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Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Repositério
Documental de Dispositivos Médicos apresentado em 09/03/2020.

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

Pergunta

Modelos de rotulagens podem variar de empresa a empresa e ndo obrigatoriamente o template
sera o mesmo que se disponibilizara ao cliente. Obviamente o contetido por lei serd cumprido
em ambos documentos, contudo qual a consequéncia para o detentor, caso ndo seja exatamente
o mesmo modelo que se encontra no mercado?

Resposta
Deve constar as informagdes aprovadas, ou seja, 0 mesmo arquivo enviado para a aprovacao do
produto.

Pergunta

Somente lembrando que quando a nova RDC de alteracio for aprovada, nem tudo sera sobre o
regime de aprovacdo. Ou seja, poderio ter pequenas alteragdes dos labellings no produto fisico
e no site. Ha de se considerar que com o IVDR muito possivelmente muitas alteracdes serdo ""nao
reportaveis™ . Nessa situagdo por precaugio, submeter no regime de implementag¢io imediata
seja a melhor recomendacao, correto?

Resposta
Alteracdes de implementacdo imediata também poderdo ser submetidas paralelamente no
portal. As ndo reportaveis também dispensam atualizacdo no portal

Pergunta
Podemos subir rotulagens para produtos com registro anterior a RDC 36/2015 cuja rotulagem
nunca foi enviada para a ANVISA sem enviar um peticionamento de alteracdo?

Resposta
Sim, deve ser inserido o arquivo que guarde concordancia com a regularizagao.




Pergunta
A melhoria é interessante e necessaria, PDCA continuo! Mas penso que os Agentes Regulados ja
seguem as Normativas e para os deferimentos dos processos mandatoriamente devem
apresentar as versdes digitais dos documentos. Logo, imputar o retrabalho dos mesmos ainda
terem de voltar ao sistema para tal upload de documentos, ndo é justo para com os Agentes
Regulados.

Resposta

Prezado, este foi o melhor sistema e mecanismo de disponibilizar essas informacdes, que
atualmente estdo desatualizadas. A sua sugestdo estd registrada, e se possivel avaliaremos a
atualizagdo do sistema.

Pergunta
Boa tarde, essa pratica serd sempre opcional ou ela se tornara obrigatdéria em algum momento?

Resposta
Aideia é tornar compulséria. Temos a previsdo de uma RDC para o préximo ano.

Pergunta
O tamanho é 25mb ou 20? Pq nio da certo mais de 20mb.

Resposta
O limite para cada arquivo é de 25mb. Mas poderao ser inseridos varios documentos.

Pergunta

A IN 4/2012, estabelece regras para disponibilizar instrucdo de uso em meio eletronico, dentre
as regras estd "fornecer com o produto orientag¢io clara de como encontrar as instrugdes de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletronico disponivel na internet;". Neste caso,
podemos utilizar o endereco do site da Anvisa para informar ao usudrio onde encontrar as
Instrucdes de Uso?

Resposta
Esse repositério ndo tem essa finalidade. As informacdes deverdo constar no site da empresa.

Pergunta
Quao longe sera esse futuro em termos de compulsoriedade? isso permitira a previsibilidade de
custos e recursos que serdo necessarios para as empresas.

Resposta
Previsao de publicarmos normativo no préximo ano.

Pergunta
Essa obrigatoriedade serd para in vitro tb? havera uma consulta publica anterior ao ato
normativo?

Resposta
Sim, o repositério também é destinado para produtos in vitro.

Pergunta
Podemos utilizar o link do site da Anvisa para informar que a instrucao de uso esta disponivel
de forma online? (IN 04/2012) Desta forma, ndo fornecer mais a instru¢ao de uso de forma fisica.




Resposta
0 sistema foi feito para que sejam disponibilizados os arquivos de forma eletronica.

Pergunta
Certo, mas podemos utilizar esse link para informar aos clientes ou devemos disponibilizar as
instrucoes de uso no site da empresa também?

Resposta
Devem disponibilizar no site da empresa.

Pergunta

Todos os documentos disponibilizados terdo que ser enviados com a versdo com a assinatura e
a versdo sem assinatura? E possivel fazer um oficio assinado informando que o RT e o RL se
responsabilizam pelos arquivos das rotulagens?

Resposta
A versdo para disponibilizacdo no portal podera ser sem assinatura, mas deve estar em estrita
conformidade com o aprovado.

Pergunta
Apébs submissdo das documentagdes via peticionamento no Solicita, se quisermos consultar
essas documentacgdes, como as encontraremos? no "consulta produtos regularizados" apenas?

Resposta
Isso, exatamente!

Pergunta
E necessario a atualizacdo da rotulagem na ANVISA antes de disponibilizar o arquivo quanto a
alteracao foi somente de layout do rotulo?

Resposta
Nao é obrigatoério, mas vocé podera atualizar essa informag¢do no nosso portal por meio dos
c6digos 80200 a 80205.

Pergunta

Controles de Qualidade possuem uma parte variavel da Instrucdo de Uso que sdo os ranges ou
faixas de concentracido de cada analito - essa informacio varia lote a lote. A empresa deve
disponibilizar a Instrucido de todo lote disponivel no mercado? ou sera possivel fazer o upload
apenas da parte ndo variavel?

Resposta
Exato, insira apenas a parte fixa informando que ha parte variavel.

Pergunta

Este serd o Unico repositério de manuais de usudrio com caracteristicas técnicas de
equipamentos ou havera outro com o manual aprovado no ato do registro? Como o consumidor
podera atestar que o manual carregado neste repositério segue fielmente aquele apresentado
para registro? Nao pode ocorrer da empesa carregar um manual com caracteristicas técnicas,
funcgdes e recursos nio aprovados no registro? Se isso acontecer a alguma sancao prevista?




Resposta
Em caso de informacgoes incorretas a empresa incorrera nas penalidades estabelecidas pela Lei
6437.

Pergunta
Qual o meio de comunicacdo adequado para o usudrio informar que os documentos estdo
desatualizados ou errados? Havera exigéncia para a empresa?

Resposta
As informagdes poderdo ser encaminhadas pelos meios de comunicacdo da Anvisa, mas
destacamos que a insercdo dos documentos é voluntaria.

Pergunta
A ideia é que no futuro o repositoério seja feito de forma automatica?

Resposta
O repositorio é automatico.

Pergunta
A empresa pode disponibilizar apenas um dos documentos, exemplo disponibiliza o formulario
e aimagem nao?

Resposta
A peticdo é concluida somente com a insercdo de todos arquivos aplicaveis.

Pergunta
Se houve alguma alterac¢do na instrugio do produto como a empresa devera proceder?

Resposta
Assim que tiver a alteracdo aprovada pela Anvisa, a empresa podera realizar o upload dos
documentos pelo peticionamento adequado.

Pergunta

Porque ndo haverd mais a disponibilizacgio do Formulario Anexo IIl.LA no site da Anvisa?
Normalmente em anexo enviamos a lista completa dos cédigos bem como informacgdes dos
codigos dos acessdrios que muitas vezes ndo sdo publicados no site de Consulta de Produtos, o
que facilita quando o cliente quer confirmar se um acessério estd mesmo registrado junto com
o produto.

Resposta

As informacgdes que constam no Formuladrio III.LA constam nos dados disponibilizados na
consulta de produto. No caso de acessérios que nio sio publicados, usualmente constam nas
instrugdes de uso, que serao disponibilizadas.

Pergunta
Isso quer dizer que ao fazer o peticionamento através do solicita, essas informag¢des com os
arquivos ja serdo disponibilizadas automaticamente na consulta de produtos?

Resposta
Isso.




Pergunta

Se porventura, a empresa se equivocar e ndo colocar os documentos com a mesma versio
apresentada no processo de registro/cadastro, como a ANVISA vai se pronunciar sobre este
upload equivocado?

Resposta
E de responsabilidade da empresa inserir a informacao correta.

Pergunta
Alguns processos de importagdo, quando o registro classe 3 e 4 possui varios fabricantes, sofrem
dupla verificacdo pela drea aduaneira no tocante aos nomes dos Fabricantes em DOU e o que
consta no formulario IIIA. Com a ndo disponibiliza¢cdo deste documento, como farao esta dupla
verificacao?

Resposta
A GGPAF possui acesso ao anexo III-A.

Pergunta
H4 alguma previsdo para esse mecanismo se tornar compulsoério?

Resposta
Sim. H4 previsdo para um regulamento para o préximo ano.

Pergunta
Teria possibilidade de incluir Certificado INMEtro para equipamento classe I11?

Resposta
Nao. Somente os arquivos especificados no check list.

Pergunta
Ter essa opcao de ndo incluir informagdes de RL e RT (dados pessoais) é importante devido a
LGPD.

Resposta
Sim. A empresa deverd inserir os documentos conforme disponibilizados no mercado.

Pergunta

Qual sera o procedimento adotado pela ANVISA caso seja identificada alguma divergéncia entre
o documento disponibilizado e o documento aprovado? Havera alguma penalidade para a
Empresa?

Resposta
Apuragido de infragdo sanitaria. Penalidades descritas na Lei 6437.

Pergunta
E possivel corrigir um documento que foi feito upload? Como podera ser feito?

Resposta
Para corrigir os arquivos, a empresa deverd fazer um novo peticionamento com o assunto
proprio. Os ultimos arquivos inseridos serdo disponibilizados para o publico externo.




Pergunta
Serd necessario acessar via login e senha o sistema solicita para consultar os arquivos
disponibilizados?

Resposta
Sim, é realizado via peticionamento no sistema SOLICITA

Pergunta
Dessa forma quem nao é regulado (cidadao), ndo conseguira visualizar os arquivos do banco de
dados? Serd sempre necessario fazer login para acessar os arquivos do banco de dados?

Resposta
A visualizacao é permitida a todos, a secao Consulta a Produtos

Pergunta
O conteddo do Repositdrio sera utilizado como referéncia durante fiscaliza¢des, por exemplo
pela GPAF em liberacdo de produtos importados em portos e aeroportos?

Resposta
Sim. Podera ser uma fonte de dados para fins de fiscaliza¢ao.

Pergunta
Entendemos ser possivel colocar em uma caixa mais de documentos a exemplo rotulagens de
produtos em familia, correto ou a empresa ira ter que conjugar todos docs em um tnico file?

Resposta
0 ideal é que seja um dnico arquivo.

Pergunta
Esta atualizacdo é para que os fornecedores possam atualizar todas as informagdes dos produtos
e com isso podemos ter acesso mais completamente?

Resposta
Sim

Pergunta
E possivel a substitui¢cdo de arquivos ja disponibilizados no repositério? Neste caso é s utilizar
0 mesmo assunto e nimero de expediente?

Resposta
Exato. A substitui¢io deve ser feita por novo peticionamento com os cédigos apropriados. Como
serd um novo peticionamento, sera um novo expediente.

Pergunta
Essa disponibilizacdo de documentos pelo Solicita ja estd funcionando entdo? Podemos ja entrar
com essa nova a¢do em processos que foram recentemente aprovados pela ANVISA?

Resposta
Sim, certamente é a melhor pratica!




Pergunta

Se a empresa necessitar proceder com uma alteragdo com o cédigo de assunto 80017, por
exemplo, a alteracdo ja pode ser realizada diretamente pelos c6digos de assunto 80200 e 80201,
ou precisamos peticionar primeiramente a alteracdo com o cédigo de assunto 800177

Resposta
Neste caso deveria ser feita pelo c6digo 80017 e apds a aprovacdo utilizar o cédigo 80200.

Pergunta

Quando ha uma mudanca de versdo de Instrucdo de uso do produto porém ha produtos no
mercado com prazo de validade vigente que foram distribuidos com versao de uso antiga, a
empresa deve manter as duas versoes no repositorio?

Resposta
Nao é possivel manter os dois documentos. A dltima documentacgao inserida substitui a anterior.

Pergunta
As instrugdes de uso e rétulos de equipamentos IVD devem ser carregados utilizando o cédigo
de assunto de IVD classe [ e 11?7

Resposta
Devem ser usados os codigos de IVD.

Pergunta
A assinatura é opcional no envio destes documentos, e quanto aos dados pessoais do resp. legal
e técnico, como nome registro profissional e CPF?

Resposta

Sim. A assinatura para esses documentos é opcional; deve ser apresentado o documento como
ofertado ao mercado.

Pergunta
Existe uma previsdo para tornar "compulsério” a alimentagdo do repositério documental pelas
empresas?

Resposta
Previsdo de publicarmos regulamento tornando compulsério no préximo ano.

Pergunta
Quando publicar o regulamento da obrigatoriedade, a inten¢do é alimentar os processos antigos
ou apenas 0s novos?

Resposta
Todos os processos. Ja pode inserir desde ja.

Pergunta
Os arquivos disponibilizados continuardo acessiveis para a sociedade?

Resposta
Todos os arquivos disponibilizados serao publicados no portal da Anvisa.




Pergunta
A IU ndo necessariamente precisa acompanhar o produto final. Esse procedimento pode ser
utilizado para este fim, disponibilizando o link de acesso?

Resposta
N3o. Para fins de apresenta¢do de IU em meio eletronico deverao ser verificados os critérios da
IN 04. Mas o repositorio ndo é para ser utilizado para essa finalidade.

Pergunta
Ja que a disponibiliza¢do sera voluntdria, entdo pode ocorrer de nao termos mais acesso a alguns
Manuais do Usuadrio, certo? (se for escolha da empresa ndo disponibilizar)

Resposta
Exato. Nesse primeiro momento, por ser voluntario, a disponibilizacdo dependera da adesao das
empresas.

Pergunta
Excelente iniciativa!! Parabéns pela melhoria!

Resposta
Obrigada!! Importante que tenha o maximo de adesao pelas empresas.

Pergunta
No inicio da transmissao foi dito que "a consulta ao banco de dados serd desabilitada". Mas as
consultas aos registros continuardo abertos ao usuario?

Resposta
Sim, apenas o sistema antigo de disponibilizacdo de rétulos e instru¢des de uso sera substituido
por este novo.

Pergunta
Nao haverd entdo uma migracdo de dados automatica pela Anvisa do sistema antigo para o
sistema novo, correto?

Resposta
Nao havera migragio. As empresas que deseja disponibilizar suas informac¢des deverao realizar
0 peticionamento para seus processos.

Pergunta
A ANVISA fara uma transferéncia inicial dos documentos que ja estdo disponiveis no Sistema
antigo, hoje?

Resposta
Niao havera transferéncia. A empresa devera inserir os dados de cada produto aprovado.

Pergunta
Ferramenta muito boa. Parabéns pelo desenvolvimento da mesma.

Resposta
Obrigado! Contamos com vocés para inserir as informacoes 14!




Pergunta

No caso de novos registros, preciso esperar a liberacdo do niimero de registro, mas e no caso de
alteracdes que ja tenho o nimero de registro? O que sera considerado para estar liberado fazer
a peticdo do repositorio?

Resposta
Devem ser inseridas as informacgdes ja aprovadas pela Anvisa, também para as alteragoes.

Pergunta
Os documentos obsoletos ficardo disponiveis ao puiblico? A empresa deve fazer essa remo¢ao?

Resposta
Nao. Somente os ultimos documentos ficardo disponiveis para o publico. A substituicdo é feita
automaticamente quando do peticionamento e protocolo.

Pergunta
Serad necessario acessar via login e senha o sistema solicita para consultar os arquivos
disponibilizados?

Resposta
Sim, é realizado via peticionamento no sistema SOLICITA

Pergunta
Entdo o formuldrio II1A nio sera obrigatoério e ndo terd campo especifico para upload (Produtos
Classe 3 e 4)?

Resposta
Sim, exatamente.

Pergunta
Serad possivel manter a documentacio de cada peticdo (como histérico) ou somente ficara
disponivel os documentos enviados por dltimo?

Resposta
Externamente ficardo disponiveis apenas os ultimos documentos. No histérico do processo
ficarao todos os documentos inseridos.

Pergunta
Toda vez que atualizar a instrucdo de uso, por exemplo, o novo documento é substituido
automaticamente pelo antigo? Ou seja, s6 a versao atualizada fica disponivel no publico?

Resposta
Sim, apenas a versdo mais atual ficara no portal.

Pergunta
E possivel retificar ou modificar um documento automaticamente depois de carregado e
disponibilizado?




Resposta
Sim. A empresa deverd peticionar novamente o assunto especifico para insercdo dos
documentos. Os dltimos arquivos estardo disponiveis.

Pergunta
Estas peticoes terdo algum custo?

Resposta
Nao ha custo.

Pergunta
Hoje ndo consegui acessar a consulta de documentos (legado). Tem alguma relagdo com o novo
repositério, ou somente uma instabilidade da rede, pontual de hoje?

Resposta
Possivelmente trata-se de instabilidade do sistema. Esse sistema sera retirado do site no final
deste ano.

Pergunta
Quando diz que a ideia é que no futuro seja compulsério, é possivel estimar quando? em 1 ano?
2 anos?

Resposta
Esperamos publicar normativo sobre o tema no préximo ano.

Pergunta
Como iremos atualizar as informacdes (instrucdo de uso e rotulagem) quando ocorrer uma
alteracdo no registro?

Resposta
Basta fazer um novo peticionamento. No portal, aparecera o arquivo mais recente.

Pergunta
Pode ser encaminhado somente a Instru¢do de Uso? Ou é preciso encaminhar todos os
documentos (Instrucao de Uso, Rotulagem, Formularios)

Resposta
Cada assunto possui seu check list disponivel. Os assuntos ja estdo disponiveis no Portal da
Anvisa. A documentacio é varidvel conforme regime de regularizagao.

Pergunta
Entdo o formuldrio II1A ndo sera obrigatério e ndo terd campo especifico para upload (Produtos
Classe 3 e 4)?

Resposta
Isso. Para produtos classe III e IV somente rétulos e instrugdes de uso.

Pergunta
O campo imagens do produto é mandatério? Ou serd possivel incluir apenas o manual do usuario
e arotulagem?




Resposta
Para produtos classe I e Il devem ser inseridas as imagens e o formulario de cadastro. Para as
classes 11l e IV, a rotulagem e instrucgdes de uso.

Pergunta
Os documentos que forem incluidos pela empresa, precisam estar assinados?

Resposta
N3ao ha necessidade de estar assinado.

Pergunta
A boa pratica seria obter o deferimento e na sequéncia ja atualizar o repositdério?

Resposta
Exatamente! Este é o melhor caminho.

Pergunta
Havera conferéncia dos arquivos carregados pelas empresas por parte da ANVISA?

Resposta
Nao havera conferéncia da Anvisa, salvo em caso de denuincias e queixas de usudrios.

Pergunta
O repositério passard a ser mandatoério no futuro ou a intengao é ser voluntario?

Resposta
No futuro sera mandatorio.

Pergunta
A Anvisa ird avaliar a documentagio submetida ou é responsabilidade dnica e exclusiva do
detentor do registro?

Resposta

As informagdes disponibilizadas sdo de responsabilidade Unica e exclusiva do detentor do
registro, as quais deverdo estar em concordancia com as informagdes aprovadas. Destacamos
que cada peticionamento fica registrado no histérico do processo contemplando as informacoes
inseridas pela empresa.

Pergunta

Por exemplo, no caso de Instrugdes de Uso ou manual do usudrio, pode existir mais de um
documento aplicavel para este campo. A Anvisa disponibilizara a possibilidade de incluir mais
de um arquivo para o mesmo item?

Resposta
Sim, é possivel incluir mais de um arquivo. Testa 14!

Pergunta
A ANVISA tem a intengdo de tornar o upload de documentos por parte das empresas obrigatério
no futuro?

Resposta
Sim, exatamente. Inicialmente voluntario e no futuro compulsoério.




Pergunta
Essa disponibilizacdo serd voluntaria para produtos de classe IIl e [V também? Além disso, como
fica a consulta de rotulagem que ja contém esse repositério?

Resposta
Sim, para todas as classes de risco. O modelo de consulta anterior deve ser desabilitado até o fim
deste ano, mantendo somente essa nova ferramenta.

Pergunta
Quem irad deter de acesso para fazer o upload dos documentos? todos usuarios do cadastro da
empresa?

Resposta
Os usudarios da empresa que possuem cadastro no sistema de peticionamento Solicita.

Pergunta
Qual o prazo (para empresas) para fazer o upload da documentagdo no novo repositério?

Resposta
0 upload de arquivos ja pode ser feito desde ja. Neste momento é voluntario, mas a intengdo é
tornar compulsério no futuro.

Pergunta
N3ao se estendera a produtos para diagnoéstico in vitro?

Resposta
Sim. E disponibilizado para todos os produtos da GGTPS - GEMAT/GQUIP/GEVIT. Os cédigos de
assuntos da GGTPS estdo disponiveis para peticionamento - c6digos 80200 a 80205.

Pergunta
N3ao se estendera a produtos para diagnéstico in vitro?

Resposta
Sim. E disponibilizado para todos os produtos da GGTPS - GEMAT/GQUIP/GEVIT. Os cédigos de
assuntos da GGTPS estdo disponiveis para peticionamento - c6digos 80200 a 80205.

Pergunta
Qual o prazo (para empresas) para fazer o upload da documentagdo no novo repositorio?

Resposta
0 upload de arquivos ja pode ser feito desde ja. Neste momento é voluntdario, mas a intencao é
tornar compulsério no futuro.




