| W |} Principais exigéncias técnicas e
' ' indeferimentos de Cadastro e Principais
motivos de Cancelamento de Notificacao de

webinar . -
seminarios virtuais - Equipamentos Médicos.

Realizacgdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre exigéncias técnicas e
indeferimentos de Cadastro e Principais motivos de Cancelamento de Notificacgdo de Equipamentos
Médicos apresentado em 24/10/2019.

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

Perguntas e resposta:

Webinar

1. Essa palestra € somente para cadastro e notificacdo?
Resposta: Sim. Conforme o tema: Principais exigéncias técnicas e indeferimentos de
Cadastro e Principais motivos de Cancelamento de Notificacdo de Equipamentos Médicos.

2. Parabéns Leidy Anne e toda equipe Cassio, Juliano e Iran.
Resposta: Muito obrigado!

3. Parabéns pela apresentacéo e esclarecimentos!!!
Resposta: Agradecemos!

4. Como efetuo meu cadastro?
Resposta: Informamos que ndo € necessario cadastro para assistir a esta apresentacao.
Daremos inicio as 15:00.




Enquadramento sanitario

1. Meu produto ndo tem interacdo com o paciente, somente com o equipamento. Ele
é usado Unica e exclusivamente para verificar a calibracdo da maquina. Sendo assim
ndo tenho estudos clinicos. Preciso enviar para o cadastro a validacdo do produto
ao invés do estudo clinico?
Resposta:
Por favor, envie esta consulta via Central de Atendimento da ANVISA ou carta consulta com
mais detalhes sobre o produto e questionando sobre a necessidade de validacdo do produto.

2. Umaalca de polipectomia que ndo é um equipamento, mas € registrado como classe
Il e regra 9 na GGUIP. O CBPF apresentado deve contemplar a linha de
equipamento classe 111? Ou isso ndo € avaliado?
Resposta:
As alcas de polipectomia sdo considerados equipamentos médicos. No Certificado de CBPF
deve constar que a Certificacdo é referente ao Equipamento e a classe de risco envolvida.

3. Uma ponta misturadora - produto odontoldgico - esta enquadrada na categoria
104 ou 110 de produtos médicos?
Reposta:
Duvidas quanto ao enquadramento sanitario, por gentileza, enviar Central de Atendimento
da ANVISA ou carta consulta para GQUIP com a descri¢do do produto.

4. O indeferimento por erro de classificagdo ndo poderia entrar em exigéncia?
Exemplo: é Classe 111, mas foi erroneamente classificado como |II.
Resposta:
Prezado(a), a exigéncia ndo é exarada apenas para as notificacoes (classe 1), pois estas ndo
passam por uma avaliacdo técnica previamente. Ou seja, sdo automaticas. No entanto, sao
objetos de auditorias mensais. Para equipamentos de classe de risco I, 111 e IV pode ser feita
exigéncias para adequacéo das classes de risco.

5. O cancelamento da notificacdo por classe de risco incorreta ndo é muito abusivo?
Pergunto isto pois as vezes 0 enquadramento ndo é tdo claro.

Resposta:
Prezado(a), as duvidas quanto ao enquadramento sanitario devem ser esclarecidas antes do
peticionamento do processo. Pode ser enviado uma carta consulta enderecada a GQUIP
(Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos) ou pode-se fazer o questionamento via
Central de Atendimento da ANVISA. A notificacdo é um procedimento automatico no qual
ndo ha avaliacdo técnica dos documentos enviados, ou seja, ndo é possivel exarar uma
exigéncia para se corrigir a classe de risco. Auditorias mensais podem detectar
inconformidades de classe de risco e/ou falta de documentos o que resulta no cancelamento
da notificagéo.

6. SO para esclarecer, erro de enquadramento sanitario € motivo de indeferimento?




Resposta:

Para cadastro (classe Il) e registro (classe 111 e V) ndo é motivo de indeferimento. No caso
de notificacdo é motivo de cancelamento, pois ndo se faz analise técnica da documentacéo
enviada. Detectado o enquadramento sanitario errdneo, a notificagdo € cancelada.

7. Sensor de Oximetria (acessorios) seria cadastro ou registo?
Resposta:
Depende da indicag&o de uso. Por exemplo, se for acessério de um monitor multiparamétrico,
sera registro. Por gentileza, envie o questionamento para a Central de Atendimento da
ANVISA ou carta consulta enderecada & GQUIP.

8. O enquadramento de produto médico (familia ou sistema) € um motivo de
indeferimento para registro?
Resposta:
N&o. Pode ser motivo para exigéncia técnica. Cabe lembrar que uma vez peticionado o
assunto para equipamento Unico, ndo é possivel transferir para o assunto familia ou sistema.

9. Equipamentos médicos para uso veterinario, sdo passiveis de autorizagdo prévia
pela ANVISA, seja pela GQUIP ou pela PAF, para ser comercializado no pais?

Resposta:
N&o. Para esta finalidade em animais ndo necessita de autorizacdo da Anvisa. A GQUIP
regulariza produtos médicos (equipamentos). Conforme definicdo da Resolucdo - RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, produto médico é o produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica
ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabolico para
realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungdes por tais meios.

10. Notamos que ha processos que sdo submetidos como classe Il, porém durante a
analise, a ANVISA classifica automaticamente o produto como notificacdo de
classe | e 0 mesmo é aprovado no sistema. Porém, j& nos deparamos com situacao
contréria, o processo foi submetido como classe | e apds a aprovacgédo, 0 processo
foi cancelado por néo ser classificado como classe I. Tendo em vista que a relacéo
de documentos e formulario sdo 0s mesmos para ambas as classes, gostariamos de
saber porque nesse caso, a ANVISA ndo pode emitir uma exigéncia solicitando a
adequacao da classe de risco?

Resposta:

A notificacdo (classe 1) sofre um processo automatico. As auditorias sdo realizadas
posteriormente, por isso ndo é possivel exarar uma exigéncia. Ja os produtos que dao entrada
como cadastro (classe Il) passam por uma analise técnica e entdo pode ser emitida uma
exigéncia técnica.




Formulério de cadastro/notificagédo

1. O formulério fica disponivel aonde?
Resposta:
No site da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-
para-a-saude/cadastro , item 8.

2. No caso que agora é peticionamento eletronico, ndo pede formulario de peticéo
para cadastro?
Resposta:
Tanto para cadastro quanto para notificacdo é necessario a apresentacdo do formulario
mesmo sendo peticionamento eletrénico. A documentacdo necesséria esta presente na RDC
n°40/15 e RDC n°270/19.

3. E possivel incluir, principalmente, os acessorios no site em Consulta de Produtos
Registrados? Entendemos a questdo da inviabilidade de publicacdo em D.O.U., mas
nem sempre 0s documentos atualizados ficam disponiveis no site (Formuléario), o
que implica na importacao desses itens.
Resposta:
Prezado(a), informamos que nédo é possivel realizar consulta no site da ANVISA pelo quesito
“acessorio” a nao ser que ele tenha sido regularizado como um produto a parte. A principio,
no site deve estar com a ultima versdo do formulério aprovado pela ANVISA. Caso o
formulério ndo tenha sido atualizado, informar a ANVISA por via Central de Atendimento.

4. Considerando apenas classe baixa, por que quando a classe de risco é alta ndo tem
a op¢do no Formulario de inclusdo dos acessorios?
Resposta:
Prezado(a), para classe de risco (Il e IV) os acessorios devem constar no manual de
instrucGes de uso, que fica disponivel no Portal da ANVISA.

5. Tenho 2 comentérios: a) nem todos formularios de cadastro sdo publicados no site,
0 que gera Vvarios questionamentos; b) cdpia autenticada do certificado de
conformidade - atualmente os certificados sdo emitidos digitalmente o que
inviabiliza copia autenticada, além disso, com as submissdes eletrénicas ndo faz
sentido enviar cOpia autenticada digitalizada.
Resposta:
A Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos (GQUIP) disponibiliza todos os
formulérios de cadastro no site da ANVISA. Caso seja encontrada alguma falha, por favor,
faca a indicacdo via ouvidoria. A copia autenticada é uma referéncia da RDC n°27/11. Os
certificados digitais sdo aceitos no peticionamento eletronico.

6. Nos casos em que for peticionado Cadastro de Familia de um Gnico modelo, com
pretensdo de inclusdo de novos modelos futuramente, devemos apresentar a Tabela
Comparativa desse uUnico modelo ou basta fazer o upload de um documento
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informacdo a nao aplicabilidade nesse momento? Se for o caso de apresentacao do
documento, ele precisa estar assinado digitalmente?
Resposta:
Prezado(a), informamos que a empresa pode apenas fazer o upload do documento (tabela)
informando que ndo se aplica neste momento. Todos 0s documentos precisam estar assinados
(digitalmente ou manualmente quando scaneados).

7. Os simbolos que constam no manual do fabricante internacional precisam estar
contidos no formulério de peticao?
Resposta:
Todas as informacgdes que foram previamente autorizadas pelo fabricante devem estar no
formulério.

8. Se um equipamento eletromédico importado possui 02 manuais, um do usuério e
um de instalacdo. O formulario de peticdo (RDC 40/2015) deve conter na integra
as informagdes destes 02 manuais?

Resposta:

O formulério de cadastro deve constar minimamente as informacfes técnicas e as
relacionadas a seguranca do uso do produto com o usuario. Caso o fabricante considere que
as informacoes de instalacdo do equipamento séo essenciais para o quesito de seguranca, este
deverdo constar também.

9. Caso outras informacbes de outros documentos tenham sido utilizadas para
preencher o Formulario de Peticdo, estas informacBes devem estar contidas no
manual do usuério/ instalacdo?

Resposta:
As informac6es que constam no Formulario de Peticdo devem estar de acordo com 0s
dizeres do manual de instrucdo de uso do fabricante.

10. E no rétulo do equipamento estes simbolos precisam estar contidos?
Reposta:
Segundo a RDC n°185/01, ANEXO I111.B, quando apropriado, as informagfes podem ser
apresentadas sob a forma de simbolos ou cores. Os simbolos e as cores de identificacdo
utilizadas devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo
existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagao
que acompanha o produto médico.

11. Havera possibilidade de exigéncia com relacdo a atualizacdo da versdo de
formulério de cadastro/notificagdo?
Resposta:
N&o ha exigéncia para adequacdo da versdo do formulério para produtos ja
cadastrados/notificados. No entanto, em futuras alteracbes pode-se solicitar na exigéncia a
adequacdo para a ultima verséo do formulario.

12. O formulario preenchido de produto ja& aprovado para consulta da lista de
acessorios, onde pode ser consultado?




Resposta:
Os formularios podem ser consultados no site da ANVISA. Link para consulta:
http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm

13. E no caso de processos de exportacdo onde outro pais exige para registro os codigos
dos acessorios no Certificado de Governo Estrangeiro?
Resposta:
A lista de acessorios fica disponibilizada nos manuais e formularios no site da ANVISA,
podendo ser acessada pelos paises que exijam.

14. Gostaria de saber se ao peticionarmos uma Notificacdo de Acessorios (diversos)
para Equipamentos, se podemos colocé-los em uma Unica Notificagcdo, mesmo que
ndo tenham as mesmas caracteristicas?

Resposta:

Para compor uma mesma notificacdo é necessario seguir o conceito da RDC n°97/00, dentre
elas: mesmo fabricante, caracteristicas tecnoldgicas, indicagdes de uso, etc. Além disso, o
acessorio deve se caracterizar, por si s0, como um produto para satde. Os acessorios também
podem ser regularizados junto ao equipamento médico, basta cita-los no campo acessorios e
identifica-los nas imagens.

15. Tive um problema aqui com a Internet. Gostaria de saber "onde estdo sendo
disponibilizados os formulérios de cadastro e notificacdo", pois na busca a
rotulagem e instrucdes de uso, ndo encontro, pelo nimero do registro. Porém, se
buscar pelo nome dos distribuidores, aparecem para alguns produtos (na sua maior
parte) de produtos obsoletos. Gostaria de saber a forma certa para encontrar este
arquivo no site, por favor.

Resposta:

Prezado(a), vocé pode consultar pelo link
(http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm ) com as seguintes
informacGes: nome do fornecedor, nome do produto ou n® do registro. Caso ndo apareca,
solicitamos que nos informe via Central de Atendimento da ANVISA ou ouvidoria.

16. No modelo de rotulagem de um eletromédico, como devem ser configuradas a
questdo da composicdo do produto. Devemos colocar uma composi¢éo geral, por
exemplo: PVC + ACO INOXIDAVEL. Ou devemos detalhar a composicio exata
de cada parte?

Resposta:

Os modelos de rotulagem devem seguir os dizeres conforme estabelecido na RDC 185/2001.
E de responsabilidade do fabricante do produto apresentar os dizeres de rotulagem que
garantem minimante a seguranca do uso do produto.

17. Qual é a definicdo de acessorio paraa RDC 97/2000?
Resposta:
Conforme o Manual de regularizagéo de equipamentos médicos na ANVISA, o acessorio do
equipamento médico é o produto que confere uma caracteristica complementar ao
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equipamento, ndo sendo essencial para este desempenhar a funcdo pretendida (ex: bandeja
de suporte de materiais, haste para suporte de soro, carrinhos para acondicionamento e
transporte do equipamento, mecanismos para fixacdo em ambuléncias, etc.). Estes podem
ficar incluidos no registro ou cadastro do equipamento desde que sejam produzidos
exclusivamente para integrar o equipamento médico objeto da peti¢ao de registro ou cadastro.
Exclui-se de “conferir uma caracteristica complementar” a inclusdo de uma fungao adicional
ao equipamento, uma vez que, incluida uma nova funcéo ao equipamento altera-se a sua
funcdo pretendida inicial, ou seja, sua indicagéo e finalidade de uso original. Neste caso, 0
produto em questdo passa a ser essencial para desempenhar a nova funcédo pretendida do
equipamento, enquadrando-se na categoria de Parte de Equipamento Médico.

18. Os acessorios podem ser comercializados a parte?
Resposta:
Sim, a comercializacdo de acessorios é permitida desde que o registro/cadastro/notificacdo
esteja vigente. Caso esteja vencido ou cancelado sera permitido somente para fins de
assisténcia técnica ou manutengdo do equipamento.

19. Havera possibilidade de exigéncia com relacdo a atualizacdo da versdo de
formulario de cadastro/notificacdo?
Resposta:
Ndo ha exigéncia para adequacdo da versdo do formulario para produtos ja
cadastrados/notificados. No entanto, em futuras alteracGes pode-se solicitar na exigéncia a
adequacao para a Ultima versao do formulario.

20. Qual é o nivel de especificacdo que deve conter na descri¢cdo da composi¢do de um
equipamento? Se for um eletromédico deve ser idéntico ao que foi declarado no
Formulério da RDC 40/2015?

Resposta:

A descricdo do equipamento e sua composi¢cdo devem constar no formulario de
cadastro/notificacdo, e deve estar de acordo com o manual de instrugdo de uso do
equipamento, ao qual suas informacdes foram validadas pelo fabricante através do seu
gerenciamento de risco do produto.

21. Obrigada pela apresentacdo! A RDC 97/2000 menciona que os produtos podem ser
agrupados desde que tenha caracteristicas semelhantes, a GQUIP entende que
"semelhancga” é produtos com caracteristicas parecidas ou os produtos devem ser
idénticos?

Resposta:
Produtos semelhantes devem atender as seguintes caracteristicas:
v Tecnologia, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua a¢do, seu
contetdo ou composicdo e seu desempenho, assim como 0s acessorios e partes que
0 integram;
v" Indicagdo, finalidade ou uso a que se destinam os produtos, segundo indicado pelo
fabricante; e
v" Precauc0es, restri¢des, adverténcias, cuidados especiais e instrugdes sobre
armazenamento e transporte dos produtos.




22.E mandatorio que as partes e acessorios incluidos no formulario de
notificacdo/cadastro contenham o cddigo de referéncia, ou somente a descri¢do do
item é suficiente?

Resposta:

As partes e acessorios precisam ser identificadas inequivocamente na ocasido da
regularizagdo junto a ANVISA. O uso de codigos de pecas permite a identificacao inequivoca
mais facilmente, por isso é desejavel que se apresente, assim, evitando problemas na sua
importacéo.

23. No campo de informac@es do formulario € valido inserir o nome de um documento
anexo ao processo, caso 0 campo ndo tenha caracteres suficientes?
Resposta:
Informamos que é sim possivel inserir o nome de um documento anexo ao processo quando
ocorrer esta situacdo. No entanto, € desejavel que as informacdes estejam completas no
formulario.

24. Os modelos comerciais, partes e acessorios precisam ter um codigo para cada?
Resposta:
Modelos comerciais, partes e acessorios precisam ser identificados de forma a permitir
caracteriza-los na ocasido da comercializagdo. Além disso componentes criticos precisam ter
identificacdo individualmente para que permita seu rastreamento.

Certificado de conformidade do INMETRO e certificado de homologacdo da ANATEL

1. Tenho cadastro de equipamentos vigentes na Anvisa, toda vez que atualizar o
certificado do Inmetro (compulsorio) preciso enviar para Anvisa?
Resposta:
Sim. A empresa deve enviar o certificado atualizado, conforme orienta a RDC n°27/11.

2. No certificado Inmetro, a lista de partes/acessérios deve bater com a lista de
partes/acessorios do formulario da Anvisa? Qual o critério adotado no momento da
analise da peticao?

Resposta:

No formulério do INMETRO somente constam 0s acessOrios que impactam nos testes
realizados. No formulario da ANVISA devem constar todos acessorios 0s quais se pretende
comercializar.

3. Os acessorios constantes no cadastro do produto podem continuar a ser
comercializadas mesmo apds o cancelamento do cadastro, no caso de produto que o
Certificado de Conformidade n&o sera revalidado?

Resposta:
Sim. A comercializacdo para fins de reposi¢cdo ou reparo de acessorios/partes que estavam
regularizados é permitida ap6s o cancelamento do registro ou certificado INMETRO.




4. Como saber quando um equipamento € passivel de Certificado de Conformidade
de Inmetro?
Resposta:
As Instrugdes Normativas IN 4/2015 + 22/2017 + 29/2018 descrevem as normas que se
aplicam aos equipamentos que necessitam de certificacdo junto ao INMETRO. A RDC
n°27/11 dispde sobre a certificacéo eletromédica.

5. Todos os acessdrios necessitam estar no certificado do INMETRO?
Resposta:
Apenas os considerados criticos, que foram ensaiados com o equipamento.

6. A Anvisa publicara nova Instrugdo Normativa referente a atualizacdo da IN
04/2015?
Resposta:
Sim. Até o final do ano. Lembrando que as Instru¢cdes Normativas IN n°22/17 e IN n°28/19
ja atualizaram a IN n°4/15.

7. Todos os acessorios necessitam estar no certificado do INMETRO?
Resposta:
N&o, somente 0s acessorios impactados pelos ensaios do INMETRO constam no certificado.

8. Considerando o inciso Ill, art 4° da RDC 40/2015, as copias de Certificado de
Conformidade sdo enviadas eletronicamente para o interessado e assinados
digitalmente. Neste caso, prevalece a autenticacdo para o documento?

Resposta:
Sim. Aceitamos documentos autenticados ou assinados digitalmente

9. Parabéns pela apresentacdo! Por gentileza, haverd a publicacdo de nova IN a
respeito dos relatorios de teste aplicaveis para Certificacdo INMETRO?
Resposta:
Sim. A previsdo é até o final do ano.

10. Caso o produto ndo seja mais fabricado, mas continua a ser usado. Mesmo assim
precisa renovar o certificado de conformidade?
Resposta:
A utilizacdo de um produto médico ndo exige regularizacdo ativa ou certificacdo ativa,
somente durante a comercializa¢do do produto médico € que a regularizacao e o certificado
devem estar validos e ativos.

11. Sobre a apresentacdo do Certificado de Conformidade para novos Cadastros, a
RDC n° 40/2015 solicita que o documento seja cOpia autenticada, entretanto, 0s
OCP (Organismo Certificador do Produto) tém emitido os Certificados Digitais,
assinados digitalmente, que ndo conseguimos autenticar a copia. A apresentagédo do
Certificado Digital também esté sendo aceita?
Resposta:
Sim, o certificado com assinatura digital esta sendo aceito.




12. Gostaria de saber se o prazo de 90 dias para apresentacdo de novo certificado
INMETRO, é contado antes ou apds o vencimento deste? Agradeco desde ja!
Resposta:
Apo6s o vencimento. Segundo a RDC n°27/11, a empresa tem o prazo de 90 dias para
apresentacdo de novo certificado no caso de cancelamento ou vencimento do anterior.

13. Para produtos que possuem a opcao de “desabilitar" a opcdo WIFI, ou seja, 0
certificado ndo é aplicavel caso esta funcionalidade ndo seja utilizada, como
podemos proceder?

Resposta:
A empresa deve deixar claro que a opcdo Wi-Fi esta desabilitada e ndo sera utilizada no
Brasil.

14. O certificado da Anatel se aplica a produtos de Ablagéo por Radiofrequéncia (sem
bluetooth ou wifi)?
Resposta:
O certificado da Anatel s6 é exigido para produtos que fagam comunicacdo ou conexao por
radiofrequéncia, podendo ser bluetooth, wifi ou outra tecnologia de comunicagéo.

15. Em relacdo a IN 29/2018, a norma IEC 60601-1-2:2017 passara a ser mandatoria
somente para peticdes primarias, ou secundarias também?
Resposta:
Para peticdes primarias ou as peticdes secundarias que apresentarem alteracdo no projeto.

16. Tem informacdo de quanto tempo a ANATEL disponibiliza esse certificado?
Resposta:
O tempo de emissdo deste certificado deve ser obtido em consulta a ANATEL.

Indeferimento, cancelamento e recurso

1. O cancelamento do cadastro/ registro/ notificacdo é obrigatdria se a empresa nao
tem mais interesse em comercializar?
Resposta:
Sim. O cancelamento deve ser protocolado na ANVISA assim que a empresa decide finalizar
a comercializagdo do produto.

2. Essa obrigacdo de cancelar um registro esta na RDC n° 185 para eu procurar?
Resposta:
Segundo a RDC n°185/01, art. 2°, o fabricante ou importador de produto medico deve
apresentar a ANVISA os documentos para registro, alteracdo, revalidagdo ou cancelamento
do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta
Resolucao.




O registro do equipamento é uma autorizacdo que a empresa tem para importar, fabricar e
comercializar, conforme Lei 6360/76. Uma vez ndo havendo interesse da empresa esta devera
solicitar o cancelamento.

3. A falta de ensaios mecanicos por entendimento do técnico da ANVISA é motivo
de indeferimento?
Resposta:
Por favor, envie esta consulta via Central de Atendimento da ANVISA ou carta consulta com
detalhes que permitam esclarecer o caso especifico. A principio, o indeferimento sumario se
da pelo néo envio de uma documentagdo obrigatoria.

4. N&o pede na lista de documentos a serem anexados o formulario e foi indeferido.
Resposta:
No peticionamento eletrdnico existe o campo para anexar o formulario. Caso a empresa nao
identifique solicitamos que realize reclamacéo via Central de Atendimento da ANVISA ou
ouvidoria. A RDC n°40/15 e a RDC n°270/19 lista dos documentos obrigatorios sobre
cadastro e notificacdo.

5. Qual o prazo para o julgamento do recurso administrativo decorrente de
indeferimento sumario?
Resposta:
Segundo a RDC 266/2019, art. 32, a deciséo final de cada instancia recursal sobre o protocolo
do recurso administrativo seré publicada no prazo maximo de 90 (noventa) dias, contados a
partir da data de protocolo do recurso na Anvisa.

6. Ha recurso para o indeferimento de notificacdo?
Resposta:
Sim. O recurso para o cancelamento pode ser protocolado seguindo as regras de recursos
administrativos, da mesma forma que € feito para cadastro ou registro.

7. No indeferimento sumario cabe recurso?
Resposta:
Sim. A empresa tem até 30 dias para peticionar o recurso.

Declaracéo do fabricante — produtos importados

1. Com relagdo a carta de comercializagdo emitida pelo fabricante no exterior. Sendo

ela emitida em inglés, ainda assim ela precisa ser traduzida de forma juramentada?
Resposta:

A tradugdo juramentada é necessaria para qualquer idioma, com excec¢do do portugués.

Segundo a RDC n°40/15, art. 4°, inciso 1V, para os produtos médicos importados deve-se

apresentar declaracdo consularizada, acompanhada da tradugdo juramentada, emitida pelo(s)

fabricante(s) responsavel(is) ha no méximo dois anos, quando ndo existir validade expressa




indicada no documento, autorizando o importador a representar e comercializa. Ainda o art.
17 damesma RDC reforcga que todos os documentos citados na Resolugéo que sejam emitidos
em lingua estrangeira devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil. Além disso no
art. 224 do Cadigo Civil descreve que os documentos redigidos em lingua estrangeira serao
traduzidos para o portugués para ter seus efeitos legais no Pais.

2. Caso a carta de autorizacdo esteja redigida no idioma inglés, conforme RDC
50/2013, mesmo assim necessita de traducgdo juramentada?
Resposta:
Sim, qualquer idioma que ndo seja o portugués necessita de traducdo juramentada.

3. Atraducdo juramentada € necesséria para o idioma inglés e espanhol?
Resposta:
A traducdo juramentada é necesséria para qualquer idioma, com excecdo do portugués.

4. Para produtos oriundos da Franca € necessario apostilar/consularizar a declaragdo
do fabricante?
Resposta:
Sim. A Franca ndo esta dispensada do apostilamento ou consularizagéo.

5. A traducdo juramentada é necessaria para o idioma inglés e espanhol?

Resposta:

Segundo a RDC n°40/15, artigo 4°, inciso IV, é necessaria a apresentacdo da traducédo
juramentada independentemente do idioma. Ainda na RDC n°40/15, artigo 17, todos os
documentos citados nesta Resolucdo que sejam emitidos em lingua estrangeira devem ser
traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil. Ainda segundo o Art. 224 do Cddigo Civil, 0s
documentos redigidos em lingua estrangeira serdo traduzidos para o portugués para ter seus
efeitos legais no Pais.

6. Ao realizar um peticionamento, indeferiram o processo direto, pois falaram que o
entendimento da ANVISA era que tinha que ser enviado a declaracao apostilada ao
invés da consularizada. Na RDC 40 diz somente sobre a declaracdo consularizada
e ndo apostilada, procede?

Resposta:

Por favor envie esta consulta via Central de Atendimento da ANVISA ou carta consulta a
GQUIP com a identificacdo do processo para avaliarmos. A RDC n°40/15 cita apenas a
consularizacédo, no entanto, com a vigéncia do Decreto n°8.666 (Convencdo de Haia) passou-
se a aceitar o apostilamento dos documentos. Por gentileza, verifique se todos os itens da
RDC n°40/15, artigo 4°, inciso 1V foram cumpridos.

7. Quando o documento estd na lingua portuguesa, é necessario a traducdo
juramentada? SO € necessario a consularizagdo correto?
Resposta:
N&o ha necessidade de traducdo juramentada para documentos em lingua portuguesa,
somente consularizagdo ou apostilamento.




8. Carta de autorizacdo em portugués precisam de traducao juramentada?
Resposta:
N&o ha necessidade de traducdo juramentada para cartas em portugués.

Comodato

25. Produtos com linha de producéo encerrada, que nao podem ser re-certificados por
causa da Portaria n° 54 do Inmetro, muitas vezes tém vida util longa, manutencao
correta realizada pelo fabricante ou seu representante devidamente treinado e estdo
no mercado em comodato ou aluguel. V&o manter os cadastros/notificagoes?

Resposta:

Uma vez vencido o certificado de conformidade do equipamento, a empresa devera solicitar
0 pedido de cancelamento da notificagdo/cancelamento ou apresentar o certificado de
conformidade atualizado. Caso a empresa ndo se manifeste quanto ao vencimento do
certificado a area técnica notificard a empresa a apresentar o certificado valido. Caso
contrario sera cancelado.

Para 0s equipamentos em comodato, a empresa devera apresentar através do Assunto
Apresentacdo de novo certificado de conformidade, justificativa da ndo apresentacdo do
certificado de conformidade atualizado visto que o equipamento se encontra em regime de
comodato. Nesta peticdo devera apresentar documento que comprove que 0 equipamento se
encontra em comodato e declaracdo do fabricante do equipamento que o produto serad
descontinuado. Assim manteremos o registro valido temporariamente, até a publicacdo da
RDC que trata do tema de equipamentos em comodato.

26. Para produtos comodatos / alugados, vao manter os cadastros vigentes?

Resposta:

Uma vez vencido o certificado de conformidade do equipamento, a empresa devera solicitar
0 pedido de cancelamento da notificacdo ou apresentar o certificado de conformidade
atualizado. Caso a empresa ndo se manifeste quanto ao vencimento do certificado a area
técnica notificara a empresa a apresentar o certificado valido. Caso contrério sera cancelado.
Para 0s equipamentos em comodato, a empresa deverd apresentar através do Assunto
Apresentacdo de novo certificado de conformidade, justificativa da ndo apresentacdo do
certificado de conformidade atualizado visto que o equipamento se encontra em regime de
comodato. Nesta peti¢do devera apresentar documento que comprove gque o equipamento esta
em comodato e declaracdo do fabricante do equipamento que o produto sera descontinuado.
Assim manteremos o registro valido temporariamente, até a publicacdo da RDC que trata do
tema de equipamentos em comodato.

27. Ola, como fica a auséncia de cerificado Inmetro para produtos comodatos no
ambito de saude publica no Brasil? Tendo em vista ainda que a fabricagéo dele
ocorrera sob certificacdo? Obrigada.

Resposta:
Uma vez vencido o certificado de conformidade do equipamento, a empresa devera solicitar
0 pedido de cancelamento da notificacdo ou apresentar o certificado de conformidade




atualizado. Caso a empresa ndo se manifeste quanto ao vencimento do certificado a area
técnica notificard a empresa a apresentar o certificado valido. Caso contrério sera cancelado.
Para 0s equipamentos em comodato, a empresa deverd apresentar através do Assunto
Apresentacdo de novo certificado de conformidade, justificativa da ndo apresentacdo do
certificado de conformidade atualizado visto que o equipamento se encontra em regime de
comodato. Nesta peti¢do deverd apresentar documento que comprove que o equipamento esta
em comodato e declaracdo do fabricante do equipamento que o produto serd descontinuado.
Assim manteremos o registro valido temporariamente, até a publicagdo da RDC que trata do
tema de equipamentos em comodato. Muito obrigada pelos esclarecimentos.

28. Ao encerrarmos o Certificado de Conformidade do Inmetro para equipamento de
classe I, é possivel mantermos a comercializacdo do equipamento no mercado
nacional pois é em carater de Comodato? Ou o registro serd cancelado
automaticamente? O equipamento foi fabricado na Europa enquanto o Certificado
foi valido.

Resposta:

Uma vez vencido o certificado de conformidade do equipamento, a empresa devera solicitar
0 pedido de cancelamento da notificacdo ou apresentar o certificado de conformidade
atualizado. Caso a empresa ndo se manifeste quanto ao vencimento do certificado a area
técnica notificard a empresa a apresentar o certificado valido. Caso contrério sera cancelado.
Para 0s equipamentos em comodato, a empresa deverd apresentar através do Assunto
Apresentacdo de novo certificado de conformidade, justificativa da ndo apresentacdo do
certificado de conformidade atualizado visto que o equipamento se encontra em regime de
comodato. Nesta peti¢do devera apresentar documento que comprove gque o equipamento esta
em comodato e declaracdo do fabricante do equipamento que o produto serd descontinuado.
Assim manteremos o registro valido temporariamente, até a publicacdo da RDC que trata do
tema de equipamentos em comodato. Muito obrigada pelos esclarecimentos.

29. Para equipamentos em comodato também ndo poderdo continuar em mercado
nacional?

Resposta:
Uma vez vencido o certificado de conformidade do equipamento, a empresa devera solicitar
0 pedido de cancelamento da notificacdo ou apresentar o certificado de conformidade
atualizado. Caso a empresa ndo se manifeste quanto ao vencimento do certificado a area
técnica notificara a empresa a apresentar o certificado valido. Caso contrério sera cancelado.
Para 0s equipamentos em comodato, a empresa deverd apresentar através do Assunto
Apresentacdo de novo certificado de conformidade, justificativa da ndo apresentacdo do
certificado de conformidade atualizado visto que o equipamento se encontra em regime de
comodato. Nesta peticdo devera apresentar documento que comprove que o equipamento esta
em comodato e declaracdo do fabricante do equipamento que o produto sera descontinuado.
Assim manteremos o registro valido temporariamente, até a publicacdo da RDC que trata do
tema de equipamentos em comodato.




Diversos

1. Como descartar um equipamento obsoleto?
Resposta:
Informamos que as perguntas devem ser sobre o assunto do Webinar. Solicitamos,
gentilmente, que nos envie esse questionamento via Central de Atendimento da ANVISA.

2. Reclamacdo via ANVISA Atende ou Ouvidoria?
Resposta:
Prezado(a), a Ouvidoria € o canal especifico para denuncias, reclamacfes, sugestdes,
solicitacOes e elogios. Link: http://portal.anvisa.gov.br/contato

3. Vocés estdo pensando em algo para os casos quando é solicitado desmembramento
por parte da Anvisa de familia de um produto aprovado anteriormente (exemplo
2013)? Pois, exigéncias tém sido exaradas para 0 processo novo causando
desabastecimento no mercado de um produto que j& esta aprovado e sendo
comercializado sem risco sanitario de acordo com a avalia¢do pds-mercado.
Resposta:
Em casos de desmembramento a regularizacdo antiga permanece valida até a finalizacéo de
todo o processo de desmembramento e aprovacdo do novo processo. N&o havendo
interrupcao da autorizacao de comercializacdo dos produtos.

4. O sistema de peticionamento ndo possui mais assuntos para peticionamento manual
de materiais. A opc¢do de peticionamento manual sera disponibilizado?
Resposta:
Informamos que o assunto para peticdo manual so existe para transferéncia de titularidade.

5. O prazo de cumprimento da exigéncia é 120 dias uteis ou corridos?
Resposta:
Segundo a RDC N° 23/15, o prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte)
dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacdo de recebimento da exigéncia.
Ou seja, sdo dias corridos e improrrogaveis.

6. Pode-se enviar as evidéncias clinicas antes mesmo de receber a exigéncia, ou seja,
junto com a peticdo inicial, para ganhar tempo de analise e evitar que ele caia em
exigéncia?

Resposta:

Sim. Pode ser enviado pesquisas clinicas, relatorios com andlises criticas ja na peticdo inicial
baseado na RDC n°56/01 que cita os documentos necessarios para comprovar a seguranca e
eficacia.

7. O que define um produto inovador?




Resposta:
Segundo a RDC n°10/15, sdo necessarios ensaios clinicos para avaliar nova indicacdo de uso

(ndo usual), nova finalidade proposta ou uso e/ou alteracdo pds-registro pertinente. Produto
que apresente uma nova tecnologia para determinada indicagdo de uso pode ser considerado
inovador ou uma nova indicacéo de uso (ndo usual ou consolidada).




