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Roraima 253027 06/2008 COMPANHIA DE AGUAS| 05.939.467/0001-15 Prestacdo de servigo de agua e esgoto
E ESGOTOS DE RORAIMA
CAER
Roraima 253027 01/2017 RORAIMA ENERGIA S.A | 02.341.470/0001-44 Fornecimento de energia elétrica do PVPAF/Pacaraima
Amazonas 253017 |N@° 06-2020-025- INFRAERO 00.352.294/0025-98 |Rateio de despesa referente ao Termo de Uso de &rea aeroportudria no Aeroporto
0002 Internacional Eduardo Gomes.
Rondonia 253026 | N2 06.2020.030.0001 INFRAERO 00.35.294/0030-55 Termo de Cessdo de Uso de Area firmado entre a EMPRESA BRASILEIRA DE

INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA - INFRAERO e a Coordenacdo Estadual de Vigilancia

Sanitaria em Rondobnia - CVPAF/RO ANVISA, para fins de uso de é4rea aeroportuaria, a

utilizacdo de sistema de telecomunicagdo por linhas fisicas (STLF) e o rateio de despesas

decorrente da ocupagdo de area no Aeroporto Internacional de Porto Velho - Gov. Jorge

Teixeira de Oliveira, localizado a Avenida Jorge Teixeira , S/N, bairro Industrial, em Porto
Velho/RO.

Leia-se:

[...]

Considerando a Portaria n2. 1.694, de 16 de outubro de 2019, que determina a Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF) adogdo de procedimentos para
a centralizagdo na Unidade Gestora 253002 (ANVISA-Sede) dos processos de contratagdes de bens e servigos e da execugdo orgamentdria e financeira das demais Unidades Gestoras da

ANVISA nos estado, resolve:
[...]
ANEXO |
RELAC/:\O DE CONTRRATOS SUB-ROGADOS

S.A

Roraima 253022 01/2019 SEGURPRO VIGILANCIA | 25.278.459/0001-82 Posto de vigilancia armada de 12 (doze) horas noturnas de segunda a domingo
PATRIMONIAL S.A
Roraima 253022 01/2021 CRESCER SERVICOS LTDA 05.559.732/0001-30 Contrato de limpeza e conservagdo do Posto de Fronteira de Pacaraima
Roraima 253022 06/2008 COMPANHIA DE AGUAS E| 05.939.467/0001-15 Prestacdo de servigo de dgua e esgoto
ESGOTOS DE RORAIMA CAER
Roraima 253022 01/2017 RORAIMA ENERGIA S.A 02.341.470/0001-44 Fornecimento de energia elétrica do PVPAF/Pacaraima
Amazonas 253017 |Ne 06-2020-025- | CONCESSIONARIA DOS| 42.548.035/0001-00 | Rateio de despesa referente ao Termo de Uso de édrea aeroportudria no Aeroporto
0002 AEROPORTOS DA AMAZONIA Internacional Eduardo Gomes

CONCESSIONARIA DOS
AEROPORTOS DA AMAZONIA
SA

Ronddnia 253026 | N2 06.2020.030.0001

42.548.035/0005-33

Termo de Cessdo de Uso de Area firmado entre a EMPRESA BRASILEIRA DE
INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA - INFRAERO e a Coordenagdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria em Rondénia - CVPAF/RO ANVISA, para fins de uso de area
aeroportudria, a utilizacdo de sistema de telecomunicagdo por linhas fisicas (STLF) e
o rateio de despesas decorrente da ocupagdo de area no Aeroporto Internacional de
Porto Velho - Gov. Jorge Teixeira de Oliveira, localizado a Avenida Jorge Teixeira ,
S/N, bairro Industrial, em Porto Velho/RO.

DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 97, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) prevista no art. 18 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme
deliberado em reunido realizada em 14 de setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.921329/2022-71

Assunto: Abertura de processo regulatério para alterar a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017, que estabelece procedimento
especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas praticas de fabricacdo e
registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengdo de doengas
raras, com o objetivo de suspender a obrigatoriedade de realizagdo de reunido de pré-
submissdo exclusivamente para fins de anuéncia de ensaios clinicos

Area responsavel: Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (Copec/DIRE2)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Ndo é projeto regulatdério da Agenda

Excepcionalidades: Ndo é projeto regulatério da Agenda e dispensa de Andlise
de Impacto Regulatério (AIR) por reduzir exigéncias, obrigacdes, restrigdes, requerimentos
ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios

Relatoria: R6mison Rodrigues Mota.

RESOLUGAO - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

DispGe sobre a classificagdo de risco, os regimes de
notificagdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrucbes de uso de dispositivos
médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo define as regras de classificagio de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os
procedimentos para notificagdo, registro, alteragdo, revalidagdo e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

Secgao |l

Abrangéncia

Art. 292 Esta Resolugdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos,
sendo obrigatdrio a notificagdo ou o registro destes, conforme classificagdo de risco.

§ 12 A classificagdo de risco, os procedimentos e as especificagcGes descritas
neste documento, para fins de notificagdo e registro, se aplicam aos dispositivos médicos
e seus acessorios.

§ 292 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou
recondicionados, os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada
no DOU n? 225, de 1° de dezembro de 2021.

§ 32 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos personalizados, os
quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n? 186, de 25
de setembro de 2019, Segdo 1, pag. 69.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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§ 42 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro, incluindo os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos
as regras especificas estabelecidas na Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n? 164, de 27 de agosto de 2015, Segdo 1,
pag. 43.

§ 52 Esta Resolugdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos, érgaos
ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros
alimenticios tratados por outros regulamentos.

§ 62 Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para corregdo estética e
embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

§ 72 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a
limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdio de dispositivos médicos sdo considerados
dispositivos médicos.

§ 82 Estdo isentos de notificagdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigagGes clinicas, cumpridas as disposicdes legais da autoridade
sanitdria competente para realizagdio desta atividade, estando proibidos a
comercializagdo e o uso para outros fins.

§ 92 Estdo isentas de notificagdo ou registro as apresentagfes constituidas
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rétulo as informagdes dos
dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificagdo ou registro os acessérios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagdo ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informagdes sobre estes
acessorios.

§ 11. Os novos acessérios poderdo ser incluidos nas notificagdes ou nos
registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, acdo e conteudo.

Art. 32 A Anvisa também concederad a notificagdo ou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Pardgrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo
ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Secdo Il

Defini¢des

Art. 42 Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes
defini¢des, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessério (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definigdo de nanomaterial, um conjunto de
particulas fracamente ligadas em que a drea de superficie externa resultante é igual a
soma das areas da superficie dos componentes individuais;

Ill - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das areas de superficie
calculadas dos componentes individuais;

IV - alteragdo: modificagdo de informagGes apresentadas a Anvisa no processo
de notificagdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas peticGes
secundarias;

V - alteragdo de aprovagdo requerida: alteragdo de maior relevancia sanitaria,
que trata de mudanga a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em
territério nacional somente apds analise técnica documental e manifestagdo favoravel da
Anvisa;

VI - alteragdo de implementagdo imediata: alteragdo de média relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro,
sendo sua implementagdo autorizada em territério nacional apds a protocolizagdo de
peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteragdo ndo reportdvel: 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
implementacao;

VIIl - detentor (de notificagdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou
privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em territério
nacional, que detém a concessdo de comercializagdo de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no ambito de uma intervengdo cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndao um orificio corporal;
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