento técnico e
ndo localiza-lo, se tente fazer também como documento
administrativo e vice-versa, pois é possivel que a documentagao
tenha sido protocolizada de outra forma.

Mais informagOes podem ser obtidas no menu do sitio eletronico da
Anvisa, através dos links:
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
e https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/administrativo/acompanhamento

A publicacdo do cancelamento do registro é feita no Diario
Oficial da Unido (DOU) e ¢é suficiente para comprovar que
o registro foi cancelado pela Anvisa, dispensando a emissao posterior
de quaisquer documentos que impliquem na repeticdao do ato, tais
como certiddes, declaragdes, entre outros.

De acordo com o Art. 45 da RDC n° 903/2024, o cancelamento
de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria comeca a vigorar
em 90 dias apds sua publicacao.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocolo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/administrativo/acompanhamento

Transferéncia de titularidade

A transferéncia de titularidade serve para transferir a detencao
do registro de uma empresa para outra. Pode ser solicitada somente
nos casos de fusao, cisdo, incorporacao ou sucessao, com ou sem
mudanca de razdo social de empresas, desde que mantenham-se
inalterados os requisitos técnicos originais do produto ja registrado.
Os termos e condicOes necessarios para transferéncia de titularidade
em razao da alteracao de titularidade da empresa encontram-se na
Resolucao RDC/Anvisa n° 903, de 6 de setembro de 2024. Esta
Resolucdo se aplica as operagdes societarias e as operacoes
comerciais entre empresas que exercem atividades previstas na
legislacdo sanitaria federal e que resultem na necessidade de
atualizacdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e
certificacdo de empresas, transferéncia global de responsabilidade
sobre ensaio clinico e de transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Além disso, também abrange
os casos de operacOes realizadas no exterior que impliqguem
necessidade de atualizacdo no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Esta peticdo é um novo processo e deve conter a documentagao
descrita no checklist de assunto codigo 80061 - MATERIAL -
Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude.
Além do Formuldrio de peticdo devidamente preenchido, deve ser
apresentada a declaracdo da operacdo societaria ou comercial
praticada, conforme disposto no Anexo I da Resolucao RDC 102/16 e
a copia da licenga de funcionamento ou do alvara sanitario expedido
pelo érgao competente, devidamente atualizada apds a operacdo
societaria ou comercial.

As informagdes apresentadas no novo processo devem
corresponder fielmente as constantes no processo do produto ja
registrado.
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Z ' 5 ATENGAO:

- Na petigdo de transferéncia de titularidade ndo sdo permitidas
outras alteragdes além da alteracdo do detentor do registro.
Quaisquer outras alteracdes deverao ser peticionadas
posteriormente, de acordo com o periodo de vigéncia.

- De acordo com o Art. 28 da RDC n© 903, de 6 de setembro de
2024, os produtos sujeitos a notificacdao nao sao objetos de
transferéncia de titularidade.
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A validade do registro fica exatamente a mesma, independente
da data de publicagdo da transferéncia de titularidade. Contudo, o
numero de registro é alterado conforme o formato de numeragdo
disposto na introdugao deste Manual.

Assim que a empresa que sera a nova detentora de registro

do produto protocolar a peticdo de transferéncia de titularidade, a
solicitacdo de cancelamento do registo anterior deve, também, ser
protocolada. As duas peticdes, embora em processos separados, serao
analisadas em conjunto e também publicadas, con- comitantemente,
em D.O.U, isto é, no D.O.U. em que for publicada a transferéncia de
titularidade também sera publicado o cancelamento do registro
anterior. Para que isto seja possivel, € necessario que uma peticao
referencie a outra, seja por meio do nimero de expediente, seja por
meio do numero de protocolo das peticdes.

De acordo com o Art. 45 da RDC n° 903/2024, a transferéncia
de titularidade comeca a vigorar em 90 dias apds sua publicagao.




cédigo
de
Assunto

80150

- Assunto 2 Tipo de Solicitacao =

Desisténcia de peticao/processo a pedido

A empresa que ja apresentou uma peticdo/processo a Anvisa
e deseja desistir da analise do mesmo, deve utilizar o codigo abaixo
para formalizar o pedido de desisténcia. Para protocolizar a
desisténcia da analise de uma peticdo, a empresa devera protocolizar
a peticdo com assunto "80150 MATERIAL - Desisténcia de
peticao/processo a pedido”.

Resultado da Consulta de Assunto

Atividade/Tipo de %+ Sistema de Peticionamento 2

Secundaria / Petigdo
vinculada a Processo ja
existente

MATERIAL - Desisténcia de peticio/processo a
pedido

Produtos para Saude

SOLICITA 0000
(Correlatos)

A desisténcia deve ser protocolada por meio de uma peticdo
secundaria, utilizando o codigo 80150, vinculada ao processo/peticdo
principal. A empresa devera informar, no cumprimento de exigéncia,
o numero do expediente da peticao de desisténcia a pedido.

A Anvisa analisara o pedido e, se aceito, o processo sera
encerrado sem julgamento de mérito.

0 IMPORTANTE:
- A desisténcia ndo implica devolucdo automatica da

taxa paga (TFVS), exceto se enquadrada nas hipdteses previstas
em legislacdo especifica (RDC n® 222/2006).

- Caso o produto ainda precise ser regularizado futuramente, uma
nova peticdo devera ser protocolada, com novo pagamento da
taxa correspondente.

- Para produtos sujeitos a notificacdo automatica (como alguns
dispositivos médicos de classe I e II), a desisténcia pode ser
relevante para corrigir dados langados erroneamente no sistema.

Fato
Produto Gerador ~
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Caso a analise ja tenha sido finalizada ou esteja em fase
conclusiva, a desisténcia podera nao ser aceita.

ATENCAO: Portanto, a desisténcia s6
da direito a restituicdo da taxa se a
Anvisa ainda nao tiver iniciado a

analise da peticdo. Se o processo ja
estiver em andamento, mesmo sem
decisdo final, a TFVS ndo é devolvida.
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Retificacao de publicacao

A solicitagdo de retificacdo de publicacdo deve ser feita sem-
pre que a empresa observar divergéncias de informagdes entre aquilo
que foi enviado na documentagao de solicitacdo de registro e o
contetdo publicado no D.0.U.(ex: nome comercial do produto, a razdo
social do fabricante, modelos, origem do produto, etc.). Excecao é
feita com relagdo a classificacao de risco sanitario (regra e
classe) e ao nome técnico do produto, pois nos casos em que a
empresa informe estes dados erroneamente, a Anvisa pode corrigi-los
sem que seja necessario emitir exigéncia técnica a empresa.

PARA RETIFICACI\O DE DIVERGENCIAS PROVOCADAS
PELA ANVISA no momento da analise ou publicacdo deve ser
solicitado assunto referente a Retificacdo — Anvisa, isento de
pagamento de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

PARA RETIFICACOES DE DIVERGENCIAS
PROVOCADAS PELA EMPRESA no momento do peticionamento
deve ser escolhido o assunto Retificacdo — Empresa com incidéncia de
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

A solicitagao de retificacao da publicagao deve ser efetuada
pela empresa interessada por meio do Sistema de Peticionamento.

! ATENCAO:

A retificagdo devera ser pleiteada Unica e exclusivamente
através de protocolo oficial mediante o sistema de
peticionamento eletronico. N3o deverao ser utilizados outros
meios para este fim, tais como SEI, Fale Conosco, email, dentre
outros.

** Somente serdao analisadas e deferidas retificacoes de
registro solicitadas através de protocolo oficial!
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E possivel fazer o acompanhamento do processo ou peticdo
por meio do Sistema de Peticionamento (Internet Explorer) ou pelo
Sistema Solicita (Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox).
Para instruir processos e peticdes € necessario observar a
documentacdo obrigatoria na lista de verificagao (checklist) no Cédigo
de Assunto escolhido.

Diferentemente da alteragao, no caso de

'/ RETIFICACAO, é realizada retificagio do
~—= registro do dispositivo em analise apods
"-‘

M

deferimento do processo pela area técnica,
desta forma, RETROAGE a data a partir do
momento da publicacdo do expediente
retificado.




Procedimento de Reavaliacao Processual

Conforme descrito no Art. 37 da Segao IX da RDC n°® 751/2022,
0s processos de registro de dispositivos médicos sao sujeitos a avaliacdo
e reavaliacdo processual, auditoria, monitoramento de mercado e
inspecao pela autoridade sanitaria competente.

Nos casos em que forem evidenciadas inconsisténcias ou
necessidade de complementacdo de informacdes, os detentores serao
instados por esta Agéncia a adequar seus processos. Tais adequagdes
devem ser respondidas pelo detentor do registro no prazo de 30 (trinta)
dias contados a partir da data de confirmagdao do seu recebimento,
conforme § 1° do artigo citado.

O procedimento de Reavaliacdo Processual é

atividade privativa da autoridade sanitaria.

Os detentores de registro devem estar atentos

a comunicacao eletronica e em caso de
& exigéncia , observar o cumprimento do prazo,

pois a auséncia de resposta a notificacao de
adequacdo no prazo de até 30 (trinta) dias,
contados da sua emissao, ensejara o
cancelamento da notificacdo, registro ou
alteragao.
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Consideracoes Finais

A elaboragao deste manual considerou as principais
inconsisténcias identificadas durante as andlises de peticdes de
processos de registros realizadas pela equipe da Gemat, bem como o
mapeamento dos principais motivos de indeferimento de peticdes de
registros. Nesse sentido, foram realizados estudos e levantamentos
diretamente no sistema Datavisa, que permitiram identificar os
principais motivos de indeferimento para dispositivos médicos das
classes III e 1V, evidenciando a necessidade de atengao redobrada a
esses aspectos por parte das empresas:

B]
]
=
L
n
(O]
{e]
(o))
©
f o
(]
S
)
c
o
O

REGISTRO:

e Auséncia de documentos

o Informagdes insatisfatdrias e insuficientes por auséncia de
apresentacao de documentos de instrucao relacionados no
checklist do assunto especifico;

e Estudo de estabilidade ndao conforme para o prazo de validade
estabelecido (por inconsidténcias facilmente identificadas nos
resultados apresentados., mas que ndo foram avaliadas ou
consideradas pela empresa; condicbes de armazenamento
informadas na rotulagem, divergentes do estudo)

e Auséncia de consularizacdo do CLC ou da carata de autorizagao
(mais comumente CLC);

e CBPF vencido e sem apresentacao de protocolo de renovagao ou
nao apresentacao de pedido de CBPF para a unidade fabril que
produz o produto acabado;

e Apresentacao de Relatdrio de validacdo/verificacdo de projeto
incompleto (por nao contemplar ou nao justificar a
inaplicabilidade de alguns ensaios previstos em norma técnica
adotada); auséncia de avaliagdo de atributos criticos a
demonstracdo de eficacia do produto;

e Auséncia de evidéncias clinicas robustas;

e Relatdrio de avaliacdo clinica apresentado sob forma de resumo
(elaborado sem critério metodoldgico), que além de baseado em
literatura escassa, nem sempre contempla a tecnologia utilizada
e indicagOes de uso objeto de interesse;




e Auséncia de comprovacao de seguranca e eficacia para as
indicagOes de uso propostas devido principalmente aos motivos
descritos a seguir: relatorio de avaliacdo clinica ou estudo clinico
com dados mais restritos que o texto de indicacao de uso;
auséncia de comprovacao de equivaléncia técnica com outros
produtos similares para os quais existam dados clinicos na
literatura; necessidade de estudo clinico especifico no caso de
produto inovador, ou seja, impossibilidade de aceitagao de dados
clinicos de literatura para produtos similares.
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ALTERACAO DE REGISTRO:

e Solicitacdo de alteragOes além do escopo da peticdo protocolada;

e Estudo de estabilidade deficiente e/ou que nao comprova as
condigdes de armazenamento requeridas;

e Auséncia de apresentacao de documentacdo técnica essencial
que comprove a alteracao solicitada conforme checklist do
assunto especifico.

Outros motivos de indeferimento:

NAO CUMPRIMENTO DA EXIGENCIA TECNICA:

e Auséncia de cumprimento integral de exigéncia técnica
(geralmente relacionada a documentacdao de seguranca e
eficacia do dispositivo)

¢ Intempestividade.

e Auséncia de protocolo.

Com o intuito de reduzir o nimero de indeferimentos de
peticdes, a GGTPS adotou uma série de medidas, dentre as quais se
destaca a elaboracdao deste documento, contendo as orientagoes para
instrugdo das peticdes submetidas a Agéncia, desta forma, espera-se o
fortalecimento do cumprimento dos requisitos sanitarios por parte das
empresas solicitantes.

Ressaltamos a importancia de que as empresas tenham atengao
redobrada quanto a correta apresentacdo da documentacdo nas
peticOes de registro de dispositivos médicos submetidas a Anvisa, uma
vez que esse € um fator crucial para assegurar a celeridade e a
efetividade da analise técnica, conforme previsto na RDC n° 751/2022.




A documentacdo adequada possibilita que a autoridade sanitaria
conduza uma avaliacao estruturada e dentro dos prazos regulamentares,
promovendo maior previsibilidade nos processos regulatorios. Tal
previsibilidade é fundamental para o planejamento estratégico das
empresas, vem como para o langamento oportuno de novos produtos
no mercado.

8]
©
=
i
wn
(]
{e]
(o))
©
P
(]
S
)
c
o
O

Para instruir processos e peticoes € necessario observar a
documentacdo obrigatdria na lista de verificacdo (checklist)
no Codigo de Assunto escolhido, acessado através do sitio da
Anvisa:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-
peticao
E de responsabilidade do agente regulado apresentar todos os

documentos exigidos na lista de verificacdo (check-list) e na legislagao
vigente de acordo com cada assunto de peticao. Nos casos em que a
apresentacdo de determinado documento ndo seja aplicavel, deve ser
apresentada justificativa que comprove a inaplicabilidade.

A insuficiéncia de informacdo técnica € motivo de indeferimento
com base com base no Artigo 15 da Lei n® 6360/1976, conforme Paragrafo
Unico do Art. 2° da RDC n° 204/2005, conforme paragrafo Unico do Art.
34 da RDC n° 857/2024, e conforme §4° do Art. 10 da RDC n° 751/2022.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

Siglario

ABNT
AFE
Anvisa
AREE
BPF

CBPF

CLC
DM
DOU
EEB

GEMAT
IN
INMETRO

LF
MS
NCM
RDC
RE
SI

Sistema
UDI
Visa

Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
Boas Praticas de Fabricacao

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo

Certificado de Livre Comércio

Dispositivo Médico

Diario Oficial da Unido

Encefalopatia espongiforme bovina

Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude

Instrugao Normativa

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e
Qualidade Industrial

Licenca de Funcionamento

Ministério da Salde

Nomenclatura Comum do Mercosul

Resolucao de Diretoria Colegiada

Resolugdo Especifica

Sistemas Internacional de Unidades

Sistema de identificacdo Unica de dispositivos
médicos

Vigilancia Sanitaria Local (municipal ou estadual)
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000305&seqAto=000&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000305&seqAto=000&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000305&seqAto=000&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000305&seqAto=000&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542

BRASIL. Anvisa. RDC N° 68, DE 28 DE MARCO DE 2003.
Estabelece condigGes para importacdo, comercializagao, exposicao
ao consumo dos produtos incluidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002.

BRASIL. Anvisa. DECRETO N° 8.660, DE 29 DE JANEIRO DE
2016. Promulga a Convencdo sobre a Eliminacdao da Exigéncia de
Legalizacdo de Documentos Publicos Estrangeiros, firmada pela
Republica Federativa do Brasil, em Haia, em 5 de outubro de 1961.

BRASIL. Decreto N° 8742 de 4 de maio de 2016. Dispde
sobre os atos notariais e de registro civil do servigo consular
brasileiro e da dispensa de legalizacdo no Brasil das assinaturas e
atos emanados das autoridades consulares brasileiras.

BRASIL. Anvisa. RDC N° 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011.
Dispde sobre os procedimentos gerais para utilizacao dos servigos
de protocolo de documentos no ambito da Anvisa. Publicada em
DOU n© 117, de 20 de junho de 2011.

BRASIL. Anvisa. RDC N° 903, DE 6 DE SETEMBRO DE 2024.
DispOe sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade
de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia
global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagao de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagao de
empresas, em decorréncia de operagdes societarias ou operagoes
comerciais. Publicada no DOU n° 174, de 9 de setembro de
2024rev.

BRASIL. Anvisa. RDC N° 947, DE 12 DE DEZEMBRO DE
2024. Dispde sobre o0s procedimentos de protocolo de documentos
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
Publicada em DOU 13 de Dezembro de 2024.

Perguntas e respostas

Perguntas e respostas ed.5 de 10 de outubro de 2024 -
Esclarecimentos sobre a RDC 925 de 19 de setembro de 2024 que
dispde sobre requisitos para fabricagdo, comercializagdo,
importagdo e exposicdo ao uso de dispositivos meédicos
personalizados. Disponivel em: perguntas-e-respostas-dispositivos-
medicos-personalizados.pdf
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%208.660-2016?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%208.660-2016?OpenDocument
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/informes/perguntas-e-respostas-dispositivos-medicos-personalizados.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/informes/perguntas-e-respostas-dispositivos-medicos-personalizados.pdf
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Perguntas e respostas sobre o Sistema Solicita (webinar de 8 de
marco de 2021). Disponivel em: perguntas-e-respostas-sistema-

solicita.pdf

Perguntas e respostas — RDC 751 de 2022 de 15 de setembro 2022
— Edicdo 1 de 1° de fevereiro de 2023. Disponivel em: perguntas-
respostas-rdc-751-de-2022

Guias

Guia n° 44 de 2021 - Formatacao de documentos.

Guia n° 31/2020 - versdao 2 - Avaliacdo clinica de dispositivos
médicos.

Guia n° 63/2023 — versdo 1 — Avaliacdo de seguranca bioldgica de
materiais de uso em salde de base nanotecnoldgica

Manuais

Manual do usudario (SOLICITA) Versdo 4.0 de 1 de novembro de
2024. . Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/manuais?b _start:int=0



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/perguntas-e-respostas-sistema-solicita.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/perguntas-e-respostas-sistema-solicita.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-respostas-rdc-751-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-respostas-rdc-751-de-2022
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