AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3
A GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

J L
1

-

Carregamento de instrucdes de uso no portal eletronico da Anvisa

vinculado aos processos de notificacao ou de registro de dispositivos médicos

Orientacgdo para protocolo das peticoes relacionadas a RDC n2 431/2020.

A partir da vigéncia da RDC n2 431/2020, que dispde sobre o carregamento de instrugdes de uso no portal eletrénico da Anvisa, vinculado aos processos de notificacdo ou de
registro de dispositivos médicos, a empresa legalmente constituida no Pais e devidamente regularizada no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) devera
realizar o carregamento de documentos correspondentes a insercao e a atualizacdo das instrucdes de uso, vinculado aos processos de notificacdao ou de registro de dispositivos
médicos, mediante:

a. Protocolo de peticdo de Disponibilizacdo de Instrugdes de Uso de Equipamento no Portal da Anvisa (Codigo 80200);
b. Protocolo de peticdo de Disponibilizagdo de Instrucdes de Uso de Material de Uso em Sadde no Portal da Anvisa (Cddigo 80202); ou
c. Protocolo de peti¢do de Disponibilizagdo de InstrugGes de Uso de Produto para Diagndstico de Uso in vitro no Portal da Anvisa (Codigo 80204).

Inicialmente, a empresa deverd ter um dispositivo médico regularizado junto a Anvisa. Conforme estabelecido na RDC n2 431/2020, o carregamento de instruces de uso
serd publicizado exclusivamente no portal eletronico da Anvisa, no momento da finalizagao do protocolo da respectiva peti¢cdo, independentemente de analise documental
por parte da Agéncia. O carregamento dos documentos é executado diretamente pela empresa responsavel pela regularizacdo do produto, a qual declara que seu conteudo
guarda estrita concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com as informagdes atualmente aprovadas dos respectivos processos de notificagdo ou de registro junto
a Anvisa.

As imagens do produto, bem como a sua rotulagem podem ser carregadas voluntariamente e executadas diretamente pela empresa responsavel pela regularizagdo do
produto, a qual também declara que seus conteudos guardam estrita concordancia com a legislagcdo vigente e consisténcia com o processo de notificacdo ou de registro
atualmente aprovado.

Nas préximas paginas, orientamos como se faz o peticionamento eletrénico para o carregamento de instrugdes de uso no portal eletrénico da Anvisa vinculado aos processos
de notificacdo ou de registro de dispositivos médicos.
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1. Apds efetuar o login no sistema solicita (https://solicita.anvisa.gov.br), ir no menu “Novo” > “Petigdo vinculada a um processo ja existente”.

+f* Singular | Sclicita X + — O %
< C @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/box?wicket-crypt=AvmAf8gNr_88c=Peticionamento&t.. ¥ _ :
=N . » 3}
=~ Solicita
Rascunho
. [— 0 -
Peticao Inicial

I Peticdo vinculada a um processo ja existente I DT. EDICAO RESPONSAVEL EDICAO AGOES

Nenhum registro encontrado
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2. Nos dados gerais da peticao, escolher o processo de notificagdo ou de registro de dispositivo médico em que vocé carregara os documentos. Posteriormente, escolher
o assunto adequado para realizar o carregamento.

+/t Singular | Solicita * +

(& @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticaoChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsVf84 =

Dados gerais da peticao

} . I
- Solicita ]
1

Peticdo origem *

Processo: 25351178224200751 - Expediente: 225976071 - Assunto: 8002 - IVD - Registro de produto importado “

Produto

TESTE CORRELATO

Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Fechar B validar Salvar
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3. Caso queira carregar documentos em um processo de notificacdo ou de registro de equipamento, escolha a atividade “Produtos para Saude (Correlatos)”, o cédigo
de assunto “80200” e clique em “Pesquisar”. Posteriormente, selecione a linha de cddigo “80200” na seta para a direita.

+/t Singular | Solicita b4 +

C @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticaoChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsV84 =

-0

|

IR e
‘= Soliciti e —
Selecione o assunto
1
|

Atividade/Tipo de produto

Dados gerais da ‘ Produtos para Saude (Correlatos) v]

- . Servigo
Peticdo origem * .

| b
Processo: 253511782 2 l n

Codigo Descricdo
Produto 8 ¢
80200 3
TESTE CORRELATO ‘ l
Assunto * Q Pesquisar
| [ [ a |
Cédigo Atividade/Tipo de Produto Descrig3o 4
Fato Gerador [y —
l 80200 Produtos para Salde (Correlatos) EQUIPAMENTO - Disponibilizacdo de Instrucées de Uso no Portal da Anvisa >
) |
Fechar [ validar Salvar > Enviar
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4. Caso queira carregar documentos em um processo de notificacdo ou de registro de material de uso em saude, incluindo implantes ortopédicos, escolha a atividade
“Produtos para Saude (Correlatos)”, o cddigo de assunto “80202” e clique em “Pesquisar”. Posteriormente, selecione a linha de cddigo “80202” na seta para a direita.

= [m] X
#f+ Singular | Solicita X +

c ] solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticacChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsVfg4 = :

Ly . . .
s - v
-~ Solicit: e

Selecione o assunto
|
1
| |
| Atividade/Tipo de produto
Dados gerais da ‘ Produtos para Salde (Correlatos) v

s . Servigo
Peticdo origem * .

| v
Processo: 25351 1'.-’82J 2 l “
Cadigo Descricao
Produto : :
80204 3
TESTE CORRELATO ‘ l
Assunto * Q, Pesquisar
: | | =]
Cédigo  Atividade/Tipo de Produto Descrigdo 4
Fato Gerador
l 80202 Produtos para Saude (Correlatos) MATERIAL - Disponibilizacdo de Instrucées de Uso no Portal da Anvisa 3
| I
Fechar @ validar Salvar > Enviar
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5. Caso queira carregar documentos em um processo de notificacdo ou de registro de produtos para diagndstico de uso in vitro, escolha a atividade “Produtos para
diagndstico de uso in vitro”, o codigo de assunto “80204” e clique em “Pesquisar”. Posteriormente, selecione a linha de cddigo “80204” na seta para a direita.

= [m] X
#ft Singular | Solicita X +

C #@ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticaoChecklist?wicket-crypt=7kcGflUsVig4 = :

TP .
—y - v
- Soliciti .. O
Selecione o0 assunto
|
1
|
| Atividade/Tipo de produto
Dados gerais da ‘ Produtos para diagndstico de uso in vitro v
Servigo

Peticdo origem *

1 w
Processo: 25351 1'.-’82J 2 l “
Codigo Descricdo
Produto 8 :
80204 3
TESTE CORRELATO ‘ l
Assunto * Q Pesquisar
Cédigo  Atividade/Tipo de Produto Descrigdo 4
Fato Gerador
l 80204  Produtos para diagnostico de uso in vitro IVD - Disponibilizacdo de Instrucdes de Uso no Portal da Anvisa 3
| I
Fechar @ validar Salvar > Enviar
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Para cada documento, deve-se clicar no icone da coluna “A¢des” na linha correspondente ao documento que se quer carregar, inserir o documento no campo de
arquivos e clicar em “Atualizar”.

Observamos que todos os documentos carregados anteriormente no processo de notificacGo ou de registro em tela serdo substituidos pelos novos arquivos sendo
carregados, independentemente de quais documentos se tratam. Exemplo: se o processo de notifica¢éo ou de registro tem instru¢des de uso e a rotulagem do produto
carregados e o novo carregamento contém apenas instrucées de uso, apenas as novas instrucoes de uso serdo publicizadas no portal da Anvisa.

= ] X
#/+ Singular | Solicita x +
(& "] soliaita.anvisa.gov.br/solicita/peticacChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsVi84 _
% Solici [
'~ Solicit: v

i Atualizar

Lei n® 6.360/1976, De

<br>Como forma de}| Lais e

preferencialmentent  Instrucdes de uso ou manual do usuario do produto (obrigatério). O arquivo sera disponibilizado na secdo de consulta de produtos
regularizados do portal da Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislacdo vigente e com a
regularizacdo do produto. * 2

Documentagdo
& InstrugBes de Uso.png

N° ITEM ARQUIVOS  AC(
1
Instrucdes de
1 ularizados do Cancelar I'f

o do produto.

2 Rotulagem do produto (facultativo). O arquivo sera disponibilizado na secdo de consulta de produtos regularizados do portal da Anvisa Nio P
para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislacao vigente e com a regularizacdo do produto.
5 Imagens do produto (facultativo). O arquivo sera disponibilizado na segdo de consulta de produtos regularizados do portal da Anvisa pa Nio P
ra acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislagdo vigente e com a regularizagdo do produto.
Fechar @ validar Salvar » Enviar
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7. Para finalizar o carregamento de documento, vinculado ao processo de notificacdo ou de registro, clique em “Enviar”.

#/t Singular | Solicita x -+

c @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticacChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsVe4 _

FRRPET 1
L]

=+ Solicita ]
Lei n® 6.360/1976, Decreto n® 8.077/2013, RDC n® 4042015, RDC n® 36/2015, RDC n® 185/2001, RDC n® 56/2001, RDC n® 431/2020.

<br>Como forma de evitar falhas na transcri¢do de informagbes para o banco de dados da Anvisa, carregue, sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato digitais e

preferencialmente nos formatos PDF, DOC ou DOCX.

Documentacdo
N°  ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES
Instru¢des de uso ou manual do usuario do produto (obrigatério). O arquivo sera disponibilizado na se¢do de consulta de produtos r Instru¢d
1 egularizados do portal da Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislacdo vigente e com a regular  Sim esdeUs &
izacao do produto. 0.pNg

Rotulagem do produto (facultativo). O arquivo sera disponibilizado na secao de consulta de produtos regularizados do portal da Anvi

2 . : . AP L Nao &
sa para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislacao vigente e com a regularizacao do produto.
3 Imagens do produto (facultativo). O arquivo sera disponibilizado na se¢do de consulta de produtos regularizados do portal da Anvisa Nao P
para acesso publico, devendo guardar estrita concordancia com a legislacao vigente e com a regularizagao do produto.
Fechar B validar Salvar
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8. Visualize os documentos carregados para se certificar de que os arquivos corretos estdo sendo enviados nos campos adequados.

#/¢ Singular | Solicita x +

C @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticaoChecklist?wicket-crypt=7kcGfUsVf84 _ :
2L calicit: I
5 Solicit

< ' - :
Confirmacéo de envio

Lei n® 6.360/1976,
<br>Como forma de ise

preferencialmente ni N ) N ) ) ~ »
A Atengdol Ao confirmar o envio a peticio sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracao das informacdes.

_ N* Item Anexos Visualizado
Documentacao
Instrugdes de uso ou manual do usudrio do produto (obrigatd 1
rio). O arquivo sera disponibilizado na secdo de consulta de p
N°  ITEM 1 rodutos regularizados d{_) portal da ,ﬁé\n-,r.|sa para ace.sso ;?ubl.m Instrucdes de Uso.pngl Sim ARQUIVOS  ACOES
| o0, devendo guardar estrita concordancia com a legislacdo vig }
Instrucdes de ente e com a regulariza¢do do produto. Instruc
1 ularizados do ) _ o o esdeUs &
o do produto. Rotulagem cio produto (facultativo). O arquivo sera disponibili 0.png
zado na sec¢éo de consulta de produtos regularizados do port
5 Rotulagem d 2 al da‘AnTJisa para acgsso Publlico. devendo guardar e.strit:a con ,
para acesso cordancia com a legislacdo vigente e com a regularizacdo do
produto.
3 Imagensdopl . &
ra acesso pub Imagens dvo produto (facultativo). O arguivo sgra disponibiliza
1 do na secdo de consulta de produtos regularizados do portal i
3 da Anvisa para acesso publico, devendo guardar estrita conco
| rdancia com a legislacdo vigente e com a regularizacdo do pro |
duto.

= ;
| Cancelar Confirmar Envio I
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9. Conclua a petigao, clicando no botao “Concluir”.

+ft Singular | Solicita x +

Cc @ solicita.anvisa.gov.br/solicita/peticaoChecklist?wicket-crypt=TkcGfUsV84 _ :

% Solici I
=~ Solicits ____
Peticdo enviada com sucesso I
Lei n® 6.360/1976,
<br=Como forma de ise
preferencialmente 8 Fayorecido: .|
Assunto: 80204 - IVD - Disponibilizacdo de Instru¢des de Uso no Portal da Anvisa
l Ndmero de Transagdo: R l
Documentacgdo Protocolo: ]
Processo: r |
N°  ITEM Expediente: ‘it ARQUIVOS  ACOES
~ Tipo de Documento: Peticdo | -~
Instrucdes de Instruco
1 ularizados do Protocolizador: I = M 02/12/2020 12:35:33 esdelUs 4
DEIETIELS & Imprimir Comprovante 0.png
2 Rotulagem dj ’ P
para acesso

Conduir
5 Imagensdopl - &

ra acesso pub
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