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Orientacdo para protocolo das peticdes relacionadas a RDC n2 305/2019, que dispde sobre
requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos
médicos personalizados.

A partir da vigéncia da RDC n2 305/2019, a empresa legalmente constituida no Pais e
devidamente regularizada no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), podera
fabricar, comercializar e/ou importar dispositivos médicos sob medida, mediante:

a) Protocolo de peticdo de Anuéncia a fabricagcdao ou importacdo de dispositivo
médico sob medida (Cédigo de Assunto 80207); e

b) Protocolo de peticdo de Notificagdo de fabricacdo ou importacao de dispositivo
médico sob medida — Classes lll e IV (Cddigo de Assunto 80208).

Inicialmente, a empresa deverd realizar o peticionamento para o cédigo de assunto
80207 — Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida. Conforme
estabelecido na RDC n2305/2019, a anuéncia se refere ao ato da Anvisa que, apds analise formal
e técnica de solicitacdo peticionada pelo interessado, anui com a fabricacdo, comercializacao,
importacdo e exposi¢cdo ao uso de dispositivos médicos sob medida.

Assim sendo, essa peticdo serd avaliada pela area técnica e a empresa devera aguardar
a manifestagdo da Agéncia. A decisao sera publicizada no Portal da Anvisa, bem como sera
informada a empresa por meio de oficio eletronico enviado a Caixa Postal.

Seguem algumas orientagdes sobre a realizagdo do peticionamento eletronico:

1) Acessar o sistema de petcionamento no Portal da Anvisa.
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VOCE ESTA AQUI. PAGINA INICIAL SERVIGOS DA ANVISEA EISTEMA DE PETICIONAMENTC
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2) Realizar login no sistema utilizando e-mail e senha previamente cadastrados.
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O peticionamento de alguns assuntos foram migrados para o sistema Solicita (novo sistema
de peticionamento eletrdnico). Para visualizar a lista de assuntos migrados clique aqui.
Uma vez que o Solicita ndo € compativel com o Internet Explorer, acesse-o por meio do

Chrome ou Mozilla Firefox no endereco: https: [ [solicita.anvisa.gov.br.

| Identificacio |

E-mail {do Gestor de Seguranga ou Responsavel Legal)

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

| |
| CONECTAR. |

Esgueci minha senha
Tela Principal

518, Tracha 5, Amea Especial 57, Blom B, Témea Brasilia -DF - CEP: 71205050 - Central de Alendimentn Arvisa - D600 642 9782

Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados
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3) Selecionar a opgdo “Peti¢do eletronica e pagamento de taxa”.

&1 Ministério da Satide

de Vigildncia Sanitiria
Www anvisa.gov. br
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Faltam 14 minutos & 57 s=gundos para expirar a sess3o

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opcoes

B - petcio Hietronica < paqamento de toa
Peticio manual e pagamento de taxa
Protocolo On-Line
I do de 22 via de documentos (peticio e quia

Cumprimento de Exigéncia com retificacdo do formulério
Consulta Transacbes Realizadas

Consulta Transacbes Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes
Caixa

Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arquivo de Decisdo Judicial
Cumprimento Eletrénico de Exigéncia
Emitir Certificado de Boas Praticas

Nova identificacio
* Sair

SIA, Trecho 5, Area Espedial 57, Bloco B, Témeo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782 "
3
4) Identificar area e pesquisar o assunto de interesse.
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Faltam 14 minutos @ 58 segundas pars sxpirer 2 sessio

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

ﬂ Atencdo !J

Vocé estd inidando o fluxo de PETICIONAMENTO ELETRONICO & PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse.

_ Para assuntos referentes & empresa, selecionar a opcie FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo
(hrea.

05 prdximos passos serdo:
* Apresentacio da Relacdo de Documentas de Instrugdo e valor da taxa - CheckList;
« Formuldrio(s) da Petigiio;
» Identificacdo do Usudrio Responsével por esta transacdo;
» Apresentacdo da guia e opcles de pagamento;
» Impressdo da petigdo;

0bs.: O cancelamento do fluxo poderd ser i em anterior & cdo da guia de
pagamento.

- Selecio da Area e A to de Peticio

) Funcionamento da Empresa
O A':eas

| ; Pesquisar Assunto || Préximo >3 ||
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5) Selecionar a area de “Produtos para saude”, e em seguida a subarea “Materiais de uso
em saude”.

T84 Ministério da Salide

_.'. L Agéncia Macional
=~ de Vigilincia Sanitiria
Wi anvisa .guv.br

Faltam 14 minutos e & segundos para expirar a sessSo

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

AN Atengdo a4

Woc# estd iniciande o fluxe de PETICIONAMENTO ELETRONICO & PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse.

Para assuntos referentes a empresa, selecionar a opcao FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo
ihrea.

Os proximos passos serao:

# Apresentacdo da Relagdo de Documentos de Instrucdio e valor da taxa - CheckList;

» Formuldrio(s) da Peticdo;

# Identificacdo do Usudrio Responsavel por esta transacéo;

» Apresentagdo da guia e opgdes de pagamento;

» Impressdo da peticdo;

Obs.: O cancelamento do fluxo poderd ser realizado em qualguer momento anterior a apresentacdo da guia de

pagamento.

- Selecdo da Area e Assunto de Petigio

) Fundianamento da Empresa

(®) Areas
| Produtos para a salde V|
Subareas
Materiais de uso em sadide hd

0 peticionamento de assunto (os) relacionado (o0s) a Produtos para a Saitde foi
(ram) migrado (os) para o sistema Solicita. Para visualizar a lista de assuntos
migrados clique agui.

Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por
meio do Chrome ou Mogzilla Firefox no enderego: s:/ / solicita.anvisa.gov.br.

‘ [ =Pesquisarfssunto | [ Frovmo == |
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6) Aparecera listagem com todos os cédigos de assunto de peticdes da area de Materiais
de Uso em Saude. Para realizar o peticionamento inicial estabelecido na Resolucdo RDC n?
305/2019, a empresa devera selecionar o cédigo de assunto 80207 - Anuéncia a fabricagdo ou
importagdo de dispositivo médico sob medida.

(22 Filtro - Internet Explorer - *
2 https:/fwwwl.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global filtroAssunto.asp a

- —~
{ ]

Pesquisar por: . Descricdo do Assunto (qualguer parte) O Cédige do Assunto () Fato Gerador sem (-)
80207 - ANUENCIA A FABRICACAO OU IMPORTACAO DE DISPOSITIVO MEDICO SOB MEDIDA

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servicos Disponiveis.

B0148 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizacido em reqgistro de material implantdvel em ortopedia.

8091 - MATERIAL — Aditamento

80140 - MATERIAL — Alteracdo da composicdo quimica/matéria prima em registro de material implantavel em ortopedia

8041 - MATERIAL — Alteracdo da composicdo quimica/matéria-prima em registro

BO005 - MATERIAL — Alteracdo da razdo sodal da empresa estrangeira fabricante em registro

80004 - MATERIAL — Alteracdo das condicdes de armazenamento e transporte do produte em registro

80141 - MATERIAL — Alteracdo das condicies de armazenamento e transporte em registro de material implantdvel em ortopedia

8046 - MATERIAL - Alteracdo de fabricante em registro - Inclusdo / Substituicdio [ Exclusdo de fabricante ou unidade fabril, ou alteragio dos enderegos.
80149 - MATERIAL - Alteracdo de fabricante em registro de material implantavel em ortopedia - Inclusdof/Substituicdo/Exclusdo de fabricante ou unidade fabr
80156 - MATERIAL — Alteracdo de informacdes do relatdrio técnico em registro de material de use médico

80157 - MATERIAL — Alteracdo de informacdes do relatdrio técnico em registro de material implantdvel em ortopedia

80153 - MATERIAL — Alteracdo de informacdes em cadastro

80194 - MATERIAL — Alteracdo de Notificacdo de Dispasitivo Médico Classe T

80139 - MATERIAL — Alteracdo de razdo social de empresa estrangeira fabricante em registro de material implantdvel em ortopedia

B8040 - MATERIAL — Alteracdo do nome comerdial e/ou denominacdo do cidigo/modelo comercial do produto em registro

80146 - MATERIAL — Alteracdo do nome comerdial e/ou denominacio do cddigo/modelo comercial em registro de material implantdvel em ortopedia
80002 - MATERIAL — Alteracdo do prazo de validade do produto em registro

80147 - MATERIAL — Alteracdo do prazo de validade em registro de material implantavel em ortopedia

832 - MATERIAL — Alteracdo por acréscimo de material em registro de familia

80145 - MATERIAL — Alteracdo por acréscimo de modelo/apresentacdes em registro de familia de material implantével em ortopedia

80003 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindicacies e precaucties em registro.

80142 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindicacies e precauctes em registro de material implantivel em ortopedia.
8042 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comerdal em registro.

80138 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdio de apresentacdo comercial em registro de material implantével em ortopedia.

80144 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessdrio em registro de familia de matenal implantavel em ortopedia.

8541 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessdrio em Registro de sistema de material de uso médico

80143 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessdrio em registro de sistema de material implantavel em ortopedia.

80001 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizacdo em registro.

80090 - MATERIAL - Cadastre de Conjunto de Materiais de Uso Médico

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico v
8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico
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7) O numero de transacdo e a relacdo de documentos para instrucdo processual especifica
do assunto selecionado serdo apresentados.

I— Agéncia Macional . L
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Faltam 14 minutos e 58 sequndos para e

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Nimero da Transacdo
11478792019

ATENCAO

Guarde o nimero de transacae [11478792019].

Caso ocorra interrupcdo de gualguer natureza do preenchimento da peticdo, a peticdo podera ser recuperada e continuada
através do link "Continuacdo da peticdo eletrinica para fluxos ndo concluides™ lecalizado no Menu do Peticionamento Eletrdnico.

Dados da Guia

Assunto:
80207 - Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo medico sob medida

Fato Gerador:
0000

Porte da Empresa:
MICRO

Valor da Taxa:

RS 0,00
’ Relacdo de Documentos de Instrugao

1 - Dedaragdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositives sob medida, devidamente preenchida e
assinada conforme Anexo II da Resolugdo RDC n® 305/2019

2 - Comprovacdo de registro valido na Anvisa de dispositivos médicos fabricados em escala comerdal, na mesma unidade
fabril, com mesma classe de risco e indicacdo de uso do dispositive médico sob medida

3 - Copia do Certificado Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para sadde para unidade fabril onde o dispositive médico
sob medida serd fabricado e vélido para a dasse de risco do dispositive, ou do protocolo de renovacdo de Certificado de Boas
Préticas de Fabricacdo, desde que o dltimo relatdrio esteja satisfatdrio

Fundamentacdo Legal
® 6.360/1976, Decreto n® 8.077/2013, RDC n® 305/2019

Informativo

.'"-.\ Consulte sempre a legislagdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a documentagao.

* :'

Esta peticio ndo devera ser protocolizada fisicamente na ANVISA. A protocolizacio & feita
eletronicamente, por meio do PROTOCOLO ON-LINE.

Mos casos em que houver incidéncia da taxa de fiscalizacdo de Vigilincia Sanitaria, o protocolo on-line
da peticio sera efetivado em até dois dias iteis apds o pagamento da respectiva taxa.
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8) Preencher o formuldrio eletrénico com as informacdes da empresa.
9) Os campos referentes as informagdes do produto deverao ser preenchidos da seguinte
maneira:

e Identificacdo Técnica do Produto: no campo do Cédigo de Identificacdo digitar
o cédigo de Identificacdo “9000128” referente ao nome comercial “Dispositivo
médico sob medida”.

e |dentificacdo Comercial do Produto: digitar no campo Nome Comercial do

Produto a expressao “Dispositivo médico sob medida”.

o Na&o serd necessdrio preencher o campo “Modelo Comercial do

Produto”.

TE% Ministério da Saude

|
— I— Agiéncia Nacional

=\~ de Vigilincia Sanitaria Peticionamento Eletrénico :: 001

www.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos e 12 segundos para

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos

MN° da Transagado: 11478792019

Identificagao do Processo
1
Nimero Processul | ||N|Jmaru Registro do Produto no M.S. | |
2 Dados do Fabricante ou Importador
Razdo Social
2-1 || [EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) |
a5 Mome Fantasia
*< || [EMPRESA DE TESTE LTDA (V501). |
Endereco
23| [5IA TRECHO 5 AREA ESPECIAL 57 |
A Cidade A UF neE CEP
** || vrToRIA | v ** | [7s012200
ooD Telefone DoD FAX.
27jg ] |28 e ) —
. E-mail
| [noVOEMAIL@HOTMALL.cOM |
2.12|| Autorizacdo de Fucionamento na ANVISA N® (8595999
3 Dados do Produto
Identificacdo Técnica do Produto
Cadigo de Identificacio
9000128 conforme codificagio & nomendatura de produtos médicos
3.1 || Nome Técnico
|DISP051T[\I'U MEDICO SOB MEDIDA
Cadigo NCM
conforme nomendatura comum de mercadorias
Identificacdo Comercial do Produto
MNome Comerdial do Produto
|DISP0§1T[\.I'O MEDICO 50B MEDIDA
Maodelo Comercial do Produto
Para informar modelo comercdial selecione uma das opgies abaixo.
® Tedo O Arquivo TXT (Bloco de Motas)
[
Preencher este campo com todos os modelos comerdais efou codigos, s=parando-os por ponto e wirgula ("), utilizando até 500 caracterss.
Exemplo 1: modelol; modelo; modelod. Exemplo i 304 — modelol; X¥Y — modelo; ¥YZ — madela3, Apds incluir os modelos comendais, adons o
bot3e "incluir”.
Atencdo: o sistema cortara automaticamente os caracteres que ultrapassarem o limite. Para o5 casos que excederem 500
caracteres, deve-se utilizar obrigatoriamente a opgao "Arquive TXT™.
INCLUIR.
32| | I
No “Arguive TXT", de no méximo 60 mil caracteres, incluir e sahvar em Bloco de Motas todos os modslos comerciais &/ou codigos, separando-os par
ponto & virgulz (1), Exemplo 1: modelol: modelo2; modelo?, Exemplo 2 333 — modelol; XXV — modelo; XYZ - modzlo3. Utilize o botéo
"Procurar” para carmegar o arguivo.

Continuag¢do do Formuldrio na préxima pagina.
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e Dados do Fabricante/Distribuidor Nacional: digitar o nimero do CNPJ do
fabricante, no caso de ser nacional, e os demais dados da empresa serdo
preenchidos automaticamente.

botiae “incluir’.

Atengdo: o sistema cortara automaticamente os caracteres gue ultrapassarem o limite. Para os casos que excederem 500
caracteres, deve-se utilizar obrigatoriamente a opcao "Arquive TXT™.

Mo "Arquive TXT", de no maximeo 80 mil caraceres, incluir e salvar em Blooo de Notas todos os modalos comerciais &/ou oédigos, separando-os por
ponto e wirgula ("), Exemplo 1: modelol; medelo2; modelo3. Exemplo 2: 2300 — modelol; 330 — modelo?; 3¥Z — modelo3. Utilize o bot3a
"Procurar’ para carregar o arguivo,

Ao zcionzr o botio "eecluir”, todos os modeles serdo exduides, inclusive o arguive ".et”, quando existir.

3.3

Classificagdo de Risco do Produto
Regra de Classificacdo l:l Classe de Enguadramento do Produto Vl

Dados do Fabricante/Distribuidor Nacional Excluir

(®) Fabricante () Distribuider O

1-

11111111000191

CNP]

3.

-

Razdo Social

[ErPRESA DE TESTE LTDA. (WS01) |

Endereco

[s1 TRECHO 5 AREA ESPECTAL 57 |

Cidade UF CEP

[vIToRIA | [Es ] [[75012200 |

|+ INCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR | | - EXCLUIR FABRICANTE/DISTRIEUIDOR | |

Dados do Fabricante [ Distribuidor Internacional Excluir

(®) Fabricante ) Distribuidar O

1 - Nome

3.4{|[EMPRESA DE TESTE LTDA. {¥501) |

Cidade Pais

[VITORIA | [ aLEmanHa V|

Dados do Fabricante Internacional Excluir

(®) Fabricante () Distribuidar O

2 - Fabricante

3.4

Cidade de Fabricacdo Pais

|l v

| + INCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR INTERMACIOMAL I - EXCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR INTERMACIONAL

[ <<Anterior || Praxime=> | [ Cancelar |

Continuag¢do do Formuldrio na préxima pagina.
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Nacional

e Dados do Fabricante/Distribuidor Internacional: digitar o nome da empresa

(Razdo Social), Cidade e Pais.

Modelo Comercial do Preduto
Para informar modelo comercial selecione uma das opcies abaixo.
-

(® Texto () Arquivo TXT (Bloco de Notas)

Preencher este campo com todos os modelos comerdais efou oddigos, s=parando-os por ponto & virgula (73"}, utilizando até 500 caracterss.
Exemplo 1t modslol; modelod; modeled. Exemplo 2: 300 — modelol; X3XY — madelo2; X¥Z — medelo3, Apds incluir os modelos comerdais, acone 0
batéa "incluir”.

Atencdo: o sistema cortard automaticamente os caracteres que ultrapassarem o limite. Para 0s casos que excederem 500
caracteres, deve-se utilizar obrigatoriamente a opgao "Arquive TXT".

| |

Mo "Arquiva TXT', de no maxima 60 mil caracteres, incluir e sshar em Blocs de Motas todos o= modelos comerdiais =/ou cddigos, separando-os par
porto & wirgulz ";'). Exemplo 1: modelol; modeloz; modeloZ, Exemple 2: 2000 - madelol; 23 - modelol: XYZ - modelo3. Utilize o botéo
"Procurar” para carregar o anguivo.

Ap acionar o botfo "eechir’, todos os modeles serdio exduides, inclusive o srquive "o, quando axistir.

Classificacio de Risco do Produto

e Regra de Classificacdo l:l Classe de Enquadramento do Produto Vl
Dados do Fabricante/Distribuidor Nacional Excluir
(®) Fabricante () Distribuidor O
1- CNFJ
11111111000191
Razdo Social
3.4 |||EMPRESA DE TESTE LTDA. (WS01)
Endereco
[s1A TRECHO 5 AREA ESPECIAL 57 |
Cidade UF CEP
[vIToRIA | Es | [[7m012200 |
+ INCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR. - EXCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR
Dados do Fabricante | Distribuidor Internacional Excluir
(® Fabricante (O Distribuidar O
1 - Nome
3.4| [EMPRESA DE TESTE LTDA. {V501) |
Cidade Pais
[FRANKFURT | ([ aEmanma v/

+ INCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR. INTERNACIONAL - EXCLUIR FABRICANTE/DISTRIBUIDOR INTERNACIONAL

[ =<Anterior || Préxime=> | [ Cancelar |

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS
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10) Na sequéncia, os documentos estabelecidos na RDC n2 305/2019 e apontados no
checklist deverdao ser anexados ao Sistema. Para da prosseguimento ao peticionamento, é
necessario que cada arquivo anexado seja visualizado pelo responsavel pelo peticionamento.

Niimero da Transacdo
11478792019

Informative
Mesta tela devem ser anexados os arquivos digitalizados, correspondentes & documentacio listada no Check-List.

03 formatos suportados sdo PDF, DOC, XLS e JPG.

0 tamanho méximo de cada arquive enviado € de 25MB.

Identificagdo da Empresa

Razdo Sodal

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CHPD

11.111.111/0001-91
Assunto

80207 - Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida
Processo

Mome Produto

Envio do Arguive

Selecione o item do Checklist que receberd os anexos:

@] Dedaragdo de Responsabilidade do fabricante ou importader de dispositivos sob medida, devidamente presnchida e assinada conforme Anexo II da
Resolugdo RDC n® 305/2019

() Comprovacio de registro valido na Anvisa de dispositivos médicos fabricados em escala comercial, na mesma unidade fabril, com mesma classe de
co e indicacdo de uso do dispositive médico sob medida

Cdpia do Certificado Boas Préticas de Fabricacdo de produtos para sadde para unidade fabril onde o dispositive médico sob medida sera fabricado e

viélido para a classe de risco do dispositivo, ou do protocolo de renovacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, desde que o dltimo relatdrio
esteja satisfatdrio

Itens de CheckList

Declaracdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida, devidamente preenchida e assinada
conforme Anexo II da Resolucdo RDC n® 305/2019

01
Menhum arquivo anexado para esse [tem de CheckList

Comprovacdo de registro vilido na Anvisa de dispositivos médicos fabricados em escala comercial, na mesma unidade fabril, com
mesma classe de risco e indicacdo de uso do dispositivo médico sob medida

02
Menhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

Cépia do Certificado Boas Praticas de Fabricacido de produtos para saiide para unidade fabril onde o dispositivo médico sob

medida sera fabricado e valido para a classe de risco do dispositivo, ou do protocole de renovacao de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo, desde que o iltimo relatdrio esteja satisfatorio
03

MNenhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

| << Anfterior || Préxime == | | Cancelar |
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Com os documentos anexados e visualizados, conforme indicado abaixo, sera possivel

seguir para o préximo passo.

_:.
-

[ Agéncia Nacional
T

de Vigilancia Sanitiria Peticionamento Eletronico :: 001
WL AN 5';1.gm.'.L\r

Faltam 14 minutos e 58 segundos para eepirar a sesso

Mimero da Transacio
11481312019

Informativo

Mesta tela devem ser anexados os arquivos digitalizados, correspondentes a documentacdo listada no Check-List.
0Os formatos suportados sao PDF, DOC, XLS e IPG.

O tamanho maxime de cada arquive enviado € de 25MB.

Identificacdo da Empresa

Razdo Sodal
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CHF]
11.111.111/0001-91

Assunto
80207 - Anuéncia a fabricacio ou importacdo de dispositive médico sob medida

Processo

Mome Produto

Envio do Arguivo

Selecione o item do Checklist que recebera os anexos:

) Deda ragdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida, devidamente preenchida e assinada conforme Anexo II da
Resolucdo RDC n® 305/2019

O Comprovacdo de registro vélido na Anvisa de dispositives médicos fabricados em escala comerdial, na mesma unidade fabril, com mesma classe de
risco € indicagdo de uso do dispositive médico sob medida

O Cdpia do Certificado Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saide para unidade fabril onde o dispositive médico sob medida sera fabricado e
valido para a classe de risco do dispositivo, ou do protocolo de renovacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, desde que o dltimo relatdrio
esteja satisfatdrio

Itens de CheckList
Declaracdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida, devid te p hida e assinad
o1 conforme Anexo I da Resolucdo RDC n® 3052019
‘,"‘_, Formuldrio Anexo II - RDC 305.2019.pdf visualizado - excluir

0z

Comprovacdo de registro valide na Anvisa de dispositives médicos fabricados em escala comercial, na mesma unidade fabril, com
mesma classe de risco e indicagao de uso do dispositivo médico sob medida

","‘_, imdrf-cons-pmd-rp.pdf visualizado - excluir

03

Cdpia do Certificado Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saiide para unidade fabril onde o dispositive médico sob
medida sera fabricado e valido para a classe de risco do dispositivo, ou do protocolo de renovacio de Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo, desde que o iiltimo relatdrio esteja satisfatorio

‘,"; imdri-tech- 1810 18-pmd-definitions-n49.pdf visualizado - excluir

[ <<Anterior | [ Préxime>> | | Cancelar |
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12) Na tela referente a “Assinatura de Transacdo” deverd ser selecionada a opgdo “Sem
Certificado Digital”.

I8 Ministério da Saude

=L agencia Nacion Eohs sEsaEss g :
S o Vighinela Sanira Petidonamento Eletrdnico :: 001

WaW anvisa gov be

Faltarn 14 minaton e 5] segundos para epiear 3 sessic

I EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) I
11.111.111/0001-91
I Nimero da Transacio I
11481312019
Assinatura de Transacho
® Sem Cestificado Digital
) Com Certificado Digital

| <<Antenoc || Préwmo>> | | Cancelar |

13) Devem ser identificados o Responsdvel Técnico e o Representante Legal da empresa

solicitante.

738X Ministério da Satde

_.'.I_ Agéncia Nacional
=% ce Vigildncia Sanitsria
WWWanvisa gov br

L Correlatos - Formulirio de Peticio |
L N° da Transagho: 11481312019 |
Respoasivel Técaico

Escolha abako o Técnico .
v]
Respresentante Legal
Escolha abato o Representante Legal
SRR v
| <<Antenor || Préomo>> | | Concelar |
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14) Realizar confirmagao final do usudrio responsavel pela transagdo.

Faltaen 14 mincecs o 55 segundos pas expins & senke

15) Confirmar para prosseguir o peticionamento.

Mensagem da pagina da web X

Neste momento sua Quia serd gerada e esta transaclo ndo
podera ser cancelada.

Deseja continuar o peticionamento? .
o Faluam 14 minutos @ 55 segundos pars eprar 3 sessho
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16) Na sequéncia o usudrio seguird para o médulo de geracdo de guia de recolhimento da

TFVS. E imprescindivel clicar no botdo concluir apés a geracdo da TFVS. Somente esta acdo
garante que os documentos fiquem preparados para o protocolo on-line.

& Ministério da Sadde

- agéncia Nacionat

—* [ do Vigithncia Sanitsria Peticionamento Eletrénico :: 001
WWW ANV Qov I
Fakam 14 miowtos ¢ 20 segundos paa @ 3 sessho
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) I
11.111.111/0001-91
duas fi t i

Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacio
lundm(boldn) Aopﬁodeuhdndﬂ!wwkdoudnapuﬂrd-bmdeonﬁahwm&udam
relacionada.

* Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opgao serd aberto um link com o Banco do Brasil, onde serd solicitado o N® da conta corrente a ser debitada ¢ a
senha.

e Sistema de Compensacio Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcio serd mostrado um boleto bancario que
|deverd sev impresso em papel A4 em impressora fato de tinta ou laser.

Em.opgodew
Ol et ook | (®) Ficha de Compensacho

: Para imp so dos d tos e chusdo da transacio, clique em CONCLUIR.

{5 Miinistério da Sadde

sl Agtecie actons
S8 o Vighince Sonire Peticionamento Eletronico :: 001

WWW ANVISE gov i

ATENCAO
* Peticho realizada com sucesso.,
* O nimero da sua transacdo é 114.8131.2019
MMbnMMmmawmmnumemmkam

17) Uma vez que a TFVS esteja paga no sistema bancario, o sistema gerara o protocolo on-
line automaticamente.
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NOTIFICAGAO DE FABRICAGAO OU IMPORTAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO SOB MEDIDA

18) A partir do momento em que a empresa obtiver a Anuéncia a fabricacao ou importacao
de dispositivo médico sob medida, serad possivel realizar o peticionamento da Notificacdo de
fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida - Classes Il e IV (Cédigo de assunto
80208).

19) Deverad ser realizada a Notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico
sob medida - Classes Ill e IV - para cada dispositivo médico, que contemplara informacdes do
produto e do paciente. A Notificagdo devera ser realizada como peticdo secundaria vinculada ao
processo de Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida aprovada
pela Anvisa.

20) Considerando que uma empresa podera ter mais de uma Anuéncia a fabricacdo ou
importacdo de dispositivo médico sob medida, uma vez que a anuéncia esta vinculada a cada
unidade fabril, é importante que a empresa esteja atenta para que a Notificacdo seja peticionada
NO processo correto.

v As etapas para o peticionamento sdo semelhantes a orientacdo para peticdo de
Anuéncia, conforme descrito acima.
v A seguir, serdo descritas as etapas com particularidades da peticdo da Notificacdo de

fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida - Classes lll e IV.
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21) Na etapa para selecionar o assunto da peticdo, aparecera listagem com todos os
assuntos de peti¢cdes da area de Materiais de Uso em Saude. Para realizar o peticionamento
estabelecido na Resolugdo RDC n2 305/2019, a empresa devera selecionar o codigo de assunto

80208 - Notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida (Classes I
e V).

B hips/wwwd anvisa.govbel peticionamente/sat/global FiltroAssunto.asp &

Pesquisar par: (%) Descrigho do Assunto (qualquer parte) () Cddigo do Assunto () Fato Gerador sem (<)
|00!W « NOTIFICACAD DE FABRICACAD OU IMPORTACAD DE DISPOSITIVO MEDICO 508 MEDIDA (CLASSES 11 E IV)

[(Besquiar ]

Cazo vocd encontre dificuldades em encontrar o assunto desejade, utilce s Consulta de Assuntos disponivel na tels de Servigos Disponiveis.

80003 - HATERIAL - Cadastro 8¢ Familias de Material de Uso Médico

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Lol
80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uiso Médico

a7 - MA'I'ERJN. I'.ancelanmkmudmw notfficacic a pededo da empresa

0084 - - Camoelamento de registro ou cadastre per transferéngia de ttulardade

8535 - MlTEuN. Certidbo de registro, cadastro cu notificackio para exportachs

8021 - MATERIAL - Certificada de registro, cadastre ou notificacie

B0150 - MATERIAL — Desisténcia de peticholpeodesto a pedido

80151 - MATERIAL - Exclusho de modelos em registro de famiia

000G - MATERIAL = Incluso de acessdrios de uso excdusive em registro

B0160 - MATERIAL — Netificaghs de slteracho de registro de material implantivel em oftopedia sem modificaclie do produty &/ou suments de fisco bo usuliie
80152 - MATERLAL — Nodﬁu;:oded.em;iudermnmmhdngmunqmmmumaoumwpm - slteracio referente b inst
80153 - MATERIAL ~ Notificagdo de Dispositve Médico Classe

8052 - MATERIAL — Reconstituic o de documentacio

883 - MATERIAL - Recursa Administrative

80161 - HATERIAL - Recurso Administrativo de material implantivel em ortopedia

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Hédico

80093 - MATERIAL - WMF:MIMMMIMWMHWNM

8029 = MATERIAL = Regestro de Famiias de Matenal de Uso Médico

8028 - MATERIAL - Mﬁmdemﬁﬂdtuuﬂmn

Registro
BO12% - MTER.LQ.L Revalids;io de Registre de Conjunts:
8032 - MATERIAL - Revalidaho de Ragistro de Famiia
80162 - MATERIAL - Revalidacio de registro de famiia de material implantével em ortopedia
80153 - MATERIAL - Revalidagdo de regatro de materal implantivel em ortopedia
544 - MATERIAL - WNW de ?ewlwd! SISTEMA
o
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22) O numero de transacao e a relacdo de documentos para instrucdo processual especifica
do assunto selecionado serdo apresentados. Atentar para documentacgao especifica.

Humers da Transacdo
11482282019

ATEMCAD

Guarde o nimers de transacho [11482282019).
Caso ooorma Interruu-;iu de qualguer natureza do preenchmenm -da- peticio, a peticdo poderd ser recuperada & continuada
k 30 da 30 clet igdoss” lecalizado no Menu do Peticionamento Eletrinice,

Assunte;
BO208 - Notificacho de fabricacio ou importacio de dispositivo médico sob medida (Classes IT1 & IV)

Fato Gerador:
7528

Poste da Empresa:
MICRO

Valor da Taxa:

R 175,72
\ Relacio de Documentos de Instrucio

1 - Formuldnio de peticio para dispositive médico sob medida, conforme disposto no Anexo 111 da RDC n® 306/2019, para
cada dispositive fabricado ou importado, devidamente preenchido e assinado

2 - Copia do Termio de Responsabilidade & esclarecimento para utilizacio excepdonal do dispostiva sob medida, conforme
Aneon I da RDC f® 305/2019, para cada dispositive fabricado ou impartado, devidamente preenchido & assnada

3 - Laudo do profissional de sadde competente prescritor no qual conste:a) assinatura do profissional de sadde e inscricho no
conselho profissional legivel; b) identificacio do paciente (nome completo & OPF, ou outre docusments de identificacko na
ausénda do CPF); <) nome da patologia & o respedtivo CID; e d) descricio do caso e justificativa para a utilizagdo de produto
nio registrade no Brasil em comparacio com as alternativas terapiuticas ji edstentes registradas pela Anvisa e tratamentos
anteriores

4 - Desenho bécnico do dispositive médico sob medida que possibilite visualizar o produte & seus componentes, bem como
identificar 8% suas dimensbes caracteristicas, tolerbncias & acabamento superficial, devendo constar para cads componente a
infarmacio referente a0 material de fabricagBo & a sua respectiva namma técnica

5 - Ciipda da Certificads de Boas Préticas de FabricagBo para a unidade fabril onde o dispesitive médica foi fabricadao, para a
dasse de risco do produto valido durante o pericdo de fabricagio do dispositive médico sob medida, ou do protocolo de
rencvasio de Certificado de Boas Priticas de Fabricacio, desde que o dltimo relatdrio esteja satisfatdnio

Fundamentacio Legal
» B5.360/1976, Decreto n® 8.077/2013, RDC n® 305/2019

Informative
_& Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto d decumentacio.

Esta peticido ndo devera ser protocolizada fisicamente na ANVISA. A protocolizacio € feita
cletronicamente, por meio do PROTOCOLD ON-LINE,

Mos casos em que houver incidéncia da taxa de fiscalizacio de Vigilincia Sanitaria, o protecolo on-line
da peticho serd efetivado em até dois dias dteis apds o pagamento da respectiva taxa.

. Considerando que se trata de peticdo secundaria, na sequéncia aparecera tela na qual
devera ser preenchido o nimero do processo para vincular a peti¢ao.
. Nessa etapa é importante atentar o nimero do processo, de modo que a peticdo de

Notificacdo seja vinculada ao processo correto, conforme unidade fabril.
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_3. L. Agéncia Naciomat
—! deo Vigitdncia Sanitiria
WWW A gov ke

Petidonamento Eletrnico :: 001

Y

Fakam 13 minnos & 55 segundos Dara @OV & 325580

Nimero da Transacio I
11482282019

Identificacio da Empresa

Razdo Soca
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VSO01)

ONP)
11.111.111/0001-91

Assunto
80208 - Notificacio de fabricaciio ou iImportaciio de dispositivo médico sob medida (Classes 111 e 1IV)

Processo
|25351178224200751 |

| <<Antesor || Préwmo>> | | Cancelar |

23) Na sequéncia, os documentos estabelecidos na RDC n? 305/2019 e apontados no
checklist deverdao ser anexados ao Sistema. Para da prosseguimento ao peticionamento, é
necessario que cada arquivo anexado seja visualizado pelo responsdvel pelo peticionamento.

24) Com os documentos anexados e visualizados, conforme indicado abaixo, serd possivel

seguir para o préximo passo.
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Identificacdo da Empresa

Razdo Sodal

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VSD1)

CNPD

11.111.111/0001-91
Assunto

80208 - Notificacdo de fabricacdo ou importacao de dispositivo médico sob medida (Classes IIT e IV)
Processo

25351.178224/2007-51

Mome Produto

TESTE CORRELATO

Envio do Arguivo

Selecione o item do Checklist gue receberd os anexos:

) Formuldrio de peticdo para dispositivo médico sob medida, conforme disposte no Anexe IIT da RDC n® 305/201%, para cada dispositive fabricado ou
importado, devidamente preenchido e assinado
(O) Chpia do Termo de Responsabilidade e esclarecimenta para utilizacio excepcional do dispositive sob medida, conforme Anexo T da RDC n® 305/2019,

W/

para cada dispositivo fabricado ou importado, devidamente preenchido e assinado

() Laudo do profissional de satide competente prescritor no qual conste:a) assinatura do profissional de saide & inscricdo no conselho profissional
legivel; b) identificacdo do paciente (nome completo e CPF, ou outro documento de identificacdo na ausénda do CPF); c) nome da patologia e o
respectivo CID; e d) descricdo do caso e justificativa para a utilizagdo de produto ndo registrado no Brasil em comparagdo com as alternativas
terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa e tratamentos anteriores

() Desenho técnico do dispositive médico sob medida que possibilite visualizar o produto e seus componentes, bem come identificar as suas dimensfies
caracteristicas, tolerdncias e acabamento superficial, devendo constar para cada componente a informacio referente ao material de fabricacio e a sua
respectiva norma técnica

O Cipia do Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo para a unidade fabril onde ¢ dispositive médico foi fabricado, para a dasse de risco do produto
valido durante o periodo de fabricagéo do dispositive médico sob medida, ou do protocolo de renovacio de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao,
desde gue o dltimo relatdrio esteja satisfatdrio

Itens de CheckList

Formulario de peticao para dispositivo médico sob medida, conforme disposto no Anexo IIT da RDC n® 305/2019, para cada
o1 | dispositivo fabricado ou importado, devidamente preenchido e assinado
‘,"‘_, Formuldrio Anexo IIT - RDC 305.201%.pdf visualizado - excluir

Copia do Termo de Responsabilidade e esclarecimento para utilizagao excepcional do dispositivo sob medida, conforme Anexo I
da RDC n? 305/2019, para cada dispositivo fabricado ou importado, devidamente preenchido e assinado

= imdrf-cons-pmd-rp.pdf visualizado - excluir

0z

Laudo do profissional de saiide competente prescritor no qual conste:a) assinatura do profissional de saiide e inscrigao no
conselho profissional legivel; b) identificagio do paciente (nome completo e CPF, ou outro documento de identificacdo na
auséncia do CPF); c) nome da patologia e o respectivo CID; e d) descrigdo do caso e justificativa para a utilizacdo de produto nao
03 | registrado no Brasil em comparacdo com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa e tratamentos
anteriores

= imdrf-cons-pmd-rp.pdf visualizado - excluir

A

Desenho técnico do dispositivo médico sob medida que possibilite visualizar o produto e seus componentes, bem como
identificar as suas dimensies caracteristicas, tolerdncias e acabamento superficial, devendo constar para cada componente a
04 | informacdo referente ao material de fabricacio e a sua respectiva norma técnica

= imdrf-cons-pmd-rp.pdf visualizado - excluir

A

Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para a unidade fabril onde o dispositive médico foi fabricado, para a classe
de risco do produto valide durante o periodo de fabricacdo do dispositivo médico sob medida, ou do protocolo de renovacado de
05 | Certificado de Boas Praticas de Fabricacio, desde que o iltimo relatdrio esteja satisfatdrio

‘,E imdri-cons-pmd-rp.pdf visualizado - excluir
| << Anterior || Praximo >> | | Cancelar |
25) Realizar as demais etapas, conforme descrito anteriormente para peticdo de Anuéncia

a fabrica¢do ou importacdo de dispositivo médico sob medida.




=N
®
8 & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

Agéncia Nacional A : , _
de Vigilancia Sanitaria  G€réncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS

Pontos Importantes

Como existem centenas de empresas que encaminham peticdes diariamente para a GGTPS, é
necessario que todos os usuarios tenham conhecimento dessa transicdo. Assim, destacamos
algumas informagOes importantes para que as peti¢ées sejam instruidas adequadamente.

Login — O mecanismo de acesso ao Peticionamento Eletrénico permanece o mesmo, sendo
mantidos também os usuarios cadastrados e respectivas senhas de cada empresa.

Selecao de codigo de assunto — Alguns cddigos de assunto podem ter modificacGes em seus
descritivos.

Checklist — Todos os checklists de cédigos de assunto sofrerdo modificagcdes para que reflitam
somente os documentos necessarios para cada tipo de peticao.

Documentos da Resolugdo RDC 305/2019 - alguns dos documentos estabelecidos pela
Resolucdo RDC 30/2019 possuem modelos ja estruturados, sdo eles: A) Termo de
Responsabilidade e esclarecimento para utilizacdo excepcional do dispositivo sob medida
(Anexo 1); B) Declaragdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob
medida (Anexo Il); C) Formulario de peticdo para dispositivo médico sob medida (Anexo Ill). Os
modelos destes documentos estdo disponiveis no Portal da Anvisa, pelo link:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/formularios.

Item ndo aplicavel — Caso existam itens de checklist ndo aplicaveis para uma determinada
peticdo, o usuario deverd anexar um arquivo informando em seu conteldo a ndo aplicabilidade
e a justificativa.

Formato de arquivo — Os arquivos eletrénicos a serem carregados no sistema podem ser dos
tipos XLS, XLSX, PDF, DOC, DOCX, JPEG ou PNG. Para documentos digitalizados utilizar a seguinte
configuracdo: Tipo/formato do arquivo: PDF; Resolucdo das imagens: 300 dpi; Tamanho do
documento: padrdo A4 (21cm x 29,7cm); Cor: preto e branco, exceto quando a utilizagdo de cor
seja essencial a anadlise documental, como por exemplo, na apresentacdo de layout de
embalagens e materiais; Reconhecimento Optico de Caracteres (OCR) aplicado; Tamanho
maximo do arquivo: 20 MB. Se necessario, é possivel carregar mais de um arquivo para um
mesmo item de checklist. Caso o arquivo tenha sido particionado, em fun¢do do seu tamanho,
deverd ser incluida em sua nomenclatura a palavra “parte” com o numero sequencial respectivo.
Exemplo: Documento partel.pdf, Documento parte2.pdf, Documento parte3.pdf. Utilizar
marcadores, hiperlinks e busca de texto que facilitem a navegac¢do pelo documento.

Assinatura digital — Com a finalidade de manter a integridade e a autenticidade dos documentos
enviados em suporte eletrénico, estes devem estar assinados digitalmente por representante
legalmente autorizado da empresa (representante legal e responsavel técnico, quando
aplicavel), com a utilizacdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades
certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira - ICP/Brasil. Caso
tais representantes ndo detenham os certificados digitais, serdo aceitas assinaturas manuscritas
digitalizadas nos documentos.
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Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) — A TFVS é gerada ao final do peticionamento.
O pagamento da taxa no sistema bancario determina a gera¢do do protocolo on-line.

Protocolizacdo de peticdes isentas de TFVS — Para as peticOes isentas de taxa, uma vez
concluido o fluxo de peticionamento eletronico, a protocolizacdo on-line é imediata.

Protocolizacdo de petigdes com incidéncia de TFVS — Para as peticdes em que a TFVS é aplicada,
o protocolo é gerado em até um dia util apds o seu pagamento no sistema bancdrio

Continuagdo de Peticdo Eletronica para Fluxos Nao Concluidos — Em situa¢gdes em que um
peticionamento é interrompido pelo usuario ou em fungao de instabilidade do Portal da Anvisa,
é possivel recuperar a transacdo em questdo ao clicar em “Continuacdo da peti¢do eletrénica
para fluxos ndo concluidos” no menu principal do Sistema de Peticionamento Eletrénico. Para
essa funcionalidade é necessario conhecer o nimero de transagdo de interesse.

Duvidas Atendimento telefonico: 0800 642 9782 (ligagdo gratuita para todo o Brasil, disponivel

das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados). Atendimento eletronico: pelo
formuldrio do Fale Conosco.

Brasilia, 25 de outubro de 2019.


http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco

