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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude - GEMAT

NOTA TECNICA N° 001/2019/GEMAT/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Assuntos de PeticOes da Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude

Recentes implementacdes foram realizadas pela GGTPS no que diz respeito a evolugao
no Sistema de Peticionamento Eletrénico, bem como a entrada em vigor da Resolucao
RDC 270/2019.

Visando esclarecer e possibilitar o peticionamento dos assuntos adequados conforme o
pleito das empresas, seguem relacdes de assuntos, aplicaveis a GEMAT e a CMIOR, a
serem protocolizados conforme enquadramento aplicavel.

Inicialmente informamos que, para protocolizar as peticdes, € importante a correta
definicdo da classe de risco do dispositivo médico, de modo que o assunto seja o
adequado para o regime de regularizacdo, a saber: registro, cadastro ou notificacéo.

Para a definicdo da classe de risco do produto, a RDC 185/2001 devera ser consultada.
No Anexo Il desta Resolucdo encontram-se disponiveis informacfes relacionadas as
regras de enquadramento e classificacao de risco aplicaveis.

Caso o dispositivo médico seja enquadrado na classe de risco |, este sera objeto de
Notificacdo. Para este regime de regularizacdo, deverdo ser utilizados os seguintes
assuntos para peticdo primaria e secundaria.

MATERIAIS DE USO EM SAUDE - CLASSE DE RISCO | (NOTIFICAGAO)

PETICAO PRIMARIA

80193 MATERIAL — Notificag&o de Dispositivo Médico Classe |
PETIGOES SECUNDARIAS

80194| MATERIAL — Alteragdo de Notificagdo de Dispositivo Médico Classe |

8091 |[MATERIAL — Aditamento

817 |MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo a pedido da empresa
80150 MATERIAL — Desisténcia de peticdo/processo a pedido

883 |[MATERIAL - Recurso Administrativo

8419 |[MATERIAL - Retificagdo — Correcao pela ANVISA

80132|| MATERIAL - Retificagdo — Corre¢do pela EMPRESA

Destacamos que a publicizacdo das informacdes relacionadas as peticdbes de
dispositivos médicos de classe de risco | sera realizada exclusivamente no portal da
Anvisa. A excecdo ocorrerd nos casos de cancelamento da notificacdo, que sera
publicada no Diério Oficial da Unido (DOU).



Os dispositivos médicos enquadrados na classe de risco Il sdo objeto de Cadastro,
sendo a esse regime aplicaveis os seguintes assuntos:

MATERIAIS DE USO EM SAUDE - CLASSE DE RISCO Il (CADASTRO)

PETICOES PRIMARIAS

80090|| MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico

80009|| MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico

8030 ||[MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico

80010|| MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico

PETICOES SECUNDARIAS

80153|| MATERIAL — Alteracdo de informacgdes em cadastro

8091 |[MATERIAL — Aditamento

817 |MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo a pedido da empresa

80150 MATERIAL — Desisténcia de peticdo/processo a pedido

883 MATERIAL - Recurso Administrativo

8419 ||MATERIAL - Retificacdo — Correcédo pela ANVISA

80132|| MATERIAL - Retificagéo — Corregdo pela EMPRESA

80049 MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em saude

80084 MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade

A publicizacdo das peticbes de cadastro e suas informacdes se dara por meio de
publicacdo no DOU. A Unica peticdo das elencadas acima que nao sera publicada se
refere a peticdo de aditamento, por abarcar toda e qualquer informacdo complementar
ao processo e nao exigida formalmente, que se limite ao aprimoramento da instrucéao
processual e ndo resulte manifestacéo diversa da peticionada.

J&, os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sdo objeto de
Registro, e poderdo ser regularizados como materiais de uso médico ou materiais
implantaveis em ortopedia. Para o protocolo de peticdes desses produtos deverdo ser
utilizados os seguintes assunto:

MATERIAIS DE USO EM SAUDE - CLASSES DE RISCO lll e IV

PETICOES PRIMARIAS

8028 |[MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico

80088|| MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico

8029 |[MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico

8543 |MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico

PETICOES SECUNDARIAS

8042 |MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Excluséo de apresentacdo comercial em registro.

8041 |[MATERIAL - Alteragdo da composicao quimica/matéria-prima em registro

80005|| MATERIAL - Alteracdo da razdo social da empresa estrangeira fabricante em registro

80004 MATERIAL - Alteracao das condicbes de armazenamento e transporte do produto em registro

Pagina2de5




80003

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo das indicacdes de uso, contraindicacdes, efeitos
adversos, adverténcias ou precaucdes em registros

8040

MATERIAL - Alteracdo do nome comercial e/ou denominacdo do cédigo/modelo comercial do
produto em registro

80002

MATERIAL - Alterag&o do prazo de validade do produto em registro

832

MATERIAL - Alteracdo por acréscimo de material em registro de familia

8541

MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em Registro de sistema de
material de uso médico

80006

MATERIAL - Inclusdo de acessoérios de uso exclusivo em registro

8046

MATERIAL - Alteracdo de fabricante em registro - Inclusdo / Substituicdo / Exclusdo de fabricante
ou unidade fabril, ou alterag@o dos enderegos.

80001

MATERIAL - Alteracdo/Inclusao/Exclusao do método de esterilizacdo do produto em registro

80156

MATERIAL - Alteracdo de informacdes do Relatério Técnico em Registro de Material de Uso Médico

80152

MATERIAL — Notificacdo de alteracdo de registro sem modificacdo do produto e/ou aumento de
risco ao usuario/paciente — Alteracdo referente a instru¢éo de uso e rotulagem

80151

MATERIAL — Exclusdo de modelos em Registro de Familia

8091

MATERIAL — Aditamento

817

MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo a pedido da empresa

80150

MATERIAL — Desisténcia de peticdo/processo a pedido

883

MATERIAL - Recurso Administrativo

8419

MATERIAL - Retificacdo — Correcao pela ANVISA

80132

MATERIAL - Retificacdo — Correcéo pela EMPRESA

80061

MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude

80084

MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade

8033

MATERIAL - Revalidacdo de Registro

80126

MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Conjunto

8032

MATERIAL - Revalida¢@o de Registro de Familia

8544

MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Sistema

MATERIAIS IMPLANTAVEIS EM ORTOPEDIA - CLASSES DE RISCO lll e IV

PETICOES PRIMARIAS

80095

MATERIAL - Registro de Material Implantavel em Ortopedia

80097

MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia

80093

MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia

80097

MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia

PETICOES SECUNDARIAS

80140

MATERIAL — Alteracao da composi¢do quimica/matéria prima em registro de material implantavel
em ortopedia

80142

MATERIAL — Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindicacdes e precaucfes em
registro de material implantavel em ortopedia

80141

MATERIAL — Alteracdo das condi¢cdes de armazenamento e transporte em registro de material
implantavel em ortopedia

80138

MATERIAL — Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro de material
implantavel em ortopedia

80144

MATERIAL — Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessoério em registro de familia de
material implantavel em ortopedia
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80152&sArea=Produtos%20para%20a%20saúde
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80151&sArea=Produtos%20para%20a%20saúde

80143|| MATERIAL — Alteracao/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em registro de sistema de
material implantavel em ortopedia

80139| MATERIAL — Alteracdo de razéo social de empresa estrangeira fabricante em registro de material
implantavel em ortopedia

80146||MATERIAL — Alteragdo do nome comercial e/ou denominagdo do cédigo/modelo comercial em
registro de material implantavel em ortopedia

80147||MATERIAL — Alteragdo do prazo de validade em registro de material implantavel em ortopedia

80145| MATERIAL — Alteracéo por acréscimo de modelo/apresentacées em registro de familia de material
implantavel em ortopedia

80148||MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizacdo em registro de material
implantavel em ortopedia

80149|| MATERIAL — Alteragdo de fabricante em registro de material implantdvel em ortopedia -
Inclusdo/Substituicdo/Excluséo de fabricante ou unidade fabril, ou alteragéo dos enderecos.

MATERIAL - Alterac&o de informacdes do Relatério Técnico em Registro de Material implantavel em
ortopedia

80157

80160|| MATERIAL - Notificagdo de alteracé@o de registro de material implantavel em ortopedia sem
modificacao do produto e/ou aumento de risco ao usuario/paciente

80151 MATERIAL — Exclusdo de modelos em Registro de Familia

8091 |MATERIAL — Aditamento

817 | MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo a pedido da empresa
80150 MATERIAL — Desisténcia de peticdo/processo a pedido

80161 MATERIAL - Recurso Administrativo de material implantavel em ortopedia

8419 ||MATERIAL - Retificacdo — Correcédo pela ANVISA

80132|| MATERIAL - Retificacdo — Correcédo pela EMPRESA

80062|| MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantavel em ortopedia
80084| MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro por transferéncia de titularidade

As seguintes peticdes nao séo publicadas no DOU:

8091 MATERIAL - Aditamento: por tratar de toda e qualguer complementacdo ao
processo, nao exigida formalmente, e que se limite ao aprimoramento do conhecimento
de seu objeto, e ndo resulte em manifestacdo diversa da peticionada.

80152 MATERIAL - Notificacdo de alteracdo de registro sem modificacdo do
produto e/ou aumento de risco ao usuario/paciente — Alteracdo referente a
instrucdo de uso e rotulagem e 80160 MATERIAL - Notificacdo de alteracdo de
registro de material implantavel em ortopedia sem modificacdo do produto e/ou
aumento de risco ao usuario/paciente: essas peticdes deverdo ser protocolizadas no
caso de alteracOes de registro ndo contempladas nos demais assuntos e que nao gerem
mudanca no produto e/ou impacto de risco ao usuario/paciente. Ambos o0s assuntos
serdo avaliados e considerados como “Anuido” ou “Nao Anuido” conforme pertinéncia da
peticao.

Adicionalmente, seguem alguns esclarecimentos relacionados as peticdes secundarias
abaixo listadas:

As alteracdes de informagBes no Relatério Técnico que ndo possuem assuntos
especificos deverdo ser peticionadas e protocolizada na ANVISA por meio das
alteracOes: “80156 MATERIAL - Alteracdo de informacdes do Relatério Técnico em
Registro de Material de Uso Médico” e “80157 MATERIAL - Alteracdo de
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=80139&sArea=Produtos%20para%20a%20saúde
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informagdes do Relatério Técnico em Registro de Material implantavel em
ortopedia”. Alertamos que ambos 0s assuntos sdo apenas aplicavel a situacdes de
alteracdo de relatdrio técnico ndo contempladas nos demais assuntos.

Esclarecemos que alteracdo de responsavel técnico ndo € objeto de alteracdo em
registro. Porém, sua alteracdo deve ser efetuada na Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa - AFE.

Empresas distribuidoras ndo sao publicadas, assim sendo ndo é necessario protocolo de
peticdo para inclusdo ou exclusao de distribuidores.

As correcOes de informacdes publicadas, seja no DOU ou no Portal da ANVISA, deveréo
ser realizadas por meio das peticdes de retificacao.

Para retificacdo de divergéncias ocasionadas pela ANVISA no momento da analise ou
publicacdo deverd ser protocolizado assunto “8419 MATERIAL - Retificacdo -
Correcdo pela ANVISA”, isento de pagamento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS).

Para retificacbes de divergéncias ocasionadas pela empresa no momento do
peticionamento devera ser escolhido o assunto “80132 MATERIAL - Retificacdo de —
Correcéo pela EMPRESA”, com incidéncia de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS).

Para solicitar a desisténcia da analise de uma peticdo, a empresa devera protocolizar a
peticdo com assunto “80150 MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a
pedido”.

Esta Nota Técnica substitui a Nota técnica n® 002/2016/GEMAT/GGTPS/ANVISA.

Brasilia, 15 de agosto de 2019.

Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude
GEMAT/GGTPS/ANVISA
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