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Aviso importante:

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

BRASIL. Anvisa. Resolugcdo - RDC n° 751, de 15 de setembro de
2022. Disp0be sobre a classificacdo de risco, os regimes de notifica-
¢cao e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
de dispositivos médicos.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo - 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 notificacdo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e adota etiquetas de rastreabilidade para pro-
dutos implantaveis.

BRASIL. Anvisa. Resolucdo - RDC n° 848, de 6 de marco de 2024.
Dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho
aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para di-
agnoéstico in vitro (VD).

BRASIL. Anvisa. Instrucdo Normativa - IN n° 290, de 4 de abril de
2024. Estabelece, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado para
fins de analise e decisao de peticbes de registro de dispositivos mé-
dicos, por meio do aproveitamento de andlises realizadas por Autori-
dade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

BRASIL. Anvisa. Portaria - PT n° 511, de 30 de setembro de 2021.
Define os critérios cronol6gicos para anéalise ou anuéncia dos proces-
sos de registro ou de notificacdo 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 saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugao do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servicos para sua promocao, protecdo e recuperacda Sao de
relevancia publica as acdes e servicos de saude, cabendo ao
Poder Pdblico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucéo
ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado. Ao sistema Unico de
salide compete, além de outras atribuicBes, conforme descrito
nos termos da Lei Organica da Saude (8080/1990).

fi 1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da producéao
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de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos,
hemoderivados e outros insumosao
i Vil & controle e a fiscalizacdo de servi¢os, produtos e
subst©ncias de interesse para a

Esta Lei dispbe sobre as condicbes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagdo e o0
funcionamento dos servigos, descreve no campo de atuagéo do
SUS sobre o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e
substancias de interesse para a salde

Jaalein®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
gestdo, coordenadora do SNVS, a qual possui sede em Brasilia
DF, com unidades em todos os estados e DF.

Posto isso, a Avisa é um 0Orgdo que tem por missao:
AiProteger e promover a sa%de
intervencdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao
coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS)" e dentro desse escopo compete regulamentar, controlar
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e fiscalizar os dispositivos e servi¢os 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 regularizacdo de materiais de
uso em saude, denominada Geréncia de Tecnologia de Materiais
de Uso em Saude (Gemat).

A Gemat é uma area subordinada a GerénciaGeral de
Tecnologia de Produtos para Salde (GGTPS). A GGTPS é
responsavel pela regulacdo prémercado de dispositivos médicos
na Anvisag, 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 responséavel
especificamente pelos materiais de usoem salde, sendo de sua
competéncia, dentre outras atividades, a re gulacdo pré-mercado
destes dispositivos e

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

- analise de peticBes de posregistro e peticbes de pos-
notificacdo de materiais de uso salde, ou seja, analisar
alteracBes propostas em produtos previamente autorizados para
comercializacdo, com vistas a avaliar se o produto modificado
continua passivel de comercializagdo em territorio nacional,

- orientacBes quanto a regulamentacdo e certificacdo de
artigos de uso em salde e de estabelecimentosresponsaveis pela
producdo dos materiais de uso em saude.

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



propésitos médicos especificos diagnostico, prevencao,

monitoramento, tratamento, alivio ou reparacdo de uma doenca,

lesdo especifica ou deficiéncig investigacdo, substituigéo,
alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico
ou patologico; suporte ou manutencao da vida, controle ou apoio

a concepcao ou fornecimento de informagdes por meio de exame
in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo
doacdes de 6rgao e tecidos, e cuja principal acdo pretendida ndo
seja alcancada por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou
metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na
sua acgao pretendida pelos meios descritos.

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

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

i Os aparel hos, i nstrumentos
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente
poderao ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néao do registro.

8§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem
em relagdes 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.

8 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢bes, as
exigéncias e 0s procedimentos concernentes ao registro dos
aparelhos, instrumentos ou acessoérios de que trata este artigo.o

Este Manual para Registro de Materiais de uso em Saudese
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 médicos personalizados sob medida (RDC n°

925/2024) e dispositivos médicos para diagnostico /n vitro - IVD

(RDC n° 830/2023), os quais possuem regulamentacéo
especifica.

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

A Anvisa dispBe da Biblioteca de Produtos para Saude que
retne todas as normas vigentes divididas por temas e pode ser
acessada atraves do sitio:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDataleqgis.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
documentacdo exigida, no intuito de estabelecer uma
comunicacao assertiva com o setor regulado.

Além do caréter 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 analise, facilitando a
organizagio documental, a verificagéo correta das informacdes e
a emissdo de pareceres técnicos permitindo assim, maior
transparéncia no processo de registro, além de garantir
seguranga juridica tanto para os solicitantes quanto para os
consumidores finais. Dessa forma, a utilizacdo do manual ird
contribuir para maior eficiéncia no processo de solicitacdo de
registro de materiais como um todo, reduzindo o tempo
necessario para andlise e aprovacdo das peticdes. Isso é
importante sobretudo, no caso dos dispositivos médicos, uma
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vez que a sua aprovagao e consequente introducdo no mercado
pode representar um avango significativo auxiliando no
tratamento de condi¢cbes de saude diversas. A celeridade no
processo de registro pode ser crucial para melhoria da qualidade
de vida dos pacientes e garantia da evolugdo constante dos
tratamentos disponiveis.

A concessdo do registro ocorre mediante a comprovacdo 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 publicacédo de deferimento em Diario Oficial da Unido
i DOU.

O registro do produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia
numeérica composta de 11 nimeros. Os sete primeiros digitos
dessa combinacdo correspondem ao ndmero de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresai AFE e os quatros Ultimos sdo
sequenciais, obedecendoa ordem crescente de registros con-
cedidos para a empresa. Desta forma, cada registro concedido é
representado por uma sequéncia numérica Unica.

Tem inicio ,
| Nomero v
sempre pelo da AFE Sequéncia
o
n°1ou8 crescente conforme

(—\A_/—) concesséo do
(_’/_\/_\_) Ex: 0001; 0002;
0003; 0004; etc.
Nomero

do
Registro

Figura 1. Exemplo da formacdo do nimero de Registro Anvisapara
Dispositivos Médicas

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 se¢do V da Resolugdo RDC n°® 751de
15 de setembro de 2022.
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Objetivo

O objetivo deste manual é entregar no texto as atualizacdes
regulatérias sobre o processo de registro de materiais de uso em
salde junto @ ANVISA de acordo com as orientagbes contidas na
RDC/ANVISA n° 751/2022

O foco é a revisdo de informacdes, atualizacdo e inclusdo de
novas exigéncias regulatorias e a melhoria da clareza das orientagées,
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
saude junto a autoridade sanitaria, uma compreensao clara e eficiente
sobre os requisitos regulatdrios inerentes ao processo de registro de
materiais de uso em saude na Anvisa.

Neste documento, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso
em Saude (Gemat) aborda as altera¢des dispostas nas resolu¢céesRDC
n°® 751/2022, RDC n° 556/2021 e RDC n°® 848/2024, que dispbem
sobre classificagdo de risco,critérios de agrupamento e requisitos de
seguranca e desempenhode dispositivos médicosrespectivamente, o
contedo tem como objetivo assegurar maior conformidade e
eficiéncia, facilitando, assim, a elaboracdo dos processos de solicitagéo
de registro de materiais de uso em salde junto a Anvisa.



Informacdes Gerais

Antes de solicitar o registro do material de uso em saude na
Anvisa, a empresa responsavel pela fabrica¢cdo do dispositivo
deverd estar regularizada junto ao Sistema de Vigilancia
Sanitaria, 0 que compreende a obtencdo da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresai AFE, a Licenga de Funcionamento
ou Alvara Sanitario e o cumprimento das Boas Préaticas de
Fabricacdo (BPF) na classe corrgpondente ao dispositivo
médico. A solicitagdo e obtencdo de cada um desses
documentos deve estar de acordo com o0s seguintes
procedimentos:

9 Autorizacédo de Funcionamento da Empresai AFE

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

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

Apenas as empresas com autorizacdo de funcionamento para
fabricar e/ou importar dispositivos médicos, podem registra-los
junto a Anvisa e apenas empresas legalmente constituidas em
territério brasileiro podem pleitear tal autorizagdo junto a esta
agéncia. Caso a empresa ndo tenha a autorizacdo de
funcionamento, ela estara cometendo infragdo sanitaria e podera
ser penalizada com adverténcia, cancelamento de autorizagéo
e/ou multa e interdicdo, conforme a Lei n® 6.437/1977.
Informagbes adicionais poderdo ser obtidas através do sitio, no
seguinte endereco eletrénico: https://www.gov.br/pt -
br/servicos/solicitar-autorizacac-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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9 Licencade Funcionamento ou Alvara Sanitario

A licenca de funcionamento € 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 emissdo da licenga em esfera
municipal, distrital ou estadual irA depender do nivel de
descentralizacdo das acgdes de vigilancia sanitaria no Distrito
Federal e em cada estado e municipio brasileiro. Para maiores
informagdes sobre a obtengdo desses da@umentos, 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 endere¢os
e contatos das VISAS estaduais, basta acessaro endereco
eletrénico a  seguir: https://www.gov.br/anvisa/pt -
br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias

9 Boas Praticas de Fabricacao 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 Préticas de Fabricacgdo e Controle (BPFC)
estabelecidos na Resolucdo AnvisaRDC n° 665, de 30 de
marco de 2022, conforme estabelece o Decreto n° 8.077, de
14 de Agosto de 2013.




A documentacdo que comprova o cumprimento desses
requisitos devera ser mantida disponivel para apresentagao
sempre que for solicitada pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria.
As informagdes detalhadas sobre os métodos e controles
aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e dispositivos
para diagnostico /n vitro estdo descritas detalhadamente na
RDC n° 665/2022.
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9 Certificado de Boas Préticas de Fabricagdd CBPF

Os critérios para a concessdo ou renovacao do Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) de Dispositivos Médicos
estdo dispostos na RDC n° 687 de 13 de maio de 2022, a qual
dispbe sobre os programas de inspecao e estabelece critérios
para concessdo e renovagdo de CBPF de dispositivos médicos,
em complemento as disposi¢des gerais de procedimentos
administrativos. Conforme Art. 3 desta Resolucdo, as unidades
fabris de dispositivos médicos das classes de risco Ill e IV
enguadradas em uma das condi¢cbes abaixo serdo objeto de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdode Dispositivos
Médicos pela Anvisa
fl - unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou
para outra empresa,;

Il - unidade fabril que realiza a liberacéo final do produto final,

associada a pelo menos uma etapa de producdo, excluidas as
etapas de projeto, distribuicdo, esterilizacdo, embalagem e
rotulagem;

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

§1° A atividade de acondicionamento em embalagem
considerada como sistema de barreira estéril de produtos
declarados como estéreis é considerada como etapa de produgéo
passivel de certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins
do disposto no inciso Il. &
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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
producdo passivel de certificagdo de boas
préaticas de fabricacdo para fins do disposto no
inciso Il. (81°, Art. 2° da RDC n° 687/2022).

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

Adicionalmente, € previsto que a manutencdo do registro
fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas
de Fabricacdo, dos requisitos essenciais de seguranca e
desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem
(8 7°, Art. 10 da RDC n° 751/2022). O CBPF, dentro do seu prazo
de validade, é igualmente exigido para pleitos de Revalidagcéo de
registro de dispositivos médicos (Art. 27, inciso Il da RDC n°
751/2022). O CBPF também é exigido para alteragao/incluséo de
unidade fabril, alteracdo de endereco de unidade fabril ou
inclusao de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco lll e V.

O protocolo do pedido de CBPF sera aceito para efeito de
peticionamento, bem como para inicio da analise nas peticdes de
concessdo de registro, de revalidacdo de registro e de
alteracdol/inclusdo de unidade fabril ou de alteracdo de endereco
de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrad os nas classes
de risco Ill e IV. Contudo, o deferimento das referidas peticdes
fica condicionado & publicacdo do CBPF emitido pela Anvisa e ao
cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo
de peticéo.



' 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.

&
©
S
©

O
)
@

Q
O
[
=
P
S

2
=

InformacBes poderdo ser obtidas através do sitio:
https://www.gov.br/pt -br/servicos/obter -certificacac-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, 0s
passos de regularizacdo da empresa indicados acima devem ser
rigorosamente observados. As etapas que antecedem o protocolo da
peticdo precisam ser cuidadosamente avaliadas, verificandese todos o0s
documentos e informagBes necessarios, 0s quais irdo compor a peticao
do processo. Caso contrario, durante andlise do mesmo pela Anvisa, o
processo podera entrar em exigéncia técnica, que € uma solicitacdo de
esclarecimentos sobre a documentacéo e informacgdes apresentadas.

Além disso, deve ser observado que a insuficiéncia de
documentacdo técnica exigida, quando do protocolo da peti¢do, enseja
o indeferimento sumario da mesma, ndo cabendo exigéncia técnica,
conforme Parégrafo Unico do item Il do § 2° do art. 2° da Resolugdo
Anvisa - RDCn° 204, de 06 de julho de 2005, e § 4° do art. 10 da
Resolugdo Anvisai RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022.



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 peticédo devera ser protocolizada
é 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 anélise 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 notificagéo

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 pecas)

poderdo ficar incluidos no registro do material;

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

(alteracdo, cancelamento, aditamento, etc);

5. Preenchimento do Formulério de registro (Formulario para

Peticdo para Dispositivo Médico (Classes Il e 1V)) 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.




Solicitacéo de peticao eletrbnica

Esse procedimento € 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 peticéo
secundaria ou complementar (alteragdo, cancelamento,
revalidacéo, transferéncia de titularidade, aditamento ou retificagao
de publicacdo) a um processo ja existente, devera entrar com uma
solicitacéo de peti¢éo eletronica, sempre informando o nimero do
processo primario
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OBSERVACAO:

Salientamos que a peticao de registro do dispositivo é
a solicitago inicial que devera ser protocolizada junto
a Anvisa. Somente ap6s a publicacdo desta poderdo

ser incluidas as petigdes secundérias caso aplicavel;
Com excecdo das peticbes de aditamento,
cumprimento de exigéncia e desisténcia de
peticdo/processo a pedido.

Nos termos do Art. 3° da Resolucdo- RDCn° 25, de 16 de junho
de 2011, todo documento destinado a ser autuado, aditado,
anexado, juntado ou apensado a processo ou peticdo deve estar
devidamente instruido conforme as normas especificas que
disponham sobre o assunto. A lista de verificacdo para cada
assunto de peticdo deverd ser obtida no sitio eletrdnico 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

1)
©
S
Q

O]
(%]
(<]

10
O
©
=
—
(@]

o=

5

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.

Para acessar os assuntos de peticdo bem como a lista de
documentos exigidos pela autoridade sanitéria competente, acesse
o Sistema de Consultas da Anvisa, disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Na péagina inicial da Anvisa, selecione o 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 opgdo 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 opcdo Consulta €
assuntos de peticéo:


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 )

[FeTemsmencveresec]

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

Medicamentos (SNCM) notificados Sammed-Web

Na p8gina seguinte, selecione

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 © &

0O sistema permite que as empresas consultem o cédigo de assunto e o fatar gerador para peticioramento na Anvisa.
Os assuntos a serem paticionados junto a Anvisa sao previamente categorizados pela Agancia am Cocigo 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 péagina de Consulta de Assuntos dispde 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

Assunto

Digite o minimo de 3 ceracteres
AtlvidadesTipo de Produto

Selecione -

servico

Selecione

Tipo de Solicitagio

Selecione

Sistema de Peticionamento

Selecione

Consultar  JEERILED

Para acessar 0s assuntos de peticdo e a lista de documentos
exigidos para a instruir a peticdo, proceda da seguinte maneira:

1. Selecione Atividade/Tipo de Produto. No caso de dispositivos
m®di cos, mar gque a op- «o0
(Correlatos) 0.

Atividade/Tipo de Produto

‘ 1 0pgao selecionada -
‘ R V 2
‘ O Alimento

| 'O Cosmetico

‘ D Derivados do Tabaco
O Empresas
O Fiscalizagao
O Insumo Farmacéutico
O medicamento

O Portos, Aeropertos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

O Produtos para diagndstico de uso in vitro
O Regulacio Econdmica
O saneantes

O Toxicologia

AProdu



2. Em seguida, selecione o servico desejado. Para solicitar o
registro de um dispositivo m®g¢
Registro de Dispositivos M®di

0 Renovar registro de produto fumigeno

0O Renovar Registro de Dispositivos Médicos

Informacdes Gerais

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 crit®rio AServi -
lista de opgOes para selecionar. Para agilizar o

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

3. Cliqgue em fAConsultarodod e esco
servico desejado. O sistema ird direcionar para a péagina
iDetal hes do Assuntod que disp

1 Assunto (com o codigo, descricdo e respectivo fato

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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Atividade/Tipo de Produto;

1 Servico (e a opcdo Servicos Associados, que funciona
como atalho para instru¢des relacionadas com o servico
previamente selecionado);

Sistema de Peticionamento;

1 Documentacdo requerida (o principal interesse desta
sessdo do Manual);

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

Para efetuar a solicitagdo de peticdo eletrbnica devese
acessar o sitio eletrébnico da Anvisa e preencher as informacdes
solicitadas. No entanto, € necessario que a empresa realize
previamente o seu cadastramento junto ao sistema eletrdnico da
Anvisa, conforme citado anteriormente .

Atualmente, o peticionamento eletrdnico 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 orientagdes de utilizagido do Sistema de Peticionamento
podem ser acessadasatravés do passo-a-passo-peticionamento no
sitio: https://www.gov.br/anvisa/pt -br/sistemas/peticionamento

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

A Resolugdo- RDC n° 947, de 12 de dezembro de 2024,
dispbe 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. 3° da RDC citada, o protocolo de
documentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Avisa),
deve ocorrer de forma exclusivamente eletrbnica através dos
sistemas de peticionamento eletrdnico disponibilizados para
protocolo de documentos, ressalvando os casos especificados na
presente norma.

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

Para maiores informagbes e dulvidas sobre o tramite
documental eletrbnico, 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 eletrbnica € necessario que a empresa tenha realizado
previamente as seguintes etapas: o enquadramento do seu produto
(tipo e classificacdo de risco) e 0 seu respectivo regime de controle
(notificacdo ou registro), de acordo com o Art. 5° da RDCn° 751/2022
e ainda, a identificac&o correta do tipo de peticdo que deseja realizar
(registro, alteragdo, revalidagdo, 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 Resolu¢cdo RDC n.° 556
de 30 de agosto de 2021 e a Instrucdo Normativa IN n.° 101/2021,
gue 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 solicitacdo do referido registro, ou seja, desde
0 inicio. Contudo, um processo para o qual tenha sido peticionado e
recolhida taxa de registro de produto Gnico n&o podera,
posteriormente a sua publicagao, ser alterado para registro de familia,
mesmo que a empresa se prontifigue 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 o0 modelo ja
registrado anteriormente.

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

A GRU deverd ser emitida em nome do contribuinte que
usufruird da peticdo, com o nimero do Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica- CNPJ e demais dados correspondentes, ndo sendo possivel
sua alteracdo apos a emissdo da TFVS (Art. 8 RDCn° 857/2024).

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

Os valores da TFVS podem ser obtidos nos Anexos | e Il da
Resolucéo da Diretoria Colegiada RDCn° 857, de 6 de maio de 2024.
Esta resolucdo tem como objetivo aprimorar a estrutura e a
organizagdo da norma de forma geral, além de padronizar as
nomenclaturas relacionadas ao registro, isencdo de registro e
desobrigacdo de regularizacdo prévia. O valor da taxa baseia-se na
natureza da peticdo (registro, revalidacdo ou alteracdo), tipo de
peticdo (familia de produtos, sistema ou produto Unico) e porte da
empresa (micro, pequena, média ou grande).



Para orientacdes sobre o recolhimento de taxa, consulte ositio
eletrénico da Anvisa, através do seguinte caminho:

Setor Regulado > Administrativo > Taxas

Ou atraves do link abaixo:
https://www.gov.br/anvisa/pt -
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas
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Protocolo da Peticdo

Apo6s concluir a montagem do processo e efetuar o peticionamento
eletrbnico, o solicitante devera realizar a protocolizagao virtual dos
documentos junto a Anvisa.

Apés 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 pelosistema de Consulta a Situacdo de
Documentos. Para verificar o andamento de pedido protocolado na
Anvisa, siga 0s passos abaixo:

! 1° PASSO i acesse osistema de Consulta a Situagao de
Documentos

1 2°PASSO 1 selecione o tipo de documento: administrativo ou
técnico

1 3° PASSO i preencha um dos campos disponiveis para
consulta (exemplo: numero de conhecimento)

1 4°PASSO i os nimeros informados no ato da pesquisa nao
devem conter espa¢o nem demais caracteres ndo numéricos,
tais como ponto (.), barra (/) e trago ( -). O codigo de
conhecimento (ano + oito ndmeros + PR. Exemplo:
2013xxxxxxxxPR) deve ser informado em letra mailscula e
sem espacos, com todas as letras e algarismos > cligue em
Afconsul taro.



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
nao localizé&lo, se tente fazer também como documento
administrativo e vice-versa, pois € possivel que a documentagao
tenha sido protocolizada de outra forma.

Mais informagdes podem ser obtidas no menu do sitio eletrdnico 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 i COMO SOLICITAR REGISTRO NA ANVISA?

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

V 1°PASSO - CADASTRAMENTO DA EMPRESA

V 2° PASSO i ALTERACAO DO PORTE DE EMPRESA
(opcional);

V 3°PASSO - PETICIONAMENTO;

V 4°PASSO i PAGAMENTO DHAXAS;

V 5°PASSO i PROTOCOLO;

V 6°PASSO i ACOMPANHAMENTO



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 serd realizada pela Geréncia de Tecnologia
em Materiais de uso em Saudei GEMAT O critério adotado para a
ordem de inicio da analise das peticdes de registro de dispositivos
médicos € 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 0s documentos apresentados na peticao
de registro atendem a legislacdo sanitaria vigente. O resultado dessa
andlise € publicado em D.O.U., em sua Sec¢éo 1 por meio de Resolucéde
RE, com o parecer favoravel ou desfavoravel a conceséo do registro do
dispositivo médico, dependendo da qualidade dos documentos
apresentados e do atendimento a eventual solicitagdo 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
obrigatérios ou de documento contendo a respectiva justificativa que
comprove sua inaplicabilidade, conforme Paragrafo Gnico do item Il do
8 2° do art. 2° da Resolugéo Anvisa - RDC n° 204, de 06 de julho de
2005, e § 4° do art. 10 da Resolugdo Anvisa i RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022; ou
b) EXIGENCIA TECNICA i por apresentar informagdes insuficientes,
equivocadas ou ainda, que seja necessario esclarecimentos adicionais
Neste caso, é emitida uma exigéncia técnica para a empresa, em que
sdo solicitados esclarecimentos, corre¢cdes, comprovacGes ou
complementacéo de informacdes ou de documentos complementares.
O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte)
dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmagéo de
recebimento da exigéncia, conforme RDC n° 23, de 5 de junho de 2015.

A Exigéncia Técnica gerada possui um formato eletrnico 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 verificagédo junto ao
endereco eletrbnico da Anvisa, na caixa postal da Empresa, quanto a
existéncia de exigéncias relativas as suas peticdes em andlise.
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Depois de acessada a exigéncia do processo no sitio eletrénico
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 opgdo 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 eletrbnica da
ANVISA, constando a respectiva documentacdo e informacdes
solicitadas na exigéncia eletrbnica. Depois de protocolado, este
cumprimento serd 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 peticao 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

Informacdes Gerais

com a data de peticionamento. - Art.
1° Portaria PT n® 511/2021)

O prazo para cumprimento
da exigéncia serd de 120
(cento e vinte) dias,
impromogaveis, contados a
partir da data da confirmacdo
de recebimento da exigénda
pela empresa. (RDC n® 23, de
5 de junho de 2015)

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

A empresa é
comunicada

Aprovagio/assinatura
da geréncia geral -
GGIPS ¢ liberagio

para publicagio

Figura 2. Fluxo de analises de peticGes de registro de materiais de uso em Sadde - GEMAT

Apds a publicacdo em DOU do deferimento da peticdo, o
dispositivo médico estara autorizado a ser comercializado em todo
territério nacional. Para comprovacéo do registro na Anvisa, a empresa
podera utilizar a cépia do DOU com o deferimento ou ainda, de acordo
com a Resolucdo - RDC N° 545, de 30 de agosto de 2021, emitir
eletronicamente o Certificado de Registrodo seu produto junto a Anvisa.
Para obter tal certificado, a empresa deve seguir as orientacdes do Art.
7°, acessar, no sitio eletrdnico da ANVISA, o peticionamento eletrénico
e selecionar a modalidade de peticdo eletrdnica, ndo havendo
necessidade de envio da documentagdo em papel. Contudo, a
solicitagdo do Certificado de Registro é totalmente voluntaria, podendo
a empresa comprovar o registro do seu produto apenas com a
publicagdo em DOU, tendo ambos, 0 mesmo valor legal
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- Ocorrendo o indeferimento da peticdo a empresa ainda dispde
da peti-«o0o ARecurso Administra
em prazo maximo de 30 dias corridos, a contar da data de
publicacdo do indeferimento em DOU, conforme Resolucéo 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.qov.br/#/

Diretrizes para classificacéo de riscosanitario de
dispositivos medicos (Capitulo 1l da RDC n°
751/22)

A etapa de classificacdo de risco sanitario ird conduzir a
instrucdo do processo de forma correta, uma vez que a
documentacéo e as informacdes 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 questfes de
classificacéo de riscosanitario de materiais de uso em saude e foram
definidas conforme disposi¢gdes da RDC n° 751, de 15 desetembro
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 o risco
associado na utilizacdo dos mesmos, sao classificados nas classes |
(baixo risco), Il (médico risco), lll (alto risco) ou IV (maximo risco).


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

Informacdes Gerais

DURAGAO DO CONTATO

INVASIVIDADE
ANATOMIA

Figura 3. Demonstracdo dos pilares que definema classificacéo de
dispositivos médicos

Os dispositivos médicos engquadrados nas classes de risco |
e Il sdo sujeitos a notificacdo , 0s quais serdo abordados em
outro manual especifico, e os dispositivos médicos enquadrados
nas classes de risco Ill e IV sdo submetidos a registro .

Risco Il Risco lll Risco IV

Médio Risco

Risco |

Baixo Risco Alto Risco Maximo Risco

bheLLW/ w9DL{ ¢

\ ] |\ J
| |
r---—————-—_______—‘
1 Dispensados dEBPF e : Devem ser revalidados conforme
: revalidazéo. | . Resolgd RDC ©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
classificacéo de risco por regras, as quais totalizam 22. A regra
obedece a indicacdo e a finalidade de uso do produto e sua
classificacédo obedece aos seguintes critérios:
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REGRAS 0104

REGRAS 0508

REGRAS 0913

REGRAS ESPECIAI

(Nanomateriais REGRAS 14 22
Regra 19)

Figura 5. Descricdo das regras de classificacdade dispositivos médicos




Como realizara classificacéo de riscosanitario

O fabricante ou importador deve identificar se o seu produto € um
dispositivo médico, um componente ou acessoério de um dispositivo

médico, conforme as definicdes da RDC n° 751/2022. Caso o produto

Informacdes Gerais

tenha fungdes que possam se enquadrar em diferentes classes de risco,

ele serd 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 estabelecida nesta Resolugéo
(Art. 5° § 1° RDC n° 751/2022).

As regras de classificagdo de risco, 0s procedimentos e as
especificagBes descritas neste documento aplicamse aos dispositivos
médicos e seus acessorios.

Abaixo figura ilustrativa que aborda o processo de enquadramento

sanitario de materiais de uso em saude.



AFE

LF O —— | Eum dispesitivo médica? Registro de Dispositivos

@ Médices na Anvisa

BPF

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)
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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
L

<= Anvisa - Login Sistemas Internet

LOgin B TS IO AN 3CRSEIr & S esiTi

—

Sistema Solicita [Peticionamento Eletronico)

Figura 6. Demonstracao de processo de classificacdo sanitariade dispositivos
meédicos




Aplicacao das Regras deClassificacao de
Risco

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

8 1° Se o dispositivo médico em questao se destinar a ser
utilizado em combinacdo com outro dispositivo, as regras de
classificacé@o séo aplicaveis separadamente a cada um deles.

8 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados
por si mesmos, separadamente do dispositivo com o qual sédo
utilizados.

8 5° Se o dispositivo ndo 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.

8 6° 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 classificagio superior.

8 8° Considerase que um dispositivo permite um
diagndstico direto quando proporciona, por si proprio, o diagnéstico
da doenca ou da condicho em questdo, ou quando fornece
informacdes decisivas para o diagnosticodo paciente.

A descricdo 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 aplicagdo das regras estabelecidas
nesta RDG sera atribuicdo da Anvisa esta defini¢éo.

As regras de classificacdo sdo baseadas em prazos
relacionados a duragdo do contato com o paciente, ao quanto o
produto é 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 orientagbes
adicionais.

Caso o fabricante néo esteja certo sobre a classifiicacédo correta
do dispositivo médico, a empresa devera encaminhar a solicitacdo de
manifestagdo 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, sdo
necessarias as seguintes informacoes:

- indicacdo de usoffinalidade;

- principio de funcionamento/mecanismo de agao;

- descrigao de todas as matériasprimas (concentragao e funcéo

quimica);

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

contraindicages

- 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 ndo 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 classificacdo do dispositivo
médico de acordo com 0 Tempo/Duracéo de
uSso (Art. 4° RDC n° 751/2022):

Os dispositivos médicos sdo enquadrados de acordo com o
risco intrinseco que podem representar a satde do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos nas Classes I, I, 1lI
ou IV.
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1 Uso transitério : 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;

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

No calculo da duracdo de uso "de forma continua" deve-se
considerar (8 7° do Art. 8°d a RDC n° 751/2022):

a) toda a duragdo de uso do mesmo dispositivo sem levar
em conta as interrup¢cbes temporarias de uso durante
um procedimento ou a remog¢édo temporaria para fins de
limpeza ou desinfeccdo do dispositivo, devendose
determinar se a interrupcdo de uso, ou a remocao, é
temporaria em fungdo da duracdo do uso anterior e
posterior ao periodo em que 0 uso € interrompido ou
gue o dispositivo é removido; e

b) 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 sao 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 _meédico _implantavel : qualquer dispositivo,
incluindo os que séo parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser
introduzido totalmente no corpo humano ou a substituir uma superficie
epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencao clinica, e que se
destine a permanecer neste local apés a intervengdo, ou ainda aquele
destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante
intervencao clinica e a permanecer neste local apds a intervengéo por
um periodo de, pelo menos, 30 dias.

A classificacdo de risco, os procedimentos e especificacbes
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 propoésito
de integrar um dispositivo médico outorgando a este uma funcdo ou
caracteristica técnica complementar,

Importante sinalizar que o conceito de
acessOrio para materiais implantaveis em

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

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

Familia de produtos : agrupamento de materiais de uso em
saude que podem pertencer a um mesmo registro ou notificacéo 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 Il da RDCn®
556/2021 bem como na IN 101/2021. Existem ainda, legislactes
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. 9° estabelece requisitos para agrupamento
de tintas de tatuagem.

Sistem a: produto de um mesmo fabricante ou grupo fabiril,
constituido por componentes complementares e compativeis e de uso
exclusivo entre si, para uma fungdo Unica e especifica, que mantém
relacdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade,
destinada a um determinado procedimento e cujo desempenho somente
€ obtido se utilizados de forma integrada.
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Aplicacdo 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 estruturacéo aplicaveis
a cada componente definido neste regulamento.
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A Problemas de Interpretagao:

Em caso de duvida quanto a classificagao referente a
aplicacéo das regras estabelecidasna RDC n° 556/2021,
IN n° 101/2021, demais legislacBes especificas e suas
respectivas atualizagbes, serd atribuicdo da Gemat o
respectivo agrupamento do dispositivo médico.

Explanacéo geral das regras de classificacao de
Risco de Dispositivos Médicos: Exemplosido
exaustivos

As regras de classificacé@o de risco estdo agrupadas por tipo de
dispositivo, conforme descrito no Anexo | da RDC n° 751/2022.

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

1 Regra 1: Produtos de uso gerali normalmente Classe I.

f Regra 2: Produtos usados para canalizar, armazenar ou
administrar liquidos ou gasesi Classe II.

1 Regra 3: Produtos destinados a modificar a composicao bioldgica
ou quimica de sangue ou outros liquidosi Classe Ill ou IV.

1 Regra 4: Produtos para controle ou monitoracdo de parametros
fisioloégicosi Classe Il ou lll.




2. Regras para Dispositivos Invasivos (Regras 5 a 8)
Dividem-se em invasivos por orificios corporais ou cirurgicamente

invasivos.

1 Regra 5: Invasivos de uso transitério (até 60 minutos) i Classe .

1 Regra 6: Invasivos de curto prazo (até 30 dias) i Classe Il ou lll.

1  Regra 7: Invasivos de longo prazo (acima de 30 dias) 1 Classe |l
ou IV.

1 Regra 8: Dispositivos que entram em contato com o sistema

circulatério central ou sistema nervoso central i Classe IV.

3. Regras para Dispositivos Ativos (Regras 9 a 13)

1

1

Regra 9: Dispositivos ativos terapéuticos ou de diagnéstico i
Classe ll a IV.

Regra 10: Dispositivos ativos para administrar energia ao corpo i
Classe Il ou lIl.

Regra 11: Dispositivos que tém software como fungéo principal i
Classe Il a IV, dependendo do impacto.

Regra 12: Dispositivos ativos para imagem diagnosticai Classe |l
alll.

Regra 13: Dispositivos de monitoracdo de parametros fisiolégicosi
Classe Il a lll.

4. Regras Especiais (Regras 14 a 22)
Categorizam produtos como anticoncepcionais, dispositivos para
esterilizacdo, desinfec¢do, diagndstico in vitro, etc.

1
1

Regra 14: Dispositivos para anticoncepc¢éoi Classe .

Regra 15: Dispositivos usados para desinfeccéo ou esterilizacédo de
outros i Classe Il alll.

Regra 16: Dispositivos para diagnéstico in vitro i ver RDC
especifica.

Regra 17-22: Outras categorias especificas com risco particular,
como dispositivos para controle de nascimentos, substituicdo de
componentes anatdmicos, suporte ou sustentacdo de funcdes
vitais, etc ( exemplos ndo exaustivos).
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Registro de Dispositivas 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):

| - formulario para registro de dispositivo médico,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletrdnico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta
Resolucéo;

Il - para dispositivos médicos importados: declaragéo
emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida
em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducéo
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade
expressaindicada 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 ha no maximo dois anos quando nao 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 Fabricagao emitido pela
Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacéo;

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



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

Detalhamento dos documentos

Formulario de Peticdo

O primeiro documento a ser preenchido pelo solicitante é o
Formulario de Peticdo para Dispositivo Médico (Classes Il e 1V)
Resolucdo Anvisai RDCn° 751/2022. Este documento traz as
informacdes minimas necessarias para que o produto possa ser
identificado quanto ao seu tipo, nome e modelo comercial,
fabricante, empresa detentora do registro, unidade fabril,
responsaveislegal e técnico, origem, agrupamento e classifica¢éo
de risco sanitario. Seu modelo encontra-se disponivel no sitio
eletrénico 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 Salde (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.
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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 séo
indicadas neste formulario, pois estas servirdo comoreferéncias para
todos os demais documentos do processa

'

- 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 peticdes
subsequentes (peticbes 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 peticdo
secundaria, para que possa ser identificado o nimero do processo
de origem.

Estesdois primeiros campos (1.1 e 1.2) devem ser preenchidos
com bastante atenc¢ao, pois isto evita que peticdes sejam anexadas
a processos errados

Oitem 1.3 deve ser preenchido para todas as peticdes , sejam
elas primérias ou secundarias. O cddigo do assunto e sua descri¢cdo
devem ser obtidos na lista de Relacdo de Assuntos(consulta de
assuntos), disponiveis no sitio da Anvisa conforme j& citado
anteriormente através do enderego eletrbnico: https://www.
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Paradefinicdo do assunto do registro em familia, sistema ou
produto Unico, deverdo ser seguidos 0s critérios para agrupamento
descritos na ResolugdoRDC/ Anvisa n.° 556, de 30 de agosto de
2021 e IN n°101/2021 e/ou em regulamentos especificos.
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I Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou
Importador)

Caracterizase pela pessoa juridica, publica ou privada,
fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em
territrio nacional, que detém a concessdo de comercializacdo de
dispositivo médico, emitida pela Anvisa, conforme defini¢cdo 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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7 Produtos nacionais: o proprio fabricante;

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

As informacdes apresentadas neste item devem sempre
corresponder as informacdes cadastrais da empresa que solicita o
registro, que sdo as constantes na publicacdo de sua AFET Autorizacdo
de Funcionamento da Empresa- emitida pela Anvisa.

Os campos de telefone, e-mail e sitio eletrénico sempre devem
corresponder aos da empresasolicitante do registro e nunca da empresa
gue presta consultoria ou assessoria técnica na area de regulacdo de
produtos médicos. As exigéncias e contatos, quando feitos pela Anvisa,
serdo sempre realizadas diretamente com a empresa responsavel pelo
produto e ndo 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 lll e IV) Resolucéo Anvisai RDCn° 751/2022 traz informagbes
sobre a procedéncia do material de uso em saude, ou seja, sobre o seu
local de fabricacd@o. A informagao correta desses dados € de extrema
importancia, principalmente para os produtos importados, pois evita que
ocorram problemas relativos a fiscalizacdo por parte dos Orgdos
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 gue 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:

Nesteitem deve serinformado:

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

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

3.1 Identificac@o do Fabricante Legal

Neste campo devera ser informado o nome do fabricante do
produto e se ele € 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 ldentificacdo das Unidades Fabris

De acordo com a RDC n° 687, de 13 demaio de 2022, unidade
fabril € olocal onde ocorre uma ou mais etapas de fabrica¢éo, 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 liberacdo de um produto final associada a pelo menos
outra etapa de fabricacdo (com excecdo 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 infamadas no campo 3.2 do
formulério.

-

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 identificacfes.



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 encontrase
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 ndo 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
verificacd junto & base de nomes técnicos. Esse procedimento
permitira apontar com exatidao se aquele nome técnico realmente
ndo existe. Cason&o exista, 0 nome seréa criado pela area técnica. E
prerrogativa da Anvisa criar e definir 0 nome técnico que serd
aplicado ao produto. Para as peticdes secundarias deve ser
observado sempre o nome técnico informado na peticdo primaria.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/ 
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4.2 Cébdigo de Nome Técnico

O cédigo de nome técnico é o codigo correspondente ao
nome técnico indicado nalistaiConsul ta de Nomes
Produtos paraSauded i ndi cada no item fAnome

4.3 Regra de Classificagao

A aplicacdo das regras de classificacéo regese pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excec¢do dos dispositivos
para diagnéstico /n vitro, que sao regidos por regras de classificacao
especificas. As regras de classificacdopodem ser consultadas no
Anexo | da RDC n.° 751, de 15 de setembro de 2022.

4.4 Classe de risco do Dispositivo Médico

Os dispositivos médicos, objeto desta Resolucdo, estdo
engquadrados segundo o risco intrinseco que representam a salde do
usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il,
Il ou IV:

| - Classe I: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

Il - Classe lll; alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e
Il séo sujeitos a notificacdo , os quais serdo abordados em outro
manual especifica

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

Cabe a Anvisa determinar sea classe e a regra conferida pela
empresa ao seu produto estdo corretas.

t ®



4.5 Nome comercial

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

A escolha do nome e modelo comercial de dispositivo é 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 interpretagdo das caracteristicas do produto
por parte dos usuéarios ou se ja houver outro produto com 0 mesmo
nome em comercializacdq conforme Art. 5° Lei 6360/1976 e Art. 9°
Decreto n® 8077/2013.

O nome comercial aqui indicado deve corresponder ao nome
comercial que constara em todos 0s demais documentosdo processo
(rétulos, instrucBes de uso, documentos do dossiétécnico, certificados
de conformidade, relatérios de ensaio, etc.).

Com relacdo 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 i
Certificado de Livre Comércig devera ser apresentada declaracédo do
fabricante do produto indicando o nome com o qual seu produto sera
comercialzado no Brasil. Devera ser possivel verificar nesta
declaracé@oa correlacéo entre 0 nome comercial do produto no exterior
e qual denominacao sera adotada no Brasil. Procedimentosemelhante
€ 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 imodel os comerci aisso

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
nao possuam caddigos, deve constar uma descricdo destes para que
sejam devidamente identificados.

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

- Para sistema: Informar cédigos 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:

A Nome comercial do Produto: Produto YYYYYYYYY
A Modelo Comercial do Produto: Y1

O nome do modelo comercial ndo substitui 0 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 Formulério de Peticdo para Dispositivo Médico
(Classes Il e 1V) Resolugdo Anvisai RDCn° 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 aocargo
que o profissional ocupa dentro da estrutura hierarquico-organizacional
da empresa.

Ambos 0s responsaveis, técnico e legal, devem assinar o0s
documentos do processo (Formulario de Peticdo para Dispositivo
Médico (Classes Il e IV) Resolu¢éo Anvisai RDCn° 751/2022).

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Cargo:
Nome do Responsavel Técnico:

Conselho de Classe Profissional:

Numero Conselho/UF:
N o item 6 , deve ser apr es
responsabilidadedo, assinada pelo

empresa (titular ou substituto) respectivamente, devidamente
cadastrados no sistema da Anvisa, declarando como verdadeiras
todas as informagdes apresentadas na peti¢éo.

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.

Registro de Dispositivos Médicas
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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
regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em documentos digitalizados, a
assinaturaeletrénica qualificada, qgue emprega certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve
ser utilizada assinatura eletrbnica qualificada, que emprega certificado
digital emitido pela ICP-Brasil, ou assinatura eletrbnica avangada, 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. Parase verificar a validade de uma
assinatura gualificada ou avancada, o usuario deve acessar o §tio:
https://validar.iti.gov.br/ , escolher o arquivo, concordar com 0s termos
de uso e politica de privacidade e submeter o documento clicando em
"Validar". Caso as assinaturas sejam vdlidas, aparecera a seguinte
mensagem: "Assinatura aprovada”.


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

g ‘I.b Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo Orgdos do Governo ~ Acesso ainformagéo  Legislacdo  Acessibilidade [)]

VALIDAR Q

0 que vocé procura?

FiE o

Servico de validacéo de assinaturas eletrénicas

[N ]
|

u Nova Portd' ria Mais transparéncia e segurangana _
< sobre o Validar validagéio deseus documentos eletrénicos bbb 4

miNz2i202

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
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< 22 Ler QR Code ) ( @ Colar URL )

( & Escolher Arquivo )

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

2 Validar

Os documentos protocolizados devem atender ao disposto na
legislac@o vigente e ndo serdo aceitos quaisquer outros formatos de
assinatura que néo os previstos na legislacdo supracitada Como forma
de evitar falhas na transcricdo de informacg8es 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 orientagbes, sugerimos cosultar o Guia sobre
Peticionamento Eletrénico de Dispositivos Médicos emConfira 0 Guia
sobre Peticionamento Eletrénico de Dispositivos Médicosd Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa

A auséncia de assinaturas ou assinaturas em outros formatos
podem ensejar o indeferimento sumario da peti¢éo, tendo em vista 0 §
4° Art. 10 da RDC n° 751/2022, ou ainda ensejar o cancelamento do
processo com base no inciso Ill 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.



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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Informacgdes do Dossié Técnico

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

Conforme mencionado acima, o dossié técnico deve
apresentar informagdes tais como, relatorios de ensaios, laudos,
certificados e documentos suficientes para evidenciar a seguranca e
0 desempenho do produto. As informagbes do dossié técnico devem
ser detalhadas, devendo descrever a indicagéo, finalidade ou uso a
que se destina o dispositivo médico, compativel com as suas
informacdes de desempenho, apresentadas nas instru¢des de uso, no
principio de funcionamento e fundamentos da tecnologia utilizada e
conforme validado em relatdrio de avaliagdo clinica.

A comprovacédo da seguranga e do desempenho do dispositivo
médico deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas
aplicaveis (Capitulo Il RDC n° 848/2024). Caso necessario, a
autoridade sanitaria podera solicitar informacdes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentacdo de documentacdo
complementar, incluindo-se relatério de estudo clinico
especificamente desenhado e conduzido para investigagdo do
dispositivo médico objeto de interesse do registro nas situacGes
previstas no Art. 19 da RDC n° 848/2024.

fArt. 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:

| - Dispositivos médicos contendo inovagGes em desenho,
matéria-prima, indicacao de uso, entre outras, independentemente de
sua classe de risco; e



Il - Dispositivos médicos de classe de risco lll e IV que, devido
a sua natureza Unica e desempenho bastante atrelado ao desenho do
material e processo de fabricacéo, exigem verificagdo de seguranca e
eficcia utilizando dados clinicos especificos do dispsitivo médico sob
avalia-«o0.0

O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes,
as quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta
Resolucdo(Art. 57 da RDC n° 751/2022):

| - descri¢é@o detalhada do dispositivo médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu contetido
ou composi¢do, quando aplicavel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a irtegrar o produto;

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

lll - precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais
e esclarecimentos sobre 0 uso do dispositivo médico, assim
cOmo seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentacdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instru¢bes de uso, conforme Arts. 46
a 49 da Resolucdo RDC/Anvisan® 751, de 21 de setembro de
2022;

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

VIl - descricdo da seguranca e do desempenho do dispositivo
médico, em conformidade com o regulamento vigente que
dispde sobre o0s requisitos essenciais de seguranga e
desempenho de dispositivos médicos.

Ao contrario das instru¢des de uso, o dossié técnico € um do-
cumento confidencial, que ndo sera disponibilizado no sitio da Anvisa
Ou entregue a terceiros ndo autorizados.
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As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de
acordo com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto
no Anexo Il da Resolugdo RDC/Anvisan® 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

CAPITULO 1 i DOSSIE TECNICO

No Capitulo 1 do Dossié deverdo constar as informacdes
administrativas e técnicas, devendo ser apresentado o Formulario de
Peticdo para Dispositivo Médico (Classes Il e V) 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 apresentacdo geral do produto e de seu funcionamento,
devem ser fornecidas as seguintes especificacdes:

- No campo referente aos modelos comerciais do formulario
eletrénico: informar todos os codigos, e as respectivas descricbes dos
modelos. Caso os modelos ndo possuam codigos, deve constar uma
descricdo 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 codigose descri¢cdo
do dispositivo médico que compde o registro. Os codigos e as
suas respectivas descricdes deverdo sedescritos em cadacampo
especifica O campo destinado aos modelos comerciais deve ser
preenchido com a lista de modelos, ndo sendo aceito referenciar
qualguer outro documento usando, como exemplo, a expressao
iver anexoo0.
Este documento deve ser disponibilizado em arquivo do tipo
xl'so ou A.xlsx" n«o protegid
atualizacdo dessas informacdes no banco de dados da Anvisa.

Aidentificacé@o de cada codigo devera constar em uma célula
l'inha/coluna da plani |l havo diex:o oC
C®lul a A2 deve c o-retassim sucéssivamegte Y
conforme exemplificado abaixo:

n




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 cdodigo de
referéncia e a descricdo do modelo sem ponto ou ponto e virgula e
nao retirar a descricdo modelo da primeira linha, evitando
desconfiguracdo da planilha.

Informagdes do Dossié Técnico

por linha e todos os codigos e modelos em uma
Unica coluna da planilha.

S/’/,‘ IMPORTANTE: Inserir um Unico codigo/modelo
“ i ‘

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 i DOSSIE TECNICO

No Capitulo 2 do Dossié Técnico, em conformidade com o Art.
57, Capitulo 2 do Anexo Il da Resolu¢do da Diretoria Colegiada n°
751/2022, e RDC n° 848/2024, deve conter a descricdo detalhada do
dispositivo, fundamentos de funcionamento e acao e histérico global de
comercializacdo 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
informagdes: 1) Indicagdo 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.
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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 descricdo detalhada do dispositivo médico deve se&
compativel com as apresentadas no rotulo e nas instrugdes de
uso. O solicitante deve descrever a apresentacdo do dispositivo
médico, informar a finalidade de cada um dos seus
componentes/partes no contexto de utilizacé@o clinica proposta,
bem como apresentar composicao quimi@ detalhada de cada um
dos seus componentes (substancia quimica, concentragdo ou
percentual, funcéo/finalidade na formulagé@o/produto - conforme
aplicavel).
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Deve ser apresentado ainda, as especificacdes completas do
produto acabado

a) Apresentar desenho técnico do dispositivo contemplando
informacgdes dimensionais completas, bem como diferentes
perspectivas do produto e suas partes para verificacdo de todos
0s seus lados e detalhes. Caso aplicavel, caracteristicas de
superficie, aplicac@s fabris especificas também deverdo ser
consideradas.

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

Solicita-se que informacdes relacionadas ao prazo devalidade e
ao método de esterilizacdo adotado sejam consideradas neste topico.

Informar finalidade pretendida (finalidade de uso); propésito de
uso; usuario pretendido; indicagdo de uso do sistema, conforme as
informacdes disponibilizadas no Relatério de Avaliacdo Clinica do
produto.

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

Contraindicagfes de uso (deve se basear em dados conhecidos e
identificados em literatura), devem ser disponibilizadas de acordo com
o Relatério de Avaliacao Clinica do produto.

b) Histérico Global de Comercializacado

Este documento deve conter minimamente as seguintes
informacdes:

- indicac&o atualizada dos paises ou jurisdi¢cdes onde o dispositivo
ja foi aprovado para comercializacdo. Caso exista algum numero de
autorizagdo atribuido ao dispositivo médico pela autoridade reguladora
dos paises ou jurisdicGes onde o dispositivo jA é comercializado, esta
identificagdo deve ser fornecida.



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

- para cada um dos mercados listados acima, declaragido dos
nomes comerciais usados nesses mercadosou uma declaracéo clara
de gue os homes comerciais sdo 0s mesmos em todas as jurisdi¢des;

- se o dispositivo em questéo 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 informagbes pertinentes aos paises
membros do IMDRF (International Medical Device Regulators Forum).

Para produtos ainda nado regularizados, apresentar declaracédo 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 deverdo constar as
caracteristicas e especificacBes técnicas pertinentes a cada umdos
modelos ou cada uma das apresentacgoes.

CAPITULO 3 i DOSSIE TECNICO

No Capitulo 3 do Dossié Técnico, deve ser apresentada a
documentacdo pré-clinica, contendo os aspectos rdacionados a
seguranca e desempenho do dispositivo médico, conforme descrito
no Capitulo Il da RDC n° 848/24. Esta resolu@o destina-se a
identificar e descrever principios essenciais de seguranca e
desempenho que devem ser levados em conta durante 0S processos
de projeto e fabrica¢édo 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 )




Relatorio de Gerenciamento de Risco

No capitulo 3 do dossié técnico, o solicitante deve apresentar o
Relatério de Gerenciamento de Risco completo e atualizado. Nele devem
ser contempladas as etapas de identificagdo de perigos, andlise,
avaliacdo, controle e monitoramento de riscos, conforme descrito no
Capitulo 1l da RDC n° 848/2 4.

O gerenciamento de risco de dispositivos médicosconsiste na
aplicacdo sistemética de politicas, procedimentos e préaticas de
gerenciamento as tarefas de andlise, avaliagdo, 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 eficicia 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
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um processo continuo ao longo do todo o ciclo de vida de um
dispositivo, com a necessidade de atualizacdo sistematica e periodica,
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.

De acordo com o Art. 7 § 2° da RDC n° 848/2024 , ao realizar
0 gerenciamento de risco, os fabricantes devem:

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

Il - identificar e analisar 0s perigos conhecidos e previsiveis
associados a cada dispositivo médico;




Il - 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 Ill
de acordo com os requisitos dos artigos 10 e 11 descritos no
Capitulo Il da RDC n° 848/2424;

V - avaliar o impacto de informacdes das fases de producao
e pos-producdo 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 situacdes
perigosas, a acetabilidade dos riscos estimados decorrentes de
uma situacao perigosa e mudancas do estado da arte; e

VI - com base na avaliagdo do impacto das informacdes
mencionadas no item V, se necessario, alterar as medidas de
controle de acordo com os requisitos indicados nosartigos 9 e 10
descritos no Capitulo Il da RDC n° 848/2424;
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- Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenhg em conformidade com as disposicdes da Resolucdo
da Diretoria Colegiada n° 848, de 6 de margo 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, ndo possam, nem devam ser
gerenciados.

A depender do dispositivo, podem néo se aplicar alguns dos
principios essenciais de seguranca e desempenho, devendo ser
apresentadas justificativas para sua exclusdo. Exemplo: protecdo
contra radiacdo - caso o dispositivo ndo emita radiacdo, deve-se
justificar a ndo aplicabilidade.



Cabe ao fabricante identificar, entre os requisitos essenciais,
quais sdo pertinentes ao seu produto, documentando as
justificativas para exclusdo dos que considerar ndo 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.
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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 Mecénica

a) Apresentar relatérios de verificacéo de projeto pertinentes
as especificacdes fisicas e/ou mecanicasbem como de desempenho
do dispositivo médico objeto de interesse.

b) A definicdo de atributos avaliados, critérios de aceitagao
estabelecidos, avaliacdo e discussdo 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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Caracterizacao Material/Quimica do Dispositivo Médico

a) Apresentar relatério de caracterizagdo quimica dos
materiais que constituem o dispositivo médico (o que
pressupde identificacdo e avaliacdo das matériasprimas
empregadas na constituicdo do produto e sua
caracterizacdo noproduto acabado ).

b) Recomendase consulta e adogdo das diretrizes
estabelecidas pela norma técnica ISO 1099318 ou ABNT
NBR ISO 1099318 e suas respectivas atualizacdes.

Sistemas Elétricos Seguranca, Protecdo Mecanica e Ambiental
e, Compatibilidade eletromagnética; Neste tdpico, considerar quando
aplicavel, a apresentacdo de relatério de compatibilidade com
ressonancia magnética (por exemplo, dispositivos médicos
implantaveis).

Avaliacdo de Biocompatibilidade Apresentar Relatério de
Avaliacdo de Seguranga Bioldgica, nos termosdispostos pela horma
técnica ISO 10993-1 ou ABNT NBR ISO 109931 e suas respectivas
atualizagoes.

Caso aplicavel elou realizados, apresentar relatérios dos
ensaios de biocompatibilidade conforme normas técnicas
referenciadas, incluindo-se o ensaio de pirogenicidade quando
aplicavel.

Seqguranca de Materiais de Origem Bioldgica Para produtos
gue possuam em sua composicao células, tecidos ou seus derivados
ndo viaveis, devem ser apresentados documentos relacionados a

avaliacdes executadas para demonstrar a seguran¢a dos materiais de
origem bioldgica. Isso deve incluir:

- Uma descricdo do material bioldgico ou derivado;

- Especificara obtencéo, o processamento, a preservagdo, 0s ensaios e
0 manuseio de tecidos, células e substancias;

- se aplicavel, discussdo sobre o0s agentes infecciosos/agentes
transmissiveis conhecidos de infectarem a fonte animal;



- Elucidar o pais de origem e descrever 0s ensaios sobre a validacdo dos
métodos de remocdo ou inativacdo de virus e outros organismos
patogénicos no processo de fabricacéo;

- Um resumo breve da validagcdo do processo deve estar incluido para
justificar que procedimentos de fabricacao e de triagem estéo presentes

para minimizar os riscos bioldgicos, especificamente com rela¢éo 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;

- Discussdopara sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentadaé

suficiente para demonstrar seguranca do dispositivo ou

- Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos
laboratoriais néo clinicos nao € aplicavel ou € 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.

Validacdo da Esterilizacdo Apresentar Protocolo e Relatério
completo do processo de validacdo do método de esterilizacdo

adotado.

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

Limpeza e Desinfec¢do de Produtos ReutilizaveisEste tdpico,
em geral, é aplicavel a produtos enquadrados como "passiveis de
reprocessamento”, segundo a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°
156/2006.
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Neste caso, apresentar protocolos e relatorios de validagao
dos processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo (conforme
aplicavel), bem como de determinacdo do numero de reutilizacdes
possiveis.

As orientacbes disponibilizadas nas instru¢ces de uso do
produto devem estar alinhadas as validag6es 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 usudrio com o produto.

b) Caso este tdpico esteja contemplado em outros documentos,

esses poderdo ser referenciados e apresentados para demonstracéo
de cumprimento a este requisito. Por exemplo: arquivos de

gerenciamento de risco, relatorio de avaliagéo clinica com desfecho de
usabilidade, etc.

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




Esta avaliacdo deve contemplartanto aspectos relacionados ao
produto (desempenho, funcionalidade), como ao seu sistema de
embalagem (integridade, selamento, manutencéo de esterilidade etc).

// - Esclarecese que o estudo de estabilidade
acelerada (por seu carater preditivo) deve ter seus
resultados confirmados por estudo de estabilidade de
longa duracdo (tempo real). Para tanto, 0s
protocolos e relatérios dos estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracdo, deverdo 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 correlagcdo com o periodo de tempo e condi¢des
de exposicao (temperatura/umidade) avaliados.

- Para produtos passiveis de reutilizacdo apos
abertura da embalagem (por exemplo, lubrificantes
intimos, lubrificantes oculares) apresentar estudo de
estabilidade apds abertura da embalagem para
determinac&o do prazo de validade do produto ap6s
aberto (e comprovacao 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 CAPI{TULO 3
DO DOSSIE :

1. Todos os documentos apresentados no Capitulo 3, para

comprovacdo de seguranca e desempenho, que ndo estejam em
idioma portugués, inglés ou espanhol deverdo ser traduzidos para o
portugués, nos termos do disposto pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada n° 50/2013 (que altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada
n° 25/2011);

2. Todos os documentos pertinentes a este Capitulo deverao
ser identificados conforme seu escopo (por exemplo, Relatério de
Gerenciamento de Riscoi Parte 1, Parte 2...; Relatério de Estudo de
Estabilidade; Protocolo de Validagao do Método de Esterilizacapetc);

Abaixo, segue exemplo de organizacéo e identificacdo da composicéo

Informacgdes do Dossié Técnico

documental do Dossié Técnica

-
Arquivos e T |

DOCS Dossié Técnico i _—] Outro‘s docs

7. Cert. Conf.

;-;— | 8. Reg. Espec.
= = = = ==, 9. Aut. Fab.
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Figura 7. Exemplo de modelo para organizacéo e identificagdo dacomposicéo
documental do Dossié Técnico

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

4. A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou
de sua aplicagéo clinica, outros documentos poderdo ser solicitados a
partir da analise inicial para complementagao da avaliacéo realizada.



CAPITULO 4 i DOSSIE TECNICO

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

Aindicacéo 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 avalia¢éo clinica do dispositivo
médico.
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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 Relatério de Avaliagé@o Clinica
baseado em revisao de literatura cientifica e similaridade a dispositivos
médicos predicados (demonstracdo de equivaléncia com dispositivos
j& comercializados no mundo), Relatério de Estudo Clinico conduzido
com o dispositivo médico objeto de interesse - de modo que seja
possivel evidenciar sua seguranga e desempenho clinico no contexto
de utilizagdo clinica prevista ou ainda Relatério de dados gerados
atraves da experiéncia clinica, onde tais dados clinicos séo gerados
por meio de uso clinico fora do cenério de investigacdes clinicas
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podem estar relacionados ao dispositivo em questao ou a dispositivos
comparéaveis. Esses dados podem incluir:

1 Relatérios de vigilancia pdsmercado, registros médicos (que
podem conter dados inéditos acerca da seguranca a longo
prazo, desempenho clinico e/ou dados de eficacia);

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

1 Detalhes de acdes corretivas de campo clinicamente
relevantes (tais como recalls, notificacbes, alertas).

Estagios da Avaliacdo Clinica

1 2 3
Andlise dos
Avaliacdo de cada conjuntos de
\dentificacio dos conjunto de dados individuais,
C L —— -
REqUISTTOS Identificagdo de dados individual, dos quais sdo Elaboracio do
E"q—..— normas e dados em termos de obtidas p ¢
ssenciais a e P m Relatdrio de
clinicos relevancia, conclusées sobre e
serem . e Avaliagdo Clinica
demonstradas pertinentes apllca_bllldade, seguranga,
bbbt b o) qualidade e desempenho
significado clinico clinico e/ou

eficdcia

Figura 8. Estagios para elaboracéo do relatério de avaliagao 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 relagdo a comparabilidade
entre diferentes dispositivos médicos:
A Indicacg&o de uso;
A Populacdo, gravidade da doenca, duracéo do contato;
A Projeto do produto e especificagdes técnicas(formato,
dimensdes, etc);
Composicdo quimica;
Método de implantacéo, se aplicavel;
Acao bioldgica;
Mecanismo e perfil de degradacéo;
Resposta biolégica.

o To To I Io

Orientamos que o Resumo Geral da Evidéncia Clinicaleve seguir
as orientacdes descritas no Guia n°® 31/2020 - verséo 2 - Avaliacdo
Clinica de Dispositivos Médicosdisponivel no endereco eletrdnico:
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, conducgdo de estudo clinico
de natureza pivotal e especifico para o produto objeto de interesse
serd necessaria, em observancia ao disposto pelas Resolugbes da
Diretoria Colegiada n° 751/2022, 848/2024, Nota Técnica n°
5/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA e suas respectivas
atualizagdes

Conforme RDC n° 848, Art. 19: Deverdo ser apresentados 0s
relatorios de investigacgdes clinicas conduzidas especificamente com o
dispositivo médico a ser regularizado na Anvisa, como forma de
comprovacao de sua seguranca e eficacia, nas seguintes situacdes:

|-Dispositivos médicos contendo inova¢Bes em desenho,
matéria-prima, indicagdo de uso, entre outras, independentemente de
sua classe de risco; e
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I - Dispositivos médicos de classe de risco Il e IV que, devido
a sua natureza Unica e desempenho bastante atrelado ao desenho do
material e processo de fabricacdo, exigem verificacdo de seguranca e
eficacia utilizando dados clinicos especificos o dispogivo médico sob
avaliacéo.

Neste caso, protocolos e relatérios dos estudos conduzidos com o
produto (em especial, os de natureza confirmatéria) deverdo ser
apresentados.

A depender das caracteristicas do dispositivo médico e/ou de sua
aplicacao clinica, outros documentos poderdo ser solicitados a partir
da analise inicial da peti¢cdo para complementacéo da avaliacdo de sua
seguranca e desempenho.

A ATENCAO:

Informamos que o relatério de avaliagdo clinica deve
contemplar todos os componentes e partes do produto
objeto do registro.

o
Q
c
o
@
|_
@
7]
%)
o
(@)
o
o
n
4]
©
O
©
IS
S
o
2
c

CAPITULO 5 i DOSSIE TECNICO

O Capitulo5 do Dossié Técnicodeve contemplar o modelo de rétulo
ou etiqueta de nacionalizacdo (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 rotulo ou etiqgueta de nacionalizacdo deve ser
apresentado, conforme requisitos estabelecidos pelo Capitulo VI da
Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 751/2022, sendo assim, deverédo
ser observadas as seguintes determinagoes:

- as informacgdes que constam nos rétulos e nas instru¢des de

uso deverao estar escritas no idioma portugués;

- todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugbes de uso

em suas embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a

esses documentos;

- as informagBes necessérias para a utilizacdo do dispositivo

médico com plena seguranca, devem figurar, sempre que

possivel, no proprio dispositivo médico ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rotulo de
sua embalagem comercial,

- se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas

informacdes devem constar nas instrucbes de uso que

acompanham um ou mais dispositivos médicos;

- quando apropriado, as informacdes poderdo ser apresentadas

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

conformidade com a regulamentacdo ou nhormas técnicas
vigentes; A simbologia apresentada deve estar em consonancia
também com as instru¢es de uso e embalagem do dispositivo;

- caso ndo exista regulamentagdo, os simbolos e cores devem

estar descritos na documentacdo que acompanha o dispositivo

médico; e

- se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo

médico houver necessidade de informacdes complementares

devido a especificidade do produto, estas serdo incorporadas ao
rétulo ou as instru¢des 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 informacBes sobre os produtos de saude
disponiveis e de facil acesso ao consumidor,

garantindo que o consumidor possa acessalos
facilmente durante todo o periodo de vigéncia
de registro do produto.




Informacdes do Modelo do Rétulo

O rotulo consiste nas informagdes escritas, impressas ou
gréficas que constam no proprio 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 rétulo consiste em indicar informacdes que
permitam a rastreabilidade do dispositivo médico, além de outras
informagdes que garantam o 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 informacdes constantes na rotulagem do produto devem conter
as seguintes informagoes:

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

Il'. razdo social e enderec¢o do detentor da notificacdo 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 Formulario de Peticdo para Dispositivo
Médico (Classes Il e IV) Resolucédo Anvisai RDC 751/2022;

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

Para dispositives importados: razdo social e endereco do
detentor do registro e do fabricante no exterior, que devem
corresponder, respectivamente,
do Formulario de Peti¢cédo para Dispositivo Médico (Classes Il e 1V)
Resolugdo Anvisai RDC 751/2022.
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Il as informacbes necessarias para que 0 USUArio possa
identificar o dispositivo médico e o conteudo de sua
embalagem;

O rétulo deve conter descri¢cdo do contetdo da embalagem,
explicitando todas as informagbes que possam identificar o
dispositivo, o 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, acessorics etc., para que seja possivelsua
rastreabilidade.
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b) inclusdodo nome técnico do produto; descricdo completa
dos componentes do dispositivo médico dentro de cada
embalagem, incluindo quantidade(s), composicéo,
dimensdes e caracteristicas

—il
\ S ‘
Y Esclarecemos que podera ser apresentada

uma descrigdo mais geral da composigdo, sem detalhamento
da composi¢cdo quimica e concentracdo, a depender do
produto, tendo em vista que a composicdo detalhada consta
nos documentos encaminhados a Anvisa para fins de
regularizagéo.

7

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




Corroborando com esse entendimento, a Instru¢gédo 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: i/ - a identificacdo de
substancia potencialmente alergénica deve figurar na
rotulagem da embalagem individual ou na rotulagem da
embalagem comercial do produto; e Ill - quando apropriado,
a identificacdo da substéncia potencialmente alergénica pode
ser apresentada sob a forma de simbolos. i

Z ! 5 ATENCAO:

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

quando aplicavel, a palavra "Estéril" e 0 método de
esterilizacéo;
O rétulo deve conter, informag8es quanto ao método de

esterilizagdode acordo com a forma de apresentacdo do produto.
Em casos de produtos fornecidos estéreis, o método de
esterilizacdo (ETO, raios gama, etc.) utilizado pelo fabricante
deve ser informado no rétulo. Simbolos normalizados para tal
indicacdo, poderéo ser utilizados, desde que, nas instrucdes de
uso do produto seja incluido o significado deste.
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Orientamos que o método de esterilizacdo

deve ser informado apenas para produto

acabado comercializado em forma de
apresentacdo ESTERIL, ndo devendo ser
indicado o método de esterilizagdo adequado
ao produto acabado fornecido em forma de

apresentacdo NAO ESTERIL.
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V. 0 codigo 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 acessoOrios gque possuam
validade determinada deverdo fornecer tal informagdo em seus
respectivos rétulos.

!
ﬁ Conforme determina o A C- d ide Defesa do

Co n s u miadotulagem de todo produto, perecivel ou nao,
comercializado no pais deve conter a informagéo quanto ao
respectivo prazo de validade. Mesmo quando este prazo for
indeterminado a informacgé&o deve constar no rotulo.

- Produtos que sejam fornecidos estéreis devem ter rétulos
que indiquem a data de fabricac@o e o prazo de validade do
produto ou data de vencimento. Estas devem estar visiveisno
rétulo, conforme descrevemos abaixo:

A Data de fabricacéo e prazo de validade;
A Data de vencimento (antes dela o produto pode ser
utilizado com seguranca);




VII. quando aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo médico
é de uso unico;
Dispositivos médicos que, devido a legislagdo, ndo palem
ser reprocessados devem conter esta informacéo indicada em
seus rotulos de forma clara e destacada.

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.

VIIl. as condicbes especificas de armazenamento,
conservacgao e manipulacédo do produto;

As condigcbes 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 15223:2004e suas
respectivas atualizacdeg para as condi¢bes de armazenamento,
distribuicdo, manipulagdo e outras condigbes 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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ATENCAO:

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.

IX. as instruces especiais para operacdo e/ou uso do
dispositivo médico;
As instrucGes para uso correto e seguro do dispositivo
médico devem estar descritas no rétulo. Havendo a possibilidade,
o fabricante deve inserir as instru¢BGes para o uso do produto em
sua embalagem. Caso ndo haja esta possibilidade, incluir, no
r-tulo, a frase: fAver instru-»es

X. todas as adverténcias e precaucdes a serem adotadas;
Todas as adverténcias e/ou precaucfes a serem adotadas
para o uso seguro do produto devem estar descritas no rotulo.
As demais adverténcias e precaucdes associadas ao produto
devem ser inseridas nos documentos acompanhantes (instru¢des
de uso), incluindo a descri¢cdo 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.

de



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

L

g e Basta que a empresa informe o campo

s

B disponivel no rétulo para este fim.
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XIl. numero da notificagao ou do registro do dispositivo
médico, precedido da sigla de identificagdo da Anvisa.
No rétulo é necessario conter 0 nimero do registro do
dispositivo precedido da respectiva sigla de identificacao.

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

A RDC n° 591, de 21 de dezembro de 2021 e as alteracGes
dadas pela RDC n° 884, de 26 de junho de 2024 dispbem sobre a
identificagdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por
meio do sistema de Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

Esta Resolucéo aplicase 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 gui as fAUNni qu
Device I dentification (UDI) of Me di ¢
l dentification system (UDI system) Ap
preservam eventuais divergéncias de acordo com as suas realidades.

Para maiores informa-»es, sugeri m
Device Ildentification system (UDI s
IMDREF, aplicavel ao Brasil, disponivel em:
https://www.imdrf.org/documents/unique -device-identification-

system-udi-system-application-quide.

Em caso de duvida quanto a aplica¢édo desta RDC, o solicitante
pode consultar 0 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 Resolucao
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

Informacdes do Modelo das Instrucbes
de Uso

As instrucdes de uso do produto para saude correspondem ao
Manual do Usuério, Manual de Uso, prospectos ou outros do
cumentos, onde estéo inseridas informac¢desprestadas pelo fabricante
para esclarecer o usudrio sobre a finalidade pretendida do respectivo
dispositivo médico, sua correta utilizacdo e eventuais precaugdes 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 indicacdes de uso ndo deverdo ser
restritas as indicacdes de uso geral, deverdo contemplar indicacdes
especificas com o detalhamento clinico, contemplando
detalhadamente os constituintes do material de uso em saude.

Para produtos novos ou com tecnologia inovadora devera ser
observado o protocolo de pesquisa clinica realizado para delimitagao
dessas indicac¢Bes. Sugerimos que o resumo geral da evidéncia clinica
siga as orienta¢des do Guia n° 31/2020 - versao 2 - Avaliagao clinica
de dispositivos médiccs e suas atualizacGes

As instrugdes de uso apresentadasa Anvisa no processo de
registro do dispositivo devem corresponder fielmente as que serao
entregues ao usuario do produto, pelo menos, no que diz respeito ao
seu conteudo. Fica dispensada apenas a apresentacdalo documento
na sua diagramacao e impressao final.

O modelo das instru¢des de uso deve conter as informacg8es
conforme aplicavel, indicadas no Art. 48 da RDC n° 751/2022.
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ATENCAO:

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.

Para os materiais de uso em saude implantaveis de uso
permanente de alto e maximo risco, o fabricante ou importador
deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a identificacéo
de cada material ou componente de sistema implantavel, conforme
disposto pela Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 556/2021.:

i Documento complementar a ser
uso em saudde, contendo campo para insercdo das seguintes
informacdes:

a) nome ou modelo comercial;

b) identificacdo do fabricante ou importador;

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

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

§ 4 UO darregamento de instrucdes de uso é obrigatério e
deve ser executado pela empresa responsavel pela notifica¢éo ou pelo
registro do produto, a qual atesta que seu conteldo guarda
concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado.o

fo



8 5° fPara 0s novos produtos notificados ou registrados e para
as alteracbes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o0 respectivo carregamento de
instrucdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apos a
publicagdo em Diéario Oficial da Uni&do.o

Informacbes do Modelo de Instrucdes de
Uso em formato N&o Impresso

As instru¢des de uso em formato ndo impresso poderdo ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em
outro formato que contemple todas as exigéncias e requisitos para
a disponibilizagdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso
estdo descritos na Sec¢éo Il do Art.50 da RDC n° 751/2022.

Fica proibida a disponibiliza¢é@o exclusiva das instrugdes de
uso em formato ndo impresso para materiais de uso em salde
utilizados por publico leigo.

CAPITULO 6 i DOSSIE TECNICO

No Capitulo 6 do Dossié Técnico, devem constar as
informacdes 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 Fabricacao (Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricagao do dispositivo médico com uma descrigdo de cada etapa do processo (producao,
controles, montagem, testes, teste do produto final, embalagem, rotulagem, armazenamento,
entre outras) até a obtencéo doproduto acabado, com a indicagao das unidades fabris e suas
respectivas etapas)

Observacao:

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 informac¢Bes gerais de
fabricacdo: identificacdo completa (razéo social e enderegcocompleto)
da(s) unidade(s) fabril(is) em que o dispositivo médico é produzido.

Com relagdo ao processo de fabricacdo: apresentar
fluxograma de fabricagdo detalhado , de modo que todas as etapas
fabris necessérias a obten¢éo do produto acabado (incluindose cada
um de seus componentes até a obtencdo do dispositivo objeto de
andlise, enquanto produto acabado) sejam identificadas. Deve ser
possivel entender como o produto passa de uma etapa para outra da
producdo.



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
fabricacdo do dispositivo médico devem conter descricdo de cada
etapa do processo, desde a aquisi¢do da matériaprima até a obtencdo
do produto acabado, com a indicacdo das unidades fabris (unidade
fabrii da mesma empresa, terceiro, etc) responsaveis em suas
respectivas etapas O fluxograma comecga na entrada de matéria-
prima e acaba na expedi¢éo do produto final. Deverdo ser descritas
as rotas tecnoldgicas (etapas de producdo), destacando os controles
associados a cada etapa do processo de fabricagcdo, enfatizandoas
etapas consideradas criticaspara o desempenho do produto final, com
maior detalhamento. Nas etapas que cabem validacdo, envialas
anexas.
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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 liberacdo do
produto acabado deverdo constar no fluxograma. Os atributos
avaliados e seus respectivos critérios de aceitagdo deverdo ser
descritos. Em geral, trata-se de descricdo das etapas de producéo,
etapas criticas descritas, ressaltandoos 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 implementacdo dos Procedimentos de
Projeto e Desenvolvimento. Informacdes de Controle de Projeto:

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

OBSERVACAOQ: caso o dispositivo médico seja

P oo o o médco
/ — fabricado em mais de uma unidade fabril, a
B | identificacdo das etapas realizadas por cada

uma das plantas deve ser sinalizada no
fluxograma apresentado.

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

Outros documentos i Documentactes
administrativas

Para dispositivos médicos sujeitos a Certificacdo da
Conformidade no a&mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC), devese 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 coordenagéao das
atividades de avaliacdo da conformidade no seu ambito.




Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

SBAC

Organismos
Certificadores
de Produtos
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Figura 11. Demonstracéo de avaliagdo de conformidade de dispositivos
médicos

Alguns dispositivos médicos regidos por legisla¢des especificas,
tais como: agulhas, seringas, luvas cirdrgicas, implantes mamarios,
preservativos masculinos sde latex, equipos, dentre outros, necessitam
passar por avaliacdo 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 aplichAvel 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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Organismo de
Certificacdo

Figura 12. Processo de certificacdo de dispositivs médicos

Quando este nao for aplicavel, deve ser apresentada declara¢éo
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 & regulamentacéo especifica,
devem ser apresentados documentos efou informacdes requeridas,
conforme estabelecido pelo regulamento aplicavel. Abaixo tabela
explicativa sobre os materiais de uso em salde, regulamentacdo
especifica a que sdo submetidos e respectiva documentacéo especifica
exigida.
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Figura 13. Tabela de materiais de uso em saude, seus regulamentos especificos e
documentagao exigida




