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VOTO N2 047/2021/SEI/DIRE1/ANVISA

ITEM 2.4.2

Processo n2 25351.941316/2019-12

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC que
dispOe sobre a “Alteragao na RDC 23 de 04 de abril de
2012 que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e
notificagao de a¢des de campo por detentores de registro
de produtos para a saude no Brasil”

Area responsavel: Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC
Agenda Regulatéria: Ndo é tema

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

A Instrucdo Normativa n? 1 de 4 de abril de 2012 estabeleceu os formularios aplicaveis aos
detentores de registro de produtos para a salde para a notificacdo de acdes de campo a Anvisa. Esta
Instrucdo Normativa traz informacdes obsoletas e desatualizadas no que se refere ao conteudo
do formulario e ao processo de envio da documentagdo para a ANVISA. A Resolugdo RDC n°23/2012, por
sua vez, é a resolucdo a qual a IN n° 01/2012 esta relacionada e dispde sobre a obrigatoriedade de
execucao e notificacdo de acdes de campo por detentores de registro de produtos para a saude no Brasil.
Os artigos 82 e 92 da Resolugdo RDC n° 23/2012 remetem ao formuldrio e a forma de envio da acdo de
campo.

Destaca-se que no ano de 2019 houve a implementacdo do peticionamento eletrénico da
documentagao em detrimento ao formato anterior em que era realizado o envio por e-mail e protocolo
fisico. Com a implementacdo do sistema de peticionamento eletrénico "Solicita” é possivel o envio rapido
da documentacdo, sem duplicidades, sem necessidade de utilizacdo de CD/DVD e direcionado para a area
que realiza as avaliagbes na ANVISA. Assim, faz-se necessaria alinhamento das regulamentagdes com as
praticas atuais e melhorias ja implementadas.

O processo dispensa a consulta publica e Analise de Impacto Regulatério (AIR) em razdo
necessidade de enfrentamento de problemas de urgéncia e do Notdrio baixo impacto. Ainda, pondero
gue as adequacdes e melhorias ja foram implementadas e que as empresas estdo cientes e tem apoiado
essas alteracOes. Apenas foram melhoradas as formas de envio, controle, organizacdo da documentacdo
encaminhada pelas empresas e comunica¢do com a Geréncia de Tecnovigilancia.

Ressalto que antes da implementacdo, a Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC) convidou
algumas empresas do setor de dispositivos médicos para participar de testes da implementacdo do
sistema e elaborou, também, uma pdgina no Portal da Anvisa dedicado as A¢des de Campo, bem como,
realizou um Webinar com orientacGes para o envio da documentacao, a partir do sistema "Solicita". A
Divulgacdo foi realizada em apresentacées da Geréncia de Tecnovogilancia na Feira Hospitalar de

maio/2019 na "X Jornada de A¢do em Politica Industrial e Regulagdo em Produtos para Saude" e no
"29 Férum Norte-Nordeste de Regulacdo em Dispositivos Médicos realizado em outubro de 2019".
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Reforco que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se manifestou favoravel ao seguimento
do processo mediante o PARECER n. 00065/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

2. Voto

Voto pela aprovacao da Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC que dispde
sobre a “Alteracdo na RDC 23 de 04 de abril de 2012 que dispGe sobre a obrigatoriedade de execucdo e
notificacdo de agGes de campo por detentores de registro de produtos para a saude no Brasil”.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
26/05/2021, as 17:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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I.Ji.r"-'f'- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
A =42 informando o cédigo verificador 1450936 e o cédigo CRC 7B373F54.
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