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~.L ANVISA

I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 2/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.915019/2022-17

Apresenta orienta¢des e esclarecimentos quanto
ao Reenquadramento Sanitario de Dispositivos
Médicos ja regularizados na ANVISA em face das
regras de classificagio de Risco de Dispositivos
Médicos constantes na Resolu¢iao ANVISA RDC n¢®
751/2022.

1. Relatério

Em virtude das novas regras de classificagdo de risco sanitdrio de dispositivos
médicos, Regras de 1 a 22 e Classes de Risco | a IV, constantes no Anexo | da Resolugdo RDC n? 751/2022,
vigente desde 01/03/2023, alguns processos de notificacdo ou de registro vigentes junto a ANVISA
deverdo passar por readequagdo quanto a classificacdo de risco e/ou regime de regularizacdo.

Ressaltamos que a maioria dos dispositivos médicos ja regularizados junto a ANVISA
permanecerdao na mesma classe de risco sanitdrio, ndo necessitando de nenhuma agao por parte da
empresa detentora da notificacdo ou registro.

As empresas detentoras deverdo avaliar se seus dispositivos médicos deverdo passar pelo
reenquadramento sanitario com base nas Regras de Classificacdo de Risco de Dispositivos Médicos
dispostas na Resolugdo RDC n2 751/2022.

2. Orientagodes e Esclarecimentos

Reenquadramento de notifica¢ao para registro:

O Art. 62 da Resolu¢do RDC n2 751/2022 estabeleceu o prazo de 365 (trezentos e sessenta
e cinco) dias, contados a partir de 01/03/2023, para que as empresas detentoras das notificacdes de
dispositivos médicos protocolizem as peticdes de reenquadramento sanitario dos dispositivos médicos
(Equipamentos e Materiais) que tiveram seu regime modificado de notificagdo para registro em fungdo
da atualizacdo das regras de classificacado.

Assim sendo, o protocolo da peticdo de reenquadramento deverd ser efetivado até o dia
28/02/2024 (inclusive).

Diante do exposto, considerando a obrigatoriedade para o reenquadramento,
estas empresas devem peticionar os cddigos de assunto abaixo relacionados, conforme o tipo do
dispositivo médico:

- Assunto: 80290 EQUIPAMENTO - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Familia/Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno Porte conforme Resolu¢éo RDC n®
751/2022;

- Assunto: 80289 EQUIPAMENTO - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte conforme Resolu¢do RDC n® 751/2022;

- Assunto: 80288 MATERIAL - Reenquadramento de NotificacGo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema conforme Resolugéo RDC n® 751/2022; e
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- Assunto: 80287 MATERIAL - Reenquadramento de NotificacGo para Registro de Material
de Uso Médico conforme Resolugdo RDC n® 751/2022.

Seguem abaixo considera¢des importantes a respeito do reenquadramento do regime de
notificacdo para registro.

1) Para todos os cédigos de assunto elencados acima, a peticdao devera ser instruida com a
mesma documentacdo exigida para fins de novo registro de dispositivo médico (Verificar lista de
documentos do cédigo de assunto da peti¢cdo de registro correspondente).

2) O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) sera aceito
para efeito de peticionamento dos assuntos de reenquadramento sanitdrio acima citados, bem como
inicio da andlise nas peti¢des de reenquadramento sanitario.

3) O deferimento das peticbes de reenquadramento sanitario fica condicionado a
publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do valido emitido pela Anvisa no Didrio Oficial da
Unido (DOU) e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

4) As peticbes de reenquadramento serdo analisadas conforme ordem cronolégica de
protocolo na ANVISA, podendo resultar no "Deferimento”, "Exigéncia Técnica" ou "Indeferimento". Se
toda documentacdo técnica apresentada estiver em conformidade e restar pendente apenas a publicacdo
do Certificado de Praticas de Fabricacdo - CBPF no DOU, a peticdo de reenquadramento permanecera
com o status "Aguardando Publicacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo". Neste periodo, a
Notificacdo ja concedida anteriormente permanecerd valida, até que seja publicada a CBPF no DOU, de
forma a ndo prejudicar as empresas nesta situacao.

5) Havendo a conclusdo da andlise da peticdo de reenquadramento com resultado
favoravel, o deferimento da peti¢do serd publicado no DOU, e a partir desta data o Registro permanecera
vdlido por 10 anos, podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo.

6) As empresas detentoras que ndo protocolizarem as peticbes de reenquadramento
sanitario necessarias para os processos de seus dispositivos médicos que tiveram o regime de notificacdo
modificado para o regime de registro, conforme RDC n? 751/2022, até o dia 28/02/2024 (inclusive), terdo
as respectivas notificagées canceladas.

Reenquadramento de registro para notificacdo ou alteragao de classe de risco de produtos notificados:

Conforme Art. 63 da Resolu¢cdo RDC n2 751/2022, os processos de registro ja concedidos,
cujos produtos tiveram seu regime de regularizacdo modificado de registro para notificagdo em func¢do da
atualizacdo das novas regras de classificacdo, serdo tratados por meio de expediente de retificacdo
Anvisa.

Portanto, as empresas deverdo protocolizar peticdo de retificacdo Anvisa, ou realizar a
adequacdo da classe de risco quando da primeira peticdo secunddria para o respectivo processo.

Informamos, ainda, que caso a empresa nao realize a adequagdo, a Anvisa realizara a
retificacdo assim que evidenciada a necessidade de ajuste da regra/classe de risco.

Alteracgao de classe de risco de produtos registrados:

A adequacdo da classe de risco, mantendo o regime de registro, devera ser realizada, a
partir da vigéncia da Resolu¢do RDC n? 751/2022, na primeira peticdo secundaria (alteragcdo ou
revalidacdo) protocolizada na Anvisa, para a qual seja obrigatdria a apresentacdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao — CBPF.
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O CBPF a ser apresentado devera contemplar a classe de risco do produto objeto de

7} Documento assinado eletronicamente por Anderson de Almeida Pereira, Gerente de Tecnologia em
Equipamentos, em 12/04/2023, as 11:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

-E‘[i;;?g::;; 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
QRARALA http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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7} Documento assinado eletronicamente por Priscilla Nogueira Consigliero, Gerente de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude, em 12/04/2023, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com

:[5;;?3:#{!; fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

~) Documento assinado eletronicamente por Augusto Bencke Geyer, Gerente-Geral de Tecnologia de

JEII L‘j Produtos para Saude, em 13/04/2023, as 09:30, conforme horério oficial de Brasilia, com

assinatura

fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrénica
QRARALAI. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
': informando o cédigo verificador 2337476 e o cédigo CRC E5828A56.
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