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Proposta de RDC e IN — Alteracoes

Processo n2:25351.939193/2019-50

Assunto: Abertura de processo administrativo de regulacao para estabelecimento de regimes de
alteracdao de informacdes pds-regularizacao de dispositivos médicos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Agenda Regulatodria 2017-2020: Tema n2 8.1 Registro, pos-registro, cadastro ou notificacdo de produtos
para saude

Excepcionalidade: Dispensa de AIR por notdrio baixo impacto

Relatoria: Diretor Fernando Mendes Garcia Neto
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Proposta de RDC e IN — Alteracoes

Consultas Publicas n? 735 e 736/2019

e Texto preliminar construido entre a equipe técnica da GGTPS e equipes técnicas de associacdes do setor

produtivo ao longo de mais de um ano

e CPs publicadas em 13 de novembro de 2019

* Prazo de contribuicdes encerrado em 3 de janeiro de 2020 (30 dias)
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=) Proposta de RDC e IN — Alteracoes

Consultas Publicas n2 735 e 736/2019

| - alteracao de aprovacao requerida: alteracao considerada de maior relevancia sanitdria, e que trata de
modificacao que deve ser refletida no processo de regularizacao, sendo autorizada em territorio nacional
somente apos analise técnica documental e manifestacao favoravel da ANVISA;

Il - alteracao de implementacao expressa: alteracdao considerada de média relevancia sanitaria, e que trata de
modificacao que deve ser refletida no processo de regularizacao, sendo sua implementacao autorizada em
territorio nacional apods a publicizacao no portal da ANVISA; e

Ill - alteracao nao reportavel: Quaisquer outras alteracdoes de menor relevancia sanitaria, que nao sao
classificadas como de aprovacao requerida ou de implementacao expressa, e que nao dependem de protocolo
na Anvisa para implementacao.
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Consultas Publicas n2 735 e 736/2019

e Adocao da terminologia "alteracao de implementa¢ao imediata®
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Alinhamento ao Decreto 10.178/19

Classificacao de riscos da atividade economica

Art. 32 O 6rgao ou a entidade responsavel pela decisdao administrativa acerca do ato publico de liberacao
classificara o risco da atividade econdmica em:

reportave

| - nivel de risco | - para os casos de risco leve, irrelevante euminem
Il - nivel de risco Il - para os casos de risco moder
Il - nivel de risco Il - para os casos de risco alto.
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=) Proposta de RDC — Alteracoes

[...]

Art. 32 Para efeito desta Resolucao sdao adotadas as seguintes definicoes:

[...]

Il — alterag¢ao de aprovacao requerida: alteracao considerada de maior relevancia sanitaria, que trata de
mudanca que deve ser refletida no processo de regularizacao, sendo autorizada em territério nacional
somente apds analise técnica documental e manifestagao favoravel da ANVISA;

lIl — alteragao de implementacao imediata: alteracdao considerada de média relevancia sanitaria, que trata de
mudanca que deve ser refletida no processo de regularizacao, sendo sua implementa¢ao autorizada em
territdrio nacional apds a protocolizacao de peticao junto a ANVISA; e

IV — alteracao nao reportavel: qualquer outra alteracao de menor relevancia sanitaria, decorrente de
mudanca que nao é classificada como de aprovacao requerida ou de implementacao expressa, e que nao
depende de protocolo na ANVISA para implementagao.
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p mpI eme tg md ata: Ponderacao do risco sanitario, considerando o risco sanitario da
It racao I ada isco intri o do produto

Ex. Alterag¢do de unidade fabril:

Implementac¢ao Imediata
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ﬁ\ Proposta de RDC — Alteragoes

p mpI mentac¢ao imediata: Ponderacao do risco sanitario, considerando o risco sanitario da

alter acao I ada isco intri o do produto

* Modificacao de informacdes administrativas relacionadas ao produto;

* Inclusao de informacoes b situacdes que incrementam seguranca ou reduzem risco ao usuario ou
paciente;

* Inclusao de g s de apresentacdes come s de produtos previamente regularizados

* Modificacao d d(; s de armazenamento, t nsporte peragao,

e Exclusao de mod I u produtos de familia d e produtos que venham a retirados do mercado pelos
detentores de g ularizacao

e Alteracao fabricante I ega I( vel), desde que ista modificacao do processo produtivo.
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At9AItg dmplm ntacao mdtt o publici g xclusivamente por meio do portal

eIe o da ANVISA, q orrera rotineiramente em até 30 dias apds a finalizagao do protocolo,
dpdtm nte de I e doc mtIp ptdANVISA

Art. 10 Nao hav nalise técnica das peticoes de implementa¢ao imediata, no entanto, a ANVISA reserva-se
o dir t de I valiagoe d umentais ou fiscais sobre os processos a qualquer tempo e, quando
aplicavel, s I itar f rmacgode sclarecimentos.

P ragrafo o. Umavezide tf adas inconsisténcias nas peti¢coes de alteragao de implementagao

mediata, ANVISA uspender ome iaIizagﬁo, importagao e/ou uso do produto até sua regularizagao.
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OBRIGADO!

Leandro Rodrigues Pereira
Gerente Geral
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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