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Perguntas ABIMO
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.:" A RDC 36/2015 ndo menciona de forma clara que os produtos cadastrados (classe ".‘
< lell) ndo precisardo ter o processo revalidado, assim como fez a RDC 40/2015. B
: Contudo como a RDC 36/2015 trata apenas da revalidacdo de registro, ficou :

subentendido que os cadastrados ndo deverao ser mais revalidados, e é isso que
eu gostaria de confirmar.

R: SIM

Preciso alterar informac6es (manual do usuario ou rotulo) do meu produto.
Como proceder com essa alteracéo.

R: NAO

. ANVISA
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO
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" Atualmente os produtos da empresa tém um ndmero de registro na ANVISA. Esse

numero mudara? E necessario preencher os formulérios da nova RDC?

R: O numero do registro ndao mudara e nao sera necessario preencher novos
formularios.

Como proceder para alterar o arquivo do Manual do Usuario que consta no website
da ANVISA?

R: Deverd peticionar Alteracao (técnica, fabricante, etc) e enviar novo formulario de
Cadastro com todas as informacdes atualizadas. (As informacoes técnicas das
instrucdes de uso deverao constar no formulario de cadastro).
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Com a nao revalidac¢ao dos produtos, como fica a cobranca por parte da ANVISA K
com relagao ao certificado de conformidade? Pergunto isso porque hoje, algumas
empresas nao ja nao enviam o novo certificado para a ANVISA, aguardam o
momento da revalidacao muitas vezes para envia-lo. Quem vai cobrar isso, o
INMETRO, a ANVISA? Sei que quando estiver tudo informatizado nds fabricantes é
gue seremos responsaveis por alimentar as informacdes, mas até |a, como cobrar?

R: A ANVISA. Os Organismos Certificadores de Produto (Acreditados ao Inmetro)
irao notificar a ANVISA, os Certificados Cancelados e a ANVISA ira exigir a
apresentacdao de um novo certificado e se nao apresentado o cadastro sera
cancelado.

- A empresa nao precisa esperar, pode peticionar: EQuipamento - Apresentacao de
Novo Certificado de Conformidade INMETRO.

- Denuncias na Ouvidoria e Geréncia de Monitoramento.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

4 Registros de equipamentos classes | e Il serao automaticamente convertidos em
cadastro passando a seguir a nova RDC40/2015. A lista de excecdes foi obsoletada
(IN2/2011), significa que mesmos aqueles produtos da IN2/2011 passam a ser
considerados cadastros? Como ter a confirmacao que os registros de produto classe
| ou Il foram convertidos em cadastros?

R: Sim. Os registros convertidos em cadastro possuem no vencimento o termo:
“Vigente”

Os produtos cadastrados que possuem exigéncias de certificados, tipo Portaria
350/INMETRO, como devem ser protocolados? Protocolar no ANVISA com o assunto
800287 Qual o prazo para protocolar o certificado atualizado?

R: Sim. Devem apresentar nos processos. Ou aditar com o assunto 80028-
"o,gquipamento - Apresentacao de Novo Certificado de Conformidade INMETRO.

-, ANVISA
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

consulta no site do ANVISA? Qual a periodicidade desta atualizacao no site?
R: Sim (termo: Vigente). Atualizacao diaria.

As alteracdes do produto devem ser peticionadas de acordo com a lista de assuntos
disponibilizada no site? Para altera¢des relacionadas a varios assuntos, devemos
peticionar cada assunto individualmente ou podemos enviar de uma forma
conjunta? Por exemplo: acréscimo de familia, alteragcdes software, alteracao de
indicacao de uso, alteracao de informacao de cadastro, temos que peticionar
separadamente os assuntos 8086, 80018, 80017,80887

R: Sim, Atualmente para cada tipo de alteracao sera necessario peticionar
separadamente.
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" Como saber se a alterac3o prevista estd coberta pelo assunto disponibilizado no K

RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

site?
R: Duvidas podem ser tiradas via SAT(ANVISA), Cartas ou via Associacoes.

Quais documentos o agente regulado precisa elaborar e manter em arquivo
referentes aos processos de registro de produtos de classes | e Il (relatdrio técnico,
gerenciamento de risco, relatério de desenvolvimento e projeto, controle de
mudancas etc)?

R: Os documentos indicados no dossié técnico (Anexo Il — RDC 40/2015)

- Pode ser um indice/sumario com referéncia a cada documento exigido que possa
ser acessado quando requisitado.

- Pode ser em meio eletrbnico.

v, .®
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Perguntas ABIMO

Instrumentais cirurgicos com cadastro vigente perante a ANVISA precisam
apresentar testes mecanicos e/ou validagoes?
R: Nao aplicavel

Em inspecdes e/ou auditorias conduzidas na empresa, com relagdo aos produtos
com cadastros vigentes, quais documentos/informacdes o drgao auditor (VISA local,
ANVISA) podera solicitar a empresa?

R: Os documentos indicados no dossié técnico (Anexo Il — RDC 40/2015).

Quanto aos Ensaios de Caracterizacao Mecanica, Caracterizagao do
Material/Quimica, Avaliacdo de Biocompatibilidade, Pirogenicidade, também é
aplicavel a instrumentais?

R: Nao aplicavel.

. ANVISA
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Perguntas ABIMO

“‘IllllllllllllIlllllllllllllllllllllllllIllllllllllllllllIllllllllllllllllIlllllllll....

“

*

<*
" Toxicidade Residual também devera ser avaliado nos instrumentais?

R: Nao aplicavel.

Todos os testes deverao ser realizados em todos os instrumentais com cadastros
antigos da empresa? Ou o teste executado em um instrumental (mais critico)
podera servir de comprovacao para todos os cadastros e tipos de instrumentais?

R: Sim. Pode ser realizado no instrumental mais critico, com justificativa técnica.

L 4
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

‘0 que quer dizer Usabilidade / Fatores Humanos ? K

L4
)
»
N
|

Usabilidade é um termo usado para definir a facilidade com que as pessoas podem
empregar uma ferramenta ou objeto a fim de realizar uma tarefa especifica.
Normas NBR IEC 62366:2010 e NBR IEC 60601-1-6;

Focar na necessidade do usuario;

eAdaptar o projeto as caracteristicas do usudrio suas capacidades, necessidades e
preferéncias;
eConsiderar demandas reais de ambientes de uso;

e Otimizar as interacdes do usuario com o produto.

. ANVISA
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Perguntas ABIMO

" Artigo 7 que relata sobre o esgotamento do estoque em 180 dias — Pelo nosso

entendimento, este artigo determina que todos os produtos fabricados antes da
alteracao do registro devem ser esgotados em 180 dias. Nosso questionamento é
com relagao aos produtos que encontram-se nos distribuidores (filiais ou ndo), esta
regra também sera aplicada a estes casos? Caso positivo, teremos um grande
impacto para os fabricantes nacionais, principalmente para os produtos de baixa
rotatividade.

R: Depois de aprovada a alteracao de registro, a empresa (fabricante e importador —
detentor do registro) terd 180 dias para vender a versao anterior simultanea a nova

versao, desde que esta alteracao nao tenha sido realizada em funcao de problemas

de seguranca e eficacia do produto.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Art 7, Quando o artigo menciona “esgotamento de estoque” a Anvisa esta se
referindo ao importador e/ou fabricante emitir a nota fiscal de venda até 180 dias
apos a aprovacao da alteracao? Ou esse prazo também é valido para os
distribuidores para os quais vendemos.

R: Valido para Fabricantes e Importadores. (Informacdo da GFISC/ANVISA)

Com esse artigo, agora as fabricas tem até 180 dias para implementar e comecar a
produzir com as novas informacdes aprovadas?

R: Podem implementar logo apods a publicacdao do deferimento da Alteracao.

Resumo Geral da Evidéncia clinica: esse resumo deve ser feito para todos os
produtos ou somente inovagcdes mercadolodgicas? Esse item é aplicavel quando ha
necessidade de inclusao de novos itens no projeto ja existente?

R: Para a maioria dos produtos é aplicavel os Evidéncia clinica para as indicacdes de
uso.

. ANVISA
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Perguntas ABIMO
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.
E valido fazer uma norma nova retroagir para os produtos ja aprovados, se esses
estavam seguindo os requerimentos vigentes na época do seu desenvolvimento e
aprovagao?

R: N3o.

As empresas precisarao fazer novos estudos novamente, ja que os parametros e
normas internacionais, provavelmente se atualizaram com o passar dos anos.

R: Nao, mas toda empresa precisa manter o seu produto atualizado e evoluido
conforme os requisitos de seguranca e padrdes aceitaveis.

A Anvisa poderia nos informar quando esses guias serao publicados? Quais temas
eles abordarao?
R: Revisao dos manuais orientativos de registro de equipamentos, materiais e IVD ja
estdo sendo executados. Previsdo: Mar¢o/2016.
- J& possuimos um esboco do guia para implementacao do dossié técnico (RDC

* 40/2015) Prev. Fev/2016.

.
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" Quais detalhes do projeto a Anvisa deseja saber? Todo o desenvolvimento? K

RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

R: Sim, todo desenvolvimento. Todo o Registro Histérico de Projeto.

Qual apresentacao a empresa necessita registrar? A final ou a de transporte?

As empresas alteram com uma frequéncia rapida a quantidade dos produtos na
embalagem tercidria (transporte), com esse requisito isso ird engessar a empresa
qguando quiser reduzir custos.

R: Apresentacao Final. Vale frisar que a embalagem de transporte deve ser validada
pelo fabricante e faz parte do desenvolvimento do projeto.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

“‘IlllIllllllllIlllllllIllllllllIlllllllllllllllllllllllllIlllllllIllllllllllllllllll....
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Composicao: Sera necessario abrir a formula toda? E se alterar o fornecedor da
matéria-prima o que a empresa deve fazer? Muitas empresas compram a matéria-
prima ja pronta de outra empresa, exemplo, mistura do latex para confeccao de
luvas e como fazer nesses casos ? Se a empresa nao quiser fornecer o que faremos?

R: A composicao detalhada deve ser indicada no item 4.2.4 do formulario de
cadastramento de materiais. Em casos excepcionais, informacdes sobre composicao
de matéria prima sao encaminhadas diretamente pelo fabricante internacional a
ANVISA.

Alteracdes e informacdes dos fornecedores de matéria prima nao devem ser
submetidas para a ANVISA. Manter no Dossié técnico em caso de mudanca de
fornecedores de componentes criticos.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO
O que seria esta declaracao consularizada, solicitada no item IV? Ja trabalhamos “

com "Carta de Autorizacao" emitida pelo fabricante. Pode ser a "tradicional Carta de
Autorizacao", consularizada e com traducao juramentada, que o
distribuidor/importador costuma solicitar ao fabricante, para os processos de classe
[1I? Dentro daqueles padrdes?

R: Sim.

. PRy
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o e

:” O que seria esta exigéncia, No capitulo Il, Art. 42, item IV (d)? Conhecimento e K

;. atendimento aos requisitos de Boas Praticas de fabricacao estabelecidos na RDC
16/2013? Tem que vir escrito isso, na carta de autorizacdo/declaracdo? Mas a BPF
(conforme RDC 16/2016), ndo era exigida para fabricantes de classes | e Il.

R: A autorizacao deve conter

a) razao social e endereco completo do fabricante responsavel;

b) razao social e endereco completo do importador;

c) autorizacao expressa para o importador representar e comercializar

os seus produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 16,
de 28 de margo de 2013 (nao é o Certificado de CBPF).

. ANVISA
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Perguntas ABIMO

Pergunta: como a GQUIP esta articulando esta acao conjunta com os OCPs? Serao K
criadas novas regras para uma consulta dinamica da agéncia aos dados dos produtos
certificados?

A preocupacao é que a fiscalizacao seja muito complexa e as empresas que atuem
seguindo todas as regras (que nao estardao fazendo mais que a obrigacao) sejam
prejudicadas com uma concorréncia desleal.

R: A ANVISA recebera os comunicados dos OCP, referente a cancelamento e
suspensao de Certificado de Conformidade e a ANVISA tomara as devidas agdes.
Certificacdo Inmetro/OCP - Inspecdo de fabrica — verifica os requisitos basicos do
sistema da qualidade — (Sistema da qualidade, rastreabilidade, fornecedores, RHP,
RMP, Reclamacdes, Produtos ndo conformes, etc.) — Portaria 350/2010 — Inmetro.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de revalidacao.
Empresas que tenham seus cadastros vigentes apds a vigéncia da RDC n240, porém
gue nao tenham peticionado a revalidacao conforme exigia a regulamentacao
anterior ou tenham feito fora do prazo terao seus cadastros ainda vigentes? Terao
de solicitar o cancelamento do cadastro?

R: Os vencimentos dos cadastros com vigéncia apés a RDC n2 40 passaram para
Vigente, independente se protocolaram ou nao a peticao de revalidacao.

A exigéncia continuara sendo aplicavel para cadastros ou nao? E qual é o
entendimento de incompleto, tendo em vista que estamos recebendo muitas
exigéncias principalmente na parte de kits, devido a limitado conhecido da equipe
técnica para este tipo de produto.

R: Sim. Incompleto (Deixar campos do form. de cadastro sem preenchimento.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Para cadastros antigos, que sofrerem a exigéncia recente da certificacao
compulsdria, iriamos adotar as alteracdes na revalidacdo com as novas
especificacdes, mas agora que nao ha revalidacdao estamos enfrentando muitas
dificuldades para os ajustes necessarios tendo em vista as outras mudancas da RDC
40.

Por exemplo: - Preciso realizar a alteracao da forma de apresentacao, mas temos
adequacoes de modelo, composicao, especificacdo técnica que foram alterados
durante o procedimento de certificacdo compulséria, além das novas informacoes
do formulario.

R: Protocolar Alteracao (Aplicavel)

- O anexo | da RDC possibilita apenas uma alteracao por vez , entao para executar a
alteracdo de forma de apresentacao terei que enviar o certificado compulsoério
inadequado aos modelos do registro por exemplo... iram aceitar que mande todos
os documentos inadequados até todas as alteracdes serem realizadas. Ou terd um
procedimento Unico de regularizacdo para cadastro antigos aceitando toda a
adequacao na primeira alteracao?

R: Protocolar somente o Certificado de Conformidade Final e todas as peticdes de
Alteracdes necessarias

.I: ANVISA
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Os processos de revalidacdao foram enviados com 180 dias antes do vigor da RDC 40,
0 que sera feito com estes processos? Seram publicados normalmente e entraram
na nova regra ou serao abortados pela ANVISA.. e as taxas pagas serao perdidas?

R: A maioria das peti¢des de revalidacao ja foram publicadas.

As que nao foram publicadas e que o vencimento esteja expirado, serao publicadas.
As que nao foram publicadas e que o vencimento esteja “Vigente”, serao
encerradas.

Dossie: A lista de documentos estd subdividida em classe | e classe I, mas tem itens
muitos especificos de aplicabilidade que deveria ser feito uma instru¢cdo normativa
para evitar problemas de fiscalizacao.

R: Ja temos um esboc¢o de um Guia para o dossié que sera discutido e melhorado.
Provavelmente em Fev./2016 seja publicado no site da ANVISA.

. ANVISA
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Como serao conduzidas as inspecdes regulatérias? Existe algum roteiro a ser
seguido? Quem sera o 6rgao fiscalizador? ANVISA, COVISA? Havera agendamento
prévio?

R: ANVISA ou Vigilancias Sanitarias Municipais ou Estaduais — Roteiro: Dossié técnico
— Anexo Il da RDC 40/2015. Sera recomendado o agendamento prévio.

A transformacdo de processo de produto em familia para Unico é permitida?
R: Nao

E possivel a empresa manter um registro em familia e ao longo do tempo
desistir/remover modelos, deixando um Unico modelo com registro vigente?

R: Sim.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Ha situacdes que o preenchimento e envio de informacdes estao sujeitas a
interpretacao do técnico que ira avaliar o processo. Elas estao exemplificadas nos
guestionamentos abaixo:

1. Se a empresa entender que um item do formuldrio nao é aplicavel ao produto
gue esta sendo registrado ou alterado e deixar o campo em branco, o processo
podera ser indeferido?

R: A empresa deve informar que nao é aplicavel, caso contrario sera indeferido

2. Se a empresa entender que um item do formulario de cadastro nao é aplicavel,
escrever “nao aplicavel” no campo, porém o técnico da ANVISA entender que é
aplicavel, o processo podera ser indeferido?

R: Ndo. Sera envida exigéncia técnica.

. ANVISA
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sao resumidos, porém relatérios
completos podem ser exigidos em situacdes em que mais detalhamentos sejam
necessarios.

Qual é a expectativa da ANVISA em relacdo aos relatorios resumidos? Poderia
exemplificar a diferenca de conteudo?

R: A empresa pode montar um documento mestre (indice/sumario) identificando
todos os documentos e suas/referéncias que compode o Dossié.

Relatdrio de Gerenciamento de Risco, contemplando uma analise critica do
gerenciamento de risco, garantindo que o plano de gerenciamento de risco foi
implementando, o risco residual geral é aceitavel e que existem métodos
apropriados para obter informacdo de producdo e pds-producao relevantes
conforme ABNT NBR ISO 14971, item 8 — Relatdrio de Gerenciamento de Risco?

R: A empresa possuir o Relatério de Gerenciamento de Risco Atualizado do Produto,
seguindo a ABNT NBR ISO 14971.
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Anexo |l — Dossié Técnico CAPITULO 3

Limpeza e Desinfeccdao de Produtos Reutilizaveis

As informacdes solicitadas neste item sao as mesmas mencionadas conforme
instrucdes de uso ou manual do operador no item 4.2.11 Condicdes de Manipulagao
(Informar métodos de limpeza e desinfeccdao) do formulario de Materiais e 3.2.18
Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que
podem ser utilizados e com que Periodicidade deve ser realizada a limpeza) do
Formulario de Equipamento?

R: Sim.

Literatura Clinica relevante:
Este item pode ser atendido com uma lista de referéncias bibliograficas?

R: A empresa deve ter a lista das referéncias bibliograficas e seu conteddo (pode ser
digital).
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

No campo 3. Origem do Produto do formulario de Materiais (ATENCAO: se houver
mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.)

Isso seria aplicavel somente quando houver mais de um fabricante responsavel e
nao quando houver mais de uma unidade fabril (ja que etapas terceirizadas podem
existir)?

R:

3.1 Nome do Fabricante

Fabricante Responsavel:

Unidades Fabris:

3.2 Endereco do Fabricante
Endereco do Fabricante Responsavel:
Endereco das Unidades Fabris:
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RDC N2 40/2015

Perguntas ABIMO

Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a
partir da data de publicacao desta Resolucdo, para as adequagdes em rotulos,
instrucdes de uso dos produtos e para a manutencao do dossié técnico, conforme
critérios estabelecidos nos artigos 29 e 30.

J Grande volume de dossiés técnicos a ser preparado em 365 dias

J Aumento dos requisitos técnicos para manutencao do dossié de produtos ja
aprovados

J Podutos antigos, com uso consagrado no pais, cujos estudos existentes em

muitos casos nao atenderao os novos requisitos.
- Faz-se necessario tempo superior a 365 dias para realizar estudos para atender os
novos requisitos

R: Dossié técnico (Anexo Il — RDC 40/2015)

- Pode ser um indice/sumario com referéncia a cada documento exigido que possa
ser acessado quando requisitado. (quando requisitado sera dado prazo)

- Pode ser em meio eletronico.
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DUVIDAS?



	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Agência nacional de vigilância sanitária
	Número do slide 28

