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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUQAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 431, DE 13 DE OUTUBRO DE 2020
(Publicada no DOU n° 197, de 14 de outubro de 2020)

Dispbe sobre o carregamento de
instrucdes de uso no portal eletrénico
da Anvisa, vinculado aos processos
de regularizacdo de dispositivos
médicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuicGes que Ihe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 11l e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO I
DAS DISPOSIC;@ES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugcdo tem o objetivo de estabelecer os procedimentos para o
carregamento de instrucbes de uso no portal eletrbnico da Anvisa, vinculado
aos processos de regularizacao de dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. Paraos fins desta Resolucdo sdo considerados dispositivos
médicos os produtos médicos e os produtos para diagndstico in vitro regulados pela
Resolucdo 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.

Secéo 11
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucgéo aplica-se ao carregamento de instrugcdes de uso no portal

eletronico da Anvisa, vinculado aos processos de regularizacdo de dispositivos
médicos.
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Paragrafo Unico. A Instrucdo Normativa Anvisa n° 4, de 15 de junho de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de instrucGes de uso em formato ndo impresso
de produtos para satde, complementa as regras e procedimentos desta Resolugéo.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 3°O carregamento de que trata esta Resolugdo corresponde a insercdo e a
atualizacdo das instrucbes de uso, vinculado aos processos de regularizacdo de
dispositivos médicos.

8 1°No caso de dispositivo médico que ndo possui instrucdes de uso por si
mesmas, deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrucdes de uso.

8 2°0 carregamento de instrugdes de uso devera observar o disposto no
Anexo, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis a esta Resolucéo.

8§ 3°0 carregamento de instrucBes de uso é de responsabilidade do detentor da
regularizacdo e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

8 4° O carregamento de instrucfes de uso € obrigatorio e deve ser executado pela
empresa responsavel pela regularizacdo do produto, a qual consente que seu contetdo
guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado.

8 5° Para os produtos regularizados antes da data de vigéncia desta Resolugéo, o
carregamento de instrucdes de uso devera ser realizado em até 12 (doze) meses
contados a partir da data de inicio da vigéncia deste regulamento.

8§ 6° Para os produtos regularizados apés a data de vigéncia desta Resolucéo e para
as alteracOes das regularizacGes existentes, o carregamento de instrucdes de uso devera
ser realizado em até 30 (trinta) dias ap6s a conclusdo favoravel da peticdo ou apés a
implementacdo da alteracdo ndo reportavel que implique mudanca nas instrucdes de
uso.

Art. 4° O carregamento de instrucdes de uso sera publicizado exclusivamente no
portal eletrénico da Anvisa, no momento da finalizacdo do protocolo da respectiva
peticdo, independentemente de analise documental por parte da Agéncia.

8 1° A atualizagdo ¢é realizada por meio de nova inserc¢do de instrucées de uso.

8 2° Havendo novo carregamento de instru¢cbes de usoem processo de
regularizagdo serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.
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8 3° As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em banco
de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa.

CAPITULO HI
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 5° As instrucbes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos da
Resolucdo poderdo ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a qualquer tempo por

parte da Anvisa e, caso necessario, a agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacéo, esclarecimento adicional ou carregamento das
instrugdes de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrucdes de uso ou restaurar uma versdo anterior, quando houver
justificativa para tais medidas.

Art. 6° Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°® 6.437/1977 as empresas
que inserirem informagdes que ndo apresentem concordancia com a legislacéo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

Pardgrafo Unico. Na hipdtese de inobservancia a legislacdo vigente
ou inconsisténcia que justifigue uma medida sanitéria, a Anvisa podera suspender a
comercializacdo, importacdo e/ou uso do produto até o carregamento das instrucdes de
uso adequadas aos termos desta Resolucdo, observado o disposto no art. 15 da Lei n°
6.437/1977.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor no primeiro dia do més subsequente a data
de sua publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
EQUIPAMENTO - Disponibilizacdo de Instru¢des de Uso no Portal da Anvisa
MATERIAL - Disponibilizagéo de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa

IVVD - Disponibilizagdo de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa
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