Webinar com a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos

Médicos discute as Principais exigéncias técnicas e
L. indeferimentos de Cadastro e Principais motivos de
webinar Cancelamento de Notificacao de Equipamentos

seminarios virtuais

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacgao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos - GQUIP
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP

Geréncia de Tecnologia em Produtos para Saude - GGTPS
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Objetivo

* Atualiza-los sobre as novas normativas de cadastro e notificacoes ;

* Esclarecer os principais motivos de exigéncia;

* Minimizar o numero de indeferimentos e cancelamentos, principalmente, por
guestdes administrativas.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



=




2 O 1 7 gcli?/I:Ijll-lrs-:}zlgzl;l;?OZ/ZON/GQUIP;



I
N
_I.\i_/ RDC n2270/19 - Notificacdo

Notificacao de produto: ato de comunicar a ANVISA a intencao de comercializacao de
produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importacao.
Quais produtos se aplicam esta RDC?

» Dispositivos médicos (equipamentos , materiais, IVD) que se enquadre na classe de
risco | (baixo risco);

—




RDC n2270/19 - Notificacao

O que mudou?

* O regime de notificacao dispensa analise técnica prévia para a regularizacao
do produto;

Nao existe exigéncia para notificacao;

O prazo para a emissao do numero de notificacao é de até 30 dias;

O peticionamento de notificacao é exclusivamente por via eletronica;

Nao ha publicacao no D.O.U. apenas no site da ANVISA.

O que se mantem ?

 (Os documentos obrigatorios para cadastro continuam os mesmos para
notificacao; .= ANVISA
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Status das peticoes:

Notificacao (classe I) Cadastro (classe Il)
Automatico Analise técnica
 Deferido e Deferido;

 Em auditorias pode ser * |Indeferido;
Cancelado * Em exigéncia




Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os cuidados
especiais, 0s potenciais riscos, o processo produtivo e as informacdes adicionais
englobando arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa.

2773
RDC N2 95, DE 27 DE JULHO DE 2016 prorrogou por mais 2 anos 0 prazo para
’ \ adequacao e manutencao dos dossiés técnicos dos produtos ja cadastrados. Ou
1 4 seja, ja esta vigente!
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O que é exigéncia técnica?

A exigéncia técnica € um pedido de esclarecimento por parte da ANVISA, acerca dos

documentos e/ou informacdes fornecidos pelo agente regulado em um processo ou
peticao protocolizado na ANVISA.

Previsdo legal: RDC n2204, de 06 de julho de 2005.






=~
—\./ Motivo de exigéncia: conceito de familia— RDC n297/00

Entende-se por "grupo de produtos" ou "familia de produtos para saude" de um mesmo fabricante

cada produto que a constitui e contém as seguintes caracteristicas semelhantes:

v

Tecnologia, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acao, seu conteudo

Ou composicao e seu desempenho, assim como 0S acessorios e partes que o integram;

Indicacao, finalidade ou uso a que se destinam o0s produtos, segundo indicado pelo

fabricante: e

PrecaucOes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e instrucdoes sobre
armazenamento e transporte dos produtos.
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3.1 Identificacdo do Produto

3.1.1 Nome Técnico 3.1.2 Codigo de Identificacao do Nome

Técnico
3.1.2 Regra de classificacao: 3.1.4 Classe de Risco:
Selecione a Regra [l classe 1
[l classe 11

3.1.5 Tipo de peticdo:

[] cadastro de equipamento dnico

[} cadastro de familia de equipamentos
[] cadastro de sistema de equipamentos

] Notificacdo de equipamento dnico
] Notificacdo de familia de equipamentos
] Notificacdo de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

#3.1.7 Modelos Comerciais /fomponentes do Sistema (incluindo cadigos de identificacdo - Part Number):

| 3.1.8 Acessorios e Partes gz acompanham/integram o equipamento: (informar o n? de
dLap das partes e acessdrios ndo incluidos na notificagdo do equipamento)

3.1.9 Formas de apresentacao comercial do produto: {descrever quantitativamente os itens gque acompanham o

equipamento)

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)
I
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%\ 3. Dados do Produto W&\\\\\\\\\\\\&

AUDIOMETRO

*http: / /www.anvisa.qov. hr{datnvisa{ﬁnnﬁTwﬂcosGGT

3.1.3 Regra de daﬁiﬁcaﬁu: 3.1.4 Classe de Risco:

3.1.5 Tipo de peticio:

[] cadastro de equipamento tinico

[ cadastro de familia de equipamentos

[] cadastro de sistema de equipamentos

[ Notificacio de Dispositivo Médico Classe 1
3.1.6 Nome Comercial:

AUDIOMETRO DIGITAL
7 Modelos Comerciais fComponentes do Sistema (incluindo cidigos de identificacdo - Part Number):

AVS A /AVS B

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integr equl men » (informar o n? de

reglstml"l:adas‘tru.fnutlﬁ:a;iu das partes e acessorios niu ||1du sttm" otificagdo du equipamentao)
Arco dsseo completo com v vibrador B71 (1 pg)
Péra para resposta do paciente e auxiliar para exame de logoaudiometria (1 pg)

Par de fones de ouvido TDH 39 /DD45 (1 pg)

one do operador (headset) (1 pg)
Microfone para retorno do paciente (1 pg)

Cabo conversor serial/USB (1 p¢) IVISA

~g<rra Nacional de Vigilancia Sanitaria




Caracteristica
Canais

1

/ AVS-B

2

Frequéncias de teste para fone TDH
39

\\‘\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
TABELA COMPARATIVA AVS-A \\

via aérea: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000,
3000, 4000, 6000, 8000, 5000, 10000, 11200 &
12500Hz

via Hssea: 250, 500,750,1000, 1500, 2000, 3000,

via aérea: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000,
3000, 4000, 6000, 8000, 5000, 10000, 11200 e
12500Hz

via 6ssea: 250, 500,750,1000, 1500, 2000, 3000,

Frequéncias de teste para fone de

insercio ER-3A & campo livre Mao possui via @aérea: 125 a B000Hz

Frequéncias de teste para fone " ) via aérea: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500,

HOAZ00 Mao possui 2000, 3000, 4000 6000,B000,
9000,10000,11200,12500,14000 € 16000Hz

Mivel de audicdo [passos) lesdB 1,25e5dB

Mivel de audicdo (amplitude)

de -10 & 120dB para as fregliéncias de 500 a
E000Hz

de -10 & 80dB para a freqléncia de 125Hz
de -10 & 100dB para a frequéncia de 250 &
BO00Hz

via 0ssea para vibrador B71;

de -10 & 45dB para freqgléncia de 250Hz

de -10 & B5dB para freqgléncia de S00Hz

de -10 & 70dB para fregléncia de 750 a 1500Hz
de -10 & 75dB para freqgléncia de 2000Hz

de -10 & BOdB para freqiléncia de 3000 & 4000Hz
de -10 & 55dB para freqléncia de G000Hz

de -10 & 50dB para freqiéncia de BODO0OHz

de-10 3 120dB para as freqléncias de 500 a
6000Hz

de -10 a B0dB para a fregiénda de 125Hz
de-10 a 100dB para a freqgliéncia de 250, BODO,
9000, 10000, 11200Hz

via 0ssea para vibradar B71:

de -10 3 45dB para freqléncia de 250Hz

de -10 a 65dB para freqiéncia de 500Hz

de-10 a 70dB para freqUéncia de 750 a 15004z
de -10 & 75dB para freqiéncia de 2000Hz

de -10 a BOdB para freqiéncia de 3000 & 4000Hz
de -10 a 55dB para freqiéncia de 6000Hz

de -10 a 50dB para freqiéncia de B000Hz

Frequéncia modulada
[mascaramento)

Banda estreita efetivo (Narrow Band)
Som da fala (Speech Noise)
Ruido branco (White Noise)

Banda estreita efetivo (Narrow Band)
Som da fala (Speech Noise)

Ruido branco (White Noise)

testes ipsilateral e contralateral

Logoaudiometria

Fala (Speech) via headset
Retorno da fala
Fala sobre tom através do uso da tecla PAC para

Fala (Speech) via headset
Retorno da fala
Fala sobre tom através do uso da tecla PAC para

falar ram n nariants
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Motivo de exigéncia: método de esterilizacao e prazo de validade as partes
e/ou acessorios estéreis (item 3.2.14)

3.2.11 Esterilidade do Produto: | 3.2.12 Método de esterilizagao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizacdo utilizados/indicados:

[ sim [ N3o

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

[ sim [ Ndo
todas i>

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de cédigo, método de esterilizacdo e prazo de validade de
as partes e/ou acessdrios que sdo fornecidos estéreis: R

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

Importante para a
importacao — PAF.

"

~2 . Ositens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n? 156/ 2006.

3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes
[ sim
[[] o fabricante recomenda uso fnico

Versdo 10 24/04/2019

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



comprovem a eficacia do produto

3.2. Informacoes sobre o Produto

Motivo de exigéncia: Auséncia ou insuficiéncia de evidéncias clinicas que

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade:

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acao:

3.2.3 Especificacoes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)
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. . . N . N ] L] ] e N ] ] N ] 7 .
—h-_—/ Motivo de exigéncia: Auséncia ou insuficiéncia de evidéncias clinicas que
comprovem a eficacia do produto

RDC n240/15

Art. 42, § 12 - Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, em razdo 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 informacdes adicionais.

RDC n256/01

Anexo - Considerando-se os regulamentos técnicos aplicaveis, a adequacao dos dados clinicos deve basear-se
nas seguintes informacoes:

a) compilacdo da bibliografia cientifica de publicacdes indexadas relativas a pesquisas clinicas, sobre o uso
proposto do produto para saude, e quando for o caso, relatorio escrito contendo uma avaliacao critica desta
bibliografia; ou

b) resultados e conclusdes de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida para o produto para

saude.

.- ANVISA
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\ M Motivo de exigéncia: Certificado de homologagcao da ANATEL e portarias de
aprovacao de modelo

NOTA TECNICA ORIENTATIVA N2 002/2018
Certificacao da ANATEL para equipamentos
de saude que possuem dispositivos de RF,
como por exemplo Bluetooth, wi-fi, ou
tecnologia celular.

'C/

-

™ Uma Aprovac¢ao de Modelo é a decisdao que reconhece
gue um modelo de instrumento de medicao ou medida
materializada satisfaz as exigéncias regulamentares.
Certificados do INMETRO emitidos pelo portaria n254/16

ja englobam a aprovac¢ao de modelo.

;.- ANVISA
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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE
SOFTWARE - CLASSEI eIl

E $TE FORMULARKD CORRESPONDE AD FORMULARIO DE PETICAQ PARA CADASTRO MENCIONADD NA RDC N*40/2015

weMsA 1.1 - 07208

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo & pressions F1.

Deve ser encaminhads para Anvisa copis impressa deste formuldnio & copia eletrénica gravada em CO (limite de 14 Mb), am
formato doc ow pdf.

Caso haja necessidade de encaminhar slguma outrs informagdo gue ndo estejs contemplads nesta ficha tecnica, a informagieo
deve ser encaminhada por um documento (FOF) scompanhants 3 esta ficha tecnica.

05 arguivos encaminhados em formato eletrénico poderdo ser disponibilizados no site da Anviss para consults ds
populagio.

Ests ficha técnica ndo se aplica a software embarcado =m sguipamanto madico, o gusl deve ser incluide na solicitagdo de
registro do eguipamento medico 30 gual s destina.

Mio deverSo ser envisdos modelos de rotulagem e instrugSo de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas Resolegdes ANVISA
ROC 1852001 & RDC 4002015 & estar em conformidade com o formularnio de cadastro aprovado.

1. Identificagdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n®

1.2 Himero do Cadastramento do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticio

1.4 Descricdo do Assunto da Peticdo

Didlogo Setorial sobre o
Relatorio Preliminar de AIR
de Software Médico

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

dialogos-setoriais

Formulario de AIR para
contribuicdes.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-


http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais

ol
\'A

Principais motivos de indeferimento
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RDC n240/15 - Define os requisitos do cadastro de produtos médicos

Art. 42, § 22 - Nao serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formularios e declaracdes preenchidos de forma incompleta ou
informacodes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peticao.

.- ANVISA
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Indeferimento de peticao

Ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusao da analise
técnica com resultado insatisfatorio, seja pela insuficiéncia da documentacao
técnica exigida.

.- ANVISA
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RDC n240/15

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE
EQUIPAMENTO

E$TE FORMULARIC CORRESPONDE AQ FORMULARIC DE PETICAD PARA CADASTRO MENCIONADD NA RDC N°40/2015.

vERsAo 08 - DAHI20HT

ORIENTAGOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

Em caso de divida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre o campo & pressione F1.

Deve ser encaminhada para Anvisa cépia impressa deste formuldrio e copia elefrinica gravada em GD
{limite de 14 Mb). em formate doc ou pdf.

Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informacdo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informacfc deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhants & esta
ficha t2cnica.

0 arquivo encaminhado em formato eletrénico seré disponibilizade no site da Anvisa para consulta da
populagio.

O campo cujs informacdo ndo seja aplicével a0 preduto devers ser preenchido com a expressdo “Méo
=se aplica™.

MNéo deverdio ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de wso. Esses deverfo seguir o disposto
nas Resclugies ANVISA RODC 135/2001 e RDC 4042015 e estar em conformidade com o formuldrio de
cadastro aprovado.

1. Identificacdo do Processo

RDC n2185/01

ANEXO LA

Motivo de indeferimento: nao envio do formulario de peticao para
cadastro

FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS

1-Identificacdo do Processo

[ 1.1 - Registro do P roduto
[ 1.3 - Alteracdo
[ 1.5 - Cancelamento

N? de Registro do Produto no M.S.

[1 1.2 - Cadastramento do P roduto
L) 1.4 - Revalidacao

1.6 - Identificacdo do processo n®

I |

(nos casos 1.3, 1.4 ou 1.5) |

1.7 - Assunto (cédigo)[ | Descricdol

1.1 Identificacio do Processo n®

1.2 Nimero do Cadastro do Produto

1.2 Codigo do Assunto da Peticio

1.4 Descricao do Assunto da Peticao

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razido Social:

2 - Dados do Fabricante ou Importador

2.1 - Razao Social

2.2 - Nome Fantasia

2.3 - Enderego

2.4 - Cidade

I |

o
-~

2.5-UF 2.6- CEP

- —
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e os requisitos do cadastro de produtos médicos

Art. 42 - Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve apresentar:

Certificado de Conformidade — cdpia autenticada™ (ou
documentos com assinatura digital)

= K
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Motivo de indeferimento: Auséncia de declaracao de consularizacao ou
declaracao incompleta — apenas para produto importado.

A declaracao deve conter as seguintes informacoes:

a) razao social e endereco completo do fabricante responsavel;

b) razao social e endereco completo do importador;

c) autorizacao expressa para o importador representar e comercializar os seus produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude
estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 28 de marco de 2013.

.- ANVISA
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—h'.—/ Motivo de indeferimento: Auséncia de traducao juramentada

RDC n240/15

Art. 49, IV - para os produtos meédicos importados, declaracao consularizada, acompanhada da
traducao 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
comercializa.

Art. 17 - Todos os documentos citados nesta Resolucdao que sejam emitidos em lingua estrangeira
devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Art. 224 do Cadigo Civil

Os documentos redigidos em lingua estrangeira serao traduzidos para o portugués para ter seus

efeitos legais no Pais.
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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declaracao incompleta

Motivo de indeferimento: Auséncia de declaracao de consularizacao ou

% ~
(\) ? e \54
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2. r\li!\.\

APOSTILLE
(Convention de La Haye da 5 octobre 1961)
1. Country: Republic of Armenia

This public document

X ., v \ been signed by Afr 4-... nnach.

i ‘ Jren
)~ . = -
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compulsdrio pela IN n204/15 + IN n222/17 + IN n©29/18

A certificacao € um processo de avaliacao da conformidade;
* As certificacOes se aplicam aos equipamentos nacionais e estrangeiros;

* Cddigo: 80028 EQUIPAMENTO - Apresentacao de novo Certificado de Conformidade
Inmetro.

0 o o .
RDC n227/11 - certificagdo compulséria IN n204/15 + IN n222/17 + IN n229/18

lista de Normas Técnicas para a

dos equipamentos médicos. o .
auip certificacao de conformidade.

I
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encao do certificado de conformidade — INMETRO

O certificado de conformidade deve estar valido durante a vigéncia do notificacdo/cadastro
do produto;

A empresa tem o prazo de 90 dias para apresentacao de novo certificado no caso de
cancelamento ou vencimento do anterior;

A falta de certificado de conformidade por mais de 90 dias implica no cancelamento do
registro ou cadastro do produto.




Corend it contrm e s it s conormied ...,..,.,m;,,m RAC do INMETRO — Portaria n254/16

Certificado de Conformidade Ex

]M..
i SR o s s i Dados important
u—‘xwm u::a‘dwhn-kv.“v"‘l -..:h- Paule Deasd = =
s e - Solicitante;
Tedade fabeil FOXWA e Vil ‘ontrole . ~
= R o e S L0, M. - o P Data de emissao;
rm P Mo Data de validade;
e Modelo;
= S Normas ensa iadas;
A Lt connficade somonie pody wer reprodurado com todas s Sl . 7 . s
R Ao bt dtoamtiots poes r kot o e i o DT * Lista de acessorios quando cabivel;
o kil s * Versao do software quando cabivel;
e e S o 1 0% * Manual de instrucdes de uso,
jp—— * Relatérios de ensaios.
Cortificado coutd s —::: e, G
Coafnns el Acreditacho CGCRE n® 0034 (16/1072003)
mewacccombe =, ANVISA
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Motivo de indeferimento: Nao enquadrar-se como produto para saude

Definicao de equipamento médico

Equipamento de uso em saude, com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizado direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitacdo ou monitorizacao de seres
humanos, e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Fonte: MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Motivo de indeferimento: Nao enquadrar-se como produto para saude

Lista exemplificativa de Produtos Nao Regulados pela Anvisa

* Link: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-qgue-nao-sao-
regulados-pela-anvisa

Duvidas quanto ao enquadramento podem ser sanadas por meio:

e Carta enderecada a GQUIP:
* Central de atendimento da ANVISA (15 dias Uteis). SAT: http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento

.- ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
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A partir da RDC n? 36/15, o equipamentos ou aparato desenvolvido para ser usado como um

produto para diagndstico in vitro, devem ser regularizados junto a GEVIT;

e Exemplos: instrumentos para preparo e processamento de amostra para diagndstico in vitro,
agueles que geram resultados e os de autoteste.

Esta documentacao exigida difere substancialmente da documentacao exigida para produtos

médicos. Nao ha razoabilidade na permuta do processo entre GQUIP e GEVIT.

e Vigente desde 26/10/2015.
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Motivo de indeferimento: Solicitacao de publicacao de acessorios

 Na GQUIP publica-se apenas o nome e cddigo dos modelos. Nao se publica no Diario Oficial da Uniao
codigos referentes a partes, pecas e acessorios de equipamentos médicos.

O formulario de cadastro ha um campo destinado para partes e acessorios, sendo que este fica
disponivel no site da ANVISA para posteriores consultas que se facam necessarias, por exemplo PAF
(Portos, Aeroportos e Fronteiras) e licitacoes.
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Cadastro (classe Il) | l/
N

Principais motivos de exigéncia: ¥

*N3o aplicacdo do conceito de familia da RDC n297/00;

*Auséncia de imagens graficas ou destas sem identificacao;

*Auséncia de Certificado de Homologacao da ANATEL e Portarias Aplicaveis;
Insuficiéncia de comprovacao cientifica para uso inovador ou indicacao de uso nao tipica para o produto.

Principais motivos de indeferimento:

*Auséncia de formulario de peticao de cadastro;

*Declaracao do fabricante incompleta;

*Auséncia de certificado de conformidade do INMETRO;

*N3o enquadra-se como produto para saude ou enquadrar-se com instrumento IVD;
*Perda do prazo do cumprimento de exigéncia. L
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Principais motivos de cancelamento: A

* Auséncia de formulario de notificacao;
* Auséncia de certificado de conformidade do INMETRO;
Carta de autorizacao do fabricante:
a) Nao apresentacao desta;
b) Nao esta consularizada ou apostilada;
c) Nao esta expresso (escrito) que conhece e atende a RDC
n216/13 (BPF);
Classe de risco incorreta.



Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050

ouvidoria@anvisa.gov.br
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Perguntas



