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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 63, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019

Ref.: 25000. 133363/2019 70, 0012061653.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde - CONITEC, relativa a proposta de elaboragdo das Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Doenga de Niemann-Pick tipo C, apresentado
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude -
SCTIE/MS. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicagdo
desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuicbes, devidamente
fundamentadas. A documentacgdo objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio
de contribuiges estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliard as contribuices apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
PORTARIA N¢ 55, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
canaquinumabe para o tratamento da artrite
idiopatica juvenil sistémica.

Ref.: 25000.126644/2019-76, 0012089270.

(6] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos
arts. 20 e 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N&o incorporar o canaguinumabe para o tratamento da artrite idiopatica
juvenil sistémica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Conitec, caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da andlise
efetuada.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCZ\O - RDC N2 319, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019

DispOe sobre a fase de implementagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, lll e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 5 de novembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispSe sobre a fase de implementagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM.

Art. 22 A Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 157, de 11 de maio de 2017,
passa a vigorar com as seguintes alteragGes:

"Art. 22 A Anvisa publicard Instrugdo Normativa com a listagem dos
medicamentos e membros da cadeia de movimentagdo aos quais se aplica o disposto
nesta norma, bem como os respectivos prazos e condi¢cdes para o envio dos dados de
movimentagdo de medicamentos. " (NR)

"Art. 72 Toda embalagem de transporte de medicamento sujeito ao SNCM
devera ter um cddigo identificador Unico préprio que permita a relagdo com o IUM dos
medicamentos nela contidos.

Pardgrafo Unico: O codigo identificador de embalagem de transporte
definido no caput deve ser gerado a partir da instancia de evento de expedi¢do do
detentor de registro. " (NR)

AN, 90 e e e e e e — e e e e e e e taaaaaeaans

§ 22 As modificagdes necessarias para cumprir o disposto neste artigo serdo
consideradas alteragdes de rotulagem passiveis de notificagdo, com implementagdo
imediata, sem necessidade de aprovagdo prévia da Agéncia para disponibilizagdo no
mercado. " (NR)
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Il - fabricante em territério nacional, somente o detentor do registro com
atividade de fabricar; e

Il - detentor de registro com AFE ou AE para importar e que ndao possua
AFE ou AE para fabricar, terceirizando a etapa de serializagdo para empresa fabricante
de medicamentos com CBPF, minimamente para a linha de embalagem secundaria.

§ 12 A atividade de serializagdo prevista no inciso Ill do caput consiste
unicamente em imprimir as informacgdes relativas ao IUM e o respectivo Datamatrix
nas embalagens comerciais lacradas de medicamentos importados acabados.

§ 22 A serializagdo prevista no inciso Ill do caput deve ser devidamente
formalizada em contrato de terceirizagdo entre o detentor do registro e a empresa
fabricante contratada.

§ 32 A serializagdo prevista no inciso Ill do caput deve ser realizada
conforme as condigGes aprovadas no registro do medicamento ou do produto bioldgico
e explicitada no contrato de terceirizagdo. " (NR)

§ 12 O membro da cadeia de movimentagdo de medicamentos registrard e
comunicard uma instancia de evento de retificagdo sobre quaisquer instancias de
eventos que tenha comunicado com erros ao SNCM, tdo logo identifique ou tome
ciéncia desse fato.

§ 22 Os prazos previstos neste artigo podem ser ampliados mediante
justificativa fundamentada enviada a area gestora do SNCM na Anvisa. " (NR)

PATE. 14 e a e a e e a e e e e e e et e aaaaaaaaaaaaaaaaaaas

Paragrafo Unico. Os membros da cadeia devem garantir a conformidade do
contetdo dos dados transmitidos, implementando e transmitindo as informacgdes
relativas as medidas corretivas tdo logo verifiquem irregularidade ou alertas sanitarios
relacionados aos produtos ou membros da cadeia com quem se relaciona." (NR)

"Art. 19 A autoridade sanitdria aplicard metodologia de gestdo de risco
sanitario as informacSes do SNCM, para direcionar as atividades de controle,
considerando critérios relativos a:

| - classe e classificagdo de risco do medicamento;

Il - tipo de movimentacao;

Il - histdérico de roubos, furtos e falsificagbes do medicamento;

IV - relevancia e criticidade do medicamento nas politicas e programas de
saude publica;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019111300101

V - resultados de andlise laboratoriais;

VI - alertas sanitarios nacionais e internacionais;

VIl - histérico de conformidade da empresa; e

VIl - amostragem aleatéria.

Pardgrafo Unico. Os critérios dispostos neste artigo ndo estdo enumerados
em ordem de aplicagdo, podendo ser utilizados individualmente ou de forma
combinada, observado o risco sanitario envolvido." (NR)

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

AGENDA REGULATORIA QUADRIENIO 2017-2020

Publica Atualizagdo Extraordindria da Agenda
Regulatdria da Anvisa 2017-2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, Il, §§ 19, 32 e 42 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve atualizar
extraordinariamente o Anexo | da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, para inclusdo
do tema em anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de novembro de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

ATUALIZACAO EXTRAORDINARIA DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2017-2020

8. PRODUTOS PARA A SAUDE

TEMA INCLUIDO: 8.17 Atualizagdo de petigcdes pods-regularizagdao de dispositivos médicos
com alteragGes da aprovagdo requerida e de implementacdo expressa

RETIFICAGCAO

No Didrio Oficial da Unido n2 205, de 22 de outubro de 2019, Segdo 1, pag. 43.
Onde se lé: "ARESTO N2 1.313, DE 19 DE OUTUBRO DE 2019 "
Leia-se: "ARESTO N¢ 1.313, DE 18 DE OUTUBRO DE 2019 "

CONSULTA PUBLICA Ne 735, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de novembro de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para
estabelecimento de regimes de alteragdo de informagdes pds-regularizagdo de dispositivos
médicos, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
[http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52117].

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§292 Ao término do preenchimento do formulério eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria/Geréncia
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para estabelecimento de
regimes de alteragdo de informagdes pds-regularizagdo de dispositivos médicos.

Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 Registro, pods-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para saude.

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude -
GGTPS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC ~

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N¢], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

DispGe sobre as alteragdes de informagOes pds-regularizagdo de dispositivos
médicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
XX de XX de 201..., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo tem o objetivo de classificar e estabelecer os critérios
para as alteragOes de dispositivos médicos apds a regularizagdo do dispositivo.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
financeiro_05
Realce

financeiro_05
Retângulo


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 220, quarta-feira, 13 de novembro de 2019

Paragrafo Unico. Sdo considerados dispositivos médicos, os produtos médicos e
os produtos para diagndstico in vitro, definidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 185, de 22 de outubro de 2001, Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 36 e n2 40,
de 26 de agosto de 2015 ou regulamentos que vieram a substitui-las.

Secdo |

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo aplica-se as alteragdes dos processos de regularizagdo de
dispositivos médicos.

Secao |l

Defini¢bes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - alteragdo: modificagdo de informagdes apresentadas para a ANVISA no
processo de registro, de cadastro ou de notificagdo do dispositivo médico e nas suas
respectivas peticdes secundarias;

I | - alteragdo de aprovagdo requerida: alteracdo considerada de maior
relevancia sanitaria, e que trata de modificagdo que deve ser refletida no processo de
regularizacdo, sendo autorizada em territdério nacional somente apds analise técnica
documental e manifestagdo favoravel da ANVISA;

Il - alteragdo de implementagdo expressa: altera¢do considerada de média
relevancia sanitaria, e que trata de modificagdo que deve ser refletida no processo de
regularizagdo, sendo sua implementagdo autorizada em territério nacional apds a
publicizagdo no portal da ANVISA; e

IV - alteragdo ndo reportavel: Quaisquer outras alteracSes de menor relevancia
sanitdria, que ndo sdo classificadas como de aprovagdo requerida ou de implementagdo
expressa, e que ndo dependem de protocolo na Anvisa para implementagdo.

CAPITULO Il }

DA CLASSIFICACAO DAS ALTERACOES E DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 42 As alteragOes de informagGes apresentadas no processo de regularizagao
de dispositivos médicos sdo classificadas em:

| - alteragdo de aprovacdo requerida, conforme Instrugdo Normativa;

Il - alteragdo de implementagdo expressa, conforme Instrugdo Normativa; e

Il - alteragdo ndo reportavel.

§ 1° Alteragdes de informagbes que ndo alteram o projeto do dispositivo;
correcOes de bug em softwares alteragGes ndo técnicas tais como imagens, formatagdes,
layouts, simbolos e adequagdes de texto de documentos sem acréscimo de risco;
atualizagGes de informagGes de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa; alteragGes de
contato; assisténcia técnica; website; bem como quaisquer outras alteragdes de menor
relevancia sanitaria que nao sdo classificadas como de aprovagdo requerida ou
implementacdo expressa, sdo classificadas como alteragGes nao reportaveis, devendo ser
controladas pelo sistema de qualidade do fabricante e ser incorporadas em submissdes
posteriores.

§ 2° Quando a submissdo de alteragdo para dispositivos médicos classe de risco
| for reportdvel, esta serd sempre realizada pelo regime implementagdao expressa.

Art. 52 Para peticionar a alteragdo, o fabricante nacional ou o importador deve
encaminhar a Anvisa toda documentagdo exigida pela legislagdo sanitaria vigente.

Art. 62 Na hipotese de alteragdo de implementagdo expressa ter relagdo de
interdependéncia com uma alteragdo de aprovagdo requerida, deve ser peticionada apenas
a peticdo de aprovagdo requerida, incorporando o conteudo que estaria sujeito a
implementagdo expressa, para que seja feita analise concomitantemente.

Art. 72 As alteragdes decorrentes de agdo de campo notificada a Anvisa com
objetivo de assegurar a eficacia e seguranga do dispositivo em relagdo ao usuario e
paciente serdo classificadas conforme este Regulamento quanto a sistematica do
peticionamento e terdo andlise priorizada.

Paragrafo Unico. Para solicitar priorizacdo de andlise a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidéncias da notificagdo da agdo de campo a
Agéncia. i

CAPITULO Il 3

DAS DISPOSIC@ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 82 A manifestacdo da Anvisa quanto as solicitagbes de alteragdo de
aprovagdo requerida se dara por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido e, quando
aplicavel, os dados atualizados terdo a publicizagdo por meio do portal eletrénico da
ANVISA.

Art. 92 As alteragdes de implementagdo expressa, quando aplicavel, terdo
publicizagdo exclusivamente por meio do portal eletrénico da ANVISA, que ocorrera
rotineiramente em até 30 dias apds a finalizagdo do protocolo, independentemente de
analise documental por parte da ANVISA.

Art. 10 Ndo havera andlise técnica das peticdes de implementagdo expressa, no
entanto, a ANVISA se reserva ao direito de realizar avaliagdes documentais ou fiscais sobre
0s processos a qualquer tempo e, quando aplicavel, solicitar informagGes ou
esclarecimentos.

Paragrafo unico. Identificadas inconsisténcias a Anvisa cancelara a alteragdo de
implementacdo expressa.

Art. 11 Na hipdtese de a alteragdo no processo de regularizagdo nao estar
prevista como de aprovagdo requerida ou implementagdo expressa e, ainda assim, o
sistema da qualidade do fabricante considera-la como sendo de impacto relevante ou
significativo para a eficacia e seguranga do dispositivo, a Anvisa devera ser consultada
previamente sobre como proceder a alteragdo pretendida.

Art. 12 As peticbes contempladas no escopo deste regulamento protocoladas
antes da data de vigéncia desta Resolugdo serdo analisadas conforme regulamentos
vigentes a época do protocolo.

Art. 13 Fica revogado o item 1 da Parte 4 do Regulamento Técnico da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Art. 14 Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds sua publicagdo.

CONSULTA PUBLICA N2 736, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de novembro de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que estabelece os
assuntos para alteragbes de informagdes apresentadas no processo de regularizagdo de
dispositivos médicos na Anvisa, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
[http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52117].

§12 As contribui¢des recebidas sdao consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2°2 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico sera
disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a
Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestSes por escrito, em meio fisico, durante o
prazo de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019111300102

§49 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com orgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que estabelece os assuntos para
alteragGes de informagdes apresentadas no processo de regularizacdo de dispositivos
médicos na Anvisa.

Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 Registro, pods-registro, cadastro ou
notificagdo de produtos para salde.

Area responsdvel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA - IN .

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Estabelece os assuntos para alteragdes de informagOes apresentadas no
processo de regularizagdo de dispositivos médicos na Anvisa, nos termos da Resolugdo da
Diretoria Colegiada XX, DE XX DE XX DE 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n.2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em XX de XXXX de 201X, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece os assuntos para alterages de
informagdes apresentadas no processo de regularizagdo de dispositivos médicos na Anvisa,
nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada XX, DE XX DE XX DE 2019.

§ 1° As peticGes de alteragdo de aprovagdo requerida sdo as constantes no
Anexo |.

§ 2° As peticdes de implementagdo expressa sdo as constantes no Anexo Il.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds sua
publicagado.

ANEXO |

IVD - Alteragdo da composicdo de produtos ou modelo de instrumentos
registrados (classes Ill ou IV)

IVD - Alteragdo das informagGes do dossié técnico de produtos registrados de
aprovacdo requerida (classes Ill ou IV) - alteragGes relacionadas a indicagdo de uso ou uso
pretendido; instru¢des de uso; amostras bioldgicas; desempenho analitico; estabilidade;
conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo;
interferentes e limitagBes

IVD - Alteragdo ou inclusdo do local de fabricagdo do produto registrado -
unidade fabril (classes Il ou IV)

IVD - Alteragdo para inclusdo do produto no registro em familia (classes Ill ou
Iv)

IVD - Alteragdo de produtos cadastrados de aprovagdo requerida - alteragdo de
indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso; composicdao de produtos ou
modelo de instrumentos; inclusdo de produto no cadastro de familia; alteragdo de
informagdes de amostras bioldgicas, desempenho analitico, de estabilidade, conservagdo e
prazo de validade e processo de fabricagdo

MATERIAL - Altera¢do/Inclusdo do método de esterilizagdo em registro

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo do método de esterilizacdo em registro de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo da composi¢do quimica/matéria-prima em registro

MATERIAL - Alteragdo da composigdo quimica/matéria prima em registro de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo das condigdes de armazenamento e transporte do
produto em registro

MATERIAL - Alteragdo das condicbes de armazenamento e transporte em
registro de material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo do local de fabricagdo em registro - Inclusdo, substituicdo
ou alteragdo do endereco da unidade fabril

MATERIAL - Alteragdo do local de fabricagdo em registro de material
implantavel em ortopedia - Inclusdo, substituicdo, ou alteragcdo do enderego da unidade
fabril

MATERIAL - Alteragdo de informagbes do relatério técnico em registro de
material de uso médico

MATERIAL - Alteragdo de informagdes do relatério técnico em registro de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteragdo de informagGes em cadastro de aprovagdo requerida -
acréscimo de modelo comercial em familia; alteragdo ou inclusdo de componentes em
sistema, materiais do conjunto ou acessorios; alteragdo da forma de apresentagdo
comercial; alteracdo ou inclusdo de indicagdo de uso; alteragdo ou inclusdo de principio de
funcionamento ou mecanismo de agdo; alteragdo de composigdo quimica/matéria-prima e
especificagdes técnicas; alteragdo do prazo de validade; alteragdo das adverténcias,
precaugdes (incluindo informagdes sobre reprocessamento), contraindicacdes e efeitos
adversos

MATERIAL - Alteragdo do prazo de validade do produto em registro

MATERIAL - Alteragdo do prazo de validade em registro de material implantavel
em ortopedia

MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro de familia

MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de modelo em registro de familia de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo de indicagdo de uso, contraindicagbes e
precaugdes em registro

MATERIAL - Altera¢do/Inclusdo da indicagdo de uso, contraindicagbes e
precaugdes em registro de material implantdvel em ortopedia

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo de apresentagdo comercial em registro

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo de apresentacdo comercial em registro de
material implantdvel em ortopedia

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo de componente/acessério em registro de familia
de material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo de componente/acessério em registro de
sistema de material de uso médico

MATERIAL - Inclusdo de acessodrios de uso exclusivo em registro

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo de componente/acessério em registro de
sistema de material implantavel em ortopedia

EQUIPAMENTO - Alteracdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de uso, tipo de
operador ou paciente ou ambiente de utilizagao

EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro de aprovagdo requerida
(indicagdo e finalidade de uso; tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo;
principio de funcionamento; alteracdo de software (novas indica¢des/funcionalidades e
apresentacdo visual); acréscimo de equipamento; alteragdo técnica; alteragdo/inclusdo de
componentes em sistema; alteracdo/Inclusdo de partes e acessorios.
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