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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Produtos para Diagndéstico in vitro - GEVIT

NOTA TECNICA N° 001/2019/GEVIT/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Exclusao de produto regularizado em familia

Essa nota técnica visa esclarecer sobre os assuntos de peticdo a serem utilizados
para a exclusdo de produtos regularizados em familia.

Anteriormente, as empresas haviam sido orientadas a utilizar o aditamento para
esta finalidade, porém essa orientacao foi revista, uma vez que nesse procedimento ha
alteracdo do registro e, portanto, cabe assunto especifico.

A criacdo do assunto 80199 IVD — Exclusdo de produto em processo de registro
em familia deu-se em alinhamento aos assuntos que ja eram disponibilizados em outras
geréncias da GGTPS.

A incidéncia de taxas nos assuntos € atribuicao regimental da GEGAR — Geréncia
de Arrecadacao e, portanto, ndo parte da opinido da area técnica de regularizacdo dos
produtos.

Desse modo, para exclusdo de produtos regularizados em familia, devera ser
utilizado para as peticbes de notificacdo (classe 1) e cadastro (classe Il),
respectivamente, os assuntos 80198 IVD — Alteracdo de notificacdo de dispositivo
médico classe | e 8445 — Alteracdo de produtos cadastrados, que nao incidem taxa.
Para as peticdes de registro (classes Il e 1V), devera ser utilizado o cédigo de assunto
80199, ja mencionado acima.

Esta nota técnica substitui quaisquer disposi¢des contrarias previamente emitidas.

Brasilia, 02 de outubro de 2019.
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