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de Dispositivos Médicos
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ALTERA(;OES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Historico do Regulamento
* Processo de iniciativa regulatéria: 25351.939193/2019-50

e Texto preliminar sugerido pelas iacOes de fabricantes e importadores de dispositivos médicos
e Contra-proposta elaborada pela GGTPS foi apresentada aos representantes do setor produtivo e
posteriormente submetida a consulta publica
e Bom alinhamento de entendimentos entre Anvisa e setor produtivo
e CPs 735 e 736/2019 publicadas em 13 de novembro de 2019
* Prazo de contribuicdes encerrado em 3 de janeiro de 2020 (30 dias)
e Recebimento de 89 sugestdes de 32 participantes
* Relatorio de Analise de Contribuicoes de CP disponivel no Sei (0885836)

)
e Todas as contribui¢cdes foram favoraveis S ANVISA @


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=895463&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000131&infra_hash=4aa0782d27f8a842fcd5c9903c4c3454f8bbfb852244d78ec3a0710333b6e245
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Histérico do Regulamento
e RDC N2 340, de 6 de margo de 2020
e Vigéncia iniciada em 12 de abril de 2020

* Dispde sobre as alteragoes de informacgdes nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos e da outras providéncias

e Classifica as alteracdes de informacdes em processos de regularizacao

e Estabelece procedimentos para as alteracdes
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_ ALTERACOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RDC N2 340/2020

Art. 32 Para efeito desta Resolucdo sdao adotadas as seguintes definicdes:

| — alteracao: modificacao de informacdoes apresentadas para a ANVISA no processo de regularizacao do
dispositivo médico e nas suas respectivas peticdoes secundarias;

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

Il — alteracao de implementacao imediata: alteracao de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a
ser introduzida no processo de regularizacao, sendo sua implementa¢ao autorizada em territdrio nacional
apos a protocolizacao de peticao junto a ANVISA; e

IV — alteracao nao reportavel: qualquer outra alteracao de menor relevancia sanitaria, decorrente de
mudanca que nao é classificada como de aprovacao requerida ou de implementacao imediata, e que nao
depende de protocolo na ANVISA para implementacao. 2L ANVISA
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_ ALTERACOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RDC N2 340/2020

Art. 42 As alteracdes de informacdes apresentadas no processo de regularizacdo de dispositivos médicos sao
classificadas em:

| — alteracao de aprovacao requerida;

Il — alteracao de implementac¢ao imediata; e

lIl — altera¢ao nao reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteracdes constantes dos incisos | e |l deste artigo devera observar o disposto na
Instrucdao Normativa que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis a esta Resolucao.

§ 2° Para efeito desta Resolucao, sao classificadas como alteragdes nao reportaveis quaisquer alteracdes de
menor relevancia que nao classificadas como de aprovacao requerida ou implementacao imediata, e ainda:
alteracoes de informacdes que nao modificam o projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em
softwares; alteracdes nao técnicas tais como imagens, formatacoes, layouts, simbolos e adequacdes de texto
de documentos sem acréscimo de risco; atualizacdes de informacdes de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal), assisténcia tecnlq_ Wig‘i\
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ALTERA(;OES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RDC N2 340/2020

Art. 42 As alteracdes de informacdes apresentadas no processo de regularizacdo de dispositivos médicos sao
classificadas em:

| — alteracao de aprovacao requerida;

Il — alteracao de implementac¢ao imediata; e

lll — alteragao nao reportavel.

[...]

§ 3° As alteracdes relacionadas no § 2° (nao reportaveis) deverao ser controladas pelo sistema de qualidade
do detentor da regularizacao e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteracao para dispositivos médicos de classe de risco | sera executado pelo regime
de implementacdo imediata, exceto quando se tratar de alteracao nao reportavel.
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ALTERA(;OES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RDC N2 340/2020

Art. 52 O peticionamento de alteracao de informacdo deverd estar acompanhado da documentacao
comprobatdria da modificacao a ser implementada, observada a legislacao sanitaria vigente.

Art. 62 A alteracdo de implementacao imediata que tenha interdependéncia com alteracdo de aprovacao
requerida deverd ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.
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RDC N2 340/2020

Art. 82 A alteragcao de aprovagao requerida somente produzira efeitos apos publicada a decisao final no Diario
Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletronico da ANVISA.

Art. 92 As alteragoes de implementagao imediata serao publicizadas exclusivamente no portal eletronico da
ANVISA, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da ANVISA.

Art. 10. A peticao de implementacao imediata podera ser objeto de avaliagao documental ou fiscal a
qualquer tempo por parte da ANVISA e, acaso necessario, poderao ser solicitadas informacdes ou
esclarecimentos adicionais.

Paragrafo unico. A ANVISA podera suspender a comercializacdo, importacdo e/ou uso do produto até sua
regularizacao na hipotese de haver inconsisténcia no peticionamento de alteracao de im@e@%ﬁﬁ%wediata
que justifique tal medida sanitaria. ~IF ‘agénia Nacional de Vigiincia Santéria



ALTERACOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

IN N261/2020
Anexo | — Assuntos de peticao de alteracao de aprovacao requerida

EQUIPAMENTO - Alteracao de cadastro - Aprovacao requerida - Indicacao e finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utiliza¢ao;
principio de funcionamento; alteracdo de software (novas indica¢des e funcionalidades); acréscimo de equipamento; alteracdo técnica; alteracdo/inclusdo de
componentes em sistema; alteracdo/inclusdo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Acréscimo de equipamento em familia de equipamentos de grande porte

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Acréscimo de equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes
EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusao da indicacdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente
de utilizacao

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Alteracao de software (novas indicacdes e funcionalidades)

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Alteracao técnica

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdao de componentes em sistema

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusao de local de fabricacdo (unidade fabril)

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusao de método de esterilizacdo ou reprocessamento e validade

IVD...

MATERIAL...

MATERIAL ORTOPEDIA...
. ANVISA
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ALTERACOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

IN N261/2020
Anexo Il — Assuntos de peticao de alteracao de implementacao imediata

EQUIPAMENTO - Alteracdo de cadastro - Implementag¢do imediata - Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal ou unidade fabril; condicdes de
armazenamento, operacdo ou transporte; contraindicacdes; efeitos adversos; adverténcias ou precaucdes; alteracdao de nome comercial e/ou denominacdo
nome/codigo ou do modelo comercial, componente, parte ou acessorio; exclusdo de modelos; exclusdo de componentes do sistema; exclusdo de acessorios e
partes; alteracdo/inclusdo de método de esterilizacdo ou reprocessamento; alteracdo do prazo de validade; ou alteracdo da identidade visual do software
EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdao de unidade fabril

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Alteracdo do nome comercial e/ou denominag¢do nome/cédigo (part number) do modelo
comercial, componente, parte ou acessorio; ou da identidade visual do software

EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Implementac¢ao imediata - Condi¢cdes de armazenamento, transporte e operagao

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - ContraindicacGes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucdes

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Exclusdo de modelos, componentes do sistema, acessoérios, partes, indicacdo de uso,
método de esterilizacdo

EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Implementa¢ao imediata - Razdo social da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

IVD...

MATERIAL...
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MATERIAL ORTOPEDIA... ' ANVISA
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Quantltatlvos de Petlgoes de Altera(;ao (1/4 a 30/6/2020)
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Auditoria em PeticOes de Implementacao Imediata

Avaliacao Documental ou Fiscal

* Pode ocorrer a qualquer tempo, conforme previsto na RDC 340/2020
* Frequéncia estabelecida por cada Geréncia
* Objetiva o saneamento da regularizacao do produto
* Solicitacao de esclarecimentos
e Determinacao de peticionamento adicional
(retificacdo empresa ou alteracao de aprovacao requerida)

e Cancelamento da peticao

» Suspensdo da comercializagdo, importacdo e/ou uso do produto

até sua regularizacao

== ANVISA
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Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Envio de Arquivos para o Repositorio

* Nos casos de alteracdes da regularizacao (peticdes secundarias) o - Solici

solicitante deve atualizar os arquivos se necessario i ot et o

RRRRRRRR

* Para mais informagoes sobre o Repositorio Documental de

Nenhum registro encontrado

Dispositivos Médicos, acesse o video do Webinar realizado em

9/3/2020, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/webinar

* Veja também o contetdo da CP N2 823/2020 com prazo de

contribuicdo até 21/7/2020 em
=, ANVISA
j r' Agéncia Nacional de Vi

igilancia Sanitaria

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/



http://portal.anvisa.gov.br/webinar
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

Repositdério Documental de Dispositivos Médicos

Consulta de Produtos Regularizados

e Ferramenta publica que permite identificar a regularidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

e https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ Consultas

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Critérios para Consulta

e NUmero de processo

e Fabricante (legal)

e Classificacao de risco

. . =, ANVISA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Repositdério Documental de Dispositivos Médicos

Consulta de Produtos Regularizados

e O numero do processo conta com hiperlink para a Consulta Situa¢ao de Documentos

Nome Técnico

8888888888

Vencimento do Registro  31/07/2025

=L ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vi

igilancia Sanitaria



Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Consulta de Produtos Regularizados

e O numero do processo conta com hiperlink para a Consulta Situa¢ao de Documentos

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico

Empresa EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

Processo N° do Protocolo

25351.295094/2008-00
Data de Entrada
06/05/2008
Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde: 18/02/2020

Expediente

374594/08-5
Assunto
8002 - IVD - Registro de produto importado
Situacdo
Publicado deferimento

Peticdes
Expediente (Dt. Expediente) MN® do Protocolo Assunto
0657285/20-5 (04/03/2020) 25352.567134/2020-07 8432 - VD - Aditamento
Encontra-se na Situacao

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde 04/03/2020

Concluida analise

N° do Protocolo Assunto

25352.559516/2020-59

Expediente (Dt. Expediente)

0649158/20-2 (03/03/2020)
Classe | ou Il no Portal da Anvisa

Encontra-se na Situacao

Aditado ao processo

CNPJ 11.111.111/0001-91

Publicacdo (RE - Data Resolucdo)
Ndo Publicado

Publicacdo (RE - Data Resolucgdo)
N&o Publicado

80201 - EQUIPAMENTO - Disponibilizacédo de Formulario e Imagens de Produto de

Publicacdo (RE - Data Resolucgdo)
N&o Publicado
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—) Pontos Importantes!

* Nao se deve enviar peticao para as alteragdes nao reportaveis

* A empresa detentora deve determinar o tipo de alteracao a ser

peticionada e sempre manter registro no seu SGQ

e Se a alteracdao demandar modificacao de rotulagem, instrucdes

de uso, ou formulario de cadastro ou notificacao, deve-se

realizar a atualizagao do Repositorio Documental de

Dispositivos Médicos

. ANVISA
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—) Pontos Importantes!

* Corregoes de publicagao nao devem ser encaminhadas por meio
de peticdes de alteracao, uma vez que estas ultimas nao tém
efeito retroativo = o assunto adequado é “retificacdo empresa”

(incidéncia de taxa)

* Quando uma peticao de alteracdao de implementacao imediata

(All) € encaminhada em paralelo a uma peticao de alteracao de

aprovacao requerida (AAR), a All deve ser limitada ao proprio

escopo (sem mencionar as modificacdes da AAR)
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Duvidas
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http://portal.anvisa.gov.br/webinar



http://portal.anvisa.gov.br/webinar

OBRIGADO!

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE

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

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

ouvidoria@anvisa.gov.br
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