Alteracoes de Dispositivos
Médicos — RDC 340/2020 e IN

webinar 61/2020.

seminarios virtuais

Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Alteracdes de
Dispositivos Médicos — RDC 340/2020 e IN 61/2020 apresentado em 08/07/2020.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Perguntas e Respostas

Como pode ser feita a atualizacao de rotulagem e instrugao de uso no portal de consulta de rotulagem?
Seria pelo sistema Solicita?
Sim. Atualmente a atualizagdo deve ser realizada por meio dos assuntos especificos por meio do Solicita.

Submeter um produto médico a um duplo processo de esterilizacdo é considerada uma alteragdo de
aprovacgao requerida?
No caso de materiais, para incluir um novo método de esterilizacdo, a empresa devera protocolizar
peticBes especificas, conforme abaixo. Verificar que no caso de produto cadastrado, tal alteragdo é
considerada como de implementagdo imediata, enquanto no caso de produto registrado, é de aprovacgdo
requerida.

80255 MATERIAL — Alteragdo de cadastro — Implementacdo imediata — Alteragdo/inclusdo/exclusdo

de fabricante legal ou unidade fabril; alteragdo apenas do nome comercial e/ou

denominacdo nome/cédigo do modelo comercial, componente de sistema, parte ou
acessorio; exclusdo de modelos; exclusdo de acessérios; alteracdo das condi¢cdes de
armazenamento e transporte; altera¢do do prazo de validade; alteragdo/inclusdo de método
de esterilizacdo; alteracdo do modo de uso e das condi¢cdes de manipulagao
80234 MATERIAL — Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Alteragdo/inclusdo do método de
esterilizagdo
80244 | MATERIAL ORTOPEDIA — Alteragdo de registro — Aprovacgdo requerida — Alteragdo/inclusdo
do método de esterilizagdo

AtualizagGes de Legislagao na Instrugao de Uso é Nao Reportavel? Internar ou externar uma etapa
produtiva, utilizando a mesma tecnologia, por exemplo: usinagem, é Ndo Reportavel e controlado via
Qualificacdo de Fornecedor da BPF? Alteragdao do estado de fornecimento da matéria-prima, sem
alteracdo dela, por exemplo: Aco Inoxidavel ABNT NBR ISO 5832-1, de barra para chapa ou para blank
ou forjado, é Ndo Reportavel, pois nio altera o Produto Final? Mudanga de equipamento de produgao,
que envolvem alteragdo na automatizagdo ou automagao, mantendo a mesma tecnologia, por exemplo:



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80255&sArea=Produtos%20para%20a%20sa%FAde
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80234&sArea=Produtos%20para%20a%20sa%FAde
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80244&sArea=Produtos%20para%20a%20sa%FAde

Polimento, Usinagem, é N3o Reportavel? Altera¢do na frequéncia e tamanho da amostragem de
inspecao é Nao Reportavel? No Repositério de Documentagao, pode-se subir as Instrucdes de Uso ja
com as alterag6es Nao Reportaveis?

Inclusdo de adverténcia com a finalidade de reforgar o ndo uso do produto em uma condigdo que ja nao
é indicagdo do produto é considerada como uma alteragao de adverténcia ou precaugdo passivel de
aprovagao desta geréncia antes da implementagao? Por exemplo, a frase "nao usar para colheita de
sangue" em produtos que sao indicados apenas para infusao de medicamentos reconstituidos.
Sugerimos observar a descri¢do dos assuntos das peti¢des. Alteragao de adverténcias estdo especificadas
nos assuntos.

Boa Tarde, caso a empresa enviei uma alteragdo de notificagdo de implementacdo imediata, e em
seguida constate que houve um equivoco em alguma informagdo, ela pode efetuar uma nova
notificagdo de alteragdo corrigindo a informagao anteriormente informada errada?

Nesse caso, considerando que a empresa refere que foi equivoco, a orientagdo é que protocolize peti¢ao
de Retificagao - EMPRESA.

No caso de uma alteragao de instrucdo de uso, que nao impacta em alteragao do Dossié Técnico do
produto. Este caso se enquadra em uma alteragao nao reportavel?

Dependerd de que alteracdo sera realizada nas instrugdes de uso.

Boa tarde! As alteragdes no Desempenho do Produto sdo classificadas como aprovacgao requerida.
Contudo, se sdo apenas inclusGes de informacdes de Desempenho e os valores preexistentes
permanecem sem altera¢des, ainda assim é uma aprovagdao requerida ou podera ser uma
implementagdo imediata?

Se teve alteragdao de desempenho, teve alteragdo das suas especificagdes técnicas, e portanto, é uma
alteragao classificada como de aprovagdo requerida.

Pelo sistema solicita é que atualizamos os documentos técnicos que irdo aparecer na consulta de
produtos regularizados?

Os documentos peticionados pelo setor produtivo que automaticamente sdo refletidos na consulta de
produtos regularizados (http://consultas.anvisa.gov.br) sdo peticionados por meio do Solicita.

Para produtos de Classe | e Il alteragGes para inclusdo de novos modelos, deve-se peticionar a All ou
AAR?

Para produtos de classe | devem ser protocolizadas peticOes de alteracdo de notificacdo. Ja, para produtos
de classe Il deve ser observada qual alteracdo se refere, pois pode ser uma alteracdo de implementacado
imediata ou de aprovacdo requerida. Deve ser observada a descrigdao do assunto da peticdo.

Acréscimo de novos modelos em cadastros (produtos classe Il) enquadra-se como AAR (Alteragdo com
Aprovagdo Requerida)

Que tipo de alteragdo é a troca de um responsavel técnico pelo produto? Tanto pra classe de baixo risco
como de alto? Obrigada.

Alteracdo de responsavel técnico é alteragdo ndo reportdvel para o registro. No entanto, deve ser
realizada a alteragao na AFE.

AtualizagGes de Instrumentais necessdrios para a implantagdo na Instrugdo de Uso é Nao Reportavel?
A atualizagdo dessa informagdo também implicard em modificagdo no modo de uso, que faz parte do
dossié técnico. Assim sendo, considerando ndo haver um assunto especifico para tal alteragdao, a empresa
deverd protocolizar peticdo de alteracdo de informacdes do dossié técnico.

80248 | MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Alteracdo de
informacdes do dossié técnico

80235 | MATERIAL — Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Alteracdo de informagdes do
dossié técnico

O setor tem tido que pedir correcdo de publicagdao com alta frequéncia. A GGTPS tem alguma iniciativa
para diminuir os erros de publicagdo?

Agradecemos o retorno. Informamos que temos reunido esforgos para reduzir o retrabalho, inclusive
quando se trata de erros de publicagdo.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80248&sArea=Produtos%20para%20a%20sa%FAde
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80235&sArea=Produtos%20para%20a%20sa%FAde

Boa Tarde, Entao em caso de uma alteragdao imediata e requerida, devemos apenas fazer uma peticao
de requerida?

Boa tarde. Ndo. Mesmo que a peti¢do da alteragdo requerida incorpore o contelddo da alteragao imediata,
a peticdo de alteragdo imediata ainda deve ser submetida. Nesse caso, a documenta¢do da peticdo de
alteracdo de implementagdo imediata deve contemplar estritamente a informagdo passivel de ser
alterada por meio desse assunto.

Paragrafo Unico do Art 72 menciona que a empresa devera protocolizar o pleito de alteragdes e
comunicado no site da ANVISA menciona que tal pleito deverd ser por carta. Esta informacao esta
correta?

Sim. A solicitacdo de prioridade deve ser encaminhada como carta.

As alteragoes de adequagao de texto sem acréscimo de risco (ex.: tradugdo de termo técnico) que
estejam em algum campo de formulario por exemplo, no campo modo de uso do formulario de
cadastro, precisam ser peticionadas ou podem ser incorporadas em peticionamento posterior?

Tais alteragdes sdo consideradas ndo reportaveis desde que ndo modifiquem o uso pretendido do
produto.

Sobre realizar 2 alteragdes ao mesmo tempo: 1 de aprovacgdo requerida + 1 de implementagdo imediata
os dois processos podem ser realizados juntos em um mesmo processo? Ou devera ser realizada em
dois processos diferentes e paralelos?

Devem ser realizados 2 peticionamentos distintos. No entanto, a alteragao de implementagdo imediata
deve conter somente estas alteragdes. J4 a documentagao da alteragao de aprovagdo requerida deve
incorporar as mudangas realizadas na petigcdo de implementagao requerida.

No assunto de alteragdo de software: novas indicagoes e funcionalidades sdo sin6nimos? Se a resposta
for negativa, poderia informar a diferenga para fins de submissdo para aprovagdo requerida?

Ndo sdo sindnimos. Uma diferenca é a inclusdo de uso pedidtrico como indicacdo de uso para produtos
que eram apenas de uso adulto. Esta inclusdo ndo necessariamente reflete uma mudanga de
funcionalidade.

Parabéns pela apresentacdo! Posso realizar todas as altera¢gdes consequentes da Alteragdo de
Aprovagdo Requerida em somente uma peticdo? Ou preciso fazer uma Alteragdo de Aprovagdo
Requerida + outra peticdo de Alteragao N3do Reportavel + outra peticdo de Alteracdo de Implementacgdo
Imediata?

A alteracdo ndo reportavel deve ser inserida na primeira peticdo a ser protocolizada para o processo. No
entanto, para cada alteragdo, tanto implementagdo imediata quanto aprovagao requerida, devem ter o
seu peticionamento especifico. Nesse caso serdo 2 peticionamentos.

Para produtos registrados, aprovacdo requerida. Exemplo: inclusio de mdédulo de neurologia em
monitor multiparamétrico com alteragao de software. Devem ser protocoladas 02 petigées (inclusdao de
parte/acessério e alteracdo de software) ou pode ser peticionado alteracdo de parte/acessério
(alteragao de software informada no processo)?

Sim. Devem ser realizados 2 peticionamentos. A peti¢do s6 considera as alteragdes descritas nos assuntos.

No caso do Art. 62, podemos fazer um Unico protocolo para a alteragdo que precisa de aprovagao,
incluindo as informagdes da alteracdo de implementagao imediata, certo? Apesar de ja autorizada na
submissdo, a implementacao e publicizagdo da alteracio de implementa¢do imediata s6 ocorrera
quando a Anvisa aprovar a alteracao que precisa de aprovacao da Anvisa, certo?

Ndo. Devem ser realizados 2 peticionamentos distintos. No entanto, a documentacdo a ser apresentada
na peticdo de alteragdo de implementacdo imediata deve ser restrita as alteragdes descritas no assunto.
J4 a documentagdo da alteracdo de aprovacdo requerida deve conter também as alteragdes realizadas na
peticdo de implementagdo imediata.

Boa Tarde, Entao em caso de uma alteragdao imediata e requerida, devemos apenas fazer uma peticao
de requerida?




Boa tarde. Ndo. Mesmo que a peticdo da alteragao requerida incorpore o conteldo da alteracao imediata,
a peticdo de alteragdo imediata ainda deve ser submetida.

Alteragao de versao de software embarcado ou nao embarcado sao consideradas de implementagdo
imediata?

Existem os assuntos de Equipamentos que mencionam os softwares. Exemplos: EQUIPAMENTO -
Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida - Indicagdo e finalidade de uso; tipo de operador ou paciente
ou ambiente de utilizagdo; principio de funcionamento; alteragdo de software (novas indicagGes e
funcionalidades); acréscimo de equipamento; alteragdo técnica; alteragdo/inclusdo de componentes em
sistema; alteragdo/inclusdo de partes e acessérios EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo
requerida - Alteracdo de software (novas indicagGes e funcionalidades)

No caso de uma alteragdo de implementagido imediata, é obrigatério o upload dos documentos com
informagGes atualizadas no Repositério Documental?

Quando a alteragdo impacta as instrugdes de uso do produto, o Repositério Documental devera ser
atualizado.

Se na Instrugdo de Uso e Rétulo do produto constam a informacgao de "Importador e Distribuidor"”, caso
exclua a palavra "Distribuidor, é necessario reportar a Anvisa? Ou esta é considerada Alteragao nao
reportavel?

Esta alteracdo é considerada ndo reportavel.

No caso de uma alteracdo nao reportavel que envolva a necessidade de esgotamento de estoque (por
ex., alterar enderego da empresa na AFE), existe um prazo para o esgotamento de manuais e
embalagens com a informagao antiga? Pode-se continuar importando ja fabricados com a informagao
antiga? E quanto a produgdo, qual é a data de corte e inicio da utilizagdo dos manuais e embalagens
com as novas informagées?

Ndo existe limitacdo em regulamento para o esgotamento de estoques de produtos que tenham sofrido
alteragdes ndo reportaveis. Cabe a empresa definir as datas de corte com base no seu Sistema de Gestdo
da Qualidade. A Anvisa vem trabalhando na edigdo de um regulamento especifico sobre esgotamento de
estoques de produtos.

Como uma alteragdo ndo reportavel deve ser citada/descrita em peticionamentos futuros? Deve-se
descrever de um modo geral, exemplo: no dia xx foi realizado uma alteragcdo nao reportavel referente
a alteracdes no texto da IFU, sem alteragdo/implicagdo de risco ao paciente usuario. Ou deve-se citar
quais partes / frases foram alteradas, incluindo como era antes e como ficou depois?

As alteragGes ndo reportdveis podem simplesmente ser incluidas na documentagdo. A empresa solicitante
pode, no entanto, apontar da forma que julgar mais adequada.

Sobre a implementag¢ao imediata, por mais que ela seja imediata ela passa por analise e aprovagao da
Anvisa da mesma forma que os outros processos, correto?

A alteracdo de implementacdo imediata ndo é analisada; os dados apresentados sdo processados para
atualizacgdo de informacgGes no banco de dados. No entanto, caso exista alguma demanda, a area podera
revisar a informacgdo apresentada no processo.

E que peticionamos um processo e ele apareceu na consulta a situa¢io de documentos como
(encaminhado para a area técnica e posteriormente em analise)... por isso achamos que ele passaria
por analise normalmente igual aos outros processos... Porque por exemplo, se houver acréscimo de
modelos em uma notifica¢do de classe I, os modelos ndo estardo disponiveis no mesmo momento do
peticionamento na consulta ao banco de dados né?!

O processo entra em analise para que possamos processar as informagées. A atualizagdo ndo é realizada
automaticamente.

Para alteragdo enquadramento do produto de classe 2 para classe 1 ou ao contrdrio. Como nao consta
na lista da IN, ndo podemos solicitar a mudanga?
Este tipo de adequacgdo pode ser solicitado por meio de peticao de retificagao.




Quando alterar rotulagem e IU tem que peticionar ou somente fazer a atualiza¢do do repositério?
Se as alteragdes forem ndo reportdveis, a empresa deve somente atualizar o Repositério Documental.

Considerando o texto da IN 61/2020: "MATERIAL - Alteragdo de cadastro - Aprovagdo requerida -
Acréscimo de modelo comercial em familia; alteragdo ou inclusio de componentes em sistema,
materiais do conjunto ou acessérios; alteragcdo da forma de apresentagao comercial; alteracdo ou
inclusdo de indicagdo de uso; alteracao ou inclusdao de principio de funcionamento ou mecanismo de
acdo; alteragdo de composicdo quimica/matéria-prima e especificagbes técnicas; alteracdo das
adverténcias, precaucgdes (incluindo informagdes sobre reprocessamento), contraindicagGes e efeitos
adversos", inclusdoes e exclusdes de adverténcias, precaugdes, contraindicagoes e efeitos adversos
também estdo incluidas no escopo de alteragdo de aprovagao requerida?

Sim. As inclusGes e exclusdes de adverténcias, precaucgdes, contraindicacGes e efeitos adversos estdo
incluidas no escopo de alteragdo de aprovacgao requerida.

O que significa que uma alteragao esta "Autorizada para colocar em pratica?"
Que a alteragdo pode ser refletida no produto.

O repositério documental devera ser atualizado em casos de alteragdo de instrucdes de uso ou
rotulagem enquadradas como ndo reportavel?

Sim. O repositdorio documental deve ser atualizado para refletir as mudangas na instrugdo de uso ou
rotulagem.

Em um processo de registro de material, no dossié técnico aprovado pela Anvisa foram submetidos o
certificado de um fabricante de matéria-prima e o certificado de andlise da matéria-prima. Caso o
fabricante desenvolva outro fabricante desta matéria-prima com as mesmas especificagdes de
qualidade. Pergunta: é necessario protocolar o seguinte assunto: MATERIAL — Alteragdo de registro —
Aprovagdo requerida — Alteragdo de informacdes do dossié técnico? Ou esta é uma Alteragdo Nao
Reportavel?

Em caso de a empresa alterar o fornecedor da matéria-prima, mas sem alterar as especificagées desta,
a mesma pode ser considerada como alteragao nao reportavel.

No caso de alteragdo de informagao do formulario de cadastro de equipamentos, mas que se classifica
como uma alteragdo ndo reportavel. Entende-se que ha necessidade de envio do novo formulario no
repositério de documentos. Questiona-se: é necessario também a apresentacdo de instrugdes de uso
alteradas, haja vista que a mesma nao foi apresentada no pleito inicial do processo?

Tendo havido impacto em documentos disponiveis no Repositério Documental, deve-se realizar a
atualizacdo.

Se o peticionamento posterior nao incluir "atualizagdo" da alteracdo nao reportavel, deve-se
referenciar esta alteracao?
O primeiro peticionamento deve incluir as informacdes de alteragdes ndo reportaveis.

Uma duvida: hoje temos um certificado de um produto com o OCP x. Iremos fazer uma alteragdo técnica
com outro OCP Y. Este OCP Y diz que s6 pode emitir o novo certificado com as alteragGes técnicas apds
cancelamento do certificado com OCP X. Diante desta situagdo pergunto: como fica a comercializagao
na empresa? Pois seu certificado antigo (e ainda valido) estara cancelado e o novo certificado emitido,
porém precisa aguardar deferimento da ANVISA para poder comercializar. Como a ANVISA vé este
"GAP"?

Ndo vemos GAP, visto que se o registro Anvisa estiver vélido, o equipamento produzido durante a validade
do Certificado pode ser comercializado, mesmo que este certificado seja cancelado. O OCP ird emitir uma
declaragao informando que os equipamentos produzidos durante a validade do certificado podem ser
comercializados.

Se o registro/cadastro estiver vencido, a empresa pode solicitar esgotamento de estoque junto a
CPROD/GGFIS. Normalmente, o equipamento produzido dentro da validade do seu certificado Inmetro e
dentro da validade do seu registro estdo sendo autorizados o seu esgotamento de estoque.




A implementagao imediata precisa ser peticionada? Somente a nao reportavel que nao deve ser
peticionada?

A implementagdo imediata precisa ser peticionada. A alteracdo ndo reportavel deve ser incorporada em
peticionamentos posteriores.

Se dentro do racional da empresa for constatado que, por ex, uma alteragdo de IFU, sem modificar
produto, melhorando a forma como se utiliza o produto, nao deveriam ser consideradas de
implementagao imediata? Esse racional pode ser documentado de forma que tenhamos respaldo para
futuros questionamentos?

Na GEMAT ndo temos alteragdo especifica para IFU, mas considerando que foi especificado que a
mudanca é apenas de “como se utiliza o produto”, tal alteragdo é considerada como de implementagdo
imediata (MATERIAL — Alteragdo de cadastro — Implementagdo imediata — Alteragdo/inclusdo/excluséo de
fabricante legal ou unidade fabril; alteracdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo
do modelo comercial, componente de sistema, parte ou acessorio; exclusdo de modelos; exclusdo de
acessorios; alteracdo das condi¢gdes de armazenamento e transporte; alteracdo do prazo de validade;
alteracdo/inclusdo de método de esterilizagdo; alteracdo do modo de uso e das condi¢cdes de
manipulagdo).

Até o momento, temos somente a opgdo de disponibilizar os documentos (Instrugdes de uso, rotulo,
formularios...) do produto no sistema de Consulta de Produtos de Registrados através dos assuntos
80200 a 80203, mas isso ndao é obrigatdrio. A partir da publicagdo da nova RDC que esta sendo
formulada, este ato de disponibilizar os documentos sera obrigatério? E teremos que fazer a atualizagao
a cada alteragdo pos registro?

A CP 823/2020, sobre a obrigatoriedade do carregamento de documentos no Repositdrio de Documental
de Dispositivos Médicos, encontra-se em fase de consolidacdo de contribuicGes.

O peticionamento normal ndo ira mais existir? Se houver o assunto de peti¢ao no solicita devemos
realizar por 13?

A Anvisa estd migrando os assuntos de peticdo gradualmente para o Solicita. Quando os assuntos de
alteragdo estiverem disponiveis no Solicita, serdo inativados no peticionamento eletronico.
Oportunamente, haverd ampla divulgacdo.

Inclusdo do capitulo de desempenho em instru¢des de uso, sem alteracio do desempenho
propriamente dito, se enquadraria em qual classificacdo de altera¢dao?

Desde que ndo haja alteragdo das especificagdes técnicas ja informadas nas instrugdes de uso, ou seja,
nao havendo alteragdo do desempenho do produto, consideramos que se enquadra como alteragdo nao
reportavel, visto que seria apenas uma forma de apresentar/formatar as informagdes técnicas ja
informadas originalmente nas instrucGes de uso.

Na RDC 340 fala que os produtos de classe de risco I, deverao ser encaminhadas através de
Implementagdo Imediata, porém se eu for solicitar a inclusio de novos modelos, mesmo sendo
classificacdo I, deve ser peticionada como Aprovagao requerida?
As alteragdes de produtos de classe de risco | sdo todas de implementac¢do imediata. No entanto, a Anvisa
poderd levar até o limite de 30 dias para atualizar (publicizar) essa informagdo na consulta de produtos
regularizados. Em média, essa atualizagdo tem ocorrido em 5 dias.

Ainda que haja a incorporag¢ao da alteracao de implementagao imediata em um processo de alteragao
requerida, deverao ser protocolados os dois assuntos de peticao? Ou posso protocolar apenas a
alteragdo de aprovagao requerida considerando as duas alteragdes?

Devem ser realizados 2 peticionamentos distintos.

Hoje o upload de documentos no Solicita ndo é obrigatorio e sim voluntario por parte das empresas.
Com a CP 823/20 a inteng¢do da Agéncia é tornar essa alimentagdo obrigatéria considerando também o
contexto de sigilo de dados. O entendimento esta correto?

Sim, a CP 823/2020, sobre a obrigatoriedade do carregamento de documentos no Repositério de
Documental de Dispositivos Médicos, encontra-se em fase de consolidagdo de contribuigdes.




Tem uma periodicidade prevista para envio de peticionamento das altera¢cdes nao reportaveis ou fica
a critério da empresa?

N3o existe periodicidade prevista. A empresa deve informar as alteragdes nado reportaveis junto de outras
alteragOes reportaveis subsequentes.

Como se classifica Alteragdo/exclusdo de enderego de unidade fabril para cadastros e registros de
produtos IVD?
Implementagdo imediata.

Para os casos de cadastro que sofreram altera¢dao de implementacdo imediata nas suas instrugdes de
uso, ndo ha peticdo a ser submetida a ANVISA. Neste caso, o repositério também ndo seria atualizado,
ja que a recomendacgdo é que o formulario seja enviado. O consumidor nao ficaria com a informacgao
desatualizada nesse caso? Ou existe a opgao de carregar as instrugées de uso para disponibilizagdao no
site?

Atualmente ndo existe possibilidade de carregamento de instrugdes de uso para os produtos de classe de
risco Il. Durante a CP 823/2020, no entanto, houve contribuicdes sugerindo esta possibilidade. A CP
encontra-se em fase de consolidacdo de contribuigcdes.

Se uma empresa fabricante que realizava uma etapa terceirizada e agora pretende iniciar na sua planta,
isto seria uma alteragao de aprovagao requerida no registro do produto?

Sim. A depender da etapa que era terceirizada, esta altera¢cdo pode ser MATERIAL — Alteracao de registro
— Aprovacgao requerida — Local de fabricagdo — Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril OU MATERIAL —
Alteragdo de registro — Aprovacao requerida — Alteragdo de informag&es do dossié técnico.

Como é o esgotamento de estoque para ALTERACOES NAO REPORTAVEIS? Por exemplo, uma alteragio
de enderego ou responsavel técnico na embalagem/rétulo?

Ndo existe limitacdo em regulamento para o esgotamento de estoques de produtos que tenham sofrido
alteragdes ndo reportaveis. Cabe a empresa definir as datas de corte com base no seu Sistema de Gestao
da Qualidade. A Anvisa vem trabalhando na edigdo de um regulamento especifico sobre esgotamento de
estoques de produtos.

Sobre realizar 2 alterag6es ao mesmo tempo: 1 de aprovacao requerida + 1 de implementagao imediata
os dois processos podem ser realizados juntos em um mesmo processo? Ou devera ser realizada em
dois processos diferentes e paralelos?

Devem ser realizados 2 peticionamentos distintos. No entanto, a alteracdao de implementagdo imediata
deve conter somente estas alteragdes. Jd4 a documentagao da alteragdo de aprovacgdo requerida deve
incorporar as mudancgas realizadas na petigdo de implementagao requerida.

Se eu enviar um processo de alteracao de aprovagao requerida juntamente com uma alteragao de
implementacao imediata, eu preciso aguardar a publicagdao em DOU para efetuar a alt. implementacao
imediata?

Ndo, a alteragao de implementagdo imediata ndo obrigatoriamente depende da publicagdo da alteragao
de aprovacgdo requerida.

Se nesta inser¢do de mais detalhes na descri¢do do produto incluir itens de especificagdo técnica que
nao foram informadas originalmente no registro, deve-se solicitar Alteragao de aprovagao requerida -
Alteragdo técnica.

Essas alteragdes ja estdo contempladas no Solicita ANVISA?

Ou somente através do peticionamento eletrénico?

Por enquanto essas alteracdes devem ser encaminhadas via peticionamento eletronico (tradicional).

Caso faga a submissdao de uma peti¢do de Alteragdo de Implementagdo Imediata... e, por algum motivo,
a ANVISA verificou esta peticao, de forma amostral, e detectou que é necessaria alguma corregao por
parte da empresa. Qual o prazo que esta sendo disponibilizado ao agente regulado para submissao
destas adequagoes?




Os prazos para ajustes de processos em fungao de auditoria podem variar entre 10 e 30 dias a depender
da complexidade da adequagdo necessaria.

Alteragao de dispositivo médico de classe de risco | ndo necessita protocolar?
AlteracGes de dispositivos médicos de classe | devem ser encaminhadas por meio dos assuntos de
alteracdo de notificagdo, os quais sempre sdo de implementagdo imediata.

Inclusdao de nova apresentagao para IVD continua sendo por aditamento? ou agora tenho que fazer por
"IVD - Alteragao de registro - Aprovagao requerida"?

Inclusdo de apresentagdo deve ser feita por meio do assunto 8449 — alteragdo de cadastro -
implementagdo imediata ou 8009 — alteracdo de registro - implementac¢do imediata.

No caso de uma alteragdo de implementagido imediata, é obrigatério o upload dos documentos com
informagGes atualizadas no Repositério Documental?

Somente se o Repositério Documental ja estiver alimentado com algum documento anteriormente. A CP
823/2020, sobre a obrigatoriedade do carregamento de documentos no Repositério de Documental de
Dispositivos Médicos, encontra-se em fase de consolidagao de contribuigdes.

Qual o tempo determinado apds a publicacdo do DOU para atualiza¢do no site da Anvisa?
A atualizacdo do portal ocorre sempre no mesmo dia da publicagdo em DOU.

Quando se altera no manual, a versao do software, inclusdo de acessorios, adverténcias, precaugoes,
preciso peticionar varias peticdes separadamente, ou posso agrupar em alteragao técnica?

Quando as alteragdes pertencem ao mesmo [cddigo de] assunto, elas podem ser submetidas numa
mesma peti¢ao.

E que gerou divida, pq se alterou software, e tem peti¢do especifica p alteragdo de software, e teve
inclusdo de acessorios e tem tb assunto p alteragdo de acessorios, nesse caso necessito peticionar
separadamente?

Para Registro, deve-se solicitar duas altera¢des, uma para alteracao de software e outra para inclusdo de
acessorios.

Para Cadastro, pode-se realizar a solicitacdo de alteragdo de aprovagao requerida que engloba os dois
elementos citados.

Na nova carteira de projetos estratégicos da Anvisa, existe uma iniciativa de "Garantia da conformidade
regulatdoria de medicamentos com mudangas pds-registro aprovadas condicionalmente". Entendo que
essa iniciativa permitiria a aprovacdo de "protocolos de mudangas" que seriam verificadas em
auditorias pela Anvisa e geridas pelo Sistema da Qualidade da empresa, de forma que nao caberia
submissao especifica de pds-registro para as empresas participantes desse modelo. Existe alguma
possibilidade de extensdo dessa iniciativa para a area de produtos para a saude?

N3o.

Para peticdes em paralelo (Il e IR) o mais pratico é enviarmos as peticdes com documentos iguais,
sinalizando que ambos ambas as peticoes estao sendo feitas em paralelo. Ndo sera aceito dessa forma?
Idealmente a empresa deve informar somente a alteracdo que é escopo de cada peticdo. Pode, no
entanto, mencionar que uma outra peticdo estd sendo encaminhada em paralelo.

Ja é obrigatorio a colocagdo de informagdes no repositorio de documentos?
N&o, a CP 823/2020, sobre a obrigatoriedade do carregamento de documentos no Repositério de
Documental de Dispositivos Médicos, encontra-se em fase de consolidagdo de contribuigdes.

Se uma empresa n3o enviar os arquivos para o Repositério Documental até 21/07, no futuro tera uma
nova oportunidade para enviar?

A CP 823/2020, sobre a obrigatoriedade do carregamento de documentos no Repositdrio de Documental
de Dispositivos Médicos, encontra-se em fase de consolidacédo de contribuicGes.




Alteragao do material de embalagem em um dispositivo médico, é entendido como uma "Alteracao de
Implementagao Requerida"?

Para materiais esta alteracdo é considerada como alteracdo da forma de apresentac¢do do produto, sendo
assim alteragdo de aprovacgdo requerida.

Caso a empresa nao tenha urgéncia na implementagao imediata das alteragGes, ela poderia submeter
este tipo de alteragao, juntamente com a peticao de aprovagao requerida? Sem submeter a peticao de
implementagao imediata, para poupar um processo?

Ndo. Deve ser protocolizada a alteragdo imediata, justamente pela urgéncia. Quando do protocolo da
alteracdo de aprovacgdo requerida, a informacdo da alteragdo anterior deve ser incorporada.

A grande maioria das petigées ndo requerem mais ANEXO IllIA, devemos manda-lo mesmo assim?
Somente sevem ser encaminhados os documentos previstos na lista de documentos de cada assunto de
peticdo (checklist).

Verifiquei que a indicagao de inclusdao de método de esterilizagdo ou reprocessamento consta tanto no
anexo | quanto no anexo ll, para equipamentos. Qual a diferenga entre eles?

EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de método de
esterilizacdo ou reprocessamento e validade, trata especificamente de alteracdo ou inclusdo.
EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Exclusdo de modelos, componentes
do sistema, acessorios, partes, indicagdo de uso, método de esterilizagdo, trata-se apenas para os casos
de exclusdo.

Uma peticdo de implementagdo IMEDIATA a ser peticionada em 9/julho devera ser feita em cima do
ultimo processo, mesmo que o ultimo processo esteja sob analise (aprovagdo requerida) ou a peticdo
de 9/ julho devera ser feita em cima do ultimo processo APROVADO, apesar de haver um processo em
andamento?

Devera ser realizada em cima da ultima versdo de produto, devendo ser implementada somente apds a
aprovacdo da alteragdo requerida junto a ANVISA.

Alteragbes decorrentes da alteracdo de AFE ou outras certificagdes sdao passiveis de aprovagao pela
agéncia?

Ndo, alteracbes de AFE sdo diretamente refletidas nos processos de registro de produtos, ndo sendo
necessario o envio de solicitagbes para a GGTPS.

Sobre a IN 61, gostaria de ratificar entendimento: os assuntos de peticdo que comegam com "Alteragao
de cadastro" se referem a produtos de Classe Il e petigdes que comegam com "Alteragdo de registro"
se referem a Classe IlII?

Sim, as alteragdes de produtos cadastrados (classe 1) sdo descritas como “alteragGes de cadastro”, e as
alteragdes de produtos registrados (classes Ill e IV) sdo descritas como “alteracGes de registro”.

Corregoes de informagdes do rétulo, sem a adigdo de novos dados, sdo consideradas como ndo
reportaveis?
Sim, desde que ndo promovam alteragdes previstas como reportaveis (All ou AAR).

Se na Instrucdo de Uso e Rétulo do produto consta a informagdo de Importador e Distribuidor, caso
exclua a informagdo de Distribuidor, é necessario reportar a Anvisa? Ou esta é considerada Alteragao
nao reportavel?

A exclusdo da informacdo do distribuidor da rotulagem do produto é considerada uma alterag¢do ndo
reportavel.

As alteragdes ndo-reportaveis devem ser informadas em uma alteragao de implementagao imediata ou
aprovagao requerida posterior?
Sim.




Modificagdo de apresentacdo comercial esta classificada como aprovag¢do requerida e ndo como
implementagao imediata

Dependerd conforme a area. Verificar assuntos que constam na IN 61/2020: MATERIAL - Alteragdo de
cadastro - Aprovacgdo requerida - Acréscimo de modelo comercial em familia; alteracdo ou inclusdo de
componentes em sistema, materiais do conjunto ou acessorios; alteracdo da forma de apresentacgdo
comercial; alteracdo ou inclusdo de indicagdo de uso; alteragdo ou inclusdo de principio de funcionamento
ou mecanismo de acdo; alteracdo de composicdo quimica/matéria-prima e especificagdes técnicas;
alteragdo das adverténcias, precaugdes (incluindo informagGes sobre reprocessamento),
contraindicagdes e efeitos adversos MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentacdo comercial MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagéo
requerida - Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial VD - Alteracdo de cadastro - Implementagdo
imediata - Nome comercial; apresentagdo comercial ou partes e acessdrios de instrumentos; razdo social
de empresa estrangeira; fabricante legal; unidade fabril; exclusdo de produto em processo de cadastro
em familia; e desempenho analitico (apenas interferentes e limitagdes) IVD - Alteracdo de registro -
Implementagdo imediata - Apresentagao comercial de produtos ou partes e acessérios de instrumento

O cédigo do produto foi peticionado errado. Em qual das alteragdes se enquadra a corregao deste
codigo?

Em caso de ter sido um erro, a empresa deve protocolizar MATERIAL - Retificagdo — Correcdo pela
EMPRESA.

Como se classificam as adigdes de melhorias na rotulagem (ex: QR Code ou cédigo de barras)?
Se for somente para esta alteragdo exemplificada, é ndo reportdvel. Mas existem alteragdes no rétulo que
sdo decorrentes de outras alteragdes.

As alteragOes nao reportaveis podem ser incluidas durante processos de revalidagao de registro?
Sim. As altera¢des ndo reportaveis devem ser inseridas na primeira peticdo secundaria a ser protocolizada
na Anvisa, que pode ser peticdo de revalidacdo ou alteracdo.

Se, numa alteracdo de implementacdo imediata, a empresa também realiza corregao
ortografica/gramatical em item considerado de aprovacdo requerida, a agéncia considera essa
alteragdao como de aprovagao requerida?

Ndo, correcGes em textos que ndo alterem o uso pretendido do produto s3o consideradas alteragdes nao
reportaveis. Caso existam instrucdes de uso disponiveis no Repositério Documental é importante que seja
realizada a sua atualizagao.

Onde sera realizada a auditoria relacionada a alteragdo de implementagio imediata? No campo (em
algum laboratério, por exemplo), na prépria empresa ou a ANVISA enviara um oficio solicitando mais
informagGes?

As auditorias sdo amostrais e documentais. Ocorrem na prépria Anvisa e as empresas sao informadas por
meio de exigéncias oficios eletronicos.

Alteragcdo de fabricante para "diagndsticos in vitro" poderia ser enquadrado como "Alteragdo de
Cadastro" e consequentemente "Implementagao Imediata"? Obrigado pela resposta.

A alteragdo de fabricante para produto cadastrado é de implementagdo imediata, assunto 8449. A
alteragdo de fabricante para produto registrado é de aprovagdo requerida, assunto 8411, se for inclusdo
de local de fabricagdo. No caso de produto registrado, se a alteracdo for de fabricante legal do produto,
sem alteragdo no processo fabril, deve-se utilizar o assunto 8011.

Como se classificam as alteragées/inclusdes de simbolos de adverténcia em rotulagens de produtos
IVD?

De acordo com a RDC 340/2020, art. 49, alteragdes como simbolos e adequagdes de texto de documentos
sem acréscimo de risco sdo consideradas alteragGes ndo reportaveis.

As alterag6es de implementacao imediata nao precisam da publicacio do DOU?
As alteragGes de implementacdo imediata sdo publicizadas no Portal da Anvisa. Ndo ha publicacdo no DOU
conforme art. 92 da RDC 340/20.




Foi apresentado no grifico de exemplos de altera¢cdes, como primeiro exemplo, modificacdo de
apresentacdes comerciais - e consta como implementac¢ao imediata. Entao a inclusdao de mais uma cor
em um determinado material ja cadastrado, pode ser considerado como implementagdo imediata?
(Exemplo: fio de nylon preto e incolor - ja cadastrado - quero incluir fio de nylon azul)

Para os assuntos de materiais, no caso da alteragdo de apresentagdo comercial ou inclusdo de modelos é
considerada como aprovagdo requerida. E importante que a empresa fique atenta a descrigdo do assunto.

No artigo 4o. As altera¢des nao reportaveis, precisam ser descritas e identificadas nos peticionamento
a Anvisa posteriores??

Sim. E necessario que as alteraces ndo reportaveis sejam incluidas na documentacdo a ser protocolizada
na Anvisa, seja alteracdo de implementagdo imediata ou aprovacdo requerida.

No caso de alteragdes ndo reportaveis, a empresa também deve atualizar o repositério documental de
dispositivos médicos?

A principio, a empresa pode atualizar o repositério documental, desde que ndo tenha ocorrido nenhuma
alteragdo de implementacgao requerida ou imediata pendente de autorizagdo.

N&o ha a possibilidade de a ANVISA disponibilizar automaticamente as instrugdes de uso e rotulagem
apos o peticionamento de produto?

A principio ndo ha essa possibilidade. Com o repositério de documentos de dispositivos médicos, a
empresa podera (ou devera) protocolizar peticdo especifica para insercdo de documentos no Portal
conforme informagdes aprovadas.

Dentre os assuntos de alteragdao para IVD, ndo ha mengao de alteragao de software de instrumentos.
Devemos considerar qual assunto?

Se as alteragOes forem relativas a softwares ja embarcados em instrumentos, a informagdo consta no
dossié do produto e, portanto, deve ser utilizado o assunto 8445 — alteragdo de cadastro aprovacdo
requerida ou 8444 — alteracdo de registro aprovagao requerida.

Inclusdo de NOVO enderego fabril no cadastro de um produto médico ja aprovado (publicado em DOU)
é considerado como "alteragao nao reportavel"?

A unidade fabril ndo é publicada no DOU, apenas o fabricante responsavel. No entanto, deve ser verificado
na descricdo do assunto da peticdo, qual é a peticdo que se aplica.

Quais sdo as alteragdes no processo fabril que sdo de aprovagao requerida para produtos IVD sujeitos
a registro?

Caso a empresa protocole uma alteragdo imediata (alteragdo de nome comercial e cédigo) + uma
alteragdo requerida (indicagdo) conjuntamente. Significa que a empresa ja pode solicitar importagdo
desses novos codigos, mas sé vender apos a aprovagao da requerida?

Caso o novo cddigo ja tenha a nova indicagdo, somente poderd ser comercializado apds a aprovacgdo da
peticdo de andlise requerida. E possivel que com a nova indicag¢do, trata-se de um novo modelo, nesse
caso devera ser tratada como acréscimo de material.

Para Implementagao Imediata é publicizado como "Concluida analise" quando "aprovado"?
A publicizagdo ocorre como “anuido”.

houve modificagao do checklist destes assuntos? ou apenas a classificacdo da alteracao foi modificada?
A lista de documentos foi revisada, mas ndo houve modificacdo substancial.

Poderia ser abordado exemplos de alteracdo de software relacionado a novas funcionalidades que
possuem aprovagao requerida?

Todas as alteragBes de software que incorporem novas funcionalidades sdo consideradas como de
aprovacdo requerida. Por exemplo um software que faz a medigdo de ECG (Eletrocardiograma) e foi criada
nova funcionalidade para realizar medicdo de pressdo arterial ndo invasiva, dentre outros.

Alteracao de volume de amostra seria aprovacao requerida?




Alteracdo de volume de amostra implica em alteracdo do dossié do produto e, portanto, constitui uma
alteragdo de aprovagdo requerida.

A alteragao nao reportavel pode ou deve ser informada para ANVISA em uma préxima alteragdo que
deva ser protocolada?

A alteragdo ndo reportavel deve ser inserida quando do protocolo da primeira peticdo de alteragdo na
Anvisa, seja esta de implementagdo imediata ou aprovagdo requerida.

Recentemente realizei uma alteragao de implementac¢ao imediata. Considerei que apés o protocolo da
mesma, pagamento e compensacao do pagamento ela estaria anuida e poderia ser implementada. No
entanto, essa alteragdo ficou com status de "em analise” e inclusive sofreu exigéncia. Neste caso,
permanece a situagdo de que a sua implementagdo ja estd valida, independente da mesma estra sob
exigéncia, correto?

Poderia, por favor, nos encaminhar essa situagao pelo SAT. Trata-se de uma questdo bem particular. Para
podermos responder adequadamente é necessario que verifiguemos as informagdes da peticao.

As alteragoes decorrentes de agao de campo devem ser protocoladas em formato diferente para ter
analise priorizada? Além de enviar evidéncias de notificagdo, como identificar para a GGTPS?

A alteragdo deve ser protocolizada com os assuntos existentes. A diferenca é que nesse caso a alteragdo
serd priorizada. Para tanto devera solicitar essa prioridade conforme art. 72 da RDC.

Com a publicacdo da RDC 340/2020, os prazos presentes na RDC 336/2020, passam a se referir as
alteragdes de implementagao imediata ou de aprovacgao requerida?

A RDC 336/2020 esta com os prazos suspensos pela RDC 355/2020. Com a publicagdo da RDC 340/2020,
a RDC 336/2020 sera revista para se adequar a RDC 340/2020 de forma clara, incluindo quais prazos se
referem as alteragGes de implementacdo imediata e quais prazos se referem as alteragGes de aprovacgao
requerida.

Com a consulta publica de Repositorio, é esperado que se subam as novas IFUs, rétulos classificados
como alteragdo nao reportavel? Caso nao, haveria problemas, caso a empresa opte por subir por
questoes mercadoldgicas?

A atualizagdo do repositério pode ocorrer a qualquer momento para qualquer caso. Quando se tratar de
alteragdes reportaveis, deve ocorrer apds a manifestacdo favoravel da AAR ou da publiciza¢do da All.

Caso haja um assunto que pela IN 61/2020 esteja descrito como ALTERACAO REQUERIDA, como por
exemplo "Alteragdo/inclusdo de apresenta¢io comercial", qualquer alteragdo na embalagem do
produto, ainda que sejam alteragdes de MENOR RISCO deverdo ser reportadas como alteragao
requerida?

Se a alteragdo em questdo é considerada como uma alteragdo na forma de apresentagao, deve sim ser
peticionada como alteragdo de aprovagao requerida.

Alteragdo de implementagdo, com o protocolo reconhecido (expediente gerado) a empresa ja esta apta
a implementar a alteracao?

Sendo de implementagdo imediata, esta ja pode ser efetivada a partir do protocolo. O prazo de 30 dias é
para a Anvisa publicizar a alteragdo. Chamamos atengdo para que a alteragdo seja restrita a mudanga que
pode ser realizada nesta petigdo.

Em qual classificacdo se enquadra a mudanca de Responsavel Técnico?
Trata de alteragdo ndo reportavel para o registro do produto. No entanto deve ser realizada a alteracdo
na AFE.

Para as peti¢coes de implementagdo imediata, devemos aguardar até 30 dias para considerar aprovado,
ou assim que o protocolo é realizado, ja podemos considerar aprovado?

A peticdo de alteragdo de implementac¢do imediata, a empresa pode implementar a alteragdo assim que
protocolizada. O prazo de 30 dias é para a Anvisa publicizar.




Visto a complexidade de aprovacao requerida, implementagao imediata e nao reportavel, esta previsto
algum guia orientativo com exemplos para orientagao do setor regulado?

A principio ndo hd previsdo de construgdo de guia. Mas podemos avaliar a necessidade conforme duvidas
que forem surgindo.

Uma duvida em relagdo ao assunto de petigdao “IVD - Alteragdo de registro - Implementagao imediata -
Apresentac¢ao comercial de produtos ou partes e acessorios de instrumentos”. A alteracao de partes e
acessorios de instrumentos IVD desde que nao sejam alteradas informagdes de especificagdes
técnicas/desempenho/risco sdo sempre de implementagdo imediata? A forma como o assunto de
peticao esta descrito trouxe duvida na interpretagao.

Sim. AlteragOes de partes e acessorios de instrumentos IVD sdo realizadas sempre por meio do assunto
8009 — Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Apresentacdo comercial ou partes e acessoérios
de instrumentos.

Com a publicagdo da RDC 340/2020 e a RDC 336/2020, as alteracbes de informagdes de CADASTRO
(classe de risco Il) para uma alteracdo de implementagdo imediata assim como uma alteragdo de
aprovagao requerida, apresentam o prazo de 30 dias para analise da ANVISA?

Ndo. Estamos mantendo o prazo de 30 dias para processamento das alteracGes de implementacdo
imediata. J4 as altera¢Bes requeridas, estdo com o prazo para finalizagdo estabelecido na RDC 336/2020.
Uma eventual revisdo da RDC 336/2020 vai mapear as alteragGes requeridas com clareza.




