TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

s PRODUTOS PARA A SAUDE

A area de produtos para a saude, ou dispositivos médicos, é formada por um amplo e diversificado universo de objetos regulados em variados niveis de
complexidade e risco a saude, incluindo desde uma simples compressa de gaze ou lampada de infravermelho até equipamentos de ressonancia magnética ou um kit
reagente para deteccao de HIV. Trata-se, portanto, de produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterapicos para fins de diagndstico,

tratamento, reabilitagédo ou monitoracéo de pacientes.

De acordo com a RDC n° 185/2001 os produtos para salde sao classificados em quatro classes de risco, sendo a classe | a de mais baixo risco e a classe IV a de

maior risco.

A Anvisa atua nessa area por meio de diversas estratégias de controle sanitario. Uma delas é o registro e o cadastramento, que sao formas de regularizacéo de
dispositivos médicos a fim de que estes possam ser industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo no mercado brasileiro, obedecendo-se as normas que

visam a garantia da seguranca e eficacia destes produtos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Satde!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

Necessidade de oferecer respostas contundentes e mais
eficientes as crescentes exigéncias de aprimoramento dos
processos de analise de regularizacéo de produtos.

Desafios diante dos avancos tecnolégicos para que seja
realizada a adequada classificagéo de risco e observada a
proporcionalidade dos requisitos técnicos conforme o grau
de risco que os produtos podem oferecer a populacao.

Possibilidade de simplificacdo de procedimentos para
regularizacdo de produtos para a saude de baixo risco
(produtos de Classe 1) para que tecnologias inovadoras
alcancem o mercado mais rapidamente, ampliando o
acesso a saude para a populacgédo brasileira.

Crescente volume de peticbes de alteragbes nos ultimos
anos vem trazendo impacto significativo aos tempos de
resposta para a sociedade. Neste contexto ha
possibilidade de distribuicdo mais adequada de esforgos
em situac6es que envolvem maior risco ou relevancia
sanitaria, oferecendo maior agilidade ao setor na obtencao
das autorizacdes necessarias para implementacao de tais
alteracgoes.

|§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

10.

Processo n.° 25351.925149/2019-62: Atualizac&o de definicdes e regras de classificagcao de risco de dispositivos médicos
sujeitos a vigilancia sanitaria (Resolu¢cao Mercosul GMC 40/00) (EM ANDAMENTO)
Processo n. 25351.934327/2020-80: Guia sobre Documentacdo de Peticionamento Eletrdnico Dispositivos Médicos
(ANDAMENTO)
Processo 25351.939024/2020-53: Critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencao da anuéncia
excepcional para aplicacao retroativa de ampliacao de prazo de validade de produtos para diagndstico in vitro registrados
conforme RDC 348/2020 (CONCLUIDO — RDC n. 445/2020)
Processo n.° 25351.229730/2015-91: Prazo de validade do registro de dispositivos médicos e procedimentos relacionados
a revalidacao de registro de produtos — (CONCLUIDO - RDC n.° 211/2018 e RDC n.° 212/2018)
Processo n.° 25351.906175/2017-20: Notificacdo de produtos para satde de classe de risco | - (CONCLUIDO - Resolucéo
RDC n° 270/2019)
Processo n.° 25351.939193/2019-50 (CONCLUIDO):
Alterac6es de informagdes pds-regularizacao de dispositivos médicos (Concluido pela RDC n° 340 de 06/03/2020)
Assuntos para alteracdes de informacdes apresentadas no processo de regulariza¢do de dispositivos médicos (Concluido
pela IN n.° 61, de 06/03/2020)
Processos 25351.908991/2020-73 e 25351.916770/2020-79: Publicacdes relacionadas ao COVID-19 (CONCLUIDO pelas
RDC 349/20, RDC 356/20, RDC 379/20 e RDC 386/20
Processo 25351.919458/2020-37: Dispensa de traducdo juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e
inglés que instruem as peticdes de regularizacéo de dispositivos médicos (CONCLUID pela RDC n° 403//20)
Processo 25351.929581/2020-66: Extingdo do regime de cadastro e migracéo dos dispositivos médicos de classe de risco
Il para o regime de notificagio (CONCLUIDO pela RDC n° 423 de 16/09/2020 e pela N n° 74 de 16/09/2020)
Processo 25351.917629/2020-93: Carregamento de instrugdes de uso no portal eletrbnico da Anvisa, vinculado aos
processos de regularizacéo de dispositivos médico (CONCLUIDO pela RDC 431/2020)

OBIJE \é?asnﬁTglggégls%osseRELAC(IjONADOF ~ . - e o

= guro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

= Racionalizar as a¢fes de regularizagéo de produtos e servicos;
=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
= Fortalecer a afilacan internacional e o relacinonamentn com atores e narceirns estraténicns.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439536
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366233
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366234
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415891
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415892
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419667
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421787
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/428922
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6032343/%281%29RDC_423_2020_.pdf/732771b2-ac4e-488e-928f-62955cac6ebf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SM."]E

para savde
atualizado em 16/12/2020

PROCESSO REGULATORIO: Atualizac&o de definicbes e regras de RELATORIA: Antonio Barra
classificagéo de risco de dispositivos médicos sujeitos a vigilancia sanitaria AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde
(GGTPS)

(Resolucdo Mercosul GMC 40/00)
NUMERO DO PROCESSO:; 25351.925149/2019-62
(voltar para lista de processos)

SITUAQAO: Em elaboracéo de instrumento regulatério
CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGCAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista para;;)tnm 2020 (jul- Prevista para;fgzt)rlm 2020 (out-

<Y Consulta Publica

Processo iniciado com a publica¢do

Relatério de Mapeamento do Impacto Consulta Publica n.2 730, de
do Termo de Abertura do Processo .. s -
Regulatdrio (REMAI) concluido em 14/10/2019 - contribuicoes

- TAP n? 29 de 16/07/2019

04/09/2019 encerradas em 29/01/2020.


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/401153
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.925149_2019-62+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+185_2001.pdf/ceceb84a-c0b3-4373-aaa8-25514abd10b3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.925149_2019-62+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+185_2001.pdf/ceceb84a-c0b3-4373-aaa8-25514abd10b3
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408663
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408663

TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

s PRODUTOS PARA A SAUDE

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagio de defini¢des e regras de classificagdo de risco de dispositivos médicos sujeitos a vigilancia
sanitaria (Resolu¢do Mercosul GMC 40/00)

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Elaboragao do
Instrumento
Regulatério

Conclusdo do
Processo

ATIVIDADE

Abertura do processo

Mapeamento de Impacto

Realiza¢@o de Consulta Publica
—30/10/2019 a 29/01/2020

Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Discussao dos resultados da CP
no ambito do Mercosul

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento regulatério

Deliberagéo em Dicol

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Prevista para
fevereiro a abril de
2020

Prevista para abril
de 2020

Prevista para julho
de 2020

Prevista entre
agosto e dezembro
de 2020

DETALHAMENTO

Processo iniciado com o Termo de Abertura do Processo - TAP n2 29 de
16/07/2019

Documentos relacionados a Analise do Impacto Regulatério:
= Relatério de Mapeamento do Impacto Regulatério (REMAI) concluido
em 04/09/2019

Consulta Pablica n.° 730, de 14/10/2019 encerrada para contribuicdes em
29/01/2020

Em razéo da pandemia de Coronavirus essa atividade foi interrompida.

Em reuni&o ordinaria da Subcomissao de Produtos Médicos do SGT-11 do
Mercosul, os Estados-Partes apresentardo os resultados de suas consultas
internas e buscaréo alinhamento para publicagcéo do texto final e posterior
internalizacéo.

A reunido presencial foi cancelada em razao da pandemia de Coronavirus. Os
Estados-Parte deliberardo sobre reagendamento.

Redacéo final do texto para RDC Anvisa com base no que for aprovado no
Mercosul.


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/401153
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/401153
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.925149_2019-62+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+185_2001.pdf/ceceb84a-c0b3-4373-aaa8-25514abd10b3
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/408663

TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SM."]E

para savde
atualizado em 16/12/2020

PROCESSO REGULATORIO: Guia sobre Documentagao de Peticionamento RELATORIA: Cristiane Jourdan
Eletronico Dispositivos Médicos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
NUMERO DO PROCESSO: 25351.934327/2020-80 (GGTPS)

SITUACAO: Em elaborac&o da verséo 1

(voltar para lista de processos) ~ ) :
CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Guias

77\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ELABORAQ:&O DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Em andamento Escolher um item.

<Y Consulta do Guia
Processo iniciado com a publicacdo do
Termo de Abertura de Processo Escolher um item.
(TAP) n° 112 de 19/10



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/438148
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/438148

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios RELATORIA: Cristiane Rose Jourdan Gomes

para obtencdo da anuéncia excepcional para aplicagéo retroativa de ampliagéo de prazo de AREA R~ESPONSAVEI7: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
validade de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme RDC 348/2020 SITUACAO: CONCLUIDO
NUMERO DO PROCESSO:; Processo 25351.939024/2020-53 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Prazo de validade do registro de dispositivos médicos e procedimentos relacionados a revalida¢do de
registro de produtos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicagédo do Termo de Abertura de Processo

. (TAP) n° 136 de 14/12/2020
AR EIE Abertura do processo CONCLUIDA
Processo

Processo com dispensa de AIR e de CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade:
Parecer complementar com motivacao da proposta e justificativa para as

R(’eal_lza(;ao 3 Carsul LIEpRIEEEe dispensas de AIR e de Consulta Publica
Publica

Elaboracéao de

Instrumento

Regulatorio Processo com dispensa de AIR e de CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade:
Analise das contribuicdes Dispensado Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa para as
recebidas em CP dispensas de AIR e de Consulta Publica

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 445 de 10/12/2020
Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
i obtencdo da anuéncia excepcional para aplicacdo retroativa de ampliacéo de
Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol CONCLUIDA prazo de validade de produtos para diagnéstico in vitro registrados conforme as
disposi¢cBes da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 348, de 17 de marco
de 2020.



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/440661
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/440661
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6150593/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/495affe1-9b82-403d-9916-8320b23638b1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6150593/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/495affe1-9b82-403d-9916-8320b23638b1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6150593/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/495affe1-9b82-403d-9916-8320b23638b1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6150593/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/495affe1-9b82-403d-9916-8320b23638b1
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439536

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Prazo de validade do registro de dispositivos médicos e RELATORIA: Renato Alencar Porto

procedimentos relacionados a revalidacéo de registro de produtos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
; SITUACAO: CONCLUIDO
NUMERO DO PROCESSO: Processo n.° 25351.229730/2015-91 CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Prazo de validade do registro de dispositivos médicos e procedimentos relacionados a revalida¢do de
registro de produtos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n° 46, de

HOEITITE e Abertura do processo CONCLUIDA 21/5/2015
Processo
) . o oo
Realizacio de Consulta CONCLUIDA gg/ri%ljlztglF;ubhca n® 371, de 1/8/2017 encerrada para contribuicdes em
Publica 09/08/2017 a 06/10/2017
Elaboracédo de Documentos com a andlise das contribuicdes:
Instrumgn_to Andlise das contribuicbes Concluida e Relatério de Analise das Contribuicdes concluido em 11/12/2017
Regulatorio recebidas em CP Dezembro/2017 e Relatério de Andlise da Participacdo Social concluido em
06/12/2017
Conclusao da proposta de Concluida
minuta do instrumento Avaliacéo juridica e melhorias juridicas no texto
e Dezembro/2017
regulatério
Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 211, de 22/1/2018
Concluido Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 212, de 22/1/2018
Deliberagao Final Deliberacédo em Dicol 16/01/2018

Noticias relacionadas:
¢ Ampliada validade de registro de produtos para saude



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24352
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24352
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/354232
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426501/Relatorio+de+analise+das+contribuicoes_CP+371_2017.pdf/559c314a-48bb-46c8-9b58-19b347dd466f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426501/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+371_2017.pdf/0dbdb0d4-8cc1-4bda-a1bd-fcbcb1d1e283
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366233
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366234
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/ampliada-validade-de-registro-de-produtos-para-saude/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR

TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

s PRODUTOS PARA A SAUDE

PROCESSO REGULATORIO: Notificacdo de produtos para satde de classe de risco |

NUMERO DO PROCESSO: 25351.906175/2017-20
(voltar para lista de processos)

RELATORIA: Renato Alencar Porto

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Pablica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Notificagdo de produtos para satde de classe de risco |

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDA

Processo
Analise de i
Impacto Mapeamento de Impacto CONCLUIDA
Regulatério (AIR)
Realizacdo de Consulta gsgs%cgg ':l
ReLlcs 27/07/2018
El a . .
|n§33§gﬁ?ode Andlise das contribuicbes Concluida
Regulatério recebidas em CP Dezembro/2017
Conclusao da proposta de Concluida
minuta do instrumento Janeiro/2018
regulatorio
Deliberagao Final Deliberacéo em Dicol g&ggl/;é)dlg

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 95, de
16/11/2017

Documentos relacionados a Andlise do Impacto Regulatorio:
e Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em
18/12/2017

Consulta Publica n® 528, de 17/05/2018 encerrada para contribuicdes em
27/07/2018

Documentos com a andlise das contribuicbes:

e Relatério de Analise das contribuicoes concluido em 03/01/2019
e Relatério de Participacdo Social concluido em 23/08/2018

Ajustes no texto proposto conforme a analise das contribuicées recebidas
durante a Consulta Publica

Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n° 270 de 28/02/2019

Noticias relacionadas:
e Dispositivos médicos de risco | terdo novo regime



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/361660
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/361660
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.906175_2017-20+-+Regime+de+notifica%C3%A7%C3%A3o+de+produtos+de+baixo+risco+%28classe+I%29.pdf/b75c0bac-e0a1-48ff-8eaf-0cb43b2b311e
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/376097
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3741322/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+528-2018.pdf/da2ebb88-b096-431f-af4a-af2b3c25e4e2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3741322/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+528.pdf/81c895c0-ec4e-4b93-ba94-efaf38f844e3
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391734
http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/5359616

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Regimes de alteracdo de informagées pos- RELATORIA: Fernando Mendes

regularizacéo de dispositivos médicos. AREA R~ESPONSAVEI7: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
) SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.939193/2019-50 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por notdrio baixo impacto e Realizagio de

(voltar para lista de processos) Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Regimes de alteragdo de informagdes pés-regularizagdo de dispositivos médicos.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura do Processo n.°

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDA 60, de 14/11/2019
Processo
Anédlise de
Impacto Dispensa de AIR Dispensa Processo dispensado de AIR pelo notdrio baixo impacto.

Regulatério (AIR)

Consulta Publica n°® 735, de 07/11/2019, regimes de alteracéo de informacdes
pés-regularizacdo de dispositivos médicos, encerrada para contribuicdes em

03/01/2020
Realizacdo de Consulta CONCLUIDA
Elaborag&o de Publica Consulta Pablica n® 736, de 07/11/2019, sobre assuntos para alteragfes de
Instrumento informagdes apresentadas no processo de regularizagéo de dispositivos
Regulatorio médicos na Anvisa, encerrada para contribuices em 03/01/2020
Andlise das contribuices Concluida Documentos com a analise das contribuicdes:

. Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CPs 735 e 736 2019
° Relatério de Analise das Contribuic6es das CPs 735 e 736 de 2019

recebidas em CP



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410667
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410667
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409582
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409583
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5691791/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CPs+735+e+736_2019.pdf/141639c5-a1dd-439a-ab8a-211129e05978
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5691791/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+das+CPs+735+e+736+de+2019/594a997c-5b80-44b9-ba2a-b1590bff26c7

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Regimes de alteragdo de informagbes pés-regularizagido de dispositivos médicos.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

. Planilha com analise das contribuicées recebidas nas CPs 735 e 736 de
2019

Conclusao da proposta de
minuta do instrumento
regulatorio

Concluida Ajustes no texto proposto conforme a andlise das contribuices recebidas
durante a Consulta Publica

Deliberag&o na ROP n.° 2/2020 da Dicol, realizada em 03/03/2020:

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 06/03/2020,
dispbe sobre as alteracdes de informacfes nos processos de
regularizacéo de dispositivos médicos e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa n.° 61, de 06/03/2020, estabelece os assuntos
_ _ Camd il para alteracdes de informacgbes apresentadas no processo de
Deliberagao Final Deliberag&o em Dicol regularizacéo de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de marc¢o de
2020.

Noticias relacionadas:
e Aprovada classificacdo para dispositivos médicos (05/03/2020)
e Dispositivo médico: publicadas regras de classificacdo (11/03/2020)



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5691791/Planilha+com+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+recebidas+nas+CPs+735+e+736+de+2019/b8fb7d22-a931-4b61-8f27-81a7f0b27e57
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5691791/Planilha+com+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+recebidas+nas+CPs+735+e+736+de+2019/b8fb7d22-a931-4b61-8f27-81a7f0b27e57
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415891
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415892
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovada-classificacao-para-dispositivos-medicos-/219201?p_p_auth=enDXi6x9&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DenDXi6x9%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=dispositivo-medico-publicadas-regras-de-classificacao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5807165&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos

para saude %PHUDUIUS PARA A SM]DE

(atualizado em 16/12/2020)

PUBLICAGOES RELACIONADAS AO COVID-19

PROCESSO REGULATORIO: Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e RELATORIA: Antonio Barra

temporarios para tratamento de peticdes de regularizacdo de equipamentos de AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
protecéo individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e outros SITUAGAO: CONCLUIDO ; -
dispositivos CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.908991/2020-73
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para tratamento de peti¢ées de regularizagio
de equipamentos de protecao individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo N&o houve publicagéo
Processo
Analise de . Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada SR ]
- e Parecer complementar e com justificativas para dispensas
Regulatério (AIR)

Elaboracéao de o
Instrumento Eggllil(z:zgao Bl CErEmiE Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério

Resolucdo RDC n?2 349, de 19/03/2020 - Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de regularizacédo de
equipamentos de protecédo individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador
pulmonar e outros dispositivos

Deliberagao Final Deliberac&o em Dicol Concluido


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Parecer+complementar+e+com+justificativas+para+dispensas/42a7e9af-7ebb-4114-a73f-a68492fe3d01
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416310

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Dispde, de forma extraordinaria e temporéria, sobre RELATORIA: Antonio Barra

0s requisitos para a fabricacdo, importacéo e aquisicao de dispositivos médicos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde (GGTPS)
identificados como prioritarios para uso em servigcos de salde, em virtude da SITUACAO: CONCLUIDO

emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.908991/2020-73
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluido Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 34, de 15/04/2020
Anélise de Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada e Parecer complementar - Dispensa de AIR e CP

Regulatério (AIR)

Elaboracédo de

Realizacdo de Consulta
Instrumento

Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério Fli e
RDC n° 356, de 23/03/2020 - Dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os requisitos para a fabricacéo, importacao e aquisicdo de dispositivos
Deliberacdo Final  Deliberagio em Dicol Concluido médicos identificados como prioritarios para uso em servigos de salde, em

virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2.


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/419471
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Parecer+complementar+-+Dispensa+de+AIR+e+CP/3f8e3439-5a4d-4a37-bf87-3d455fae4e13
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Revisio da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda

n° 356, de 23 de marco de 2020, que dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, AREA R~ESPONSAVEI7: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos SITUACAO: CONCLUIDO
médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.908991/2020-73
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisio da RDC 356, de 2020 .

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluido Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 48 de 04/05/2020
Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

Anélise de e Nota Técnica de motivacao da proposta

Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada e Voto com fundamentacéo para a dispensa de AIR e de CP

Regulatério (AIR)

Elaboragdo de Realizac&o de Consulta

Instrumento Publica Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatorio
RDC n° 379, de 30/04/2020 - Revisdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
X . . 5 . i n° 356, de 23 de marco de 2020, que disp8e, de forma extraordinaria e temporaria,
Deliberagao Final Deliberagéo em Dicol Concluido

sobre os requisitos para a fabricagéo, importacdo e aquisicdo de dispositivos
médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420067
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Nota+T%C3%A9cnica+de+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta/91d17d5f-5fde-40a2-9d1d-9f94e5f2546f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/Voto+com+fundamenta%C3%A7%C3%A3o+para+a+dispensa+de+AIR+e+de+CP/c44a1123-fcb2-42ee-85df-21b5c59412c7
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419667

TEMA 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou notificagdo de produtos

para saude %PHUDUIUS PARA A SM]DE

(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Definicéo de critérios e procedimentos RELATORIA: Antonio Barra

extraordinarios e temporarios para obtencao da Anuéncia Excepcional para AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
Fabricacéo, Comercializagédo e Doacao de Equipamentos de Suporte Respiratorio SITUACAO: CONCLUIDO

Emergencial e Transitério do tipo "Ambu Automatizado" CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.916770/2020-79
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: critérios e procedimentos extraordindrios e temporarios para obten¢do da Anuéncia Excepcional para
Fabrica¢ao, Comercializagao e Doac¢ao de Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo "Ambu Automatizado

ETAPA ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluido Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 60 de 18/05/2020
L1 Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
A e Parecer com motivacdo sobre a proposta e justificativa de
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada : & prop '
- dispensas de AIR e de CP
Regulatorio (AIR)

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

?Sgllil(z:ggao i Cargii Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

RDC n° 386, de 15/05/2020 - Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para obtencédo da Anuéncia Excepcional para
Fabricacdo, Comercializacdo e Doacdo de Equipamentos de Suporte Respiratério
Emergencial e Transitério do tipo "Ambu Automatizado".

Deliberagao Final Deliberac&o em Dicol Concluido


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/421843
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5882416/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+sobre+a+proposta+e+justificativa+de+dispensas/40661675-fbe7-4ce8-8a20-343e7dbf8933
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5882416/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+sobre+a+proposta+e+justificativa+de+dispensas/40661675-fbe7-4ce8-8a20-343e7dbf8933
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421787

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Extingéo do regime de cadastro e migracéo dos RELATORIA: Romison Rodrigues Mota

dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagcao AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.929581/2020-66 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Extingdo do regime de cadastro e migragdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de
notificacao

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo

Abertura do

EorraEn Abertura do processo Concluido (TAP) n2 89 de 31/07/2020

- Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Andlise de e Parecer com motivacao da proposta e justificativas para as
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada

dispensas de AIR e de CP

Regulatério (AIR)

Elaboracédo de
Instrumento
Regulatério

Eggllil(z:ggao 2t Coreni Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 403 de 21/07/2020 Altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 e a
Deliberagdo Final Deliberacdo em Dicol Concluido Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor
sobre a dispensa de traducé&o juramentada de documentos emitidos nos idiomas
espanhol e inglés que instruem as peticdes de regularizacéo de dispositivos médicos.



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/428897
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/428897
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5963581/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/14a61b87-c808-456d-b29b-c19e67ae10d0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5963581/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/14a61b87-c808-456d-b29b-c19e67ae10d0
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/428922

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Dispensa de traducéo juramentada de documentos RELATORIA: Romison Rodrigues Mota

emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem as peticdes de regularizacao AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde (GGTPS)
de dispositivos médicos SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.919458/2020-37 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP)

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Dispensa de tradugdo juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem
as peticoes de regularizacao de dispositivos médicos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do processo Concluido Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 106 de
Processo 21/09/2020
Analise de Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

e Parecer com motivacdo sobre a proposta e justificativa de dispensas
de AIR e de CP

Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada
Regulatério (AIR)

Elaboracéo de

Realizacdo de Consulta
Instrumento

Dispensada Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério Aol
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 423 de 16/09/2020: Altera a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, a Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, e, Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a extingdo do
X . 3 regime de cadastro e migracao dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o
Deliberagao Final Concluido

regime de notificacdo.

Deliberagéo em Dicol Instrucio Normativa - IN n2 74 de 16/09/2020: Estabelece os assuntos para altera¢des de

informacg0Oes apresentadas no processo de regularizagdo de dispositivos médicos na ANVISA,
nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6 de marg¢o de 2020.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/433538
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/433538
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6032343/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c00ed323-0ec5-4836-a072-3652fed9080b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6032343/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c00ed323-0ec5-4836-a072-3652fed9080b
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432115
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433080

TEMA 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagcdo de produtos %PHUDUIUS PAHA A SA["]E

para savde
(atualizado em 16/12/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Carregamento de instrugdes de uso no portal RELATORIA: Alessandra Soares

eletrénico da Anvisa, vinculado aos processos de regularizacéo de dispositivos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)
médico SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.917629/2020-93 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Carregamento de instrugdes de uso no portal eletronico da Anvisa, vinculado aos processos de
regulariza¢ao de dispositivos médico

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n2 74 de

Abertura do processo Concluido

Processo 15/06/2020
L1 Dispensa por alto grau de urgéncia e gravidade
Anélise de J {ivacs b ta e iustificativa de di
Impacto Mapeamento de Impacto Dispensada arecer com motivacdo sobre a proposta e justificativa de dispensas
- de AIR e de CP
Regulatorio (AIR)
Consulta Pablica n° 823 de 12/06/2020 — contribui¢cbes recebidas entre
Elaboracéo de L 22/06/2020 a 21/07/2020
Instrumento gggllil(z:ggao 2t Coreni Concluido o /| Relatdrio de Anélise das Contribuicdes (RAC) - CP 823
Regulatorio o H]planilha de Andlise das Contribuicdes - CP 823

) . ) Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 431 de 13/10/2020: Dispde sobre o
Deliberacio Final Deliberagdo em Dicol Concluido carregamento de instruces de uso no portal eletronico da Anvisa, vinculado aos
processos de regularizacéo de dispositivos médicos e da outras providéncias.

ANVISA

1

=
_Io


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425276
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/425276
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5916206/Parecer+complementar+de+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+da+Dispensa+de+An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio+%28AIR%29+por+not%C3%B3rio+baixo+impacto/18262b2f-e84b-4500-a4c5-37da5d89dbfb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5916206/Parecer+complementar+de+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+da+Dispensa+de+An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio+%28AIR%29+por+not%C3%B3rio+baixo+impacto/18262b2f-e84b-4500-a4c5-37da5d89dbfb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5916206/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+823/f89564db-379f-452f-9682-9f3a28404a98
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5916206/Planilha+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+823/b525457f-67d4-4516-b042-1f434bda6352
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476

