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DECISAO DE 9 DE MARGO DE 2020

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no
uso de suas atribuigdes legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei 9.961
de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 5232 Reunido Ordinaria da Diretoria
Colegiada, realizada em 04 de margo de 2020, julgou o seguinte processo administrativo:

Decisdo: Aprovado a unanimidade o Voto n® 8/2019/COAJU/ASSNT-
DIFIS/DIRAD-DIFIS/DIFIS, pela declaragdo do cumprimento do Termo de Compromisso de
Ajuste de Conduta - TCAC n2 003/2018 celebrado com a UNIMED PONTA GROSSA
COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO, registro ANS n2 349712 e, por via de consequéncia,
pela extingdo do ato objeto de apuragdo que estava nele expressamente elencado, o
Processo Administrativo Sancionador 25785.014760/2011-14.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢do dos interessados
na sede da ANS.

ROGERIO SCARABEL BARBOSA
Diretor-Presidente
Substituto

Art. 10. A peticdio de implementagdo imediata podera ser objeto de
avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da ANVISA e, acaso
necessario, poderdo ser solicitadas informagdes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo Unico. A ANVISA podera suspender a comercializagdo, importagdo
e/ou uso do produto até sua regularizagdo na hipdtese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteragdo de implementagdo imediata que justifique tal medida
sanitaria.

Art. 11. As peticdes contempladas no escopo deste regulamento
protocoladas antes da data de vigéncia desta Resolugdo serdo analisadas conforme
regulamentos vigentes a época do protocolo.

Art. 12. Fica revogado o item 1 da Parte 4 do Regulamento Técnico da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 185, de 22 de outubro de 2001.

Art. 13. Esta Resolug¢do entra em vigor em 12 de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 340, DE 6 DE MARGCO DE 2020

DispOe sobre as alteragdes de informagdes nos
processos de regularizagdo de dispositivos médicos
e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, 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 de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 3 de margco de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacgdo. .

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo tem o objetivo de classificar e estabelecer os
procedimentos para as alteragdes de informagdes nos processos de regularizagdo de
dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. Para fins desta Resolugdo sdo considerados dispositivos
médicos os produtos médicos e os produtos para diagndstico in vitro regulados pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, e Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015, ou regulamentos posteriores.

Secao |

Abrangéncia

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

Secdo |l

DefinigGes

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

| - alteragdo: modificagdo de informagdes apresentadas para a ANVISA no
processo de regularizagdo do dispositivo médico e nas suas respectivas petigOes
secundarias;

Il - alteragdo de aprovagdo requerida: alteragdo de maior relevancia
sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de regularizagdo, sendo
autorizada em territério nacional somente apds andlise técnica documental e
manifestacdo favoravel da ANVISA;

Il - alteragdo de implementacdo imediata: alteragdo de média relevdncia
sanitaria, que trata de mudancga a ser introduzida no processo de regularizagdo, sendo
sua implementagdo autorizada em territério nacional apds a protocolizagdo de petigdo
junto a ANVISA; e

IV - alteragdo ndo reportavel: qualquer outra alteragdo de menor relevancia
sanitaria, decorrente de mudanga que ndo é classificada como de aprovagdo requerida
ou de implementagdo imediata, e que ndo depende de protocolo na ANVISA para
implementacdo,

CAPITULO I

DA CLASSIFICACAO DAS ALTERACOES E DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 42 As alteragdes de informagdes apresentadas no processo de
regularizacdao de dispositivos médicos sdo classificadas em:

| - alteragdo de aprovacdo requerida;

Il - alteragdo de implementagdo imediata; e

Il - alteragdo ndo reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteragdes constantes dos incisos | e Il deste
artigo deverd observar o disposto na Instru¢do Normativa que detalha os assuntos de
peticionamento aplicdveis a esta Resolugdo.

§ 2° Para efeito desta Resolugdo, sdo classificadas como alteragdes nao
reportaveis quaisquer alteragdes de menor relevancia que ndo classificadas como de
aprovagdo requerida ou implementagdo imediata, e ainda: alteragdes de informacgdes
que ndo modificam o projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em softwares;
alteragbes ndo técnicas tais como imagens, formatagdes, layouts, simbolos e
adequagbes de texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizagbes de
informagGes de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa; alteragdes de contato (v.g.
telefones ou enderegamento postal), assisténcia técnica e website.

§ 3° As alteragbes relacionadas no & 2° deverdo ser controladas pelo
sistema de qualidade do detentor da regularizagio e ser incorporadas em
peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteragdo para dispositivos médicos de classe de
risco | sera executado pelo regime de implementagdo imediata, exceto quando se
tratar de alteragdo ndo reportavel.

Art. 52 O peticionamento de alteragdo de informagdo devera estar
acompanhado da documentagdo comprobatéria da modificagdo a ser implementada,
observada a legislagdo sanitaria vigente.

Art. 62 A alteragdo de implementagdo imediata que tenha interdependéncia
com alteragdo de aprovagdo requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta,
incorporando-se a ela o seu conteudo.

Paragrafo unico. Na hipdtese do caput deste artigo a ANVISA analisara
concomitantemente as alteragGes peticionadas, aplicando-se a modificagdo classificada
como de implementagdo imediata os efeitos previstos na parte final do inciso Ill, do
art. 32 desta Resolugdo.

Art. 72 As alteragGes decorrentes de agdao de campo notificada a ANVISA
com objetivo de garantir a seguranca e a eficacia do dispositivo em relagdo ao usuario
e ao paciente terdo suas andlises priorizadas.

Pardgrafo uUnico. Para solicitar a priorizagdo de andlise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificagdo da
acdo de campo a ANVISA.

CAPITULO Il _ )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 82 A alteragdo de aprovagdo requerida somente produzird efeitos apds
publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da ANVISA.

Art. 92 As alteragGes de implementagdo imediata serdo publicizadas
exclusivamente no portal eletrénico da ANVISA, observado o prazo de até 30 (trinta)
dias, contado da finalizagdo do protocolo da respectiva peti¢do, independentemente de
analise documental por parte da ANVISA.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020031100056

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 344, DE 6 DE MARCO DE 2020

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
5, de 4 de fevereiro de 2011.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, 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 de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 3 de mar¢o de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo. .

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
5, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

CAPITULO I

DAS ALTERAGOES

Art. 22 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 5, de 2011, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes e inclusdes:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

"Art. 29 [...]

Pardgrafo Unico. Excluem-se deste Regulamento:

| - agulhas utilizadas em canetas para aplicagdo de medicamentos;

Il - agulhas hipodérmicas presentes em conjuntos (kits) ou sistemas cujo uso
declarado nas instrugdes de uso demonstra uma utilizacdo diversa da finalidade
primaria da agulha hipodérmica (aspiracdo e injecdo de fluidos em pacientes); e

Il - demais agulhas ndo sujeitas a NBR ISO 7864 e ISO 7885." (NR)

Secao |l

DefinigGes

"Art. 32 [...]

[...]

IV - capa da agulha: capa destinada a proteger fisicamente a canula antes
do uso;

VI - agulhas hipodérmicas: agulhas estéreis para uso Unico destinadas a
injetar ou extrair fluidos primariamente do corpo humano." (NR)

Secgao |l

Designagdes

"Art. 42 Para fins de avaliagdo de conformidade, o fabricante e o
importador deverdo enquadrar seus produtos como "Agulha hipodérmica estéril de uso
Unico" ou "Agulha gengival estéril de uso Unico". (NR)

Sec¢ao IV
Da Certificagdo de Conformidade
"Art. 52 [...]

§ 29 As empresas devem apresentar, no momento da solicitagdo da
regularizagdo, revalidagdo e alteragdes do produto, quando aplicavel, cépia valida do
certificado de conformidade ou de liberagdo do lote, para cada modelo e tamanho dos
dispositivos médicos, conforme modelo adotado". (NR)

CAPITULO I ’

DO REGULAMENTO TECNICO
Secdo |

Principios Gerais

"Art. 11. As canulas das agulhas hipodérmicas e das agulhas gengivais
podem ser tubulares retas ou cOnicas, com seg¢do transversal circular e sua superficie
externa deve ser limpa, isenta de aspereza e de ondulagdo." (NR)

[...]

Secao |l

Requisitos Minimos

"Art. 14. As agulhas hipodérmicas devem atender aos seguintes requisitos

minimos:

| - limpeza;

Il - limites para acidez ou alcalinidade;

Il - limites para metais extraiveis;

IV - designacdo de tamanho;

V - cédigo de cores;

VI - canhdo da agulha;

VIl - canula da agulha;

VIl - ponta da agulha;

IX - unido entre o canhdo e a canula da agulha;

X - didmetro Interno;

Xl - canhdo da agulha: requisitos dimensionais;

Xl - canhdo da agulha: calibragédo;

XIll - canhdo da agulha: vazamento de fluidos;

XIV - canhdo da agulha: vazamento de ar em pressdao sub atmosférica;

XV - canhdo da agulha: resisténcia a separagdo da carga axial; e

XVI - canhdo da agulha: esfor¢o de ruptura." (NR)

"Art. 14- A. As agulhas gengivais devem atender aos seguintes requisitos
minimos:

| - auséncia de matéria estranha;

Il - limite para metais extraiveis;

Il - dimensdes;

IV - canhdo da agulha;

V - cédigo de cores;

VI - canula;

VIl - unido entre canhdo e agulha; e

VIIl - ponta da agulha." (NR)

"Paragrafo unico. Os requisitos dispostos nos incisos 1V, V, VII, IX e X do art.
14 e Ill, IV, V, VI e VIl do art. 14-A ndo sdo aplicaveis as agulhas com tamanhos
especiais, ndo definidas em norma." (NR)

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
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