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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relagdo a procedimentos,
rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos
exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.!

Trata-se de instrumento regulatdério ndo normativo, de cardter recomendatério e ndo vinculante, sendo,
portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢Ges aqui dispostas, desde que compativeis
com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao conteludo deste documento ndo
caracteriza infragdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de peti¢des, desde que atendidos os
requisitos exigidos pela legislagao.

As recomendacgbes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicacdo no Portal da
Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulario eletrénico, disponivel
em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/514983?lang=pt-BR.

As contribuicbes? recebidas serdo avaliadas e poder3o subsidiar a revisdo do Guia e a consequente publicacio
de uma nova versdo do documento. Independentemente da decisdo da area, serd publicada analise geral das
contribuigdes e racional que justifique a revisdo ou ndo do Guia.

*Portaria n2 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

2A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaborac¢do dos instrumentos regulatérios editados pela Anvisa, esclarecemos que
os nomes dos responsaveis pelas contribuigdes (pessoas fisicas e juridicas) sdo considerados informag&es publicas e serdo disponibilizados
de forma irrestrita nos relatdrios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste Guia. Ja o e-mail e o CPF dos participantes,
considerados informagdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem
tais informacGes, conforme preconiza o artigo 31, §19, inciso | da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informacgGes que
venham a ser consideradas sigilosas pelos participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario eletrénico.

Copyright©2023. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reproducéo parcial ou total deste
documento por qualquer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A reproducao
para qualquer finalidade comercial esta proibida.
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1. ESCOPO

Este guia descreve a maneira como os arquivos podem ser construidos para inclusdo no
peticionamento eletronico de dispositivos médicos. Estdo inclusos os formatos de arquivo que
sdo comumente usados nos envios eletronicos, tais como PDF, DOCX e XLSX, JPEG e PNG.

2. INTRODUCAO

Documentos submetidos pelo setor regulado para a regularizacdo de dispositivos médicos
constantemente apresentam algumas questdes de forma, e ndo de conteldo, que dificultam a
regularizacdo do produto na Anvisa. Em alguns casos, podem, inclusive, levar ao indeferimento
da regularizagao.

Isto decorre de uma série de fatores, dentre os quais se destaca a ilegibilidade de documentos
necessarios para a regularizacdo, como Certificado de Conformidade emitido no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacio da Conformidade (SBAC). E possivel que o documento
apresentado tenha contetido em conformidade com a legislacdo, mas pela impossibilidade de
leitura, ele ndo é aceito e o processo poderd seguir para as etapas de exigéncia ou
indeferimento.

A motivacdo principal deste guia é instruir o setor regulado para que seus documentos
apresentem qualidade suficiente com vistas a avaliagdo concentrada nos aspectos técnicos e
permita uma analise mais fluida.

O eventual cumprimento do guia pelo setor regulado propiciara uma melhoria nos tempos
dedicados a avaliacdo do produto submetido para a andlise da Anvisa, beneficiando tanto a
Anvisa quanto o setor regulado, pois a decisdo acerca do processo de regulariza¢do serd mais
célere.

As recomendac¢Oes deste guia apoiam a criagdo dos referidos formatos para que a Anvisa,
particularmente a GGTPS, possa analisar adequadamente um processo de regularizacdo de
dispositivos médicos e se baseia na Especificagdo do Grupo de Trabalho ICH M8 - Specification
for Submission Formats for eCTD, adaptado para os sistemas de informacdo da Anvisa.

3. BASE LEGAL

Conforme art. 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum produto de interesse a
saude, seja nacional ou importado, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Saude, com excecdo dos
indicados no § 12 do art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, sdo sujeitos ao
regime de Vigilancia Sanitaria.

Conforme art. 82 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, compete, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que
envolvam risco a saude publica, o que incluiu, dentre outras atividades, a concessao de registro
de produtos (inciso IX do art. 72).

A Resolugao de Diretoria Colegiada n? 751, de 15 de setembro de 2022, e a Resolugdo de
Diretoria Colegiada n2 36, de 26 de agosto de 2015, que tratam de dispositivos médicos e
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produtos para diagndstico in vitro, respectivamente, entre outros dispositivos, versam da
entrega de informacdes em meio eletrénico para disponibilizacdo da Anvisa.

4. PDF

O Portable Document Format (PDF) é um formato publicado compativel com o padrao
ISO 32000-1: 2008 da International Organization for Standardization (1SO). Ndo é necessario usar
um produto proprietario ou de qualquer empresa especifica para produzir documentos PDF.
PDF é aceito como padrdo para documentos definidos nesta especificacdo.

4.1 Restrigdes

Para serem utilizdveis, os arquivos PDF ndo podem conter JavaScript, conteudo dinamico
(por exemplo, audio, video ou efeitos especiais), anexos ou conteudo 3D. Além disso, sugere-se ndo
incluir anotag¢des de PDF em documentos.

4.2 Versao

As versOes atualmente recomendadas de PDF sdo: ISO-32000 (PDF), PDF/A-1 e PDF/A-
2. Os arquivos PDF enviados devem ser lidos pelos leitores de PDF lideres de mercado e ndo
devem exigir software ou plugins adicionais para serem lidos e navegados. Se plugins forem
usados durante a criacdo de um documento PDF, antes de enviar o documento, sugerimos se
certificar que um plugin ndo é necessario para abrir, visualizar ou navegar no arquivo.

4.3 Tamanho do arquivo

O tamanho do arquivo PDF n3o deve exceder 50MB, em func¢do da configuragdo dos
Sistemas de Informagao da Anvisa. Arquivos maiores devem ser divididos em arquivos menores
gue respeitem o limite de tamanho estabelecido.

4.4 Fontes

Se a fonte usada para criar o texto ndo for fornecida com o PDF ou ndo estiver disponivel no
computador do visualizador, o software visualizador de PDF substitui automaticamente uma
fonte para exibir o texto. A substituicdo de fontes pode afetar a aparéncia e a estrutura de um
documento e, em alguns casos, a visualizagdo do conteddo do documento pode ser afetada.
Recomenda-se seguir os itens abaixo ao criar arquivos PDF:

e Incorpore todas as fontes usadas no PDF;
e Use apenas fontes OpenType ou TrueType; e
o Evite usar fontes personalizadas

A incorporagdo de fontes nem sempre resolve os problemas que ocorrem quando um
visualizador tenta copiar e colar texto de um documento PDF em outro formato de software.
Temos preferéncia pelas fontes listadas na Tabela 1:
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Tabela 1 — Fontes preferidas

Tipo de Fonte Nome da Fonte

Serifa Times New Roman

Times New Roman Italic
Times New Roman Bold
Times New Roman Bold Italic

Sem Serifa Arial
Arial Italic
Arial Bold
\Arial Bold Italic
N3o proporcional Courier New

Courier New Italic
Courier New Bold
Courier New Bold Italic
Outras ISymbol

Zapf Dingbats

4.5 Tamanho das fontes

Sugere-se usar tamanhos de fonte variando de 9 a 12 pontos (pt). Times New Roman,
fonte 12, a fonte usada neste documento, é adequada em tamanho para texto narrativo e, se
for o caso, recomenda-se o uso. Ao escolher um tamanho de fonte para tabelas, recomenda-se
buscar um equilibrio entre fornecer informacodes suficientes em uma Unica pagina para facilitar
as comparacdes de dados para o visualizador, enquanto mantém um tamanho de fonte que
permaneca legivel. Geralmente, os tamanhos de fonte Times New Roman 9-10 ou um tamanho
equivalente de outras fontes recomendadas sdo consideradas aceitdveis nas tabelas. Sugerimos
evitar fonte menores. Fontes de dez pontos (pt) sdo recomendadas para notas de rodapé.
Tamanhos de fonte de 8 pontos (pt) e maiores podem ser usados em figuras e tabelas.

4.6 Uso de cores

Recomenda-se o uso de uma fonte de cor preta. O azul pode ser usado para links de
hipertexto. As cores claras podem ser dificeis de ler em um monitor, assim como quando
impressas, e evita-las é uma boa pratica. O uso de sombreamento de fundo pode ser dificil de ler
e recomendamos evitar.

4.7 Orientacdo da pagina

Recomenda-se orientar adequadamente as pdaginas para que todas as pdaginas em
retrato sejam apresentadas em retrato e todas as paginas em paisagem sejam apresentadas em
paisagem. Para cumprir com esta recomendacdo, a orienta¢do das pdaginas de paisagem deve
ser definida como paisagem antes de salvar o documento PDF na forma final.

4.8 Margens e Tamanho da Pagina

Recomenda-se que a drea de impressdo das paginas caiba em uma folha de papel A4
(210 x 297 mm). Uma margem suficiente de pelo menos 2,5 cm na borda de encadernagdo (ou
seja, o lado esquerdo de cada pagina para retrato e parte superior da pagina para paisagem)
pode ser fornecida para evitar o ofuscamento das informa¢des quando os documentos sdo
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impressos e encadernados. As margens restantes necessitam ter no minimo 1,0 cm. As
informacgbes de cabecalho e rodapé e os nUmeros das paginas ndo carece que aparecam nas
margens.

4.9 Cabecalhos e rodapés

Sugere-se que todas as pdaginas de um documento contenham cabecalho ou rodapé
exclusivo que identifique resumidamente o assunto. Além disso, é aconselhavel ter um
identificador Unico em cada pdgina (cabecalho ou rodapé) do documento. Isto é util quando o
documento é impresso ou varios documentos sao visualizados na tela ao mesmo tempo. O
identificador Unico pode ser construido de tal forma que identifique o assunto do documento,
como por exemplo, instrucdes de uso, formuldrio de notificacado etc.

4.10 Origem do Documento Eletrénico

Evite enviar arquivos baseados em imagem, sempre que possivel. Documentos
produzidos pela digitalizacdo de papel geralmente tém uma resolucdo de imagem menor do que
documentos produzidos a partir de fontes nato digitais, como arquivos de processamento de
texto. Documentos digitalizados sdo geralmente mais dificeis de ler e ndo permitem que o
técnico pesquise ou copie e cole o texto para edicdo em outros documentos. Se os arquivos
digitalizados precisarem ser enviados, recomenda-se tornar o texto pesquisavel onde possivel.
Se o software de reconhecimento dptico de caracteres (OCR) for usado, verifique se o texto da
imagem foi convertido completamente e com precisdo. Ha softwares OCR disponibilizados
gratuitamente na Internet, inclusive com amplo reconhecimento de diferentes idiomas, bem
como produzindo, como resultado do reconhecimento éptico de caracteres, documentos nos
formatos recomendados por este guia.

4,11 Recomendacdes para Criar Documentos e Imagens

Recomenda-se usar os valores de pontos por polegada (dpi) na Tabela 2 para digitalizar
documentos. Os documentos digitalizados em uma resolugdo de 300 dpi garantem que as
paginas do documento sejam legiveis na tela do computador e ao serem impressas. Ao mesmo
tempo, minimiza o tamanho do arquivo. Apds a digitalizagao, sugere-se evitar redigitalizar para
uma resolugdo mais baixa. Uma imagem obtida a partir de um visor, como por exemplo,
fotografia, deve ser submetida a redimensionamento uniforme, preservando a escala entre
largura e altura. Consulte a Tabela 2 para obter as resolu¢des recomendadas para varios tipos
de imagem.

Tabela 2 — Resolugdo de Documentos Digitalizados

Tipo de documento Resolugao | Cor
Textos impressos, sem ilustracdo, em preto e branco 300 dpi Monocromatico

(preto e branco)
Textos impressos, com ilustragdo, em preto e branco 300 dpi Escala de cinza
Textos impressos, com ilustracdo e cores 300 dpi RGB (colorido)
Textos manuscritos, com ou sem ilustracao, em preto e 300 dpi Escala de cinza
branco
Textos manuscritos, com ou sem ilustragao, em cores 300 dpi RGB (colorido)

7
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Fotografias e cartazes 300 dpi RGB (colorido)

Plantas e mapas 600 dpi Monocromatico

Observamos que o setor regulado deve atender ao Decreto n? 10.278, de 18 de margo
de 2020, que dispde sobre os requisitos para a digitalizacdo de documentos publicos ou
privados, a fim de que os documentos digitalizados produzam os mesmos efeitos legais dos
documentos originais. Em particular, o Art 52 do referido decreto trata dos requisitos na
digitaliza¢do que envolva entidades publicas.

4.12 Compressao de imagens para reducéo de tamanho de
arquivo

A compactacdo de imagem é um método para reduzir o tamanho do arquivo. Alguns
métodos de compactacdo podem resultar em perda de dados e podem introduzir ruidos de
compactacdo que afetam a capacidade de analise das informacdes.

Para imagens monocromaticas, vocé pode compactar imagens coloridas ou em tons de
cinza usando JPEG 2000 e JBIG2. Ambos os métodos de compressdo tém opgbes sem perdas.

4.13 Pareamento de cores das imagens

Como a cor varia de monitor para monitor, é dificil garantir que o técnico verd exatamente
a mesma cor da imagem original. Para evitar essa discrepancia, vocé pode usar perfis de cores ICC
para pareamento de cores (International Color Consortium (ICC) - www.color.org).

4.14 Perfis de cores ICC

Este formato padrdo é usado para caracterizar as propriedades de cor de dispositivos
de entrada (cameras, scanners), dispositivos de visualizacdo (monitores) e, finalmente,
dispositivos de saida (impressoras coloridas).

Os perfis de cores ICC sao definidos pelo International Color Consortium. Também existe
um padrdo I1SO (ISO 15076). Os perfis de cores ICC sdo usados em PDF para definir cores
baseadas em ICC e com propdsito de saida (Outputintent).

4.15 Navegacao do documento (link de hipertexto,
marcadores de pagina e SUMArios)

Links de hipertexto e marcadores de pagina melhoram a navega¢do em documentos
PDF. Os links de hipertexto podem ser designados por retangulos usando linhas finas ou por
texto azul, o que for apropriado. Os marcadores de pdgina sdo esperados se ndo houver
sumario no documento. Recomenda-se um sumadrio com link de hipertexto e marcadores de
pagina sejam incluidos em documentos de 5 ou mais paginas. As referéncias/bibliografia sdo a
excec¢do dessas recomendacgdes, pois os arquivos podem estar protegidos contra modificagdes.

Em geral, para documentos com sumario, podem ser fornecidos marcadores de pagina
para cada item listado no sumario. Os marcadores de pagina podem incluir todas as tabelas,
figuras, publicacGes, outras referéncias e apéndices, mesmo que esses itens ndo estejam no
sumario. Esses marcadores de pdgina sdo recomendaveis para uma navegacgao eficiente pelos
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http://www.color.org/

documentos. O uso maximo de 4 niveis na hierarquia é recomendado, mas niveis adicionais
podem ser criados se tais marcadores contribuirem para uma navegagao eficiente.

Os links de hipertexto em todo o documento sdo Uteis e aumentam a eficiéncia da
navegacao, e tém o objetivo de oferecer suporte a se¢des, referéncias, apéndices, tabelas ou
figuras relacionadas e que ndo estdo localizadas na mesma pagina.

Recomenda-se usar caminhos relativos, em detrimento do uso de caminhos absolutos,
ao criar links de hipertexto em documentos para minimizar a perda de funcionalidade de
hiperlink quando as pastas sao movidas entre as unidades de disco. Links absolutos que fazem
referéncia a unidades e diretérios [raiz] especificos ndo mais funcionardao depois que o arquivo
submetido for carregado nos computadores dos técnicos da Anvisa.

No entanto, caso o documento seja enviado através do peticionamento eletronico ou
pelo sistema “Solicita”, por limitacGes dos sistemas, é possivel que a utilizacdo de hiperlink de
um documento para o outro, mesmo com caminho relativo, possa ser prejudicada. Dito isto,
sugere-se que haja indicagdo adicional de qual documento o hiperlink se refere, por meio do
titulo ou qualquer outro elemento que caracterize o documento referenciado, de modo a
facilitar a navegabilidade entre os documentos.

Por fim, recomenda-se configurar o documento para que os marcadores de pagina
sejam recolhidos [para o primeiro nivel] quando o documento for aberto. Além disso, consulte
a Secdo 4.17 (ConfiguragGes de Visualizacdo Inicial) para obter as demais configuraces de
visualizagao inicial.

4.16 Numeracéo das paginas

E mais facil navegar em um documento eletrdnico se os nimeros das paginas do
documento e do arquivo PDF forem iguais. Para isso, recomenda-se humerar a primeira pdagina
do documento como pagina 1, e todas as paginas subsequentes (incluindo apéndices e anexos)
sdo numeradas consecutivamente com algarismos ardbicos. Evitar numerar as paginas com
algarismos romanos, como por exemplo, paginas de titulo e indices, bem como ndo deixar as
paginas sem numeragdo, como por exemplo, folha de rosto. A numeracdo dessa maneira
mantém a pagina do visualizador de PDF em sincronia com os nimeros de pagina do documento
contido internamente no PDF.

As duas excegoes a essas recomendagdes sdo:

1. Quando um documento é dividido devido ao seu tamanho (consulte “4.3 Tamanho
do arquivo”); o arquivo subsequente continua a numeracao do arquivo anterior, e

2. Referéncias/Bibliografia, pois o0s arquivos podem estar protegidos contra
modificacdes.

4.17 Configurac0es de Visualizacéo Inicial

A visualizac¢do inicial dos arquivos PDF carece ser definida como Marcadores de Pdgina
ou Pdgina. Se ndo houver marcadores de pagina, a visualizagdo inicial pode ser definida apenas
como Pdgina. O zoom e o layout da pagina podem ser definidos de acordo com o valor inicial
padrdo.
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4.18 Otimizagao

Para garantir que os arquivos PDF possam ser acessados com eficiéncia, sugere-se
otimizar os arquivos para visualizacao rapida na web.

4.19 Seguranca

Sugere-se que nenhuma configuracdo de seguranca ou protegdo por senha para arquivos
PDF seja incluida. E desejavel que os campos de seguranca sejam definidos para permitir a
impressao, alteracées no documento, selecdo de texto e graficos e adicao ou alteracdo de notas
e campos de formuldrio. Cabe uma excecdo aos formularios da Anvisa preenchidos pelo setor
regulado, como por exemplo formulario de notificacdo, com referéncias e seguranca pré-
existentes ao preenchimento que precisam ser protegidas. O técnico da Anvisa deve ser capaz de
abrir e visualizar o contetddo de qualquer documento peticionado com facilidade.

4.20 Uso de Plugins

E apropriado usar plugins para auxiliar na criagdo de um documento a ser peticionado. No
entanto, a andlise do documento peticionado ndo pode exigir o uso de qualquer plugin além
daqueles fornecidos com o visualizador de PDF, porque a Anvisa ndo necessariamente terd acesso a
funcionalidade do plugin adicional.

4.21 Assinatura Digital

A utilizacdo da assinatura providencia a prova inegavel de que um documento recebido
pelo destinatario realmente foi originado no emissor. Para verificar este requisito, uma
assinatura digital deve ter as propriedades de autenticidade, integridade e irretratabilidade.
Conforme as orientagdes do Portal de Governo Digital, no Brasil, as assinaturas eletronicas sao
validas e reconhecidas legalmente. A Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020, dispde sobre as
regras para uso das assinaturas eletronicas nas interagcGes entre pessoas e instituicGes privadas
com os entes publicos e entre os préprios érgaos e entidades publicas. A referida Lei estabelece
trés possiveis classificacGes de niveis de assinatura eletronica:

e Assinatura eletrbnica simples, que permite identificar quem esta assinando e
anexa ou associa seus dados a outros dados em formato eletrénico;

e Assinatura eletrénica avangada, que utiliza certificados ndo emitidos pela ICP-
Brasil ou outro meio de comprovacao da autoria e da integridade de documentos
em forma eletrénica, desde que admitido pelas partes como valido ou aceito pela
pessoa a quem for oposto o documento. E o caso da assinatura Gov.BR,
amplamente difundido pelo Governo Federal e de custo zero para o cidadao; e

e Assinatura eletronica qualificada, que utiliza certificado digital, nos termos do
81° do art. 10 da Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Doravante, destacaremos os casos em que as assinaturas digitais avancadas e
qualificadas sdo aceitas na interagdo com a Anvisa.

O documento digitalizado destinado a se equiparar a documento fisico para todos os
efeitos legais devem fazer uso de assinatura exclusivamente do tipo qualificada, conforme
previsto no Decreto n2 10.278, de 18 de margo de 2020:
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Requisitos na digitaliza¢do que envolva entidades publicas

[..]

Art. 52 O documento digitalizado destinado a se equiparar a documento
fisico para todos os efeitos legais e para a comprova¢do de qualquer ato
perante pessoa juridica de direito publico interno deverd:

| - ser assinado digitalmente com certificagcdo digital no padrdo da
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, de modo a garantir
a autoria da digitalizagdo e a integridade do documento e de seus
metadados;

[..]

J& os documentos natos-digitais devem fazer uso de assinaturas dos tipos qualificada
(e.g. que utiliza certificado digital ICP-Brasil) ou avancada (e.g. que utiliza assinatura Gov.BR),
conforme previsto na Lei n? 14.063/2020.

Por fim, solucdes para validar assinaturas digitais avancadas e qualificadas estdao
disponibilizadas para que o setor regulado tenha certeza de que estd cumprindo com este
requisito do arcabouco legal no momento do envio de documentagdo assinada digitalmente
para a Anvisa.

O Instituto Nacional de Tecnologia da Informacdo (ITl), 6rgdo responsavel pela cadeia
ICP-Brasil, disponibiliza a validacdo de assinaturas digitais avancadas e qualificadas em
https://validar.iti.gov.br/. Sugerimos a leitura dos termos de uso do servico presente no referido
sitio da Internet ou a Cartilha de Uso para a correta leitura do resultado da verificagao de arquivo
assinado digitalmente, seja por assinatura digital avancada, seja por assinatura digital
qualificada.

Alternativamente, O ITlI também disponibiliza o cédigo-fonte de software para validar
assinaturas digitais pertencentes a cadeia ICP-Brasil para uso em Sistema de Informag3do préprio
do setor regulado.

Portanto, em breve sintese, o setor regulado quando for apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e técnico no peticionamento eletrénico de
dispositivos médicos, conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou quando apontado na
relagdo de documentos de instrugao processual, é exigida pela legislagdo a assinatura digital
avancada ou qualificada para documentos nato-digitais, bem como assinatura digital qualificada
para documentos digitalizados. Para certificar-se que os documentos estdo sendo submetidos
para a Anvisa com a assinatura valida e atendendo aos requisitos quanto a classificagao da
assinatura digital, se é do tipo avancada ou do tipo qualificada, o setor regulado pode recorrer
aos softwares disponibilizados pelo ITI, listados acima.

5. DOCX e XLSX

DOCX e XLSX sdao formatos publicados compativeis com o padrao I1SO 29500 da
International Organization for Standardization (1SO)/International Electrotechnical Commission
(IEC). Ndo é necessario usar um produto proprietario ou de qualquer empresa especifica para
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produzir documentos DOCX e XLSX. Ambos sdo aceitos como padrdes para documentos
definidos nesta especificacdo, ao mesmo tempo que ndo se pretende serem substitutos para
ISO-3200 (PDF), PDF/A-1 ou PDF/A-2.

As recomendacbes de “4 PDF”, referentes ao formato PDF, sdo aplicaveis aos formatos
DOCX e XLSX. Abre-se excecdo as funcionalidades que sao aplicaveis apenas ao formato PDF, como
por exemplo, otimizar os arquivos para visualizacdo rapida na web. Por fim, em adicdo aos
requisitos definidos em “4.1 Restri¢des”, os documentos DOCX e XLSX ndo podem usar macros.

6. JPEG e PNG

O Joint Photographic Experts Group (JPEG) é um formato publicado compativel com o
padrdo ISO/IEC 10918 da International Organization for Standardization (1SO)/International
Electrotechnical Commission (IEC). Nao é necessario usar um produto proprietdrio ou de
gualquer empresa especifica para produzir imagens JPEG. Apesar do formato permitir uma
compressdao sem perda de dados, a maioria dos produtos que gera imagem no formato JPEG
nado contempla esta funcionalidade.

O Portable Network Graphics (PNG) é um formato publicado compativel com o padrao
ISO/IEC 15948 da International Organization for Standardization (1SO)/International
Electrotechnical Commission (IEC). Ndo é necessario usar um produto proprietario ou de
qualquer empresa especifica para produzir imagens PNG. Além disso, esse formato permite
compressdo sem perda de dados.

Os formatos JPEG e PNG sdo aceitos como padrdes para imagens, definidas nesta
especificacdo. O formato PNG é preferivel em relacdo ao JPEG em funcao do suporte mais amplo
a geracdo de imagens com compressdo sem perda de dados. As recomendacgbes de “4 PDF”,
referentes a imagens, sdo aplicaveis ao formato JPEG e PNG. Em particular, “4.11
Recomendagdes para Criar Documentos e Imagens”, “4.12 Compressao de imagens para
reducdo de tamanho de arquivo”, “4.13 Pareamento de cores das imagens” e “4.14 Perfis de
cores ICC”.

7. CONSIDERACOES FINAIS

Este guia recomenda a maneira como os arquivos podem ser construidos para inclusdo
no peticionamento eletronico de dispositivos médicos. Estdo inclusos os formatos de arquivo
que sdo comumente usados nos envios eletronicos, tais como PDF, DOCX, XLSX e JPEG. Esta
iniciativa propiciara uma melhoria nos tempos dedicados a avaliagdo do produto submetido
para a andlise da Anvisa, beneficiando tanto a Anvisa quanto o setor regulado, pois a decisdo
acerca do processo de regularizagdo serd mais célere.
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