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OBJETIVO GERAL

Orientar aos fabricantes, importadores, distribuidores e demais agentes
regulados sobre os procedimentos necessarios ao correto cumprimento da
legislacao com fins de regularizacdo de materiais de uso em saude (classes
de risco | e ll), sujeitos ao regime de Notificagao junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, conforme disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Fornecer diretrizes claras, objetivas e atualizadas sobre os requisitos
técnicos, regulatorios e documentais exigidos para o enquadramento
e classificacdo de risco sanitario para fins de notificacdo de
dispositivos médicos (produtos para saude);

e Facilitar a compreensdo dos processos de regularizagdo dos
dispositivos médicos de menor risco;

e Contribuir para reducao de falhas documentais e retrabalhos durante
processamento das peticdes;

e Informar ao setor regulado sobre o correto uso do sistema de
peticionamento eletrébnico da Anvisa por meio de instrucdes
detalhadas sobre os procedimentos operacionais;

e Promover eficiéncia, transparéncia e alinhamento dos processos as
boas praticas regulatérias favorecendo a redugao de indeferimentos
e fortalecimento da conformidade regulatéria no ambito da
regularizagao de dispositivos médicos;

e Reforgar a importancia da manutengao da regularizagao sanitaria,
incluindo orientagbes sobre peticbes secundarias e demais

obrigacdes regulatorias.
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INTRODUGAO

A regularizagdo de materiais de uso em saude no Brasil € uma etapa
essencial para garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos
destinados a saude da populagao. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa, como orgao regulador, € responsavel por estabelecer os critérios
técnicos e administrativos para que esses produtos estejam em conformidade
com as normas sanitarias vigentes.

Nenhum dispositivo meédico de interesse, seja nacional ou importado,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no
mercado brasileiro antes de ser registrado na Anvisa, conforme estabelecido
no Art.12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Como parte integrante do Sistema Unico de Saude — SUS, e criada por
meio da promulgacdo da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Anvisa tem
por missao: “Proteger e promover a saude da populagdo, mediante a
intervengao nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em ag¢ao coordenada e integrada no
ambito do SUS”.

Dessa forma, coube regimentalmente a Anvisa regulamentar, controlar e
fiscalizar os dispositivos e servigos que envolvam risco a saude publica,
incluindo a concessao de registro e notificacdo de dispositivos médicos —
sendo este ultimo escopo técnico do presente manual.

Esta Agéncia dispde de uma area especifica para atuar na regularizagéo
de materiais de uso em saude (produtos para saude): a Geréncia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT, area responsavel que

exerce as seguintes competéncias destacadas em seu Regimento Interno:

Avaliar processos de registro, incluindo suas alteragbes e

revalidacoes;

e Tratar processos de notificacdo e peticbes de alteracdo de
implementagao imediata;

e Realizar auditoria em processos de regularizagéo;

e Realizar cancelamento de atos de regularizagao; e
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e Analisar anuéncia a fabricagdo ou importacao de dispositivo médico
sob medida, bem como auxiliar nas acdes de monitoramento das
notificacdes destes dispositivos.

A GEMAT é subordinada a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS), que responde pela regulagcdo pré-mercado de
dispositivos médicos, definindo os critérios necessarios para que um produto
possa ser autorizado a comercializagao no Brasil, por meio de sua avaliagao
prévia.

A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 751, de 15 de setembro
de 2022, estabelece os requisitos para classificacdo de risco, os regimes de
notificagao e de registro, bem como o cancelamento, alteragéo, e revalidagéo
de dispositivos médicos no Brasil. Essa resolugao substitui a Resolugao da
Diretoria Colegiada — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, trazendo em
seu escopo maior clareza, padronizacdo e alinhamento com as diretrizes
internacionais, especialmente aquelas adotadas pelo International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), o qual, o Brasil € membro fundador.

A defini¢cao de dispositivo médico esta prevista no inciso X, no Art. 4° da
RDC n° 751/2022. De acordo com a norma, caracteriza-se por dispositivo
médico (produto médico) “qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material ou
outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente,
em seres humanos, para algum dos seguintes propositos medicos
especificos, e cuja principal agcédo pretendida n&o seja alcangada por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua agao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de

uma doencga,;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagéo de uma leséo
ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo
ou estado fisioldgico ou patoldgico;

d) suporte ou manutengao da vida;

e) controle ou apoio a concepgao; ou



f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagbdes de 6rgaos e
tecidos.

A RDC n° 751/2022 representa um avango no processo regulatério ao
atualizar e modernizar a classificagao de risco dos dispositivos médicos, com
base em critérios mais objetivos e harmonizados internacionalmente,
estabelecendo critérios mais claros para o regime de notificagédo, tornando o
processo mais agil e previsivel, além de definir de forma sistematica os
procedimentos para alteracbes, reenquadramentos, cancelamentos, bem
como incorporagao de conceitos atualizados de rastreabilidade, seguranga e
desempenho clinico, promovendo maior protegao a saude publica.

E possivel localizar todas as legislacdes relacionadas & Dispositivos
Médicos (Produtos para Saude) no portal da Anvisa, em Legislagdo >
Bibliotecas Tematicas > Produtos para a Saude ou acessando o link:

https://anvisaleqis.dataleqgis.net/action/ActionDataleqgis.php?acao=apresenta

cao&cod menu=9434&cod modulo=310. Este manual encontra-se

estruturado da seguinte forma:

e Capitulo I: Informacodes Gerais;

e Capitulo II: Notificagao de Dispositivos Médicos;

o Capitulo lll: Peticbes Secundarias;

e Capitulo IV: Consideragdes Finais.

Destinado a estreitar a comunicagédo com o setor regulado, este manual
€ uma ferramenta de apoio essencial a adequacgado legal e técnica de
dispositivos médicos sujeitos ao regime de notificagdo, promovendo maior
previsibilidade, seguranca juridica e conformidade com a legislacao vigente,
colaborando para o fortalecimento do ambiente regulatério nacional
promovendo a seguranga sanitaria e 0 acesso da populagdo a produtos
eficazes e de qualidade, por meio da adocdo de boas praticas e do

cumprimento das exigéncias normativas estabelecidas.
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INFORMAGOES GERAIS

Notificacado € o ato de comunicar a Anvisa a intencdo de comercializagao
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importagao de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §1° do
Art. 25 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes
de risco | ou I, com a indicagcdo do nome do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem, conforme definicdo descrita no inciso
XXX do Art.4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022.

Conforme o Art. 6° da RDC n°® 751/2022, os dispositivos médicos
classificados como Classe | (baixo risco) e Classe Il (médio risco), estdo
sujeitos exclusivamente ao regime de notificacdo, sendo dispensados de
registro (§1° do Art. 25 da Lei n°® 6.360/1976).

O regime de notificagdo dispensa analise técnica para a regularizacao
do produto, conforme descrito no § 5° do Art. 10 da RDC n° 751/2022: “N&o
havera analise técnica das peticoes de notificacdo e de alteragcao de
notificagdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem
prejuizo da realizacdo, a qualquer tempo, de avaliagbes documentais ou
fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteragdes, e, caso
necessario, da solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos adicionais.”
Entretanto, a qualquer momento a documentagdo submetida pode ser
avaliada através de auditorias pré ou pos notificacao.

A notificagao deve ser requisitada por meio de apresentacéo a Anvisa de
uma peticdo composta de documentos e informagdes indicadas no Art. 13 da
RDC n° 751/2022, constituindo assim um processo documental. A peticao é
encaminhada pela empresa e processada pelo corpo técnico da Anvisa que
ira deliberar sobre o deferimento ou indeferimento do pleito. Deve ser
observado que caso em auditoria ao processamento da notificagdo se
constate auséncia de documentos, formularios e declaracbes previstos na
relacdo de documentos de instrugcdo processual, preenchidos de forma
incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, obsoletos, ou sem

certificado de conformidade quando aplicavel, ou na auséncia de
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comprovagao dos requisitos de seguranga e eficacia do produto, a peticéo

sera sumariamente indeferida (§ 4° Art. 10 da RDC n° 751/2022).

ATENCAO VAR
Somente em caso de reavaliagao processual, poderdo ser solicitadas
informagdes e/ou documentos complementares para esclarecimento técnico

e adequada instrugéo processual.

E de responsabilidade das empresas a verificagdo junto ao endereco
eletrénico da Anvisa e na caixa postal da empresa, quanto a existéncia de
exigéncias relativas as suas peticdes. Em caso de duvidas sobre a exigéncia
recebida, a empresa pode encaminhar um questionamento através do “Fale
Conosco”, informando o numero do processo € do expediente

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento/formulario-eletronico). A

demanda sera analisada pelo técnico responsavel. A auséncia de resposta a
notificagdo de adequacgao a que se refere o caput no prazo de até 30 (trinta)
dias, contados da sua emissao, ensejara o cancelamento da notificacdo ou
alteragao (§ 3°, Art. 38 da RDC n° 751/2022).

O processamento da notificacdo de dispositivo médico ocorrera
rotineiramente em até 30 (trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante (§ 6°,
Art. 10 da RDC n° 751/2022) e a concessao da notificagédo é tornada publica
por meio da sua publicagao de deferimento em Diario Oficial da Unido — DOU.

Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos séo
sujeitos a avaliagao e reavaliagao processual, auditoria, monitoramento
de mercado e inspegao pela autoridade sanitaria competente (Art. 37 da
RDC n° 751/2022).

Todos os procedimentos para regularizagao de dispositivos médicos
estdo pautados sobre o processo protocolado na Anvisa. Ao iniciar um
processo na Anvisa, a empresa o faz por meio de uma petigao de origem. Ao
ser recebido na Agéncia, esta peticdo recebe um numero de expediente e da
origem ao processo denominado processo primario (processo-mae). Todas as
peticdes secundarias (alteragcdo, aditamento, cancelamento etc.), seréo

vinculadas ao seu respectivo processo primario. Em suma, o processo é


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

composto essencialmente pela peticdo que originou (petigdo primaria — n°
de processo + n° de expediente) e de suas peticdes subsequentes

(peticoes secundarias — n° de expediente).

Hierarquia Entre Processo-Mae e Peticoes Secundarias

Processo primario n°:
XXXXX.XXXXXX/2024-YY) Peticao
Primaria
Expediente n® XXXXXXX/24-Y

Alteragéao
Exp. n® XXXXXXX/08-Y
Peticoes

secundarias
Cancelamento

Exp. n® XXXXXXX/12-Y

Figura 1 - Exemplo de processo iniciado em 2024 e suas peti¢des secundarias.

A notificagdo de um produto na Anvisa é identificada por uma sequéncia
numérica composta de 11 niumeros. O primeiro niumero se inicia sempre com
1 ou 8, e os seis numeros seguintes correspondem ao numero de Autorizagao
de Funcionamento da Empresa — AFE da empresa detentora da notificagao. Ja
0s quatro ultimos numeros sao sequenciais, atribuidos de acordo com a ordem
de notificagdes concedidas para a mesma empresa. Desta forma, cada
notificagdo concedida é representada por uma sequéncia numérica uUnica

gerada automaticamente e eletronicamente.
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Estrutura do namero de notificagao de Dispositivo Médico

Tem inicio sempre
pelon®1oun®8 Sequéncia

Numero da AFE crescente
| conforme

[ | concessao da

@ XXXXXX @ notificagao
(0001, 0002, ...)

\ J
I

Numero da Notificagcao

Figura 2 — Exemplo de formacdo do numero de notificagdo de dispositivo médico.

0
NOTA "'

A notificagdo de um produto n&o precisa ser renovada, porém algumas
condigdes devem ser cumpridas para que a notificagdo seja mantida vigente,

até que o processo seja cancelado pela empresa ou pela Anvisa.

Antes de solicitar a notificacdo de um dispositivo médico na Anvisa,
existem alguns passos que devem ser rigorosamente seguidos. As etapas que
antecedem o protocolo da peticdo precisam ser cuidadosamente avaliadas,
verificando todos os documentos e informagdes necessarias, as quais irao
compor a peticao do processo.

A identificacdo de qual tipo de peticdo devera ser protocolizada é parte
fundamental para o inicio do processo de notificagdo, bem como, saber qual
o codigo de assunto pertinente para a finalidade que se deseja e ainda,
verificar previamente os documentos necessarios (checklist) para cada
peticdo, acelera o processamento da peti¢ao e evita a reavaliagdo processual,
indeferimento ou cancelamento de notificagbes. Portanto, a empresa deve
verificar previamente ao pedido:

1. Se o produto em questado é um dispositivo médico;

2. Se o dispositivo médico objeto da peticdo € sujeito a registro ou

notificacdo na Anvisa;



Classificagcdo do dispositivo de acordo com as Regras de
Classificagao de Risco dispostas no Anexo | da RDC n° 751/2022;

. Se ha possibilidade de agrupamento de materiais, conforme descrito
na Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 556, de 30 de agosto
de 2021 e Instrugdo Normativa — IN n° 101, de 30 de agosto de 2021.
Em caso positivo, quais materiais (modelos, componentes, partes e
acessorios) poderao ficar incluidos na notificacdo do material,

. Se o produto ja é notificado, qual outra peticdo € desejada (alteragao,
cancelamento, aditamento etc.);

. Preenchimento do Formulario de Notificagdo disponivel no site da

Anvisa: (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorrequlado/reqularizacao/produtos-para-

saude/notificacao/formularios-de-notificacao). As etapas descritas

acima estao representadas no fluxograma abaixo e detalhadas nos

topicos subsequentes.
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Etapas Para Regularizagao de Dispositivos Médicos

o
S
=
S
®
&

PASSO 1 i
- O produto € um
Enquadramento — SIM |f— Dispositivo
do produto Médico?
PASSO 2

L PRODUTOS NAO -
Regularizagéo da REGULARIZADOS cOMO — NAO

SRl T ¢l DISPOSITIVOS MEDICOS
Vigilancia Sanitaria

| Lista de produtos nao
| regularizados como dispositivos
médicos no site da Anvisa:
T : https://www.gov.br/anvisa/pt-
icenca de br/setorregulado/regularizacao/pro
Funcionamento
(LF) dutos-para-saude/produtos-nao-
requlados
Autorizagao de Cumprimento dos
Funcionamento requisitos de PASSO 3
da Empresa Boas Praticas de Identificacs
S entificacéo
Fabricacao (BPF o
(AFE) icagao ( ) Sanitaria do
— Dispositivo
RDcAn‘2’i7s5>a/201 9 VISA local Anvisa
n° | (municipal, estadual |
e IN n°02/2010 ( ou %ismtal) RDC n° 665/2022
Certificado de Classificagdo do
conformidade —— Dispositivo Médico
INMETRO (Regra + Classe)
|
PASSO 4 Verificar a necessidade
. conforme Regulamentagao Anvisa
Identificagédo da Especifica de acordo com RDC n° 751/2022
Peticao o Dispositivo Médico
]
PASSO 6
Notificagao de
Dispositivos Peticdes Pro.(.:essi:lmento_da
Médicos ekt Notificagdo (Anvisa)
(Classe | e ll) |
I I | Publicagao
PASSO 5 no Diario
Capitulo Il Peticionamento Oficial da
Eletronico (Empresa Uniao = DOU
Solicitante) (Anvisa)

Figura 3 — Fluxo do processo de notificagao de Dispositivos Médicos.
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A seguir, encontra-se de forma mais detalhada cada um dos passos a

serem seguidos de acordo com a Figura 3.

PASSO 1 - Enquadramento do Produto

Antes da protocolizacdo da peticdo, a empresa devera verificar se o
produto objeto do pleito é enquadrado como dispositivo médico sujeito a
regularizagao sanitaria pela Anvisa. Determinados produtos nao se encontram
sob o escopo de regulamentagcdo dessa Agéncia e, portanto, ndo estéo
sujeitos aos regimes de notificagdo ou registro. A relagéo atualizada desses
produtos acompanhada de suas descricbes, esta disponivel no portal
institucional da Anvisa através do endereco eletrénico:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/reqularizacao/produtos-para-

saude/produtos-nao-requlados.

PASSO 2 - Regularizagao da empresa junto a Vigilancia Sanitaria: AFE e
LF

Antes de solicitar a notificagdo do dispositivo médico na Anvisa, a
empresa responsavel pela fabricagao do dispositivo devera estar regularizada
junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtencao da
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE, a Licenga de
Funcionamento — LF ou Alvara Sanitario. Sem estas autorizacbes, nao é
possivel realizar o protocolo da peticdo de notificagdo. A solicitagdo e
obtencado de cada um desses documentos devem estar de acordo com os

seguintes procedimentos:

1) Autorizagcao de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE é concedida mediante solicitacdo formal, devendo a empresa
protocolar o pedido conforme as disposicbes da Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, suas alteracdes estabelecidas
pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 860, de 6 de maio de 2024
e suas respectivas atualizacbes. Essa autorizacdo € necessaria para o

exercicio de atividades relacionadas a materiais de uso em saude, como
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
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fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, transporte, importacdo e
exportacao.

Apenas empresas legalmente constituidas em territério brasileiro e com
AFE voltada para dispositivos médicos, podem realizar peticao de notificacido
junto a Anvisa. Sendo assim, uma empresa estrangeira que tenha interesse
em comercializar seus produtos no mercado brasileiro, deve possuir um
acordo comercial com uma empresa no Brasil. Ndo necessariamente, esta
empresa precisa ser uma filial da empresa estrangeira, sendo possivel que a
empresa brasileira seja apenas a detentora da notificagao.

Caso a empresa nao tenha a autorizagdo de funcionamento, ela
cometera infragdo sanitaria e podera ser penalizada com adverténcia,
cancelamento de autorizagdo e/ou multa e interdi¢do, conforme a Lei n°® 6.437,
de agosto de 1977. Informagdes adicionais poderdo ser obtidas através do

site, no seguinte endereco eletrénico: https://www.gov.br/pt-

br/servicos/solicitar-autorizacao-de-funcionamento-afe-dispositivos-medicos.

2) Licenga de Funcionamento (LF) ou Alvara Sanitario

A LF é emitida pelo 6rgao local da Vigilancia Sanitaria — Visa, seja ele
municipal, distrital ou estadual, atuante da localidade em que a empresa
esteja sediada, conforme previsto no Titulo VIII da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976. A emissao da licenga em esfera municipal, distrital ou
estadual ira depender do nivel de descentralizagdo das ag¢des de vigilancia
sanitaria no Distrito Federal e em cada estado e municipio brasileiro.

Para mais informagdes sobre a obtencdo desses documentos, o
respectivo 6rgado da Vigilancia Sanitaria do estado do Distrito Federal ou
municipio onde a empresa estiver sediada deve ser consultado. No site da
Anvisa podem ser obtidos os enderegos e contatos das Visas estaduais,

acessando o endereco eletrbnico a seguir: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias.

3) Boas Praticas em Fabricagao — BPF

Toda empresa que pretenda fabricar, importar ou comercializar

dispositivos médicos sujeitos ao regime de notificacdo a serem ofertados ao


https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-de-funcionamento-afe-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-de-funcionamento-afe-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/contatos-vigilancias-sanitarias

mercado de consumo brasileiro, devera atender aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFC), estabelecidos na Resolugao
Anvisa Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 665, de 30 de margo de
2022, ou a legislagao que vier a substitui-la.

A documentagao que comprova o cumprimento desses requisitos devera
ser mantida disponivel para apresentacdo sempre que for solicitada pelos
orgaos de Vigilancia Sanitaria. As empresas que fabricam exclusivamente
produtos enquadrados nas classes de risco | e Il (notificagdo) — ou seja, que
nao produzem dispositivos médicos das classes de risco Il e IV (registro) —
estdo dispensadas da apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) no processo de notificagdo. No entanto, continuam
obrigadas a cumprir os requisitos estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou suas respectivas

atualizacgdes.

PASSO 3 - Identificagao Sanitaria do Dispositivo Médico

A identificacdo sanitaria do dispositivo médico corresponde a sua
identificacdo e classificagcdo, conforme critérios previstos na RDC n°
751/2022. Neste momento, também deve ser verificado se o dispositivo
necessita de certificacdes e/ou relatérios complementares para obtencao da
notificacao.

v Classificagao do Dispositivo Médico (Classe + Regra):

Esta é a etapa que ira conduzir a classificagdo do dispositivo médico
para definicAo do regime de regularizacdo aplicado ao produto para
elaboracao do processo de forma correta, uma vez que, as documentacdes e
informagdes exigidas variam de acordo com o tipo e classificagdo do
dispositivo, conforme critérios especificos previstos pela RDC n° 751/2022.

De acordo com o Capitulo Il, Segao | e Art. 5° da RDC n°® 751/2022, os
dispositivos médicos estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que
representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos,
ou seja, conforme o risco associado na utilizacdo destes. Conforme
demonstra a figura a seguir, sdo classificados como notificados os produtos

classificados nas classes de risco | (baixo risco) e Il (médio risco).
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Classificagao de Dispositivos Médicos

RISCO | RISCO Il RISCO Il RISCO IV
Baixo Risco Médio Risco Alto Risco Maximo Risco
NOTIFICACAO REGISTRO
Dispensados de Certificado de Boas Necessita de Certificado de Boas
Praticas (CBPF) e revalidacgéo. Praticas (CBPF) e devem ser

revalidados conforme RDC n°
751/2022, com validade de dez anos.

Figura 4 — Regime de regularizacao de Dispositivos Médicos.

O conteudo deste Manual abrange apenas os dispositivos enquadrados
nas classes de risco | e ll, os quais sao sujeitos a notificagao. Os dispositivos
meédicos das classes Il e IV (sujeitos a registro), foram contemplados no
Manual para Registro de Materiais de Uso em Saude que se encontra

disponivel no Portal da Anvisa através do link https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais.

Além da definigdo da classe de risco, cada dispositivo médico deve ser
classificado em uma das 22 regras previstas no Anexo | da RDC n° 751/2022.
Essas regras servem para orientar a correta classificagao do produto, levando
em consideracao a indicagao de uso/finalidade, principio de funcionamento,
composi¢cao quimica e tempo de permanéncia no corpo. As regras estéao
organizadas de acordo com as seguintes caracteristicas do dispositivo:

e Produtos nao invasivos (regras 1, 2, 3 e 4);

e Produtos invasivos (regras 5, 6, 7 e 8);

e Produtos ativos (regras 9, 10, 11, 12 e 13);

e Regras especiais (regras 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 e 22).

As Diretrizes para Classificacdo de Risco Sanitario de Dispositivos
Médicos encontram-se no Anexo | da RDC n°® 751/2022 e no “Anexo A” ao

final deste Manual.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais
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A Anvisa podera cancelar a notificagdo do Dispositivo Médico caso seja

identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagcao
(Inciso IV, Art.41 da RDC n° 751/2022).
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PASSO 4 - Identificagao da Petigao

Ao identificar o tipo da petigdo, alguns pontos devem ser avaliados
considerando a identificacdo sanitaria do dispositivo realizada previamente.
Deve ser verificado:

e A classificacdo do dispositivo de acordo com as Regras de

Classificagcao de Risco dispostas no Anexo | da RDC n°® 751/2022;

e Caso haja mais de um modelo, se ha possibilidade de realizar a
notificagdo por agrupamento em familia, conjunto ou sistema, em
conformidade com os requisitos estabelecidos pela RDC n°
556/2021 e IN n° 101/2021, obedecendo os critérios gerais e
especificos estabelecidos em cada norma e suas atualizagoes;

e Se o produto ja é notificado, qual outra petigao é desejada (alteragéo,

cancelamento, aditamento etc.).

ATENGAO AR
Art. 11 da RDC n° 556/2021: “Nao é permitida variagcdo da apresentagcao
comercial com a exclusdo de componentes ou materiais no processo de

notificagdo ou registro de sistema ou conjunto.”

Produtos que podem ficar agrupados na Notificacdo

A notificagdo pode contemplar um Unico material ou agrupamento de
produtos formando familia, conjunto ou sistema. Dessa forma, alguns
produtos podem ser incluidos na notificagdo do dispositivo médico de
interesse. As condigbes para agrupamento estdo descritas na RDC n°

556/2021, que estabelece os requisitos para o agrupamento com base em
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diversos critérios de estruturacao aplicaveis a cada componente definido
neste regulamento.

A descricao de acordo com a natureza e situacdo de cada componente

(Art. 3° da RDC n° 556/2021), estardo descritos a seguir: N
)
NOTA 0 N

=

Os requisitos para o agrupamento de materiais de uso em saude paFa fins de
notificagao, encontram-se descritos no Capitulo || da RDC n° 556/2021;

- Art. 3°, Paragrafo unico da RDC n° 751/2022: “O agrupamento de produtos,
com finalidade de notificagcdo ou registro, dar-se-a segundo as regras
previstas em regulamento especifico”. Caso a empresa ndo atenda aos

critérios de agrupamento ensejara no indeferimento da peticao.

» Inciso | — Acessoério: produto fabricado exclusivamente com o
proposito de integrar um dispositivo médico outorgando a este uma
funcdo ou caracteristica técnica complementar. Estes podem ficar
incluidos na notificagdo do dispositivo médico desde que sejam
produzidos exclusivamente para integrar o dispositivo objeto da
peticao;

> Inciso lll - 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, ndao
mantém relacdo de interdependéncia para obtencédo da
funcionalidade e desempenho a que se destina;

» Inciso V - Familia: agrupamento de materiais de uso em saude que
podem pertencer a uma mesma notificagdo e que seguem critérios
gerais estabelecidos e, quando aplicaveis, critérios especificos ou
definidos em regulamento técnico especifico;

» Inciso XIl — Parte: componente fabricado exclusivamente com o
propésito de integrar um produto para a saude, sem o qual o produto
é funcionalmente deficiente ou inoperante; e

» Inciso XIlll — Sistema: produto de um mesmo fabricante ou grupo

fabril, constituido por componentes complementares e compativeis



e de uso exclusivo entre si, para uma funcao uUnica e especifica, que
mantém relacdo de interdependéncia para obtencdo da
funcionalidade, destinada a um determinado procedimento e cujo

desempenho somente é obtido se utilizados de forma integﬂrada.

NOTA NS
As definigdes apresentadas baseiam-se na RDC n° 556/2021 e na?RDC n°
751/2022. Embora a RDC n° 751/2022 apresente definicdes de forma mais
objetiva, ambas as legislacbes sao complementares e nao apresentam
divergéncias quanto ao seu entendimento técnico. Dessa forma, as definigbes
devem ser interpretadas de maneira integrada, considerando o conjunto das

disposi¢des regulatorias aplicaveis.

PASSO 5 — Peticionamento Eletronico (Sistema Solicita)

Esse procedimento, € o que da inicio efetivamente a solicitagdo de
notificagdo de um dispositivo médico. Para efetuar o peticionamento
eletrénico, deve-se acessar o site da Anvisa e preencher as informacdes
solicitadas. No entanto, € necessario que antes, a empresa realize seu
cadastramento no sistema eletrénico da Anvisa.

Quando uma empresa desejar incluir uma peticao secundaria (alteragao,
aditamento, cancelamento ou retificagdo de publicagao etc.) a um processo ja
existente, devera entrar com uma solicitacdo de peticdo eletrénica e informar
0 numero do processo primario no pedido.

A entrega da documentagao deve ser efetuada conforme o procedimento
vigente, que é estabelecido pela Geréncia de Documentagdo da Anvisa. A
partir da vigéncia da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 947, de 12
de dezembro de 2024, de acordo com o Art. 3°, “o protocolo de documentos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), deve ocorrer de forma
exclusivamente eletrénica através dos sistemas de peticionamento eletronico
disponibilizados para protocolo de documentos, ressalvando os casos

especificados na presente norma”. Informacbes e orientacbes quanto a
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utilizacdo do Sistema de Peticionamento estdo disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

Atualmente, o peticionamento eletronico é realizado por meio de Sistema
Solicita, o qual funciona exclusivamente em navegadores atualizados, como
o Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox. Para preencher as
informacgdes solicitadas no peticionamento eletrénico, € necessario que a
empresa tenha realizado previamente a classificacdo de seu produto e a
identificac&o do tipo de peticdo que deseja realizar. Para acessar os assuntos
de peticdo bem como a lista de documentos exigidos pela autoridade sanitaria
competente, acesse o Sistema de Consultas da Anvisa, disponivel em

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

Solicitacao de Peticao Eletronica

Na pagina inicial da Anvisa, selecione o menu de servigos conforme

indicado abaixo:

g “b Ministério da Sauce Crgdusdo Guverno  Acessoalifonnagdo  Legislagde  Acessibiidade | @ 318 & Entrar com gov.br

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

W Scruigos rocomencadosparavocd @  Sorvigoc mais acossados dogovbr Sorvigos em destaque do govbr

Figura 5 - Portal da Anvisa.
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Em seguida, selecione a opgao Sistemas:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

X Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Assuntos >

Setor Regulado >

Acesso a Informacao >

Compasican ¥

Centrais de Conteudo »

Canais de Atendimento >

English

Figura 6 — Menu de opgdes no Portal da Anvisa.

Em Sistemas para Empresas, selecione a opg¢ao Consulta de assuntos

de peticéo:

Sistemas
SEI Sistema de Consultas Consulta a registro

Consulta - Drogarias e

Farmacias Bulario Eletronico

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

| sisTEMAS PARA EMPRESAS |

5 Consulta de assuntos de Consulta a situacao de 2 Sz
Cadastro Anvisa peticio doentos Fila de analise de peticoes
NDSWEB Peticionamento SGAS SNGPC

Sistemas de medicamentos
notificados

Sistema de Controle de

Medicamentos (SNCM) Sammed-Web

Parcelamento de débitos

Figura 7 — Consulta de assuntos de peticdo no Portal da Anvisa.
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Na pagina seguinte, selecione “Clique para acessar”:

e " » N
g ‘Lb Ministério da Satde Orgdos do Covemo  Acesso alnformacdo  Legislacdo  Acesshilidade = @ 58 = Entrar com govbr

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q que voce procura? ¢ Q

1A Sistemas Consulta de assuntos de peticio

Consulta de assuntos de petigao

Compartithe f in S (9

ODIGO DO ASSUNTQ: numero gue identifica o

ATO GERADOR: namcero quc po: identi o de cada uma das Taxas de Fiscalizagace de Vigllancia Sanitaria (TFVS) cobradas pela Anvisa, que

variarm conforme ¢ assunlo e o perle da empresa

Clique aqui para acessar.

Figura 8 — Pagina de acesso a consulta de assuntos de petigdo no Portal da Anvisa.

A pagina de Consulta de Assuntos dispde alguns critérios para consulta,

que funcionam como filtros de pesquisa como demonstra a figura a seguir.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consult AsS

Assunto

AtlvidadesTipo de Produto

Criterios para Consulta

Selecione -
servigo
Sclecione -

Tipo de Salicitacio

Selecione -

Sistema de Peticionamento

Selecione -

Figura 9 — Filtros de pesquisa no Portal da Anvisa para consulta de assuntos.

Para acessar os assuntos de peticao e a lista de documentos exigidos

para instruir a petigcdo, proceda da seguinte maneira:



1) Selecione Atividade/Tipo de Produto. No caso de dispositivos ;
médicos, marque a opg¢ao “Produtos para Saude (Correlatos)”. §
a
©
[~Atividade/Tipo de Produto o

1 opgéo selecionada - ‘

®
Marcar todos Desmarcar todos
O Alimento

| O Cosmético

0 Derivados do Tabaco

O Empresas

0O Fiscalizagio

O Insumo Farmacéutico

0O Medicamento

0 Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
E |

0 Produtes para diagnostico de uso in vitro

O Regulagéo Economica

Figura 10 — Menu de opgdes do tipo de atividades/produtos disponiveis no Portal da Anvisa.

2) Em seguida, selecione o servigo desejado. Para solicitar a
regularizacao de um dispositivo médico por notificagcdo, marque a

opc¢ao “Regularizar Dispositivos Médicos por Notificagao”.

O Registrar alimentos

(1

O Renovar Registro de Cosmeéticos
O rRenovar autorizacdo especial simplificada para estabelecimento de ensino e pesquisa

O Renovar cota de importacao

Figura 11 — Menu de opgdes dos tipos de regularizacao disponiveis no Portal da Anvisa.

3) Cligue em “Consultar” e escolha o assunto adequado para o servigo

desejado.




Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Criterios para Consulta

Assunto

Atlvidade/TIpo de Produto

Selecione

servico

Tipo de Salicitacio
Selecione -

Sistema de Peticionamento

Selecione -

Figura 12 — Critérios para consulta no Portal da Anvisa.

4) O sistema ira direcionar para a pagina “Resultado da Consulta de

Assunto” que dispde das seguintes informacgdes:

30193 MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Priméria / Novo Produtos para Saude SOLICITA 7528
Classe | Processo (Correlatos)

B30 MATERIAL - Notificacéo de Dispositivo Médico Primaria / Novo Produtos para Saude SO R
Classe Il Processo (Correlatos)

Figura 13 — Pagina com o resultado do assunto buscado no Portal da Anvisa.

e Assunto (com cédigo e a descrigao);
e Tipo de Solicitagao;

e Atividade/Tipo de Produto;

e Sistema de Peticionamento; e

e Fator Gerador.

Ao selecionar o servigo desejado de acordo com o assunto da peticao,
o sistema ira direcionar para a pagina “Detalhes do Assunto” que dispde das
demais informacgdes:

e Formularios;

e Documentacao Requerida;

e Fundamentacgao Legal; e




e Valor de Taxa.

5) Nesta tela estara disponivel o formulario para preenchimento da
peticdo. Para acessa-lo, clique em “Formulario para Notificacdo de
Materiais de Uso em Saude (RDC 751/2022) — .docx” e o sistema
abrira o arquivo em uma nova janela. Na mesma tela também
apresenta o checklist da documentacio requerida, de acordo com o

assunto selecionado.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Assuntos / Assuntos

Detalhes do Assunto
Assunto 80193 - MATERIAL - Notificacao de Dispositivo Medico Classe |
Atividade/Tipo de Produto Produtos para Saude (Correlatos)

Servico . . .
< Regularizar Dispositivos Médicos por Notificacso Servigos Associados

Tipo de Solicitagdo Primaria / Novo Processo
Sistema de Peticionamento SOLICITA

Formularios planilna_de_modelos xIsx
Formulario para Notificacdo de Materiais de uso em Saude (RDC 751.22).docx

Figura 14 — Detalhes do assunto buscado no Portal da Anvisa.

Documentacdo Requerida  1- Formulario de peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme previsto na
RDCn®751/22.
a No campo referente aos Modelos Comercialis da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do Conjunto kit, bandeja ou set do
formulario: Apresentar informacdes dos codigos dos produtos que compdem a familia; os codigos das apresentacdes comerciais do
sistema, assim como a especificagao dos componentes, e respectivas quantidades, que compdem o sistema; os codigos de todas as
apresentaces do conjunto, se aplicavel, bem como a identificacéo e quantidade dos produtos que comp&em cada apresentacao. Os
codigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.
b Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 podergo ser utilizados desde que contidos na fonte Times New Roman ou se
gerados pelas fontes Symbol e Wingdings
¢ Ndo deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverao seguir o disposto pela Resolugdo ANVISA RDC n°
751/22, bem como regulamentos especificos, quando aplicaveis, e estar em conformidade com as informagdes contidas no formulario
aprovado.
Observagao importante: Produtos com tecnologia ou indicacao inovadora devem ser instruidos com documentag&o clinica que evidencie a
seguranca, eficacia, bem como as alegagdes atribuldas ao produto
2- Imagens dos produtos com identificacdo de suas partes/materiais e acessorios, se aplicavel
3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade SBAC. Aplicavel apenas para os produtos médicos com certificacdo compulsoria, relacionados pela
ANVISA em regulamentos especificos
4 - Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre os modelos da familia, ou
entre as diversas formas de apresentacdo dos sistemas, ou entre as diversas formas de apresentacéo dos materiais do conjunto
5 - Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugues,
inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao juramentada, ha no maximo dois anos quando néo existir validade expressa indicada no
documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seus produtos no Brasil
Atencdo: A declaracao deve conter a razdo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e atendimento
aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de
30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitul-la
6 - Lista completa de modelos em arquivo do tipo ".xIs” ou “.xIsx" ndo protegido, que servira de base para atualizacao da lista de modelos no
banco de dados da Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos codigos e descri¢des - a identificacdo de cada modelo, ou de cada
conjunto ou sistema devera constar em uma linha da planilha

Figura 15 — Check-list da documentagao requerida disponivel no Portal da Anvisa.
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Deve-se estar sempre atento quanto as informacdes que séo indicadas
no Formulario para Notificacdo de Materiais de uso em Saude, pois estas
servirdo como referéncia para todos os demais documentos do processo. Os
formularios disponibilizados no site da Anvisa nao podem ter seu conteudo
modificado e devem possuir todos os campos corretamente preenchidos para
a submissdo da peticdo. A auséncia de preenchimento ou preenchimento
incorreto ensejara o indeferimento da peticdo (§ 4° Art. 10 da RDC n°
751/2022).

E de responsabilidade do agente regulado apresentar todos os
documentos exigidos na lista de verificagao (check-list) e na legislagao vigente
de acordo com cada assunto da peti¢cao. A insuficiéncia de informacéo técnica
constitui motivo para o indeferimento da petigdo, com base no §4° do Art. 10
da RDC n° 751/2022.

NOTA ’
Para instruir processos e peticdes é necessario observar a documentagao
obrigatdria na lista de verificagao (checklist) no Cédigo de Assunto escolhido,

acessado através do site da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/sistemas/assuntos-de-peticao.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos
responsaveis legal e técnico, conforme exigido na regulamentacgao aplicavel
ou quando apontado na relagcdo de documentos de instrugcao processual. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada assinatura eletrénica qualificada,
que emprega certificado digital emitido pela ICP (Infraestrutura de Chaves
Publicas) — Brasil, ou assinatura eletrbnica avangada, a exemplo do GOV pelo

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

Recomenda-se que o solicitante confirme a validagao das assinaturas dos

Responsaveis Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.



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

ATENQAO
E imprescindivel que a documentacdo da peticdo submetida esteja
devidamente assinada pelos Representantes Legal e Técnico da empresa,
conforme determina o art. 6° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.
Conforme descrito na RDC n° 751/2022, tanto o formulario de peticéo de
notificacdo como a declaragdo para alteragao da notificagado deverao constar

tais assinaturas.

Ao término do peticionamento eletrénico, é gerada Guia de
Recolhimento da Unido (GRU), indicando o valor a ser pago pela peticao
indicada. A GRU devera ser paga no prazo determinado e anexada junto com
o comprovante de pagamento a documentagao do processo. Em seguida, é
gerado o protocolo da petigao.

Apos o pagamento da taxa, o comprovante de protocolizacdo é gerado
e enviado como uma mensagem na caixa postal do solicitante. Os valores das
taxas, podem ser obtidos através do site da Anvisa por meio do link

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

A peticao protocolizada recebe uma numeragéao prépria composta por 11
(onze) numeros, acompanhada do ano de protocolo da peticao e finalizada
pelo digito verificador. Ao numero completo da-se o nome de n° do protocolo
(exemplo de n° de protocolo para uma peticao protocolada em 2021:
25351. XXXXXX/2021-YY), que sera convertido em n° do processo + n° de
expediente (processo-mae ou petigdo primaria) ou n° de expediente (petigdo
secundaria).

O acompanhamento de qualquer processo ou pedido protocolado na
Anvisa deve ser realizado pelo sistema de Consulta a Situacdo de
Documentos. E possivel verificar o andamento do pedido protocolado na
Anvisa por meio do Sistema de Peticionamento (Internet Explorer) ou pelo
Sistema Solicita (Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox),
seguindo os passos abaixo:

e 1° PASSO: acesse o Sistema de Consulta a Situacdo de

Documentos;
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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e 2° PASSO: selecione o tipo de documento (administrativo ou
técnico);

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

e 4° PASSO: os numeros informados no ato da pesquisa ndo devem
conter espago nem demais caracteres nao numeéricos, tais como
ponto (.), barra (/) e traco (-). O codigo de conhecimento (ano + oito
numeros + PR. Exemplo: 2013xxxxxxxxPR), deve ser informado em
letra maiuscula e sem espagos, com todas as letras e algarismos.
Depois clique em “consultar”.

E importante que, ao fazer a consulta por documento técnico e no o
localizar, tente fazer também como documento administrativo e vice-versa,
pois é possivel que a documentacgao tenha sido protocolizada de outra forma.
Mais informagdes podem ser obtidas no menu do site da Anvisa, através dos
links:

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

br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/protocol

o

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

br/setorrequlado/administrativo/acompanhamento

PASSO 6 — Processamento da Peticdo de Notificagao pela Anvisa

O processamento da petigao de notificagao sera realizado pela Geréncia
de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT rotineiramente, em
até 30 (trinta) dias ap6s o protocolo pelo solicitante (§ 6° Art. 10 da RDC n°
751/2022). E verificado se os documentos apresentados na peticdo de
notificagdo atendem a legislacao sanitaria vigente (RDC n° 751/2022), bem
como outras normas aplicaveis. Estando de acordo, € encaminhado para
publicacdo em Diario Oficial da Unido — DOU, o deferimento da peticao

concedendo a notificacao ao dispositivo.


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

ATENGAO JA- AR
CANCELAMENTO DA NOTIFICAGCAO: é realizado nos casos em que O

produto ja se encontra regularizado e a area técnica identifica mediante
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auditoria, que existe alguma irregularidade na notificagédo (Art. 41 e 42 da RDC
n°® 751/2022).

O processo de peticionamento de notificacdo de dispositivos médicos
envolve diversas etapas administrativas e regulatérias até o seu deferimento

ou indeferimento. No fluxograma apresentado a seguir, esta ilustrada a

trajetéria da peticao de notificacdo desde o seu protocolo até publicagdo em
DOU.

Fluxo Processual das Notificagoes

Processo/Peticdo

Eletrénica de Notificagao PETICAO
de Material de Uso em SIM

Saude (Sistema Solicita)

DEFERIDA

GEMAT
Processamento da I(_cijb?ra_zéo do réasfult%dc;
Notificacs & - eferido ou indeferido
tr(i)nltlcagz(i) em a’e 30 I DOCUMENTACAO do processamento da
(trinta) as apos o COMPLETA? peticdo de Notificagéo e
protocolo pelo publicagdo no Diario
solicitante (Art. 10, § 6° Oficial da Uniao (DOU).
da RDC n° 751/2022).
NAO

Auséncia de documento .
PETICAO

ou requisito expresso  |—1
INDEFERIDA

na RDC n°® 751/2022.

Figura 16 — Processamento da peti¢cdo de Notificacdo de Material de uso em Saude.
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ATENGAO JAER

E importante ter atencdo no momento do peticionamento, pois a area técnica
identifica sempre os mesmos motivos que resultam em indeferimentos. Dentre
eles estdo principalmente:

- Documentacéao obrigatéria incompleta;

- Documentacéao obrigatéria ausente;

- Formulario sem assinaturas eletrénicas;

- Enquadramento regulatério incorreto.

Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos séo
sujeitos a avaliagao e reavaliacdo processual, auditoria, monitoramento de
mercado e inspegao pela autoridade sanitaria competente (Art. 37 da RDC n°

751/2022), conforme demonstra o fluxograma a seguir.



Fluxo Processual da Pré-Auditoria de Notificagoes
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PETICAO
ELETRONICA

l

Auditoria

(em qualquer momento)

l

Auditoria Prévia (antes

da publicagdo no DOU)

l

Identificadas as seguintes ndao conformidades:

- Peticdo com auséncia de documentos, formularios e
declaragdes, previstos na relacdo de documentos de
instrucdo processual, preenchidos de forma incompleta ou
com informacgdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos;

- Auséncia de certificado de conformidade quando

aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com

tecnologia ou indicagao inovadora.

|

PETICAO INDEFERIDA
(conforme Art. 10 e § 4° da RDC
n° 751/2022)

Figura 17 — Pré-Auditoria de Notificagbes de Material de Uso em Saude.




Fluxo Processual da Pés-Auditoria de Notificagoes
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PETIGAO Auditoria
i —_—
ELETRONICA (em qualquer momento)
Auditoria Pés-Notificagao:
Produto ja regularizado

REAVALIAGAO PROCESSUAL: CANCELAMENTO DA
caso identifique-se inconsisténcias ou NOTIFICACAO
necessidade de complementacéo de (conforme Art. 41, incisos I, II, lll e IV
informacgdes. da RDC n° 751/2022)

l A

ENVIO DA EXIGENCIA
ELETRONICA AO

DETENTOR DA
NOTIFICACAO —
Auséncia de resposta a
l notificagcdo de adequagao,

no prazo de até 30 (trinta)

ADEQUACAO dias, contados da sua
PROCESSUAL |~ [ _NAO [—>| emissdo,  ensejard o

cancelamento da notificagao

l (Art. 38, § 3° da n° RDC
751/2022).
SIM
CONCLUIDA
ANALISE

Figura 7 — Pés-Auditoria de Notificacbes de Material de Uso em Saude.
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NOTA 0%
De acordo com Art. 15 da Lei No 6.360, de 23 de setembro de 1976: gregistro
(onde lé-se registro leia-se notificagdao) dos produtos de que trata esta Lei
sera negado sempre que nao atendidas as condi¢des, as exigéncias e 0s
procedimentos para tal fim previstos em Lei, Regulamento ou Instrugdo do

orgao competente.

Apds a publicacdo no DOU do deferimento da peticdo, o dispositivo
estara autorizado a ser comercializado em todo o territorio nacional. Para
comprovacao da notificacdo na Anvisa, a empresa podera utilizar a cépia do
DOU com o deferimento ou ainda, de acordo com a Resolucido da Diretoria
Colegiada — RDC n° 545, de 30 de agosto de 2021, emitir eletronicamente o
Certificado de Notificagdo do seu produto junto a Anvisa. Contudo, a
solicitagao do Certificado de Notificagdo é totalmente voluntaria, sendo a
publicagdo no DOU suficiente para comprovar a regularizagdo do produto.
Ambos os documentos possuem o mesmo valor legal.

Para obter tal certificado, a empresa deve seguir as orientagdes do Art.
7°, acessar o peticionamento eletrénico e protocolar na Anvisa o assunto
cédigo 8021 — MATERIAL — Certificado de registro ou notificagdo, conforme

demonstrado na imagem abaixo.

Secundaria / Peticdo
MATERIAL - Certificado de registro ou : Produtos para Saude Peticionamento Eletronico - .
vinculada a Processo ja 7536
notificagdo —— (Correlatos) Submissdo Eletronica

Figura 18 - Cédigo do assunto do Certificado de Notificagcao disponivel no Portal da Anvisa.

Ocorrendo o indeferimento da peticdo, a empresa ainda dispbe de
recurso administrativo, o qual deve ser requerido mediante protocolo do
interessado, com exposi¢cao dos fundamentos do pedido de reexame, no
prazo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da intimagao do interessado,
se contra decisdo conforme Art. 8° da Resolugcdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 266/2019 (ou a legislagdo que vier a substitui-la). O requerimento
devera ser formulado conforme as orientacbes descritas no Art.4° da

regulamentacgao citada.
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Caso opte por apresentar o recurso, a empresa devera acessar o site da
ANVISA através do endereco:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/ e selecionar o assunto

“‘Recurso Administrativo” como demonstra a imagem abaixo.

Resultado da Consulta de Assunto

Cédigo

de -~ Assuntos: Tipo de Solicitagéo + Atividade/Tipo de + Sistema de Peticionamento 2 Fato S
Produto Gerador
Assunto
Secundaria / Peticdo Produtos para Satde
883 MATERIAL - Recurso Administrativo vinculada a Processo ja P SOLICITA 0000

(Correlatos)
existente

Figura 19 - Cédigo do assunto de recurso administrativo disponivel no Portal da Anvisa



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

Notificacao de Dispositivos



NOTIFICAGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Regularizacao de Dispositivos Médicos Sujeitos ao Regime de

Notificacao

A notificagdo de dispositivos médicos é regida pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 751/2022, a qual estabelece o ambito e a forma
de aplicagédo do regime de notificagdo para o controle sanitario dos produtos
para saude. Esta resolucéo estabelece conforme descrito no Art. 13 que: “O
solicitante para peticionar a notificacdo de dispositivo médico deve proceder
com o pagamento da taxa correspondente, e apresentar a Anvisa os seguintes
documentos:

| — Formulario para notificacdo de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

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

[l — Cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
dispositivos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela Anvisa
em regulamentos especificos; e

IV — Comprovacgao do cumprimento das disposi¢oes legais determinadas
em regulamentos técnicos, na forma da legislagdo que regulamenta os
dispositivos médicos especificos.

A declaracao de que trata o item |l deve conter a raz&o social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no
Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos
de Boas Praticas de Fabricacido de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou

regulamento que venha substitui-la.
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Além disso, a declaracdo deve estar consularizada ou apostilada e
acompanhada de traducao juramentada se emitida em idioma diferente do
inglés, espanhol ou portugués. Cabe ressaltar que, considera-se o documento
em sua totalidade, inclusive a apostila e as paginas com selos de notarizagéo
que acompanham o selo do consulado do Brasil, uma vez que estes, séao
elementos necessarios para conferir a legalidade ao documento emitido no
exterior.

Assim sendo, caso a apostila e os selos notariais que acompanham o
selo consular do Brasil tenham sido emitidos em idioma diverso do portugués,
espanhol ou inglés, estes devem ser acompanhados de tradug¢ao juramentada
de forma a subsidiar a total compreensao e correlacdo do conteudo do
documento, além da conferéncia do aspecto legal.

De acordo com o Artigo 3° do Decreto n°® 8.660, de 29 de janeiro de 2016,
a unica formalidade que podera ser exigida para atestar a autenticidade da
assinatura, a funcdo ou cargo exercido pelo signatario do documento e,
quando cabivel, a autenticidade do selo ou carimbo aposto no documento,

consiste na aposi¢ao da apostila definida no Artigo 4°, emitida pela autoridade

/I\

competente do Estado no qual o documento € originado.

ATENGAO £2

A falta de tradugao juramentada podera resultar em indeferimento da peticao
por auséncia de documento, conforme Art. 10 da RDC n° 751/2022. Ademais,
os processos de notificacdo identificados em auditorias poderdo ser

cancelados considerando o disposto no inciso Ill do Art.41.

Nos termos do Art. 11 da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n°
947, de 12 de dezembro de 2024, os documentos a serem protocolados na
Anvisa devem ser devidamente instruidos e apresentados quanto ao tipo,
forma, formato e padréao, conforme cada sistema de peticionamento, normas,
regulamentos, guias, manuais técnicos e outras orientagdes especificas
divulgadas pela Anvisa. Ademais, é de responsabilidade do solicitante
apresentar todos os documentos exigidos na lista de verificagdo (check-list) e

na legislacéo vigente de acordo com cada assunto de peti¢ao.



O primeiro documento a ser preenchido pelo solicitante € o Formulario
de Peticao para Notificagao de Materiais de Uso em Saude, conforme previsto
pela RDC n° 751/2022. Esse formulario reune as informagdes minimas
necessarias para a identificagdo do produto, como: tipo, home e modelo
comercial, fabricante, empresa detentora da notificagcéo, responsaveis legal e
técnico, origem, forma de agrupamento e classificagao de risco sanitario. O
modelo do formulario esta disponivel no site da Anvisa através do link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorrequlado/regularizacao/produtos-para-

saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-

materiais/view.

Preenchimento do Formulario de Peticdo

1) Identificacdao do Processo

Conforme o checklist de documentagéo obrigatéria, detalhamos abaixo
o preenchimento correto de cada topico do Formulario de peticdo para
Notificacdo de Materiais de Uso em Saude, o qual deve ser assinado pelos
responsaveis legal e técnico, conforme previsto pela RDC n°® 751/2022.

Neste campo inicial devem ser fornecidas as informacgdes do processo.
Os campos 1.1 e 1.2 devem ser deixados em branco, em caso de peticdo
primaria. O campo 1.2 deve ser preenchido quando se tratar de peticéo
secundaria. O campo 1.3 deve ser preenchido para todas as peti¢gdes, sejam
elas primarias ou secundarias, contendo o cddigo e respectivo assunto da

peticdo, como demonstra a imagem abaixo.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-materiais/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-materiais/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-materiais/view
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- l: A N V I S A Formulario de Peticdo para Notificacdo
[

Agéncia Nacional de Vigilincia Saniearia Materiais de Uso em Satide — RDC n2 751/2022

1.1 Identificacdo do Processo (n°)

1.2 Numero da Notificacdo do Produto
(Para peticoes secundarias)

1.3 Codigo e Descri¢do do Assunto da Peticao

Figura 20 — Formulario de Peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude
(identificagdo do processo).

2) Dados do Detentor da Notificagdao (Fabricante Nacional ou

Importador)

Caracteriza-se pela pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou
importador, responsavel pelo dispositivo médico em territério nacional, que
detém a concessdo de comercializagado de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa, conforme definicao descrita no Art. 4° da RDC n° 751/2022. O detentor
da notificacdo apresentado neste campo deve corresponder para:

e Produtos nacionais: o préprio fabricante;

e Produtos importados: importador, responsavel pelo dispositivo

meédico em territério nacional, que detém a concessao de importagao
e comercializagao de dispositivo médico, emitida pela Anvisa.

As informagdes apresentadas neste item devem sempre corresponder
as informacgdes cadastrais da empresa que solicita a notificacdo, que sao as
constantes na publicacdo de sua AFE — Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa — emitida pela Anvisa como demonstra a figura a seguir.




2. Dados do Detentor da Notificacéo (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 cédigo de area)
2.8 E-mail

2.9 Sitio Eletrénico (URL)

2.10 Autorizagdo de Funcionamento na
Anvisa (n2)

Figura 21 — Formulario de Peticdo para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude (dados do
detentor da notificagao).

O campo de telefone e e-mail, sempre devem corresponder aos da
empresa solicitante/detentor da notificacdo. As exigéncias e contatos, quando
feitos pela Anvisa, serdo sempre com a empresa detentora da notificagao,

responsavel pelo produto, e ndo com terceiros.

3) Origem do Dispositivo Médico

Este item traz informacdes sobre a procedéncia do dispositivo médico,
ou seja, sobre o fabricante legal e unidade fabril. A informacgéao correta destes
dados é de extrema importancia, principalmente para os produtos importados,
pois evita que ocorram problemas relativos a fiscalizagao por parte dos 6rgaos
alfandegarios. Nao é permitida a entrada no pais de produto cuja origem seja
paises, fabricantes diferentes dos declarados neste campo. Neste item, deve
ser informado:

e Origem do produto: interna (Brasil) ou externa? Este campo se refere

ao local de fabricagao do produto: Brasil — produto nacional; Externa

— produto importado.

3.1) ldentificagéo do Fabricante Legal

Neste campo como demonstra a imagem a seguir, devera ser informado

a razao social, endereco e AFE do detentor da notificagdo, no caso de produto
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nacional. No caso de produto importado, informar o nome e enderego
conforme declaracao do fabricante responsavel prevista no inciso Il, Art.13 da
RDC n° 751/2022.

O Brasil
[ Externa

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

3.1 Identificacdo do Fabricante Legal (pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operagdes realizadas pela prdopria empresa ou por terceiros em seu nome):

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Figura 22 — Formuléario de Peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude (origem
do Dispositivo Médico).

Para os dispositivos médicos importados, em casos de terceirizacao,
parcial ou total da produg¢ao, no campo de fabricante deve constar apenas o(s)
nome da(s) empresa(s) responsavel(is) pelo produto no exterior (fabricante
legal), formalmente reconhecida(s) pela autoridade sanitaria do seu pais de
origem. Vale destacar que deve ser apresentada a declaragdo para cada
fabricante informado nesse campo. A(s) empresa(s) terceirizada(s) nao

devera(ao) ser indicada(s) neste campo. Para os dispositivos médicos de

AN

fabricacado nacional, aplica-se 0 mesmo procedimento.

~ (o]
ATENCAO 2

A empresa terceirizada ndo pode ser a solicitante nem a detentora da
notificagdo, s6 pode ser uma unidade fabril. Uma empresa brasileira pode
terceirizar toda producao para outra empresa brasileira. Porém, a notificacdo
ficara no nome da empresa solicitante da notificacdo. O detentor da
notificagdo de produto nacional, obrigatoriamente € o fabricante legal, mas

ele ndo precisa fazer a producao, podendo terceirizar as etapas de fabricacao.




E possivel que o produto tenha fabricantes legais diferentes, desde que
pertencam a um mesmo grupo fabril. Entretanto, a empresa no momento da
solicitacdo da notificacdo, deve apresentar documentagcdo que comprove a
relagcdo entre as empresas, pois na auséncia dessa comprovagao, nao sera
possivel reconhecer o vinculo entre os fabricantes. As definicoes de fabricante

legal e unidade fabril constam no item Termos Definidos ao final deste Manual.

3.2) ldentificacdo das Unidades Fabris

De acordo com o inciso XLV do Art. 4° da RDC n° 751/2022, unidade
fabril & o local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacao, podendo ser o
préprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de
produto. Pode haver mais de um fabricante e ndo necessariamente precisa
pertencer ao mesmo grupo fabril (terceirizado).

Neste campo, devem ser informadas as unidades fabris que produzam
um produto final ou que realizam a liberacdo deste, associada a pelo menos
outra etapa de fabricagdo (com excecgao das etapas de projeto, distribuicao,
esterilizacdo, embalagem e rotulagem), bem como a unidade fabril que realiza
a atividade de acondicionamento em embalagem considerada como sistema
de barreira estéril de produtos declarados como estéreis, como demonstra a

imagem abaixo.

3.2 Identificacdo da(s) Unidade(s) Fabril(is) {local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacdo, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):

Nome:

Enderego — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

MOmero da AFE ([somente para
fabricante nacional)

Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

MUmero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Figura 23 — Formulario de Peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude
(identificagcdo das unidades fabris).
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ATENGAO Loy

Os campos 3.1 e 3.2 devem ser obrigatoriamente preenchidos, ainda que o

fabricante legal e a unidade fabril sejam as mesmas e ainda que o produto
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seja nacional.

4) Dados do Dispositivo Médico

Este campo, destina-se ao preenchimento das informagdes técnicas e
identificadoras do produto objeto da notificagdo como demonstra a imagem
abaixo. As informagdes fornecidas devem ser claras, completas e

consistentes com a documentagao técnica apresentada, a fim de evitar

inconsisténcias que possam comprometer a analise do processo.

.1 Nome Técnico

4.1.2 Codigo do Nome Técnico

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
4.1.3 Regra de Classificacdo

4.1.4 Classe de Risco do Dispositivo []Classel O Classe 1l

Médico

4.1.5 Nome Comercial

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os codigos e respectivas descri¢bes referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes e respectivas descri¢des,
quando aplicavel.

4.1.6.3 Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos 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 usados de acordo com a finalidade pretendida).

4.1.8 Formas de apresentagdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composi¢do quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Figura 24 — Formulario de Peticdo para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude (dados
do Dispositivo Médico).

4.1) Identificacado do Dispositivo Médico

¢ Nome Técnico




Neste campo, deve ser informado o nome técnico utilizado para
identificar o produto. Para preenché-lo, o solicitante devera consultar a lista
de nomes técnicos, denominada de “tabela de codificacdo de produtos
médicos”, que se encontra disponivel, para consulta no site da Anvisa em:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/.

Pode ocorrer que o nome técnico do dispositivo médico que a empresa
pretende notificar, ndo esteja disponivel na lista vigente. Nessa situagao, a
empresa deve selecionar o nome técnico que mais se aproxime com as
caracteristicas de seu produto.

Caso nao haja um nome técnico que se aproxime das caracteristicas do
produto, a empresa pode solicitar a criagao de nome técnico por meio do “Fale

Conosco” em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento/formulario-

eletronico.

ATENGAO AR
O nome técnico pode eventualmente ser modificado, seja por meio de
retificacdo formal solicitada pelo detentor da notificacdo, seja por ajustes
promovidos pela prépria Anvisa, inclusive por meio de editais ou reviséo
técnica de nomenclaturas. No caso de peticbes secundarias caso necessario,
deixar o nome técnico da ultima peticao deferida ou 0 nome técnico mais
adequado. Nao confundir o nome técnico com o nome comercial do

produto!

e (Cbdigo do Nome Técnico

O cédigo de identificagcéo, € o cédigo correspondente ao nome técnico

indicado na lista “tabela de codificagdo de produtos médicos” j& mencionada.

e Regra de Classificacdo e Classe de Risco do Dispositivo Médico

O dispositivo deve ser classificado de acordo com a sua regra e classe,
conforme disposicdes do Anexo | da RDC n°® 751/2022. E prerrogativa da

Anvisa determinar se a classe e regra conferida pela empresa ao seu produto
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
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estdo corretas. No caso de notificagao de dispositivos médicos, as classes

de risco serdao sempre Classe | ou Il conforme legislagao vigente.

/I

ATENCAO AR\
A Anvisa podera cancelar a notificagao ou o registro do dispositivo médico,
nos casos em que for identificado erro no enquadramento sanitario nos
processos de notificagdo (Inciso IV, Art. 41 da RDC 751/2022). Em caso de
duvida quanto a classificagao referente a aplicagdo das regras estabelecidas,
o fabricante ou importador devera encaminhar consulta a Anvisa, através da

Central do “Fale Conosco”, no portal: portal: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/canais_atendimento/formulario-eletronico. A area técnica responsavel

analisara e se posicionara quanto a regra correta.

¢ Nome Comercial

E o nome pelo qual a empresa solicitante da notificacdo, deseja que seu
dispositivo médico seja conhecido e comercializado no mercado brasileiro.
Esse nome ndo precisa necessariamente conter o nome técnico, embora em

muitos casos, a empresa opte por incorpora-lo para facilitar a identificacdo do

/I

dispositivo pelos usuarios.

ATENGAO VAN
- O nome comercial pode ser definido pelo fabricante ou importador, e nao
pode induzir a erro ou interpretacao equivocada, conforme disposto no Art.
5° da Lei n°® 13.236, de 29 de dezembro de 2015.
- Nao deve haver divergéncia entre o nome descrito no formulario de

notificacdo e o preenchimento eletrénico (Sistema Solicita).

e Modelo(s) Comercial(is) da Familia/Componentes do Sistema/

Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set)



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

No campo “modelos comerciais”, deverao ser incluidos os codigos do
produto, dos componentes do sistema, das partes ou materiais do conjunto,
seguidos da respectiva descrigdo separados por virgula, em documento tipo
texto, caso nao seja possivel encaminhar lista anexa ao formulario.

- Para familia: Informar os cddigos referentes aos modelos comerciais,
quando aplicavel, podendo estar seguidos da respectiva descrigcao;

- Para sistema: Informar os cédigos referentes ao sistema, bem como
de seus componentes, quando aplicavel, podendo estar seguidos da
respectiva descricao;

- Para conjunto (kit, bandeja ou set): Informar os cddigos referentes
ao conjunto, bem como de seus materiais e respectivas partes quando
aplicavel, podendo estar seguidos da descrigao correspondente.

Exemplo:

Nome comercial do Produto: Produto YYYYYYYYY
Modelo Comercial do Produto: Y1 + descricdo (nome do

modelo ou componente do sistema ou materiais do
0

conjunto) %60
Modelo Comercial do Produto: Y1 . N

O nome do modelo comercial ndo substitui o nome comercial na

rotulagem do produto (afixada na embalagem). O produto devera estar
identificado com o nome comercial referente a notificagcdo do dispositivo,
nome técnico e modelo comercial, nome do material ou componente.

Deve ser apresentada a lista completa dos cdodigos e/ou descrigdo do
dispositivo médico que compde a notificagdo. Os cddigos e as suas
respectivas descricoes, deverao ser descritos em cada campo especifico. O
campo destinado aos modelos comerciais, deve ser preenchido com a lista de
modelos em planilha disponibilizada em “formularios”, ndo sendo aceito
referenciar qualquer outro documento, usando como exemplo, a expressao

“ver anexo”.
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A planilha de modelos constitui documento complementar,
disponibilizado nos formularios especificos do assunto selecionado no
sistema, através do link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/. Cabe ao solicitante

realizar o seu correto preenchimento, observando integralmente as instrugdes
estabelecidas, e proceder o envio juntamente com a peticao, conforme as

orientagcdes descritas a seguir.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Assuntos / Assuntos

Detalhes do Assunto
Assunto 80193 - MATERIAL - Norificacdo de Dispositivo Medico Classe |
Atividade/Tipo de Produto  Produtos para Saude (Correlatos)

Servico . . o .
< Regularizar Dispositivos Médicos por Notificacso Servicos Associados

Tipo de Solicitacéo Primaria / Novo Processo
Sistema de Peticionamento SOLICITA

Formulérios

planiha _de modelos.xIsx
Formulario para Notificagao de Materiais de uso em Saude (RDC 751.22).docx

T

Imodelo

1

2 exemplo modelo 1
3 exemplo modelo 2
4 exemplo modelo 3
5 exemplo modelo4
6 exemplo modelo5

Figura 25 — Planilha de modelos disponivel no Portal da Anvisa.

A empresa deve incluir, a partir da célula 2, somente o cédigo de
referéncia e o nome do modelo, sem pontuagéo (ponto ou ponto e virgula), e
nao deve retirar e nem alterar a palavra “modelo” da primeira linha, para evitar

a desconfiguracao da planilha. A planilha devera ser salva em formato .xIsx.


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

ATENCAO £ 2

- No campo “modelo” (primeira célula da planilha), NAO deve ser inserida
nenhuma pontuagdo como ponto {.}, virgula {,} ou ponto e virgula {;}. Também
NAO se deve retirar a palavra “modelo” da primeira célula (A1);

- Na segunda célula (A2), deve ser inserido o nome do modelo do dispositivo,
e assim sucessivamente (A3, A4, A5 etc.). Em cada célula é permitido inserir
somente até 250 (duzentos e cinquenta) caracteres.

- A planilha deve ser preenchida com apenas um cédigo/nome do modelo
por célula e todos os cédigos/nome dos modelos em uma coluna da

planilha.

0
NOTA y%
Conforme Art. 6° da RDC n° 556/2021, deve ser apresentad?a como
documento em anexo ao processo de notificagdo ou peticdes, a tabela
comparativa dos modelos comerciais, partes, componentes e acessoérios dos
materiais de uso em saude. O solicitante deve informar a indicacdo de uso,
composi¢ao quimica e a dimensao de cada modelo, componente ou material

e acessorio que faz parte do processo.

e Acessorios

Caracteriza-se por produto fabricado exclusivamente com o propdsito de
integrar um produto médico, outorgando a este, uma fungéo ou caracteristica
técnica complementar (Inciso I, Art. 3° da RDC 556/2021).

Caso o(s) dispositivo(s) possua(m) acessoério(s) acompanhante(s),
este(s) deve(m) ser listado(s) no item 4.1.7 do formulario de notificagdo. A
empresa deve incluir informagbes detalhadas sobre os acessorios
relacionados ao dispositivo médico, contemplando quando aplicavel nos
demais campos do formulario a indicagao de uso, principio de funcionamento,
modo de uso, composi¢do, finalidade, compatibilidade e demais

caracteristicas técnicas pertinentes. As informacdes apresentadas devem ser
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suficientes para possibilitar a adequada avaliagdo técnica e regulatéria dos

/N

acessorios vinculados ao produto notificado.

ATENGAO JAECEA
A inclusdo de acessorios em desacordo com o regulamento da Anvisa
podera ser detectada em auditoria de produtos notificados e ocasionar
o cancelamento da notificagao. Ex.: Acessorios de uso n&o exclusivo, que
deveriam ter registro/notificagao prépria; acessorios que sao classificados em

classe de risco superior a do produto etc.

e Formas de Apresentacdo Comercial do Produto

Mencionar as formas de apresentagao comercial dos modelos, materiais
do conjunto, componentes do sistema e acessorios, informando a quantidade
desses em cada embalagem. Descrever e especificar as caracteristicas e a
composi¢cao quimica das embalagens empregadas (primaria, secundaria,

terciaria), tais como: dimensao, matéria-prima e outras aplicaveis.

4.2) Especificagbes do Dispositivo Médico

Este campo destina-se ao detalhamento das caracteristicas técnicas e
funcionais do produto objeto da notificagcdo. Neste campo, devem ser
informadas as especificacdes que permitam a adequada compreensado do
dispositivo médico, incluindo sua indicagdo de uso, principio de
funcionamento, composicao, entre outros atributos relevantes.

As informacbdes devem ser apresentadas de forma clara, precisa e
consistente com a documentagao técnica, garantindo a correta avaliagéo

regulatéria do produto.



4.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicac8es de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessoérios). Além das indicacdes de uso geral, deverdo ser
contempladas as indicagdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do produto no corpo humano, local
especifico de utilizagdo, bem como informagdes quanto a invasividade).

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acdo

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instru¢cBes de utilizac8o do produto; e quando aplicavel, a
compatibilidade/ conex3o com outros produtos médicos).

4.2 .4 publico destinado a utilizar o material

[ Leigo
[ profissional de saude

4.2.5 Composic¢ao (Especificar a composi¢cdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessérios. Informar concentracdo e funcgdo de cada matéria-prima na formulacdo do
produto).

Presencga de Nanomaterial na composi¢do:
[J N3o [ Sim. Especificar o componente/material.

4.2.6 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou acessoérios.
Informar as especificacdes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros, quando couber:
- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioloégicas;

- Demais especificagbes pertinentes ao produto.

4.2_7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.7.1 Prazo de validade.

4.2.7.2 Quando aplicivel, prazo de

validade apds aberto.

4.2.8 Produto Estéril

O sim

Método de Esterilizacdo:

Informar os métodos de esterilizagio de todos os modelos e acessdrios que sfo fornecidos estéreis.

[ o
O Mecessaria a esterilizagdo antes do uso
Quando aplicdvel, informar métodos e parimetros de esterilizagdo:

Especificar caso exista algum acessorio regularizado no processo que é fornecido como ndo estéril.

4.2.9 Reprocessamento

[ produto com reprocessamento proibido
Informar o item da RE n2 2.605/2006 ou apresentar justificativa para o enguadramento.

[ Produtc passivel de reprocessamento
Caso o produto tenha recomendacdo de uso Unico pelo fabricante, esta informacio deverd constar no item 4.2.13, que
trata das advert&ncias.

Obs: Serdo considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os gue constam no Anexo da Resolugiio
RE n? 2605,/2006, ou legislacdo e regulamentos gue vierem a substitui-la, e agueles que apresentam evidé&ncia técnica
documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccio ou
esterilizagdo, bem como a perda de desempenho efou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.10 Condigcbes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

4.2.11 Condicdes para o Transporte (Informar os pardmetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme
estudo de estabilidade]).

4.2.12 Condigdes de Manipulacdo (Informar métodos de limpeza e desinfecgdio, quando aplicavel, e forma de descarte).

Figura 26 — Formulario de Petigdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude
(especificacoes do Dispositivo Médico: primeira parte).
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4.2.13 Adverténcias

4.2.14 Precaugdes

o
S
=
S
®
&

4.2.15 Contraindicactes

[ Ndo se aplica
Em caso contraindicagﬁes existentes, descrever:

4.2.16 Efeitos adversos

[ Ndo se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.17 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricacdo do produto.

4.2.18 Imagens Graficas do Produto.

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessodrios e partes, com seus respectivos codigos de
identificagdo, devem anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificagdo.

Figura 27— Formulario de Peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude
(especificacdes do Dispositivo Médico: segunda parte).

e Indicacoes de Uso/Finalidade

Especificar de forma clara a indicacdo de uso do dispositivo, descrever
a indicagao clinica, a patologia ou disturbio a ser tratado. A indicagao e
finalidade de uso de um dispositivo médico devem ser sustentados por dados
clinicos relevantes, obtidos por meio de uma avaliagao clinica do dispositivo
meédico. Informar o tempo de permanéncia, especificar o local de acesso e o

local de destino exato onde sera utilizado o produto.

e Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acao

Descrever o principio de funcionamento do dispositivo médico, que deve
possuir um mecanismo de agao comprovado e seguro, explicando como ele
atua para alcancgar seu objetivo. Este item deve conter informagdes técnicas
claras e, quando aplicavel, a explicacdo de como se dara a interacdo do
dispositivo com o paciente, se conecta-se a equipamento ou ndo e descrever

a acao de substancias.

¢ Modo de Uso do Produto




Apresentar as orientacdes de uso do produto e, quando for o caso,
informar sua compatibilidade ou possibilidade de conexdo com outros
dispositivos médicos, devendo informar o numero de regularizagdo do
dispositivo. Em caso de conjunto e sistema, informar o modo de uso de todos
0s materiais ou componentes.

Caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros
produtos para funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser
fornecidas informagbes  suficientemente  detalhadas sobre suas
caracteristicas minimas de operacao, que possibilitem identificar os produtos
que podem ser utilizados com este dispositivo, de forma que seja obtida uma
combinagao segura. Informar passo a passo para colocacédo e retirada dos

produtos.

ATENCAO JAECER\
Nos casos em que outros dispositivos médicos nao integrem a notificagao do
dispositivo, possuindo registro/notificacdo préoprio na Anvisa, devem ser
citados e identificados como nao integrantes da peticdo objeto do pleito do

processo.

e Publico Destinado a Utilizar o Material

Neste campo, deve-se informar o tipo de usuario que ira utilizar o
produto. De acordo com o inciso XLIX, Art. 4° da RDC n°® 751/2022, usuario &
o profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza
um dispositivo médico, conforme as instrucbes de uso. A Resolucédo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 591, de 21 de dezembro de 2021, no Art.3°,
inciso VI define — Dispositivo médico de uso leigo: dispositivo médico de uso
pessoal que nado dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificagdo definida no registro ou notificagdo do produto junto a

Anvisa.

e Composicao
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Detalhar a composicéo quimica do produto, incluindo seus constituintes,
como partes, componentes do sistema e materiais que compdem o conjunto
e/ou acessorios. Também devem ser informadas a concentracdo e a fungao
de cada matéria-prima utilizada na formulagdo (pode ser apresentado em
anexo). Assinalar se ha presenga de nanomaterial na composi¢cdao do

dispositivo e caso aplicavel, especificar o componente/material. Exemplos:

v’ Lente de contato (Polimero): informar a nomenclatura quimica do

polimero e sua concentragéo na lente;
v Agua: informar o teor de agua da lente (caso gelatinosa);

v’ Corante: informar a nomenclatura quimica do corante e sua

concentracao na lente;

v" Absorvedor UV — informar a nomenclatura quimica do absorvedor

UV e sua concentragao na lente, caso presente;

v Solucdo de preservacdo caso presente: informar composicao

quimica e concentracdo de cada substancia da formulacgao.

e Especificacoes Técnicas

Apresentar as especificagcdes técnicas dos modelos, incluindo partes,
componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou acessorios. Devem ser
indicadas as especificacdes definidas pelo fabricante para o produto, quando
aplicavel, abrangendo parametros como dimensdes (altura, largura,
comprimento, volume, espessura, gramatura, quantidade de fios),
caracteristicas perceptiveis (cor, odor, aparéncia), propriedades fisico-
quimicas, mecanicas, microbiolégicas e demais especificacbes relevantes.
Correlacionar cada material, componente ou acessorio com as respectivas

dimensdes ou volumes, conforme aplicavel. Exemplo:

v Fio de sutura: informar comprimento, diametro, resisténcia a tragao,
resisténcia ao encastoamento da agulha etc.

Informar resultados dos laudos e pesquisas; Eficiéncia de Filtracao

Bacteriolégica — EFB e Eficiéncia de Filtragao de Particulas — EFP no caso de

mascaras; apresentar todas as especificagdes referentes a liquidos e géis e,

conforme o caso, informar resultados de biocompatibilidade. Deve ser



utiizado o Sistema Internacional de Unidades — Sl nas referéncias

pertinentes.

e Prazo de Validade

O prazo de validade ou data do vencimento do produto (periodo em que
se tem plena seguranga para o uso do produto), devera estar fundamentado
em estudo de estabilidade que estabelece o tempo de vida em prateleira ou
shelf-life do produto. Para os produtos estéreis devera ser considerada
também a manutencéo da condi¢cado de esterilidade. Quando o produto tiver
prazo de validade indeterminado, essa informacao deve constar neste item do
formulario, bem como ser exposta no rotulo. O campo “prazo de validade”

nao pode ficar em branco sem informacgoes.

e Quando Aplicavel, Prazo de Validade Apds Aberto

Neste campo do formulario deve-se informar a validade do produto, no
que se refere a vida util apos sua abertura, remogao da embalagem original
ou quebra da esterilidade, quando aplicavel.

Esse dado € obrigatério somente para produtos cujo uso ndo seja
imediato ou unico apds a abertura. Ou seja, materiais que possam ser
utilizados em mais de uma ocasido ou armazenados por um periodo apos a

abertura da embalagem primaria.

e Produto Estéril

Responder as questdes sobre esterilizagdo, assinalando a resposta e
informando o método de esterilizacao validado para o produto, caso aplicavel.
Pode ser informado mais de um método de esterilizagdo, caso o produto
possua mais de um método de esterilizagao validado. Assinalar a opg¢ao “SIM”
no caso de produto fornecido estéril e neste caso informar métodos e
parametros de esterilizacédo. Selecionar a opg¢éo “NAO” quando o produto néo

é fornecido estéril.

o
S
=
o
®
&




o
S
=
o
®
o

e Reprocessamento

O termo reprocessamento ou mais recentemente processamento
deve ser entendido como um conjunto de agdes relacionadas a pré-limpeza,
recepcao, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfeccao ou esterilizagcdo, armazenamento e distribuicdo para as
unidades consumidoras (conforme definicdo descrita na Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 15, de 15 de margo de 2012). De acordo com
as definicbes acerca do enquadramento previsto na Resolugao da Diretoria
Colegiada — RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006, esclarece-se que:

§ 4° As proposigdes de enquadramento como produto com o
reprocessamento proibido devem estar acompanhadas de documentagao que
fundamente a indicacéo;

Art.6° Os produtos enquadrados no inciso | do artigo 4° devem
apresentar no roétulo os dizeres: “Proibido Reprocessar”;

Art.7° E vedada a utilizagdo da expressao: “Proibido Reprocessar’, em
rétulos e nas instrugcdes de uso de produtos enquadrados no inciso |l do Art.
4°.

Conforme a Tabela 1 a seguir, os produtos passiveis de
reprocessamento podem contemplar a expressao “O fabricante recomenda
uso unico”, conforme estabelecido pela RDC n° 156/2006. Essa expressao
é utilizada para os produtos que ndo se enquadram na lista da Resolucéo
Anvisa — RE 2.605, de 11 de agosto de 2006, e cujos fabricantes nao
apresentaram justificativa técnica para o enquadramento do produto como
sendo de reprocessamento proibido, porém que entendem que o produto deva

ser utilizado uma uUnica vez.



“Proibido Reprocessar”

“0 fabricante recomenda uso
unico”

Essa expressado deve ser utilizada
para os produtos que constam na
RESOLUCAO — RE n° 2.605/20086,
ou cujo detentor da notificagdo ou
registro solicitou o reenquadramento
do produto como produto com
reprocessamento proibido mediante
a apresentacdo de justificativa
técnica que fundamente a indicagao.

Essa expressao deve ser utilizada
para os produtos que nédo se
enquadram na lista da
RESOLUCAO — RE n° 2.605/2006,
e cujos fabricantes nao
apresentaram justificativa técnica
para o enquadramento do produto
como sendo de reprocessamento
proibido, porém que entendem que
o produto deva ser utilizado uma
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Unica vez.

Tabela 1 — Aplicabilidade dos termos “proibido reprocessar e o fabricante recomenda
uso unico.

ATENCAO
Serado considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os
que constam no Anexo da Resolugdao RE n° 2.605/2006 (ou legislagao e
regulamentos que vierem a substitui-la), e aqueles que apresentam evidéncia
técnica documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao
comprometimento na limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

e Condicoes de Armazenamento

As informacgdes sobre condigdes de armazenamento (ex: empilhamento
maximo de caixas, protegdo contra chuva, fragil, “este lado para cima’,
temperatura maxima e minima de armazenagem etc.), devem ser inseridas no
rétulo do dispositivo médico, conforme disposto no Art. 47 da RDC 751/2022.

Especificar as informagdes sobre as condicbes ambientais de
temperatura, umidade, luminosidade, fragilidade etc., quando aplicaveis.
Essas condigcoes deverao estar fundamentadas em estudos de

estabilidade.
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Caso seja aplicavel, observar condicbes ambientais especificas (temperatura,
pressdo e umidade) para o armazenamento, conservagao ou manipulagéo do

produto. Essas condi¢gbes devem ser indicadas de forma clara no rétulo.

e Condicoes para o Transporte

Especificar as condicdes de transporte adequadas ao dispositivo
meédico, de modo a ndo comprometer a sua integridade, segurancga, qualidade
e eficacia.

Indicar as condi¢gbes adequadas de transporte para a manutengao da
integridade, seguranga, qualidade e eficacia dos materiais (condi¢des
ambientais de temperatura, umidade, luminosidade, fragilidade). Essas

condicbes deverao estar fundamentadas em estudos de estabilidade.

e Condicoes de Manipulacao

Indicar, quando for o caso, os procedimentos recomendados para a
limpeza e desinfeccdo do produto, além das orientacdes quanto a forma
adequada de descarte. Especificar as condicbes adequadas de manipulagao
do produto para seu uso, fundamentadas no gerenciamento de risco do

produto.

e Adverténcias

Indicar as adverténcias que devem ser observadas para a utilizagao

correta e segura do dispositivo médico, conforme determinado pelo fabricante

e fundamentadas no gerenciamento de risco do produto.

e Precaucbes



Indicar as precaucdes que devem ser observadas para a utilizacao
correta e segura do dispositivo médico, conforme determinado pelo fabricante

e fundamentadas no gerenciamento de risco do produto.

e Contraindicacoes

Especificar neste campo, as contraindicacdes na utilizacdo do material,
considerando os dados do gerenciamento de risco do produto e/ou da

avaliacao clinica.

e Efeitos Adversos

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

avaliacgao clinica.

e Normas Técnicas e Requlamentacbes Especificas Utilizadas no

Desenvolvimento e Fabricacdo do Produto

Listar todas as normas técnicas especificas adotadas pelo fabricante
para o projeto e fabricagao do produto objeto do pleito do processo. Aempresa
podera utilizar normas técnicas e publicagdes nacionais e internacionais. Por
exemplo: podem ser utilizadas normas ISO, ABNT, NBR, ASTM, Farmacopeia

Brasileira etc.

e |magens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do dispositivo, seus acessoérios
e partes, associadas aos seus respectivos codigos de identificagdo, devem
ser encaminhados em anexo. O arquivo encaminhado deve ter formato docx

ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagao.

5) Certificado INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia,

Normalizagao e Qualidade Industrial
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Este campo do formulario, destina-se ao preenchimento de informacoes

caso de o produto apresente critérios de regulamentacdes especificas.

5. Certificado INMETRO

Observar as legislagbes especificas para dispositivos médicos com certificagio compulséria (RDC n2 539/2021; RDC n2
540/2021; RDC n@ 541/2021 e RDC n? 547/2021)

5.1 Possui certificagao INMETRO?

[ sim
O nao

5.2 Numero do Certificado

5.3 Identificacdo do Organismo de Certificacdo do Produto (OCP)

Figura 28 — Formulario de Peti¢cao para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude (certificado
INMETRO).

Alguns dispositivos médicos, tais como: agulhas hipodérmicas, seringas
hipodérmicas, luvas cirurgicas, luvas para procedimentos n&o cirurgicos,
equipos de uso unico de transfusao, de infusdo gravitacional e de infusao para
uso com bomba de infusado (Tabela 2), necessitam apresentar o certificado de
Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao da
Conformidade (SBAC), quando da solicitagao de notificagdo na Anvisa.

Nesses casos, € obrigatoria a avaliagdo da conformidade, um processo
sistematico e baseado em regras pré-definidas, acompanhado e avaliado de
forma a garantir um nivel adequado de confianga de que o produto atende aos
requisitos estabelecidos em normas ou regulamentos especificos. Assim,
quando aplicavel, o fabricante ou importador devem submeter o dispositivo ao
processo de certificagdo, pelos Organismos de Certificagdo de Produtos —
OCP, acreditados pelo INMETRO e apresentar o respectivo certificado.

Esses dispositivos médicos estao sujeitos a regulamentagao especifica,
desta forma, quando da solicitacdo de notificagao ou alteragao de notificacao,
devem ser apresentados documentos e/ou informacgdes requeridas, conforme

estabelecido pelo regulamento aplicavel. O Certificado de Conformidade



como um instrumento formal emitido pelo OCP, deve conter no minimo as
informagdes previstas nos Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos
(RGCP).

A seguir na Tabela 2, constam os materiais de uso em saude com
regulamentacdo especifica, aos quais, sdo submetidos respectiva

documentacao.

REGULAMENTOS

MATERASDEUSO. | especiricos) | DOSUMENTAGAO
DESCRICAO
Resolucéo n® 539, de 30 de
¢ Equipos de uso unico de agosto
tran§fusao . ) Es'tef\belece o§ IteCIUISItOS Certificado de
e Equipos de infusdo | minimos de identidade e . A
o . . Conformidade no Ambito
gravitacional qualidade para os equipos de

do Sistema Brasileiro de
Avaliagao da
Conformidade (SBAC)

e Equipos de infusédo para | uso unico de transfuséo, de
uso com bomba de | infusdo gravitacional e de

infusdo infusdo para uso com bomba
de infusao.
Resolucdo n® 540, de 30 de
agosto de 2021 Certificado de
. A Estabelece os requisitos | Conformidade no Ambito
¢ Agulhas hipodérmicas . . . . oo
. minimos de identidade e | do Sistema Brasileiro de
* Agulhas gengivais qualidade para as agulhas Avaliacao da
hipodérmicas e  agulhas Conformidade (SBAC)
gengivais.
Resolucdo n°® 541, de 30 de
agosto de 2021 Certificado de
i e Estabelece os requisitos | Conformidade no Ambito
L L minimos de identidade | do Sistema Brasileiro de
estéreis de uso Unico . . o
equalidade para seringas Avaliagao da
hipodérmicas estéreis de uso Conformidade (SBAC)
Unico.

Resolucdo n® 825, de 26 de
outubro de 2023
Estabelece os requisitos
minimos de identidade e
qualidade para as luvas

e Luvas cirurgicas cirargicas e luvas para Avaliagao da
¢ Luvas de procedimentos procedimentos ndo cirirgicos | conformidade, segundo a
nao cirurgicos de borracha natural, de | Portaria MTP n°®672, de 8

borracha sintética, de mistura | de novembro de 2021 ou
de borrachas natural e regimento que venha
sintética e de policloreto de substitui-la.
vinila, sob regime de vigilancia
sanitaria.

Tabela 2 — Produtos para saude que possuem regulamentagdes especificas para submisséao.
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As bracadeiras nao possuem certificado de conformidade do INMETRO.
Contudo, considerando o disposto na Portaria INMETRO n° 341, de 9 de
agosto 2021 (ou regulamento que venha substitui-lo), que estabelece o
Regulamento Técnico Metrolégico consolidado para esfigmomanémetros de
medicdo nado invasiva, ao qual, as bragadeiras também sao objeto de
aprovacao pelo INMETRO.

Observacao: as bragadeiras comercializadas separadamente do
equipamento sao regularizadas como material (GEMAT).

O esfigmomandmetro consta na relagdo da INSTRUGAO NORMATIVA - IN
n° 283, de 07 de margo 2024. Considerando que as partes sdo objeto de
regulamento técnico, a empresa deve apresentar a Portaria de Aprovacao de
Modelos de Instrumentos de Medi¢cao (DIMEL) dos modelos das Bragadeiras

a serem regularizadas, conforme determina a Portaria Inmetro n°® 341/2021.

S ' o
NOTA f“
O Certificado de Conformidade deve ser emitido em nome da -empresa
detentora da notificagdo do produto. Nos casos de conjuntos (kits) em que
ocorra alteracdo da embalagem original do produto previamente certificado ou
modificagdo da forma de apresentacédo para comercializacdo, com utilizagao
da certificagdo original, o certificado de conformidade a ser apresentado
devera corresponder ao KIT/CONJUNTO, e ndao ao produto previamente
certificado. Nesses casos, o certificado também devera estar emitido em
nome da empresa solicitante da notificagdo do conjunto. Tal exigéncia esta em
conformidade com os Critérios para Certificagdo de Conjuntos de Objetos
Certificados (Kit) ou Repasse de Certificagao, previstos na Portaria Inmetro
n° 200, de 29 de abril de 2021.

e Possui certificacdo INMETRO?

Informar se o produto possui certificado de conformidade INMETRO.



e Numero do Certificado

Informar o numero do certificado e a data de emissao.

e Identificacdo do Organismo de Certificacdo do Produto (OCP)

Informar o nome do organismo certificador que executou a certificagao.

6) Responsabilidade Legal e Técnica

Este campo identifica os responsaveis legal e técnico pelo dispositivo no
Brasil. Os nomes informados nestes itens devem corresponder aos
profissionais cadastrados na AFE aprovada. O cargo indicado para cada
responsavel, deve corresponder ao cargo que ele ocupa dentro da estrutura
hierarquico-organizacional da empresa. Deve ser informado o conselho de
classe ao qual o responsavel técnico faz parte, bem como seu niumero de

registro no conselho.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

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

Conselho de Classe Profissional:

Numero Conselho/UF:

Figura 29 — Formulario de Peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em Saude
(Responsabilidade Legal e Técnica).

7) Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Este campo deve ser assinado pelo Responsavel Legal e Técnico da
empresa, estando estes cientes do conteudo que esta sendo declarado no

formulario.
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Declaro que as informagBes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacdes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugBes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Capitulo VI da Resolugdo
Anvisa RDC n2 751/2022; e

c. Embora sob regime de notificagdo, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da Resolucdo

Anvisa RDC n2 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficicia) e Resolug8o Anvisa RDC n2 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infragdo a
legislagdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na
Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes 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
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. Ili: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

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

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

Figura 30 — Formulario de Peticdo para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude

(declaragdo do Responsavel Legal e Técnico).

ATENGAO JAECER
Podera constar assinatura do procurador do responsavel legal na
documentagcao apresentada desde que o procurador esteja devidamente
autorizado. A respectiva procuragao devera ser anexada ao processo. Nao é
permitido delegar responsabilidade técnica. Sendo assim, os documentos
nao poderdo ser assinados por um procurador no que se refere a
responsabilidade técnica. Nao ¢é permitido assinatura manuscrita ou
digitalizada em documentos eletronicos. A empresa devera apresentar
assinatura eletronica que permita acesso e consulta para verificagcdo da

validade e autenticidade da mesma.

O Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020, dispde sobre 0 uso
de assinaturas eletrénicas na Administragdo Publica Federal e regulamenta o
Art. 5° da Lei n® 14.063, de setembro de 2020 quanto ao nivel minimo exigido
para assinatura eletronica e em interagdes com o ente publico. De acordo com

a legislacao citada, o solicitante deve:

v Apresentar documentos assinados digitalmente pelos responsaveis

legal e técnico, conforme exigido na regulamentag&o aplicavel ou



quando apontado na relacdo de documentos de instrucéo

processual;

Em documentos digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada,
que emprega certificado digital emitido pela ICP — Brasil, deve ser

utilizada;

Em documentos nato-digitais, deve ser utilizada assinatura
eletrbnica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela
ICP — Brasil ou assinatura eletrénica avangada, a exemplo do gov.br

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

E recomendavel que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas

dos Responsaveis Legal e Técnico através do link https://validar.iti.gov.br/. Ao

acessar basta selecionar o arquivo que deseja verificar a assinatura e clicar

em validar como demonstra a imagem abaixo.

Servico de validacao de assinaturas eletronicas

tuto Nacional de Tecnologia da Informacao OrgdosdoGovemo  Acessoainformac3o  Legislacio  Acessibilidade | @

O que vocé procura? Q

HEE o

Nova Portaria

7 Ma‘stra’xs:a’eﬂcwaeSegu'anca na _ )
sobre o Validar validacao de seus documentos eletranicos SLAGUE AGUEE SRISA PN

miN2212023

22 Ler QR Code E> Escolher Arquivo | & Colar URL

" | Assinatura Destacada

5( Concordo com os termos de uso e politica de privacidade.

m) GITZID

Figura 31 — Portal de validacao de assinaturas eletrénicas.

Os documentos protocolizados devem atender ao disposto na legislagéo
vigente (Art. 13 da RDC n° 751/2022 e Art. 11 da RDC n° 947/2024), bem

como suas atualizacbes. Como forma de evitar falhas na transcricdo de

o
S
=
o
®
o



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://validar.iti.gov.br/
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informagdes para o banco de dados da Anvisa, orienta-se que sejam
carregados documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e no
formato PDF para validagdo das assinaturas. Sugerimos consultar o Guia
sobre Peticionamento Eletronico de Dispositivos Médicos disponibilizado

através do link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2021/confira-o-quia-sobre-peticionamento-eletronico-de-dispositivos-

/I\

medicos.

ATENCAO VAN
Ndo sera passivel de procedimento de reavaliagdo processual para
complementacédo de informagdes, a peticdo com auséncia de documentos,
formularios e/ou declaragdes preenchidos de forma incompleta ou com
lacunas de informacéao, ensejando nesse caso, o indeferimento sumario da
peticdo, conforme Art. 10, § 4° da RDC n° 751/2022.

Principais Motivos de Indeferimento das Peticoes de Notificacdo

A elaboragdo deste manual considerou as principais inconsisténcias
identificadas nas peticdes de notificacbes processadas pela equipe da
GEMAT, bem como um mapeamento dos principais motivos de indeferimento
e cancelamento de petigdes de notificagdes, realizado através de auditorias
de produtos notificados. Nesse sentido, foram realizados estudos e
levantamentos diretamente no sistema Datavisa, que permitiram identificar os
principais motivos de indeferimento para dispositivos médicos das classes | e
II, evidenciando a necessidade de atengao redobrada a esses aspectos por
parte das empresas. Em relagao as petigcdes de notificacao, identificou-se:

e Enquadramento incorreto: Nao considerado dispositivo médico
passivel de regularizacdo sanitaria ou o produto é objeto de
regularizacdo em outra Geréncia (medicamento, cosmeético,
equipamento etc.);

e Auséncia de documentacéo (formulario, certificado de conformidade,

declaracdo do fabricante etc.);


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

Preenchimento incompleto do formulario de notificagdo (campos do
formulario em branco);

Auséncia de apostilamento, consularizagao e tradugao juramentada
quando o documento foi emitido em idioma distinto do portugués,
inglés ou espanhol;

Agrupamento incorreto: ndo atende as exigéncias da RDC n°
556/2021 e IN n° 101/2021;

Auséncia de evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou
indicac&o inovadora;

Submissao de notificacdo de produto em carater experimental e sem

reconhecimento pelo Conselho Federal de Medicina.
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Peticoes Secundarias



PETICOES SECUNDARIAS

Alteracio Pds-Notificacao

Apenas apos a publicacdo no Diario Oficial da Unidao (DOU) da
concessao da notificagdo do material de uso em saude na Anvisa, é que o
dispositivo esta autorizado a ser comercializado em todo o territério nacional.
O dispositivo comercializado (incluindo suas especificacbes, partes e
acessorios) deve obrigatoriamente corresponder ao que foi processado e
autorizado pela Anvisa, conforme o processo de peticdo de notificagcado
protocolado, ndao sendo permitidas alteracbes no mesmo sem prévia
autorizacao da Anvisa, conforme estabelecido no Art. 13 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976.

Sempre que ocorrer alguma modificacdo no dispositivo ou em
documentos que compdem o processo original de notificagdo do produto, a
alteracado devera ser peticionada a qualquer momento durante o periodo de
vigéncia da notificagdo. Assim, caso o produto ja esteja notificado e seja
necessario realizar alteracbes, como modificacdes nas indicagdes de uso,
contraindicacdes, precaucdes, condicdes de armazenamento e transporte,
inclusdo de acessorios de uso exclusivo, alteragao do nome comercial, prazo
de validade etc., o detentor da notificagcdo devera submeter previamente a
Anvisa a solicitagdo correspondente, conforme o assunto previsto para
alteragdes atraves do cédigo 80256 — MATERIAL — Alteragao de notificagao
— Implementacao imediata.

Conforme § 5° da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 751, de
15 de setembro de 2022, ndo havera analise técnica das petigdes de
notificagdo e de alteracdo de notificagdo para que os produtos sejam
considerados regularizados, sem prejuizo da realizagao, a qualquer tempo, de
avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas
alteracbes, e, caso necessario, da solicitacdo de informacbes ou
esclarecimentos adicionais.

As alteracdes de implementagao imediata serdo publicadas no DOU e,

quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletrénico
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da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizagéo
do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa (Art. 9°, RDC n°® 751/2022).

Vale destacar que a alteracédo de implementacido imediata é definida na
RDC n° 751/2022 como alteragao de média relevancia sanitaria, que trata de
mudanga a ser introduzida no processo de notificacdo, sendo sua
implementagao autorizada em territorio nacional apds a protocolizacdo de
peticao junto a Anvisa.

No caso de Alteracéo de Notificacdo, a empresa podera realizar mais de
uma alteragéao em uma mesma peticao, através do codigo 80256 — MATERIAL
— Alteragao de notificagcdo - Implementacao imediata. Porém, as
alteragdes realizadas devem estar devidamente identificadas no formulario e
na declaragao de alteracao disponivel no portal da Anvisa, de acordo com a
RDC n°® 751/2022. Caso a empresa nao identifique e nao informe na
declaragdo quais alteragoes estao sendo feitas, estara sujeita ao
indeferimento da peticao de alteragao.

A empresa deve indicar em uma unica Declaracdo para Alteracdo na
coluna do lado esquerdo, as informagbdes aprovadas no processo. Ja na
coluna do lado direito, a empresa deve indicar as informagdes alteradas nos
mesmos itens informados do lado esquerdo da declaracdo, como
demonstrado na imagem a seguir. O arquivo encaminhado deve ser enviado

em formato PDF para validagao das assinaturas.



- L A N V I SA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
I'_ Agginic

1
_l ia Macional de Vigilincia Sanitiria GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE REGISTRO OU NOTIFICACAO - RDC n2 751/2022

1. Identificagdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo (n°®)
O OO X XK OK2024-YY

1.2 Namero do Registro ou Notificacdo do Dispositivo
Meédico 00000000000

1.3 Codigo e Descrigdo do Assunto da Peticao 80256 —
MATERIAL — Alteragido de notificagao —
Implementagio imediata.

2. Alteractes pleiteadas

Informactes aprovadas Alteracdo proposta

4.2.1 Indicag8o de Uso/Finalidade 4.2.1 Indicaglio de Uso/Finalidade
O produto é utilizado em pequenos ferimentos. O Produto ¢ utilizado em cortes e escoriagBes.
4.2.10 Condigties de Armazenamento 4.2.10 Condicties de Armazenamento

O produto deve ser armazenado em temperatura
ambiente. .

3. Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagBes anexadas ao expediente da peticio de alteracdo,
correspondem apenas as alteracBes pleiteadas pelo assunto (ESPECIFICAR O ASSUNTO DA
PETICAD).

Estamos cientes que quaisquer outras alteragbes, que ndoc estejam cobertas pelo assunto indicado ser8io
desconsideradas e podem resultar no indeferimento da peticio.

<ASSINATURA ELETRONICA>

Figura 32 — Exemplo de preenchimento da declaracao para alteragéo de registro/notificagéo.

ATENGAO VAR

A empresa deve enviar o formulario de petigdo atualizado com todos os itens
informados na alteragao proposta. As informagdes que nao forem alteradas
na peticdo devem permanecer as mesmas no formulario para nao haver
divergéncia de informacdes. Todas as alteragcdes solicitadas devem ser
atualizadas no formulario. Caso nao esteja descrita a alteragao no formulario,
ensejara o indeferimento da peticdo. Caso a empresa altere outros campos
do formulario e nao informe devidamente na declaragao de alteragao,
ensejara em indeferimento sumario da peticao conforme estabelecido no
Art. 10, § 4° da RDC n° 751/2022.
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0.
NOTA ’ N

A empresa NAO pode realizar alteracdo de forma que descaracterize o

produto previamente regularizado.

Para solicitagdo de alteragdo pos-notificacdo, segue-se os mesmos
passos estabelecidos no Capitulo | deste manual: peticdo eletrébnica >
protocolo da peticdo na Anvisa > processamento da peticdo > publicacdo em
DOU. Para a solicitagdo da alteragao pds-notificagdo, existe fato gerador e
cédigo especifico que pode ser obtido em

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

O Alterar Registro de Medicamentos
O Alterar Registro de Produtos de Terapias Avancadas
O Alterar Regularizacdo de Alimentos Isentos de Registro

© <

O Alterar Regularizacdo de Medicamento MNotificado

Figura 33 — Menu de opg¢des dos tipos de alteragdes disponiveis no Portal da Anvisa.

Para alteracdes pds-notificacdo de materiais de uso em saude, deve ser
protocolada pelo sistema Solicita, a peticdo com o assunto codigo 80256 —

MATERIAL - Alteracao de notificagcao — Implementagao imediata.

Secundaria / Peticdo
vinculada a Processoja
existente

MATERIAL - Alteracdo de notificagao -
Implementacdo imediata

Produtos para Saude
(Correlatos)

80256 SOLICITA 0000

Figura 34 — Pagina com o resultado do assunto buscado no Portal da Anvisa.

Conforme descrito no checklist do assunto de alteragédo, segue abaixo a
documentacao que deve ser apresentada pelo solicitante:

1) Formuldrio de peticdo para Notificacdo de Materiais de Uso em

Saude devidamente atualizado, destacando as alteragdes
solicitadas, assinado pelos responsaveis legal e técnico, conforme
previsto na RDC n° 751/2022;


https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/80256:~:text=Formul%C3%A1rio%20para%20Notifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20Materiais%20de%20uso%20em%20Sa%C3%BAde%20(RDC%20751.22).docx
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/80256:~:text=Formul%C3%A1rio%20para%20Notifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20Materiais%20de%20uso%20em%20Sa%C3%BAde%20(RDC%20751.22).docx

2)

3)

4)

9)

6)

Imagens dos produtos com identificagdo de suas partes/materiais e
acessorios, se aplicavel;

Declaracéo para alteracao de notificacdo: A empresa deve descrever

as informacdes aprovadas e as alteracbes propostas, conforme
previsto no Art. 15 da RDC n° 751/2022, assinada pelos
responsaveis legal e técnico;

Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferencas das
caracteristicas e especificagcbes técnicas entre os modelos da
familia, ou entre as diversas formas de apresentacao dos sistemas,
ou entre as diversas formas de apresentacdo dos materiais do
conjunto;

Para dispositivos médicos com certificagdo compulséria, ou em caso
de atualizacao do Certificado de Conformidade emitido no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade, apresentar o
documento atualizado;

No caso de alteragao da razao social ou enderego do fabricante legal
de dispositivos médicos importados, apresentar declaragao emitida
pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugado
juramentada, ha no maximo dois anos quando néo existir validade
expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante
a representar e comercializar seus produtos no Brasil. A declaragao
deve conter a razao social e enderegco completo do fabricante legal
e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa
solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e,
a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude
estabelecidos na Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 665,
de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.
Para mais informagdes consultar o OFICIO CIRCULAR N°
1/2024/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA, disponibilizado através do link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-

em-destaque/arquivos/oficio-circular-n-1-2024-sei-qatps-dire3-

anvisa.pdf;
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/80256?codigosAsunto=80256:~:text=Declara%C3%A7%C3%A3o%20Altera%C3%A7%C3%A3o%20RDC%20751.22.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque/arquivos/oficio-circular-n-1-2024-sei-ggtps-dire3-anvisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque/arquivos/oficio-circular-n-1-2024-sei-ggtps-dire3-anvisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque/arquivos/oficio-circular-n-1-2024-sei-ggtps-dire3-anvisa.pdf
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7)

Lista completa de modelos em arquivo do tipo ".xIs” ou “.xlsx" ndo
protegido, que servira de base para atualizagao da lista de modelos
no banco de dados da Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos

e/ou codigos — a identificacdo de cada modelo, ou de cada conjunto

AN

ou sistema, devendo constar em uma linha da planilha.

~ o
ATENCAO =

Em caso de dispositivos médicos importados, a empresa devera apresentar a

declaracéo do fabricante legal caso haja alteragao, de acordo com o Art. 13 e

inciso Il da RDC n° 751/2022. No caso de produtos certificados, caso haja

alguma alteracdo que implique alteragcado do certificado de conformidade, a

empresa devera reapresentar esse documento atualizado.

Principais Motivos de Indeferimento das Peticoes de Alteragcao Pés-

Notificacao

Em relacdo as peticdes de alteragao, verificou-se:

Auséncia de todas as alteragdes realizadas descritas na Declaragao
de Alteracao, que estao inclusas no formulario para notificacao;
Auséncia de documentagao (ex.: sem declaragao de alteragao ou
formulario);

Auséncia de assinaturas validas nas documentagdes apresentadas;
Preenchimento incompleto do formulario ou da declaragdo de
alteragao (campos do formulario em branco);

Auséncia de apostilamento, consularizagao e tradugéo juramentada,
quando o documento foi emitido em idioma distinto do portugués,
inglés ou espanhol;

Alteracdo que nao atende aos critérios de agrupamento
estabelecidos pela RDC n° 556/2021.

Ressalta-se que a manutengao da notificagdo do produto fica vinculada

ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo, dos

requisitos essenciais de seguranga e desempenho e dos regulamentos



especificos, quando existirem, conforme RDC n° 751/2022 e Resolucido da
Diretoria Colegiada — RDC n° 848, de 06 de margo de 2024.

Aditamento

Conforme definigao prevista na Resolug¢ao da Diretoria Colegiada — RDC
n°® 204, de 6 de julho de 2005, aditamento é toda e qualquer complementacao
ao processo, ndo exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, ndo resultando em manifestagéo
diversa da peticionada.

O aditamento serve para o envio de qualquer documento ou comunicado
que a empresa deseje anexar a peticdo primaria ou peticdes secundarias.
Esta peticdo € isenta de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
e nao é passivel de publicaggo em DOU, uma vez que possui carater
informativo ou complementar.

O peticionamento deve vir acompanhado de documento que explique o
motivo do aditamento em questdo. O aditamento também pode ser utilizado
para alteracdes de informagdes antes da andlise do processo. Nesse caso,
ele sera analisado em conjunto com a peticdo em aberto ao qual se destina.
Esta peticdo deve ser protocolizada na Anvisa, conforme procedimento
vigente para esse codigo de assunto por meio do Sistema de Peticionamento.
Para a peticdo do aditamento, existe fato gerador e cddigo especifico que

podem ser obtidos em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/.

Secundaria/ Peticdo o b Sai
8091 MATERIAL - Aditamento vinculada a Processo ja p - -
existente (Correlatos)

Figura 35 — Assunto para aditamento buscado no Portal da Anvisa.

Caso o aditamento chegue ao setor apds conclusao do processamento
da peticao, sera aditado ao processo, porém nao produzira efeito e ndo sera

considerado.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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ATENCAO L2

A peticao de aditamento deve indicar o numero do expediente ao qual esta
vinculada. A peticdo de aditamento ndo sera considerada, caso seja

protocolada apés conclusao e publicagao da analise do expediente.

Cancelamento De Dispositivos Médicos Notificados

O cancelamento da notificacdo pode ocorrer de duas formas:

1) A pedido da empresa:

O detentor de notificagdo de dispositivo médico que pretender ndo mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento
(Art. 29 da RDC n° 751/2022). Quando a empresa optar pelo cancelamento
da notificagdo concedida, deve protocolar na Anvisa o assunto cédigo 817 —
MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da
empresa, devendo ser informado o motivo do cancelamento. Esta € uma

peticao isenta de taxa.

Resultado da Consulta de Assunto
Codigo
de ~ Assunto: Tipo de Solicitacdo 2
Assunto

Secundaria / Peticao
MATERIAL - Cancelamento de registro ou 3 Produtos para Saude
. b vinculada a Processo ja p SOLICITA 7587
notificacdo a pedido da empresa e (Correlatos)

Exportar para Excel | Voltar

Atividade/Tipo de + Sistema de Peticionamento % £ato S
Produto Gerador

Figura 36 — Assunto para cancelamento a pedido da empresa buscado no Portal da Anvisa.

Cancelar a notificagdo de um material de uso em saude junto a Anvisa
ndo exime a empresa (fabricante ou importador) das responsabilidades
técnicas e legais associadas aos produtos que foram colocados no mercado
durante o periodo de vigéncia da notificagdo. Mesmo com a notificagdo do
dispositivo cancelada, aplicam-se as disposi¢cdes da Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).



Q
o (0
1%

v

NOTA

A peticdo de cancelamento apesar de ser solicitada pelo detentor da

notificagdo, € uma peticdo sujeita a aprovagao da Anvisa, cujo deferimento é
publicado no DOU.

2) Pela Anvisa:

Podera ser feito pela Anvisa em casos especificos descritos na RDC n°
751/2022, sendo eles:

Auséncia de resposta a notificacdo de adequacgao a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissao,
ensejara o cancelamento da notificagao, registro ou alteracao (§ 3°,
Art. 38). Conforme estabelecido pelo Art. 5° da RDC 204/2005: “As
empresas ficam responsabilizadas pela verificagdo junto ao
sitio eletronico da ANVISA, na area de Atendimento e
Arrecadacao Eletronicos, quanto a existéncia de exigéncias
relativas as suas peticdes em analise na Agéncia”;

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

| — For comprovada a falsidade de informacao prestada em qualquer
um dos documentos solicitados nesta Resolucao, ou for cancelado
algum desses documentos pela autoridade sanitaria competente;

Il — Em caso de comprovacdo de que o produto ou processo de
fabricacdo pode apresentar risco a saude do usuario, paciente,
operador ou terceiros envolvidos;

[Il — for identificada auséncia de informacdes ou documentos nos
processos de produtos sujeitos a notificagao;

IV — For identificado erro no enquadramento sanitario nos processos
de notificacao; ou

V — Quando n&o houver atendimento as demandas de reavaliagcéo
processual apresentadas pela Anvisa;

Art. 42 — A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragdes
que acarretem incorregdo de informagbdes ou irregularidade de

dispositivo médico;
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e Art. 43 — AAnvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informagdes ou esclarecimentos antes da decisao de cancelamento

da notificagao irregular de dispositivo médico.

Transferéncia De Titularidade

De acordo com o Art. 28 da RDC n° 903, de 6 de setembro de 2024, os
produtos sujeitos a notificagdo nao sao objetos de transferéncia de
titularidade, devendo a empresa sucessora realizar nova notificagdo ou novo
procedimento de regularizagdo, conforme o caso. Deve igualmente ser

protocolada a solicitagao de cancelamento da notificagcéo anterior.

Retificagcao De Publicaciao

A retificacdo de publicagdo deve ser peticionada sempre que forem
identificadas divergéncias de informagdes, entre o apresentado na
documentacéao de solicitagao de notificacado, e o que foi publicado em DOU e
no Portal da Anvisa (ex.: nome comercial do dispositivo, razdo social do
fabricante, nome técnico, modelos, origem do produto, entre outros).

Existem 2 (dois) tipos de peticdo de Retificagdo: aquela que se destina
a correcao de erro de publicacao por parte da Anvisa, a qual é isenta de taxa,
e aquela utilizada para solicitar correcao de erro ocasionado por informagao
equivocada apresentada pela empresa na petigado original, a qual esta sujeita

a pagamento de taxa, conforme demonstra a imagem abaixo.

secundaria / Petigao Produtos para Salde
8419 MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA  vinculada a Processo ja {Currglams] SOLICITA 0000
existente
STAMEAR) RETED Produtos para Saude
MATERIAL - Retificagdo - Correcao pela EMPRESA  vinculada a Processo ja (CBW‘G\EIBS) SOLICITA 7382
existente

Figura 37— Assuntos para retificagdo Anvisa e Empresa buscado no Portal da Anvisa.

A peticdo de retificagdo de publicagdo deve constar dos seguintes
documentos:

| — Justificativa do motivo de retificagao;



Il — Documentos que comprovem que a informagao apresentada nos
documentos de solicitacdo de notificacao difere das publicadas em DOU e no

Portal da Anvisa.

Repositorio Documental De Dispositivos Médicos

O carregamento de instrugées de uso no Repositério Documental de
Dispositivos Médicos corresponde a insercao e a atualizacdo destes

documentos vinculados aos processos de notificagao de dispositivos médicos

de acordo com o Art.33 da RDC n° 751/2022. )
0.
NOTA 2 S

E obrigatério que as empresas realizem o repositério documental de todos

os dispositivos meédicos regularizados, mas ha critérios especificos para
disponibilizagado digital (Instrugdes de Uso em Formato Nao Impresso),
conforme o Capitulo VI (Secao 1) da RDC n°® 751/2022.

A empresa devera realizar o carregamento de instru¢gées por meio dos
assuntos de peticionamento aplicaveis. Neste caso, o assunto correspondente
€ 80202 — MATERIAL - Disponibilizagao de Instru¢gées de Uso no Portal

da Anvisa, como demonstra a figura abaixo.

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo - ’
de ~ Assuntos Tipo de Solicitacao 2 Rtividade/Tipo de +  Sistema de Peticionamento % L s
Produto Gerador

Assunto

Secundaria / Peticdo
MATERIAL - Disponibilizacdo de Instrucdes de 3 Produtos para Saude
' 3 vinculada a Processo ja ’ SOLICITA 0000
Uso no Portal da Anvisa (Correlatos)
existente

Figura 38 — Assunto para disponibilizagdo das instrugées de uso buscado no Portal da
Anvisa.

Conforme estabelecido pela RDC n° 751/2022:
§ 3° O carregamento de instrugdes de uso € de responsabilidade do
detentor da notificagdo e devera ser controlado por este para eventuais

auditorias.

o
S
=
o
®
&




o
S
=
<%
®
&

§ 4° O carregamento de instru¢cdes de uso é obrigatorio e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo do produto, a qual
atesta que seu conteudo guarda concordéncia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

§ 5° Para os novos produtos notificados e para as alteragbes daqueles
produtos previamente notificados, o peticionamento e o respectivo
carregamento de instru¢gdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta)
dias apos a publicagdo em Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 35: as instru¢des de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolugdo poderdao ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a
qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| — Solicitar a empresa, informagcdo, esclarecimento adicional ou
carregamento das instru¢dées de uso adequadas; e/ou

Il — Retirar as instru¢gdes de uso ou restaurar uma versao anterior,

quando houver justificativa para tais medidas.

/N
ATENCAO

Ressalta-se que as empresas devem inserir no Portal da Anvisa instrugoes de
uso completas e que sejam condizentes com a documentagao apresentada
no processo de peticdo de notificacdo do produto. De acordo com o Art. 36
da RDC n° 751/2022: “Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, as empresas que inserirem informagdes no
Repositério Documental de Dispositivos Médicos que nao apresentem
concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado.”

Paragrafo Unico: Na hipdtese de inobservancia a legislagdo vigente ou
inconsisténcia que justifijue uma medida sanitaria, a Anvisa podera
suspender a comercializagao, importacdo e/ou uso do produto até o
carregamento das instru¢cées de uso adequadas aos termos desta Resolugéo,
observado o disposto no art. 15 da Lei n°® 6.437/1977.
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Capitulo IV

Consideracoes Finais



CONSIDERAGOES FINAIS

Em conclusdo, com o propdsito de diminuir o numero de indeferimentos
de peticbes, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) adotou diversas iniciativas, destacando-se a elaboragcao deste
documento orientador. Ao consolidar diretrizes para a adequada instru¢ao das
peticdes encaminhadas a Agéncia, a medida contribui para aprimorar a
qualidade das submissdes e fortalecer o atendimento aos requisitos sanitarios

pelas empresas solicitantes.
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ANEXO A

Diretrizes para Classificagcdo de Risco Sanitario de Dispositivos

Médicos

Como Realizar a Classificacido de Risco Sanitario

Inicialmente o detentor da notificagdo (fabricante ou importador) deve
identificar se o seu produto é um dispositivo médico, um componente, parte
ou acessorio, conforme as definigdes da Resolucédo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022.

Os dispositivos médicos sao classificados de acordo com o risco
intrinseco que podem representar a saude do consumidor, paciente, operador
ou terceiros envolvidos nas Classes |, Il, Ill ou IV. As regras de classificacao
sdo baseadas na duragéo do contato com o paciente, no grau de invasividade
do produto e na parte do corpo afetada pelo seu uso. A descricao de todas as
regras de classificagao pode ser obtida no Anexo I, da RDC n° 751/2022. Em
caso de duvidas quanto a classificacao obtida a partir da aplicagao das regras
desta Resolucdo, a empresa devera informar a classificagdo proposta e o
motivo das duvidas, cabendo a Anvisa definir a classificagcao do dispositivo
meédico.

Os termos aplicaveis aos dispositivos médicos estdo definidos abaixo,
bem como com algumas orientagdes adicionais:

e Uso transitério: uso realizado normalmente de forma continua

durante menos de 60 (sessenta) minutos;

e Uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua

durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30
(trinta) dias;

e Uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua

durante um periodo superior a 30 (trinta) dias.

Os conceitos de duragéao tais como transitorio, curto prazo e longo prazo
séo definidos em termos do uso continuo (§ 7° do Art. 8° da RDC n° 751/2022):



a) Toda a duragéo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupgdes temporarias de uso durante um procedimento ou a

remogao temporaria para fins de limpeza ou desinfecgdo do
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dispositivo, devendo-se determinar se a interrup¢cao de uso, ou a
remogao, é temporaria em fungcdo da duragdo do uso anterior e
posterior ao periodo em que o uso € interrompido ou que o dispositivo
for removido; e

b) A utilizagdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a

ser substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

Invasividade

0
s
NOTA e

Orificio Corporal: Qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um

estoma.

De acordo com o Art. 4° da RDC n° 751/2022, os dispositivos médicos

sao classificados da seguinte forma, quanto a sua invasividade:

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

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

o Dispositivo médico cirurgicamente invasivo: Dispositivo invasivo

que penetra no corpo através da sua superficie, incluindo através




das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervengao cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra

via que n&o um orificio corporal;
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o Dispositivo médico ativo: Qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano
para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteracdo da
densidade ou por conversao dessa energia, excetuando-se aqueles
destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos
entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer
alteragao significativa;

e Dispositivo médico ativo implantavel: Os dispositivos médicos
ativos implantaveis correspondem a todos os dispositivos médicos
ativos destinados a serem introduzidos totalmente ou parcialmente
No corpo, por meios cirurgicos ou por outro ato médico, e que sao

destinados a permanecerem no local apos o procedimento.

Aplicacdo das Regras de Classificagao de Risco

O solicitante deve levar em consideracgao todas as regras de aplicacao
e as regras de classificagdo estabelecidas na RDC n° 751/2022, a fim de
estabelecer a classificagado apropriada para seu produto. Para tal avaliagcao,
todas as caracteristicas do produto devem ser levadas em consideragao. A
caracteristica, ou a combinagcdo das caracteristicas que, de acordo com a
funcdo pretendida informada pelo fabricante do produto, resulta na classe
mais elevada e determina o enquadramento do produto como um todo. A
classificagao de risco dos materiais de uso em saude depende dos seguintes
aspectos relacionados ao dispositivo médico:

e Duracao da utilizacao;

e Invasividade;

¢ Anatomia afetada pela utilizagao;

e Potenciais riscos associados a especificacbes técnicas e de

fabricacao.




Quanto a aplicagao das regras de classificagao, devem ser considerados
que:

e E a finalidade indicada pelo fabricante (funcdo pretendida) que
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determina a regra e classe de risco do produto;

e Caso um dispositivo médico desempenhe funcdes pretendidas que
possam ser enquadradas em diferentes classes de risco, deve-se
adotar a classe de risco mais elevada;

e Os acessorios classificam-se de forma independente do dispositivo
meédico ao qual estara associado, considerando as suas
caracteristicas e finalidades de uso;

e Aclassificagédo de risco de produtos similares ja regularizados nao é
suficiente para a determinagcdo da classificagdo de risco de um
determinado dispositivo médico. A empresa deve considerar os
dados do projeto do dispositivo médico, como composi¢ao,
indicagdes e finalidade de uso e dados clinicos de utilizagao;

e (Caso o conjunto ou sistema possua um componente que tenha a
classe de risco mais alta dentre os outros componentes, a
classificagdo de risco atribuida devera corresponder a classe de
risco mais critica dentre os componentes que integram o
agrupamento.

e Se o produto nao tiver indicagao para ser utilizado em uma parte
especifica do corpo, deve ser considerado e classificado com base
no uso mais critico; e

e Se a um dispositivo puderem ser aplicadas varias regras ou, dentro
da mesma regra varias sub-regras, baseadas na sua finalidade
pretendida, devem ser aplicadas a que conduz a classificagao
superior.

Em caso de duvida quanto a classificacdo referente a aplicagdo das

regras estabelecidas, o fabricante ou importador devera encaminhar consulta
a Anvisa, através da Central de Atendimento da Anvisa, no Portal:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento/formulario-eletronico.

Para que seja possivel avaliar o produto minuciosamente, sédo necessarias as

seguintes informagdes:



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

e Indicagao de uso/finalidade;
e Principio de funcionamento/mecanismo de agao;

e Descricdo de todas as matérias-primas (concentracdo e funcgéo
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quimica);
e Adverténcias, precaugdes, efeitos adversos, modo de uso,
contraindicacoes; e
e Tempo de permanéncia do produto no corpo.
A area técnica (GEMAT) analisara e se posicionara quanto ao correto
enquadramento sanitario e se o produto sera ou nao sujeito a notificagdo ou

registro.




ANEXO B

Legislacdes de Referéncia

Todas as legislagdes citadas neste manual estdo disponiveis no portal

da Anvisa em www.anvisa.gov.br em Centrais de Conteudo > Legislagdo >

Bibliotecas > Bibliotecas Tematicas > Dispositivos Médicos. Em Biblioteca de

Temas de Dispositivos Médicos é possivel ter acesso a Biblioteca em PDF,

com documentos que reunem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo € facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatério ao publico interno e externo, bem como
aprimorar o processo de elaboragao e revisdo das normativas.

A area técnica também disponibiliza Notas Técnicas com o objetivo de

esclarecer determinados assuntos relativos a regularizacdo de Dispositivos
Médicos. Estes documentos também ficam disponiveis no portal da Anvisa

através do link www.anvisa.gov.br em Setor Regulado > Regularizagédo de

Produtos e Servigos > Produtos para Saude > Notas técnicas.
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http://www.anvisa.gov.br/
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicasCollapse&cod_modulo=135&cod_menu=8453
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicasCollapse&cod_modulo=135&cod_menu=8453
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-tecnicas
http://www.anvisa.gov.br/
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TERMOS DEFINIDOS

Dispositivo Médico

Dispositivo Médico Ativo

Dispositivo Médico
Implantavel

Qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico
para diagndstico in vitro, software, material ou
outro artigo, destinado pelo fabricante a ser
usado, isolado ou conjuntamente, em seres
humanos, para algum dos seguintes
propdsitos meédicos especificos, e cuja
principal agao pretendida ndo seja alcangada
por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua agao pretendida
por tais meios:

a) diagnostico, prevencdo, monitoramento,
tratamento (ou alivio) de uma doenca;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou
reparacao de uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicdo, alteragdo da
anatomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencéao da vida;

e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de
exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo doag¢des de 6rgaos
e tecidos.

Qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia ndo gerada
pelo corpo humano para esse efeito, ou pela
gravidade, e que atua por alteracdo da
densidade ou por conversao dessa energia,
excetuando-se aqueles destinados a
transmitir energia, substancias ou outros
elementos entre um dispositivo ativo e o
paciente sem produzir qualquer alteracdo
significativa.

Qualquer dispositivo, incluindo os que sao
parciais ou totalmente absorvidos, destinado
a ser introduzido totalmente no corpo
humano; ou a substituir uma superficie



Dispositivo Médico
Invasivo

Dispositivo

Cirurgicamente Invasivo

Embalagem Primaria

Embalagem Secundaria

Estudo de Estabilidade

Fabricante Legal

epitelial ou a superficie ocular, mediante
intervengao clinica, e que se destine a
permanecer neste local apds a intervengao,
ou ainda aquele destinado a ser introduzido
parcialmente no corpo humano mediante
intervencdo clinica e a permanecer neste
local apds a intervengao por um periodo de,
pelo menos, 30 dias.

Qualquer dispositivo que penetre parcial ou
totalmente no corpo, seja por um dos seus
orificios ou atravessando a sua superficie.

Dispositivo invasivo que penetra no corpo
através da sua superficie, incluindo através
das membranas mucosas dos orificios
corporais, no ambito de uma intervengcao
cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndo um orificio corporal.

Involucro para acondicionamento, destinado
a empacotar e proteger o produto, geralmente
para fins de transporte e armazenamento,
que mantém contato direto com o mesmo.

Invélucro destinado ao acondicionamento do
produto em sua embalagem primaria,
geralmente para fins de transporte e
armazenamento, que ndo mantém contato
direto com o0 mesmo.

Conjunto de testes projetados para obter
informacdes sobre estabilidade de produtos
visando definir seu prazo de validade e
periodo de utilizacgo em embalagem e
condi¢des de armazenamento especificadas.

Pessoa juridica, publica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura,
embalagem e rotulagem de um produto, com
a intencado de disponibiliza-lo para uso sob
seu nome, sendo estas operacdes realizadas
pela prépria empresa ou por terceiros em seu
nome. Ressalta-se que ao se referenciar

n
o
1=
c
=
(<
(]
n
o
£
®
[t




o
o
=
c
=
(<%
(@]
n
o
£
®
[t

Funcgao Pretendida

Gerenciamento de Risco

Gravidade

Indicagao e Finalidade de
Uso

Orificio Corporal

Risco

Seguranga

Shelf-life

Unidade Fabril

Uso de Curto Prazo

“Fabricante” neste Manual deve-se
considerar sempre a definicdo de “Fabricante
Legal’.

E a indicacdo e finalidade de uso do
equipamento médico.

Aplicagéo sistematica de politicas,
procedimentos e praticas de gerenciamento
as tarefas de analise, avaliagao, controle e
monitoramento de riscos associados a
determinado produto ou processo.

Medida das possiveis consequéncias de um
perigo.

Indicacao de uso de um produto, processo ou
servigo, de acordo com suas especificagoes,
instrucdes e informacgdes fornecidas pelo seu
fabricante.

Qualquer abertura natural do corpo, bem
como a cavidade ocular, ou qualquer abertura
artificial permanente como, por exemplo, um
estoma.

Combinacao da probabilidade de ocorréncia
de dano e da severidade desse dano.

Auséncia de risco inaceitavel.
Prazo de validade de um produto.

Local onde ocorre uma ou mais etapas de
fabricacao, podendo ser o proéprio fabricante
legal, fabricante contratado ou fabricante
original de produto.

Uso realizado normalmente de forma
continua durante um periodo compreendido
entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias.



Uso de Longo Prazo

Validagao

Verificagao

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

Confirmacgéao por analise e evidéncia objetiva
que os requisitos definidos para uma
determinada finalidade conduzem, de forma
consistente, ao resultado esperado.

Confirmacgao por andlise e apresentacédo de
evidéncias objetivas de que os requisitos
especificados foram cumpridos, incluindo o
processo de examinar os resultados de uma
atividade para determina a conformidade com
as especificagdes estabelecidas.
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SIGLARIO

ABNT
AFE
ANVISA
ASTM
BPF
BPFC
CBPF
DIMEL
DOU
GEMAT
GGTPS
GRU
ICP
IMDRF
IN
INMETRO

ISO
NBR
OCP
OoMS
OPAS
RDC
RGCP
SBAC
Si
SUS
TFVS
VISA

Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Autorizagao de Funcionamento da Empresa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

American Society for Testing and Materials

Boas Praticas de Fabricacao

Boas Praticas de Fabricacao e Controle

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao

Diretoria de Metrologia Legal

Diario Oficial da Uniao

Geréncia de Tecnologia em Materiais de Uso em Saude
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
Guia de recolhimento da Uniao

Infraestrutura de Chaves Publicas

International Medical Device Regulators Forum
Instrucdo Normativa

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial

Organizacgao Internacional para Padronizagao

Norma Brasileira Regulamentadora

Organismo de Certificagao de Produtos

Organizagao Mundial da Saude

Organizagao Pan-Americana da Saude

Resolucado da Diretoria Colegiada

Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos

Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
Sistema Internacional de Unidades

Sistema Unico de Saude

Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria

Vigilancia Sanitaria Local (Municipal ou Estadual)
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