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OBIJETIVOS PRINCIPAIS
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_." e Simplificar o processo regulatorio de produtos de menor risco: s
[ | |

: * A simplificacdo do processo ndo corresponde necessariamente em um :
: menor controle sanitario sobre tais produtos; :
-+ Fortalecer o controle sanitdrio internacionalmente: :
: e Convergéncia regulatéria — Documentacdo comum / Dossié Técnico. :
”0 ‘0
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Documentacao para instrucao processual:

*

.

Formulirio de peticio para cadastro, devidamente preenchido, ™

disponivel no portal eletronico da ANVISA, em meio impresso e
eletronico (CD ou DVD):

e http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cS2Q,

Copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade (SBAC),
aplicivel apenas para os produtos médicos com certificacao
compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Documentacao para instrucao processual:

‘--llIllllllllIllllllIIlllllllIIlllllllIllllllllIlllllllIllllllllllllllllllllllllll...

.
“

* - Para os produtos médicos importados, declaragao consularizada,"x‘
acompanhada da traduciao juramentada, emitida pelo(s)

fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nao
existir validade expressa indicada no documento, autorizando o
importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no

Brasil.

e Adeclaragdo deve conter as seguintes informacdes:
a) razao social e endereco completo do fabricante responsavel;
b) razdo 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 Fabricacdo de Produtos
para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 28 de marco
de 2013.
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Documentacao para instrucao processual:

#*- Para peticao de alteracao:

e Formulario de peticao para cadastro, disponivel no portal eletronico
da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteracao
solicitada, em meio impresso e eletronica (CD ou DVD);

e Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou
guia de isencao, correspondente a peticao protocolada;

= ¢ Documentos estabelecidos para o cadastro que, em decorréncia da =
.. alteracao solicitada necessitem de ser atualizados; o
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Documentacao para instrucao processual:
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» - Para petigdo de alteragdo: .
. .
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e Declaracao constante do Anexo | desta Resolucao, assinada pelos
7 . . 7 .
responsaveils Iega IS e tecnicos.
ANEXD |
DECLARACAD PARA ALTERACAD DE CADASTRO
Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagdes, impressas e eletrdnicas,
apresentadas nesta peticdo correspondem apenas &s alteracdes pleiteadas pelo assunto
Refletidas nas seguintes alteracdes:
1.
2.
3.
4.
5.
[
Estamos cientes que quaisquer outras alteracdes, que ndo estejam cobertas pelo assunto
indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da peticdo.
L Razdo Social da Empresa - CNPJ [ ]
. ]
“ Local e data ..
‘0 Assinatura dos responsdveis legal e técnico da empresa. .’
’0 [E (Crl) ¢‘
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Cancelamento

Art. 11 da Resolucdao RDC 40/2015
v’ Critérios previstos para ANVISA cancelar o cadastro de produtos
médicos ja estabelecidos pela Resolu¢ao RDC 185/2001.

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender
nao mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve solicitar o seu
cancelamento mediante apresentacao do formulario disponibilizado
no portal eletrénico da ANVISA, devidamente preenchido e assinado
pelos responsaveis legal e técnico.

Paragrafo unico. O cancelamento do cadastro nao exime o detentor
da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Exigéncia X Indeferimento

- Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticao com auséncia de
documentos, formularios e declaracdes preenchidos de forma

: incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o indeferimento
: sumario da petic3o.

=, ANVISA

_] i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



DESTAQUES - RDC N° 40/2015

e Comprovacao de Seguranca e Eficacia

- Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia
do produto, em razao de potencial risco a saude publica ou ainda
para produtos considerados estratégicos para o Ministério da Saude,
a ANVISA podera determinar a apresentacao de documentos e

informacodes adicionais.
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ALTERA O REGIME DE CONTROLE

e Produtos de classe | e [I: CADASTRADOS
e Revogacao da Instrucdago Normativa da ANVISA - IN n?@
13/2009,e da Instrucdo Normativa da ANVISA - IN n2 02, de 31
de maio de 2011.
) o
" Produtos de classe Il e IV: REGISTRADOS :
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Transicao
!.0 0‘:
* Peticdes de classes | e Il que deram entrada como registro:
5' - Assunto alterado para cadastro ’.:

..llllllllllIllllllllllllllllIllllllllllllllllIlllllllllllllllllllllllllIllllllllllllllllIll‘

Exemplos
Deram entrada como: Alterados para:

8026 MATERIAL - Registro de Material de Uso 8031 MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico
Médico Importado Importado

8027 MATERIAL - Registro de Familias de Material 80007 MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
de Uso Médico Importado Uso Médico Importado

8049 EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento 8024 EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para
Importado, de Médio e Pequeno Porte Saude Importado

8052 EQUIPAMENTO - Registro de Familias de
Equipamentos de Médio e Pequeno Portes,
Importado

80027 EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de
Equipamentos para saude Importado
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Revalidagao
: Produtos cadastrados estao dispensados de revalidacao
E Vencimento do cadastro: VIGENTE

Os produtos sujeitos a certificacao de conformidade no ambito do SBAC

: somente poderao ser importados e comercializados com Certificado de

: Conformidade valido, respeitada a data de fabricacdo do produto.
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

Transicao

* PeticGes revalidacao de produtos de classes | e Il que ndo foram :

g publicadas: :

- Encerradas sem publicacao no DOU

S e Peticdes revalidacao de produtos de classes | e Il que nao foram “:
publicadas e estdo em exigéncia (Casos que ja se encontram com o :
Vencimento — Vigente):

: - Nao apresentar cumprimento de exigéncia* (vigente)

:“ - Encerradas sem publicacao no DOU j
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DOSSIE TECNICO
i+ Dossié técnico — requisitos alinhados ao Table of Contents (IMDRF)

- Deve ser mantido atualizado pelo detentor do cadastro;
- Elaborado de acordo com a classificacao de risco;

- Prazo de 365 dias (26 de setembro 2016).




DESTAQUES - RDC N° 40/2015

DOSSIE TECNICO

‘-.................................-..
+* s
a, 3

SR EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEES

O Dossié Técnico nao precisa corresponder a um arquivo fisico ou ‘
eletronico contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo
ser composto por referéncias a documentos e informacdes que
compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da
empresa, 0S quais deverao estar disponiveis para fiscalizacao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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DOSSIE TECNICO

L4

+ ¢ Descri¢gao do produto
[ |
e Gerenciamento de riscos do produto

Estudos de desempenho

Estabilidade do produto

Desempenho clinico

Usabilidade

Rotulagem e instrucdes de uso

% ¢ Fluxograma produtivo :

¢ .



RDC N2 40/2015

GUIA PARA IMPLEMENTACAO DO DOSSIE TECNICO
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o CAPITULO 1 %
L 4 *
Capitulo 1 Classe | Classe Il
Formulario de Submiss&o; Informag&es Administrativas/técnicas X X

Formulario de Peticdo para Cadastro de Materiais de Uso em Saude conforme Resolucdo
ANVISA RDC 40/2015, disponivel no Portal da ANVISA.

Formulario de Peticdo para cadastro de equipamento conforme Resolugdo ANVISA RDC
40/2015, disponivel no Portal da ANVISA.

Capitulo 2 Classe | Classe Il

Descrigcdo da embalagem do dispositivo. X X

Informagdes contempladas no Item 4.1.8 (Formas de Apresentagdo do Produto) do Formulario
de Petigdo para Cadastro de Materiais de Uso em Saude conforme Resolugdo ANVISA RDC n
40/2015.

a) Informagbes relativas a embalagem dos dispositivos, incluindo, quando aplicdvel,
embalagem primaria, secundaria e qualquer outra embalagem associada;

b) Embalagem especifica dos acessérios comercializados juntamente com os dispositivos
médicos também deve ser descrita;

..IIIllllllllllllllllIllllllllllllll“

C) Se o usudrio precisar embalar o dispositivo médico ou seus acessérios antes da
esterilizagdo, informagGes sobre a embalagem correta (por exemplo, material, composigao,
dimensdo) deveriam ser fornecidas. R
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GUIA PARA IMPLEMENTACAO DO DOSSIE TECNICO
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RDC N2 40/2015

Capitulo 2 Classe | Classe Il

Historico global de comercializagdo. --- X

a

Qg

b

~

c)

d)

e)

f)
9

Se houver qualquer numero de aprovagdo fornecido ao dispositivo pela autoridade
reguladora dos mercados (pais ou jurisdicdo) onde o dispositivo ja é comercializado, esta
identificacdo deve ser informada.

Indicagdo atualizada dos mercados (todos os paises ou jurisdigdes) onde o dispositivo foi
aprovado para ser comercializado, incluindo qualquer comercializagdo sob
regulamentagGes de uso compassivo.

Deveria incluir o histérico da comercializagdo do dispositivo por qualquer outra entidade
de forma mais detalhada quanto possivel, reconhecendo que informagdes detalhadas
podem ndo estar disponiveis em todos os casos.

Se o dispositivo em questdo for diferente em qualquer aspecto (por exemplo, projeto,
rotulagem, especificagdes) daqueles aprovados ou comercializados em outra jurisdigdo, as
diferengas deveriam estar descritas.

O més e ano de aprovagdo para o mercado em cada pais ou jurisdicdo onde o dispositivo é
comercializado. Se o dispositivo tiver sido comercializado por mais de 10 anos, uma
declaragdo de “(ha) mais de 10 anos” pode ser feita.

Para cada um dos mercados listados em (a) acima, uma declaragdo dos nomes comerciais
usados nestes mercados OU uma declaragdo clara de que os nomes comerciais sdo 0s
mesmos em todas as jurisdi¢des.

Declarar a data da captura dos dados para os dados do histérico de mercado.

Se o dispositivo em questdo tiver sido objeto de qualquer uso compassivo anterior e/ou
estudos clinicos, isto deveria ser identificado e, se aplicavel, os nimeros de referéncia
relevantes deveriam ser fornecidos.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il

Avaliagao de Biocompatibilidade. X X

Estudos que sustentam a biocompatibilidade e a avaliagdo toxicoldgica devem estar inclusos
nesta se¢do. Estudos para avaliar a resposta imunoldgica a tecidos animais ou humanos, a
componentes do tecido ou derivados também devem estar inclusos nesta secdo. Isto deveria
incluir:

a) Uma lista de todos os materiais em contato direto ou indireto com o paciente ou o usuario;

b) Especificar os ensaios conduzidos, as normas aplicadas, os protocolos de ensaio, a andlise
de dados e o resumo dos resultados;

€) Uma discussdo de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e suporte para sua
sele¢do ou omissdo a partir de estudos de verificagdo e validagdo conduzidos nesta
categoria (isto é, quais ensaios foram considerados e por que eles foram ou ndo
executados);

d) Discussdo para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente para servir
como suporte a submissao.

ou

Uma declaragdo da razao pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo clinicos nao é
aplicavel a este caso.
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Capitulo 4 Classe | Classe Il
Resumo Geral da Evidéncia Clinica. X X

Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em
decorréncia de demonstragdo

de seguranca e eficacia, de inovagGes tecnoldgicas e novas
indicag0es de uso.

a)

b)

c)

d)

Isto deve ser um resumo breve (1 - 2 paginas) das evidéncias clinicas disponiveis sendo
apresentadas como suporte a submissdo. O documento deve listar as evidéncias
apresentadas, suas caracteristicas (RCT, estudo de caso, revisdo da literatura) e fornecer
uma discussdo de como isto é considerado suficiente para dar suporte ao requerimento de
comercializagdo para as indicagdes requeridas. Uma tabela de listagem dos estudos clinicos
pode ser incluida nesta se¢do;

Se algum dos dispositivos de estudo diferir dos dispositivos a serem comercializados,
incluindo dispositivos concorrentes, uma descricdo destas diferencas e seu impacto na
validade das evidéncias em termos de suporte a submissdo;

Uma discussdo das evidéncias clinicas consideradas para o dispositivo e argumentos para
sua selegdo (isto é, que tipo de evidéncia foi considerado e por que elas foram ou ndo
usadas);

Discussdo para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente para servir
como suporte a submissao.

NOTA: Ensaios de fatores humanos que incluam pacientes devem estar inclusos aqui.
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GUIA PARA IMPLEMENTACAO DO DOSSIE TECNICO
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Capitulo 6 Classe | Classe Il
Informacgbes Gerais de Producgéo (locais de producgéo e fluxo X X
produtivo).

a) Diagrama de Fluxo Detalhado do Processo de Fabricagdo
b) Resumo das atividades de aceitagdo em processo para o dispositivo em questdo
¢) Plano Mestre de Validagdo de Processos
d) Lista de processos que ndo foram validados
e) Para cada validagdo de processos considerada critica para a seguranca e eficacia do
dispositivo:
i. Protocolos/Procedimentos para o processo validado
ii. Relatdrio da validagdo do processo
iii. Os procedimentos para monitoramento e controle dos parametros do processo de um
processo validado deveriam ser descritos de forma completa.
iv. Especificar a frequéncia da revalidacdo.

Capitulo 6 Classe | Classe Il

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento. X X

Documentacdo e registros especificos do dispositivo em questdo que resultam da
implementacdo dos Procedimentos de Projeto e Desenvolvimento. Informagdes de Controle
de Projeto:

a) Saida de Projeto - Lista de Saidas Essenciais do Projeto.

b) Validagdo do Projeto - Justificativa para o uso de unidades ndo produtivas no ensaio de
validacgdo, se aplicavel.
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DESTAQUES - RDC N° 40/2015

ESTABELECE PRAZOS ' '

: » Esgotamento de estoque:
: - 180 dias (produtos acabados) :
e Adequacoes de rotulagem, instrucdes de uso e dossié técnico: :
- 365 dias
< ANVISA
_] I Agé nal de Vigilancia Sanitaria



ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

ASSUNTOS EXCLUIDOS - MATERIAIS:

Exclusao definitiva:

8035 Revalidacdao de Cadastramento ( Isencao ) de MATERIAL de Uso Médico

80125 Revalidacao de Cadastro de Conjunto de Material de Uso Médico

80012 Revalidag¢do de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso Médico

80011 Revalidacao de Cadastro de SISTEMA de Material de Uso Médico

ASSUNTO EXCLUIDOS - EQUIPAMENTOS:

Adequacao semelhante aos registros:

8025-Revalidacdo de cadastramento de Equipamento, Sistema ou Familia
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ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

NOVA REDACAO AOS ASSUNTOS DE PETICOES:

BRASIL Acesso a informagao Participe

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Q Buscar °

|
=

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGO

TAMANHO DO TEXTO A- A A+ Contraste normal | Alto Contraste

Assuntos de Interesse Inicio / Produtos para a Satide / Assunto de Interesse [/
) Orientagdes
Farum Internacional
Reguladores de Dispositivi
Wédicos (IMDRF)

Pioto do Programa de Auditoria Consulta a Fatos Geradores e Codigos de Assuntos

Unica - MDSAP Registro de Materiais de Uso em Salde

Camara Setorial Registro de Implantes Ortopédicos

. - Pagamento da Taxa de Fizcalizacdo pela Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
Camdra Técnica

Enguadramento Sanitario de Produtos para Salde

Contatos . . .
Analise do Risco de Produtos Implantaveis

Informes Cadastro de produtos
Inspecies Internacionais

Origntacies

Publicacies

Tipos de Produto

Ensaios Clinicos com Dispositivos
Médicos

. ANVISA
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ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

NOVA REDACAO AOS ASSUNTOS DE PETICOES:

B80033| EQUIPAMENTO - Aditamento 0000
B80016| EQUIPAMENTO - Alteracdo Técnica 7382
80017 Eﬁg:ﬁ:g%?&ﬁ;tgroagﬁo da Indicagdo e Finalidade de Uso, Tipo de Operador ou Padiente ou 7382 8091 |[MATERIAL - Aditamento 0000
80014| EQUIPAMENTO - Alteracdo da Razdo Sodal da Empresa Estrangeira Fabricante 7420 8047 | MATERIAL - Alteragfo da Aprisentasao Comerdial = 7382
B80015| EQUIPAMENTO - Alteracdo das Condigies de Armazenamento, Transporte e Operacio 7420 BOOOS|MATERIAL - Alteragfo ds Razdo SDNUBI d? Empresa' Estrangeira Doon
B0013| EQUIPAMENTQ - Alteracdo de Contra-ndicacies, Efeitos Adversos, Adverténcias ou Precaucies 7420 B041 || MATERIAL - Alteracdo da composicéo quimica/materia-prima 7382
B088 | EQUIPAMENTO - Alteracdo de Informagdes de Cadastro (exceto indusdo de modelo/componente) 0000 80004)| MATERIAL - Alteracdo das Condigdes de Armazenamento & Transporte do produto 0000
80018| EQUIFAMENTO - Alteracio de Software 7382 m I;‘I;‘I;EE&QI.;S— Alteracdo das IndicagBes de uso, Contraindicacfes, Efeitos Adversos, Adverténcias ou 0000
8064 EcogrﬂIEPrg::ENTO - Alterado do Nome Comerdial, denominagda da Cadigo (Part Number) ou Modelo 782 B040 || MATERIAL - Alteracdo do Mome Comerdial efou denominacio do Cédigo/Modelo Comerdial do produto 7382
BOB6 || EQUIPAMENTO - Alteracio por Acréscmo de Equipamento em Cadastro de Familia/Sistema 7382 | BDO0Z|| MATERIAL - Alteragio do Prazo de Validade do produto 7382
8072 || EQUIPAMENTO - Alteracio por Acréscimo de Equipamento em Registro de Famiia de Equipamentos de 7382 BOB7 || MATERIAL - Alteracio por Adrescimo de material de Uso Medico em Cadastra de Familia 7382
Grande Porte 832 ||MATERIAL - Alteracio por acréscimo de material em Registro de Familia 7332
8073 | EQUIPAMENTO - Alteracso por Acréscimo de Equipamento em Registro de Familia de Equipamentos de [ 7332 B541 ||MATERIAL - Alteracdo/ Indusdo de componente/acessdrio em Sistema de Material de Uso Médico 7382
80022 Z(;EIIIDPZI:E:?F:?.:I?::ZZEaﬂnduséo de Componentes em Sistema 7332 5044 | MATERTAL - Altera;ﬁoﬂnduséjo de Distrihuid.or-;'FabricanteJ d.D produto 752
— BO0BI||MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Importado 7528
B80019| EQUIPAMENTO - Alteracdo Inclusdo de Distribuidor ou Local de Distribuicdo 7420 80090]| MATERTAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Medico Nadional g
B80020| EQUIPAMENTQ - Alteracdo/Inclusdo de Fabricante ou Local de Fabricacio 7332 = = —
80023| EQUIPAMENTO - Alteracio/Indusao de Partes ¢ Acessdrios — B80007||MATERIAL - Cadastro de Famﬂ!as de Mater!al de Uso Mn?d!co Implortado 7528
80028|| EQUIPAMENTO - Apresentacdo de noveo Certificado de Conformidade Inmetro 7544 B0009||MATERIAL - Cadastro de Famiias de Materh?I de so Médico Nadienal 7558
8024 | EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Salde Importado 7528 8031 || MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Mn?dico Impor tado 7528
8057 | EQUIPAVENTO - Cadastre de Equipamentn para Satde Nacional 7528 8030 ||MATERIAL - Cadastro de Material de Usa Médica Macional 7528
80027| EQUIPAMENTQ - Cadastro de Familia de Equipamentos para salde Importado 7528 80008 MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico Importado 7528
80026/ EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para sadde Nadonal 7528 30016” MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico Macional 7528
B0025| EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para saide Importade 7523 M| MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Transferéncia de Titularidade 7587
B0024| EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para salide Nacional 7528 817 —” MATERIAL - Cancelamento de Registro ou Cadastro a Pedido da Empresa 7587
B0035| EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro a pedido da Empresa 7587
BO083| EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro por Transferéncia de Titularidade 7587
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ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

ATUALIZACAO DO CHECK LIST:
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Documentos de Instrucdo

Area: Produtos para a saide
Assunto: 30007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico Importado

Relacdo de Documentos de Instrucdo

1 - Formulario de petigdo para Cadastro de Materiais de Uso em Saude impresso em papel, assinado pelos responsaveis legal e téonico,

Alertas:

a) Apresentar informagdes dos codigos dos modelos, Os cadigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres espediais, estes sd poderdo ser utiizados desde que contidos na fonte Times New Roman ou se gerados pelas fontes
Symbaol e Wingdings

2 - Comprovante de pagamento, ou de isengao, da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
espedifica

3 - Copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para
os produtos médicos com certificacdo compulsdria, relacionados pela AMVISA em regulamentos especificos.

4 - Dedaragdo consularizada, acompanhada da tradugdo juramentada, emitida pelo{s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador a representar e comerdializar seu(s) produta(s) no Brasil.

5 - Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferengas das caracteristicas e espedficagies técnicas entre cada modelo dos produtos objeto do
cadastro

6 - Copias eletrinicas dos documentos impressos {Formulario de peticio para Cadastre de Materiais de Uso em Salde e dedaragdo constante no Anexo I da
Resolucdo RDC 40/15), salvas preferencialmente em formato YWord ou PDF Texto com os caracteres digitalmente reconhecveis, em midias CD-ROM ou DVD-
ROM.

Observacado; Nao deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso, Esses deverdo seguir o disposto nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001
e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro aprovado.

Fundamentacdo Legal
ROC ns. 204/2005; 222/2008; 76/2008; 14/2011; 15/2014; 40/2015. Lei n. 6.360/1976

1 Consulte sempre a legislagdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto & documentagdo.
L 0O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos impressos no Peticionamento Eletronico, os
demais Documentos de Instrucdo constantes na legislacdo vigente e relacionados acima.

Mova Consulta | | ‘u"oltar|

Tela Principal

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
*Classe | -l



ADEQUACOES LISTA DE ASSUNTOS

ATUALIZACAO DO CHECK LIST:
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Documentos de Instrugdo

Area: Produtos para a satide
Assunto: 3041 - MATERIAL - Alteracdo da compesicio guimica/matéria-prima

Relagdo de Documentos de Instrucdo

1 - PARA REGISTRO:

1.1 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo IT1.A da RDC n.® 185/01, assinado pelos responséaveis legal e técnico.

1.2 - Comprovante de pagamento, ou de isengdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigildnda Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
especifica.

1.3 - Dedaragio, assinada pelos responsaveis técnico e legal, com a proposta de alteragio descrevendo a composicdo quimica aprovada e a alteracéo de
composicio quimica proposta, bem como a motivacio da alteracio pleiteada subsidiada tecnicamente.

1.4 - Relatdrio técnico, em conformidade com o Anexo II1.C do regulamento técnico aprovado pela Resolugdo - RDC n.2 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico, contemplando a alteracdo pretendida.Documento contemplando os resultados dos ensaios e testes realizados no

produto /componente considerado mais critico, conforme normas técnicas aplicaveis com devida anélise contendo consideragies dos resultados verificados.
1.5 - Dedaracdo, assinada pelos responséveis legal e técnico, informando que apenas a alteracdo peticionada esté sendo realizada e que todas as outras
informagfes do processo permanecem inalteradas.

1.6 — Em caso de alteracdo de composicdo/formulacdo do produto que possa ter impacto na estabilidade: Documento contemplando Estudo de estabilidade
do produto comprovanda que este mantém suas espedificagdes dentro dos limites determinados durante todo o prazo de validade.

1.7 - Copias eletrénicas dos documentos impressos (Formulario anexo III-A, rétulo, instrugio de uso e dedaragies), salvas preferencalmente em formato
Word ou PDF Texto com os caracteres digitalmente reconhecveis, em midias CO-ROM ou DVD-ROM,

2 - PARA CADASTRO:

2.1 - Formulrio de peticdo para Cadastro de Materiais de Uso em Salde impresso em papel, devidamente atualizado, destacando-se a alteragio solicitada,
e assinado pelos responséveis legal e técnico.

2.2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacso de Vigldnda Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
especifica.

2.3 - Dedaragdo constante no Anexo I da Resolugdo RDC 40/15, assinada pelos responsaveis legal e técnico, E demais documentos indicados na Resolugdo
que, em decorrénda da alteracdo solicitada, necessitem ser atualizados.

2.4 - Cdpias eletrénicas dos documentos impressos (Formuldrio de peticio para Cadastro de Materiais de Uso em Salide e dedaraco constante no Anexo I
da Resolugdo RDC 40/15), salvas preferendalmente em formato Word ou PDF Texto com os caracteres digitalmente reconhediveis, em midias CD-ROM ou
DVD-ROM.

Fundamentacdo Legal
RDC ns. 185/2001; 204/2005; 222/2006; 76/2008; 14/2011; 15/2014; 40/2015, Lein. &,360/1976

' Consulte sempre a legislagio pertinente para maiores esclarecimentos quanto a documentagéo.
i 0p a ser protocolado na ANVISA, deverd possuir, além dos documentos impressos no Peticionamento Eletrénico, os
demais Documentos de Instrugdo constantes na legislagdo vigente e relacionados acima.

Nova Consulta | | ‘u’ohar|

Tela Principal

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
*Classe | -l



DUVIDAS?

—o= ANVISA

T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwioruuHpqfJAhVDM5AKHfRYCo0QjRwIBw&url=http://realbetsite.net/jogar-video-bingo-gratis/&bvm=bv.108194040,d.Y2I&psig=AFQjCNEV7iVb0EYjRpyOReNw8oeeNOD6Lw&ust=1448393895811374
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiU6a_spqfJAhXGr5AKHZ_MA8gQjRwIBw&url=http://saudepadrao.com.br/duvidas-sugestoes-e-comentarios/&bvm=bv.108194040,d.Y2I&psig=AFQjCNGsXDaxCqUmcGwpU-oL4-1K01cM1w&ust=1448394084331899

OBRIGADA

GERENCIA DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE - GEMAT
GERENCIA DE TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS - GQUIP
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS
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