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Orientagao para Peticionamento Eletronico com

Protocolo On-line de Produtos para Saude

1. Apresentagao

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS vem trabalhando junto
a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacdo - GGTIN para implementar uma evolu¢do no
Sistema de Peticionamento Eletrénico, de forma a permitir que os documentos submetidos a
analise pela GGTPS sejam peticionados e protocolizados eletronicamente. Assim, ndo mais sera
necessario que as empresas encaminhem documentos fisicos para que a GGTPS proceda as
analises por meio do Sistema Datavisa.

A Anvisa inaugurou no dia 21 de janeiro de 2019, no seu Sistema de Peticionamento
Eletrénico, o Cumprimento Eletrénico de Exigéncia para a GGTPS. A novidade possibilita que as
empresas enviem eletronicamente os documentos necessarios ao atendimento das notificagdes
de exigéncia recebidas em decorréncia das andlises das peti¢oes.

Com essas acdes, a Anvisa busca agilizar o tramite de documentos submetidos a andlise
da GGTPS de forma segura, com reducgdo significativa de custos administrativos e logisticos,
tanto para empresas como para a propria Agéncia, tornando mais rapido o acesso dos servigos
de saude e da populacdo em geral aos dispositivos médicos regularizados no Brasil.

2. Peticionamento Eletronico de Produtos para Saude

O Peticionamento Eletrénico de produtos para saude foi evoluido e futuramente sera o
Unico meio para submissdo de processos e peticGes destinados a GGTPS.

Em uma primeira etapa, desde 21 de janeiro de 2019, foi disponibilizado no Sistema de
Peticionamento Eletrénico o Cumprimento Eletronico de Exigéncia, possibilitando as empresas
o envio eletronico dos documentos necessarios ao atendimento das notificacdes de exigéncia
recebidas em decorréncia das andlises nas peticGes.

Para enviar os documentos, basta que o usudrio faga login no Sistema de
Peticionamento Eletronico e clique na opg¢do “Cumprimento Eletrénico de Exigéncia”. Apds
esses passos, deverd ser informado o nimero do expediente da Notificagdo de Exigéncia, para
que o usudrio seja direcionado a tela de carregamento de arquivos. Atendidos os passos
anteriores, o cumprimento de exigéncia serd protocolado automaticamente e disponibilizado
para analise da GGTPS.

A partir do dia 26 de fevereiro de 2019, os cddigos de assunto de peti¢cGes secundarias
(alteragbes, revalidagGes, aditamentos, cancelamentos, retificagdes, entre outros) também
estardo disponiveis para peticionamento e protocolo eletrénicos.

J4 a partir de 16 de abril de 2019, havera disponibilizagdo do peticionamento eletronico
também para os cddigos de assunto de petigdes primarias.

Peticbes que tenham sido preparadas para protocolo fisico antes da implantacdo do
peticionamento eletronico permanecerdo sendo recebidas pela Anvisa.
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As principais caracteristicas do peticionamento eletronico com protocolo on-line sdo as
seguintes:

1) Os formularios de peticdo sdo preenchidos diretamente no Sistema de Peticionamento
em versao eletronica e ja ficam automaticamente gravados na base de dados da Anvisa;

2) Os formularios sdo enviados eletronicamente para a Anvisa;

3) Toda a documentacéo solicitada no checklist do Cédigo de Assunto deve ser entregue
em versdo eletrébnica, sendo anexadas ao sistema durante o processo de
peticionamento;

4) Comprovante de quitacdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) é gerado
eletronicamente apds confirmac¢do do pagamento;

5) A documentacdo e os formularios sdo protocolados eletronicamente na Anvisa.

Os usudrios credenciados das empresas seguirdo utilizando o mesmo “caminho” dentro
do Portal da Anvisa (Peticionamento Eletrénico >> Peticdo Eletrénica e pagamento de taxa), no
entanto, ao selecionar um dos cddigos de assunto de peticdo secundaria da GGTPS, serd
apresentado um formulario em que os documentos eletrénicos deverdo ser carregados. Cada
item de check list exige que, no minimo, um arquivo seja anexado. Apds o carregamento de
todos os arquivos necessarios, a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) é gerada e o
peticionamento concluido. Apds o pagamento da taxa pela empresa solicitante, o protocolo on-
line é gerado automaticamente na Anvisa (Sistema Datavisa), podendo a tramitacdo ser
acompanhada pelo Sistema de Consulta a Situacdo de Documentos, disponivel no Portal da
Agéncia.

Ressalta-se que, apds a implementacgdo do Sistema de Peticionamento Eletrénico de
produtos para saude, ndo mais serdo aceitos documentos fisicos (impressos), exceto em casos
excepcionais.

3. Pontos de Destaque

Como existem centenas de empresas que encaminham peticOes diariamente para a
GGTPS, é necessario que todos os usudrios tenham conhecimento dessa transi¢dao. Assim,
destacamos algumas informacgGes importantes para que as peticGes sejam instruidas
adequadamente.

Login — O mecanismo de acesso ao Peticionamento Eletrénico permanece o mesmo, sendo
mantidos também os usuarios cadastrados e respectivas senhas de cada empresa.

Selecao de codigo de assunto — Alguns cddigos de assunto podem ter modificacGes em seus
descritivos.

Check list — Todos os check list de cédigos de assunto sofrerdo modificagGes para que reflitam
somente os documentos necessarios para cada tipo de peticao.

Item ndo aplicavel — Caso existam itens de check list ndo aplicdveis para uma determinada
peticdo, o usuario deverd anexar um arquivo informando em seu conteldo a ndo aplicabilidade
e a justificativa.

Formato de arquivo — Os arquivos eletrénicos a serem carregados no sistema podem ser dos
tipos XLS, XLSX, PDF, DOC, DOCX, JPEG ou PNG. Para documentos digitalizados utilizar a seguinte
configuracdo: Tipo/formato do arquivo: PDF; Resolugdo das imagens: 300 dpi; Tamanho do
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documento: padrdo A4 (21cm x 29,7cm); Cor: preto e branco, exceto quando a utilizacdo de cor
seja essencial a analise documental, como por exemplo, na apresentacdo de lay out de
embalagens e materiais; Reconhecimento Optico de Caracteres (OCR) aplicado; Tamanho
maximo do arquivo: 20 MB. Se necessario, é possivel carregar mais de um arquivo para um
mesmo item de check list. Caso o arquivo tenha sido particionado, em fung¢ao do seu tamanho,
devera ser incluida em sua nomenclatura a palavra “parte” com o nimero sequencial respectivo.
Exemplo: Documento partel.pdf, Documento parte2.pdf, Documento parte3.pdf. Utilizar
marcadores, hiperlinks e busca de texto que facilitem a navegacdo pelo documento.

Assinatura digital — Com a finalidade de manter a integridade e a autenticidade dos documentos
enviados em suporte eletrénico, estes devem estar assinados digitalmente por representante
legalmente autorizado da empresa (representante legal e responsavel técnico, quando
aplicavel), com a utilizacdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades
certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira - ICP/Brasil. Caso
tais representantes ndao detenham os certificados digitais, serdo aceitas assinaturas manuscritas
digitalizadas nos documentos.

Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) — A TFVS é gerada ao final do peticionamento.
O pagamento da taxa no sistema bancario determina a gera¢do do protocolo on-line.

Protocolizacao de peticGes isentas de TFVS — Para as peticOes isentas de taxa, uma vez
concluido o fluxo de peticionamento eletrénico, a protocolizagdo on-line é imediata.

Protocoliza¢ao de peticdes com incidéncia de TFVS — Para as peticdes em que a TFVS é aplicada,
o protocolo é gerado em até um dia Util apds o seu pagamento no sistema bancario.

Folha de rosto — As folhas de rosto disponiveis no Portal da Anvisa sdo aplicdveis somente ao
peticionamento manual, sendo dispensadas nas peticdes eletronicas.

Transferéncia de titularidade e cancelamento por transferéncia (Atualizagdo importante!) — As
peticGes de transferéncia de titularidade deverdo ser elaboradas normalmente pelo
peticionamento manual e deverdo ser encaminhadas obrigatoriamente pelo protocolo fisico
(postal ou presencial) da Anvisa. J& as peticGes de cancelamento por transferéncia de
titularidade deverdo ser executadas por meio do peticionamento eletrénico com protocolo on-
line.

Cumprimento Eletronico de Exigéncia — Os cumprimentos de exigéncia tém sido recebidos
eletronicamente por meio do Sistema de Peticionamento Eletronico. A Geréncia de Gestdo
Documental e Memoéria Corporativa (Gedoc) vai devolver os cumprimentos de exigéncia
protocolizados em papel quando for identificado o recebimento de cumprimento eletrénico de
exigéncia para um mesmo expediente.
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4. Roteiro para o peticionamento

Acessar http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento

- o X
A http//portsl anvisa.gov.be = C | Pesquiss.. p-
A3 Pgina Iniciel da Anvisa - A,
&Y erasi Servicos. simplifiquel  Participe  Acesso 3 informacio  Legislagio  Canais u A
i para o conteido [l i para o menu Bl ¥ para a buscall Ir para o rodapé I ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE ENGLISH
a
ANVISA =
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2 webmad Perguntas Frequentes | Legisiag3o | Contato | Servigos da Amasa | Dados Abertos | Area de imprensa
VOCE ESTAAQUL  PAGINA INICIAL
Anwisa esclarece o
ULTIMAS NOTICIAS
Consul situagdo Empresas: evitem devolugiio de
de documentos > renovagio de certificado
sl e Linha de kits da Bahiafarma &
interditada
SNGPC
Prorrogada CP sobre comércio de b
Realizar login no sistema utilizando e-mail e senha previamente cadastrados.
| Identificacio |
E-mail (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)
Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)
| CONECTAR |
Esqued minha senha
Tela Principal
Selecionar a opgdo “Peticdo eletronica e pagamento de taxa”.
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91
OnGh
» Peticdo Eletronica e pagamento de taxa
» Peticio manual e pagamento de taxa
» Protocolo On-Line
+ Impressdo de 23 via de documentos (peticio e quia)
» Continuacio da peticdo eletronica para fluxos ndo conduidos
» Retificacdo de Peticio
» Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigénda vinculada a Guia anterior
» Emissdio de GRU complementar atualizacio de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
+ Cumprimento de Exigéncia com reti g0 do formulario
» Consulta Transactes Realizadas
» Consulta Transactes Pendentes
» Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes
+ Caixa Postal
+ Emissdo de Certificados (Medicamentos)
» Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
» Habilitacio de Empresas
» Registro de Medicamentos
» Submeter Arquivo de Decisdo Judidial
» Cumprimento Eletrdnico de Exigénda
» Emitir Certificado de Boas Praticas
+ Nova identificacio
* Sair
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Identificar area e pesquisar o assunto de interesse.

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

L Atencdo L

Vocé estd iniciande o fluxo de PETICIONAMENTO ELETRONICO = PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse,

_ Para assuntos referentes 3 empresa, seledonar a opcao FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo
Area.

Qs priximos passos serao:
e Apresentacdo da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - Checklist;
o Formuldrio(s) da Peticao;
o Identificacdo do Usudrio Responsavel por esta transacdo;
e Apresentacdo da guia e opgdes de pagamento;
& Impressdo da peticdo;

Obs.: O cancelamento do fluxo podera ser realizado em qualquer momento anterior 3 apresentacio da guia de
pagamento.

~ Selecdo da Area e Assunto de Peticio
() Funcionamento da Empresa
® Areas
[ Produtos para a saiide V|

Subareas

| ; Pesguisar Assunto | | Prarameo ==

Pesquisar por: ® Descrigdo do Assunto (qualquer parte) @] Cddigo do Assunto ) Fato Gerador sem ({

[ Pesauisar |

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servicos
Disponiveis.

80102-MATERIAIS DE USO MEDICO - Anuéncia para veicular publididade contendo alerta 3 populagao

8091 -MATERIAL — Aditamento

8042 -MATERIAL — Alterac3o da apresentacdo comerdal em registro

80140-MATERIAL — Alteracao da composicao quimica/matéria prima em registro de material implantavel em ortopedia

8041 -MATERIAL — Alteracdo da composicdo quimica/maténia-prima em registro

80142-MATERIAL — Alteracdo da indicagdo de uso, contraindicaciies e precaucies em registro de material implantavel em ortopedia
80005-MATERIAL — Alteracdo da razdo sodial da empresa estrangeira fabricante em registro

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

80141-MATERIAL — Alteracdo das condicfes de armazenamento e transporte em registro de material implantdvel em ortopedia
B0003-MATERIAL — Alteracdo das indicacties de uso, contraindicacies, efeitos adversos, adverténcias ou precaugies em registro
80138-MATERIAL — Alteracdo de apresentagdo comerdal em registro de material implantavel em ortopedia
80144-MATERIAL — Alteracao de componente/acessdrio em registro de familia de material implantdvel em ortopedia
80143-MATERIAL — Alteracdo de componente/acessdrio em registro de sistema de material implantavel em ortopedia
80156-MATERIAL — Alteracdo de informacies do relatdrio técico em registro de material de uso médico

80157-MATERIAL — Alteragdo de informacies do relatdrio técnico em registro de material implantivel em ortopedia
80153-MATERIAL — Alterac3o de informacdes em cadastro

80139-MATERIAL — Alteracao de razdo sodial de empresa estrangeira fabricante em registro de material implantavel em ortopedia
8040 -MATERIAL — Alteracdo do nome comerdal e/ou denominacdo do cddigo/modelo comerdial do produto em registro
80146-MATERIAL — Alteracdo do nome comercial ef/ou denominacdo do cddigo/modelo comercial em registro de material implantavel em
80002-MATERIAL — Alteracdo do prazo de validade do produto em registro

80147-MATERIAL — Alteracao do prazo de validade em registro de material implantavel em ortopedia

8541 -MATERIAL - Alteracdo/ Indusdo de componente/acessdrio em Registro de sistema de material de uso médico

832 -MATERIAL — Alteracdo por acréscimo de material em registro de familia

80145-MATERIAL — Alteragdo por acréscmo de modelo/apresentagies em registro de familia de material implantivel em ortopedia
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O numero de transac¢do e o check list do assunto selecionado serdo apresentados.

Nimero da Transacdo
2662402019

ATENCAO
Guarde o ndmero de transacdo [2662402019].
Caso ocorra interrupcdo de gualquer natureza do preenchimento da peticdo, a peticdo poderd ser recuperada e continuada
através do link "Continuacio da peticdo eletriinica para fluxos ndo conduidos” localizado no Menu do Peticionamento Eletrénico.

Dados da Guia

Assunto:
8042 -MATERIAL — Alteracdo da apresentacao comercial em regisiro

Fato Gerador:
7382

Porte da Empresa:
MEDIA - GRUPO TV

Valor da Taxa:
Isencdo da taxa (Microempreendedor Individual (MEI))

Relacdo de Documentos de Instrucio
1 - Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do Anexo II1.B da RDC n® 185/2001 contemplando as informacdes alteradas.

2 - Instrucdo de uso segundo itens 1 e 3 do Anexo IILB da RDC n© 185/2001 contemplando as informacdes alteradas.

3 - Relatdrio Técnico, em conformidade com o Anexo II1.C do regulamento técnico aprovado pela Resolucido RDC n@
185/2001 e RDC n° 56/2001, com a indicacdo das alteractes {Obs: comprovacdo da seguranca e eficéda do(s) produto(s)
com as novas alteracdes deve ser encaminhada).

4 - Documento contemplando estudo de estabilidade do produto comprovando que este mantém suas espedificactes dentro
dos limites determinados durante todo o prazo de validade.

5 - Dedlaracdo, assinada pelos responsaveis legal e técnico, com a proposta de alteracdo desorevendo as apresentaces
comercizis pré-existentes e as novas apresentacies comerciais, bem como a2 motivacdo da alteracdo pleiteada subsidiada
tecnicamente,

6 - Para produtos médicos com certificacio compulsdria e em caso de atualizacdo do Certificado de Conformidade emitido no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, apresentar o documento atualizado.

Fundamentacdo Legal
e Lei n? 6.360/1976, Decreto n@ 8.077/2013, RDC n® 185/2001, RDC n® 56/2001, RDC n? 14/2011

Informativo
".__ Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esdarecimentos quanto & documentacdo.
i)

Esta peticido ndoc devera ser protocolizada fisicamente na ANVISA. A protocolizacdo é feita
eletronicamente, por meio do PROTOCOLO ON-LINE.

Mos casos em que houver incidénda da taxa de fiscalizacdo de Vigilanda Sanitaria, o protocolo on-line
da peticio sera efetivado em até dois dias titeis apds o0 pagamento da respectiva taxa.
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Preenchimento do formuldrio contendo as informagdes sobre o produto ou a familia de
produtos. Os dados aqui inseridos serdo utilizados pela Anvisa para alimentar o banco de dados
e gerar a publicacdo de registro ou cadastro de produto. No caso de peti¢cGes secundarias esta
etapa ndo é apresentada.

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos

N° da Transacdo: 8352019

1 Identificacao do Processo
Niimero Processo | | Nimero Registro do Produto no M.5. :l
1.1 (@ Registro de Produto 1.2 | (O Cadastramento de Produto
1.3 | O Alteracio 1.4| () Revalidacio
1.5 | (O Cancelamento
2 Dados do Fabricante ou Importador
Razao Sodal
21

MNome Fantasia

22

UF

|
|
|
25 Z.ECEJ
Y
Tl mlE =
|

2.4

B
oo
o (=9

!%NSH

DDD Telefone DoD

7 28
E-mail

211 |

2,12 Autorizacao de Fudionamento na ANVISA NO _-

3 Dados do Produto
Identificacdo Técnica do Produto

Cadigo de Identificacdo

conforme codificacdo e nomenclatura de produtos médices

3.1 | Nome Técnico

Codigo NCM

|cunforrm=_- nomenclaturz comum de mercadorias

Identificacdo Comercial do Produto

MNome Comercial do Produto

Modelo Comerdial do Produto
Para informar modelo comercial selecione uma das opciies abaixo.

® Texto () Arquivo TXT (Bloco de Notas)

Preencher este campo com todos os modelos comerciais e/ou cadigos, separando-os por ponto e virgula ("), udlizando 2t 500 caracterss,
Exemplo 1: modelol; modelo?; modelo3. Exempls 2: 3XX — modelol; XX — modelo2; ¥¥Z — maodelo3. Apds incluir os modelos comerciais, acions o
batdo "incluir”,
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Apds o preenchimento do formuldrio, anexar os documentos eletronicos apontados no check
list. Para que seja possivel seguir para o préximo passo, como medida de prevencdo de
equivocos, é necessario visualizar todos os arquivos carregados.

Informativo
Mesta tela devem ser anexados os arquivos digitalizados, correspondentes 3 documentacdo listada no Chede-List.

05 formatos suportados sdo PDF, DOC, ¥1S e IPG.

0 tamanho maximo de cada arquive enviado € de 25MB.

Identificacdo da Empresa

Razdo Sodal

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CNPI

11.111.111/0001-91
Assunto

8042 -MATERTAL — Alteracio da apresentacio comercial em regisiro
Processo

25351.178224/2007-51

Nome Produto

TESTE CORRELATO

Envio do Arquivo

Selecione o item do Chechist que receberd os anexos:

(O Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do Anexo IILE da RDC n® 185/2001 contemplando as informaciies alteradas.

(O Instruco de uso segundo itens 1 e 3 do Anexo IILB da RDC n® 185/2001 contemplando as informacdes alteradas.

(O Relatdrio Técnico, em conformidade com o Anexo IILC do regulamento técnico aprovado pela Resolucdo RDC n® 185/2001 e RDC ne 56/2001, com a
indicacao das alteraciies (Obs: comprovacao da seguranca e eficada do(s) produto(s) com as novas alteracies deve ser encaminhada).

) Documento contemplando estudo de estabilidade do produte comprovando que este mantém suas espedficacfes dentro dos limites determinados
durante todo o prazo de validade.

O Declaracdo, assinada pelos responsiveis legal e técnico, com a proposta de alteracdo descrevendo as apresentagbes comerdais pré-existentes e as
novas apresentacties comerciais, bem como a motivacdo da alteraco pleiteada subsidiada tecnicamente.

() Para produtos médicos com certificacio compulsdria e em caso de atualizacio do Certificado de Conformidade emitido no 3mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, apresentar o documento atualizado.

Itens de CheckList
Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do Anexo ITI.B da RDC n? 185/2001 contemplando as informacies alteradas.
01 : Arquivo teste upload.pdf visualizar - excluir
Instrucdo de uso segundo itens 1 e 3 do Anexo IILB da RDC n® 185/ 2001 contemplando as informagbes alteradas.
02 ¥ Arquivo teste upload.pdf visualizar - excluir

Relatdrio Técnico, em conformidade com o Anexo II1.C do regulamento técnico aprovado pela Resolucio RDC n® 185/2001 e
RDC n® 562001, com a indicacdo das alteragbes (Obs: comprovacdo da seguranca e eficada do(s) produto(s) com as novas
03 alteracoes deve ser encaminhada).

MNenhum arguivo anexado para esse Item de ChecList

Devem ser identificados o Responsavel Técnico e o Representante Legal

Correlatos - Formulario de Peticio

N° da Transacdo: 8352019
Responsavel Técnico
Escolha abaixo o Responsavel Técnico
v|
Respresentante Legal
Escolha abaixo o Representante Legal

| v

I == Antenior || Présamo == | I Verificar Impressdo I |Cance|ar
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Confirmacao final do usuario responsavel pela transagao

Numero da Transacdo
8352019

Responsavel pela Transacdo

Tipo ;
PESSOA FISICA

Nome
USUARIO DE TESTE ANVISA

<< Anterior ” Praximo >> | [Cancelarl

Na sequéncia o usudrio seguira para o médulo de geracdo de guia de recolhimento da TFVS. E
imprescindivel clicar no botdo concluir apds a geragdo da TFVS. Somente esta acdo garante que
os documentos figuem preparados para o protocolo on-line.

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacao
Bancaria (boleto). A opcdo desejada deve ser selecionada a partir da barra de opcies logo abaixo de cada guia
relacionada.

« Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opcdo sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a
senha.

+ Sistema de Compensacdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcdo sera mostrado um boleto bancario que
devera ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

Escolha a opcéo de pagamento
() Débito em conta () Ficha de Compensacio

~ Informativo

!\, Paraimpressio dos documentos e conclusio da transacio, clique em CONCLUIR.
)

Concluir

Uma vez que a TFVS esteja paga no sistema bancario, o sistema gerard o protocolo on-line
automaticamente.

No caso de peti¢cbes secundarias, com excecdo de transferéncias de titularidade, o fluxo é o
mesmo, no entanto ndo havera preenchimento do formulario de informagdes dos produtos.

As peti¢Oes de transferéncia de titularidade e de cancelamento por transferéncia de titularidade
deverdo permanecer sendo geradas pelo peticionamento manual ou eletronico com protocolo
fisico (postal ou presencial), uma vez que demandam ag¢des administrativas anteriores ao
encaminhamento para as areas técnicas.
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5. Cumprimento Eletronico de Exigéncias

Os cumprimentos de exigéncias técnicas destinados a GGTPS também passaram a ser
realizados por meio do peticionamento eletronico. O acesso ocorre da mesma forma, no
entanto, o usudrio deverd selecionar a op¢ao “Cumprimento Eletronico de Exigéncia” apds

realizar login no sistema.

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opcoes

Peticdo Eletrinica e pagamento de taxa

Peticio manual e pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressdo de 23 via de documentos (peticdo e quia

Continuacdo da peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos

Retificacao de Peticao

Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada a Guia anterior

Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario
Consulta Transacbes Realizadas

Consulta Transacies Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacbes pendentes
Caixa Postal

Emissdo de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALIfGGTPS)

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arguivo de Decisdo Judicial

Cumprimento Eletrinico de Exigéncia

Emitir Certificado de Boas Praticas

Nova identificacdo
& Sair

Emissao de GRU complementar por atualizacao de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015)

Na sequéncia o usuario devera informar o nimero do expediente da notificacdo de exigéncia.

Cumprimento de Exigéncia

Razdo Sodal
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CNR]
11.111.111/0001-91

Informe o n® do expediente da Motificacdo de Exigénda

| Proximo »= | |Cancelar|

O usudrio devera clicar em “Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificagdo” (campo
“Envio do Arquivo”) para exibicdo da funcionalidade de anexar o cumprimento eletronico de

exigéncia. Clicar no botdo “Procurar..” para anexar o cumprimento. Os arquivos de

cumprimento de exigéncia deverdo ser carregados e visualizados antes de dar seguimento.

Orientagdo para Peticionamento Eletrénico com Protocolo On-line de Produtos para Saude - V. 3
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Cumprimento de Exigéncia

Nimero da Transacho
3162019

~ Informativo

Q Mnewe agui o seguinke documento digitalizada. Certifique-se de gue estéfa anexandno o documenta cameln

Dados da Exigineia

Emipresa
EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) - 11.111.111/0001-91

REiEE"ILBr‘Il.& ﬁl

Ersderedn

Telefone

Expadiente da Exigincia

a3 Exigencia

rOCESsd
25351.000004/2019-57
Expadiente da Documernla
0000007 [ 19-B
Agsunto do Dacumento

BO0OT - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médics Importado
Praduto

EXPLICITACAD DA EXIGENCIA
Prazadas Senbwares,

1. Exigénicia 1

2. Exigénicia 2

3. Exigéncia 3

Envia do Arguive

Selecione o item da Checklist gue recehierd ot Bnexas:

() Dacumentes afou justificativas solicitades na Netificagio

Itens de CheckList

Documentos & /ou justificativas solicitados na Motificacio

il Manhum arguive Brexsdo para egss Tham de Chacklst

<< Anterior | [ Preimo=> | | Cancelar |
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Ao final do processo a tela de Protocolo On-line sera apresentada.

~ Protocolo On-Line

» Transacdo eletrdnico realizada com sucesso.

# 0O nimero da sua transacdo € 3182019.

# Protocolizacdo automdtica realizada com sucesso,

» 0 nimero do Protocolo da peticdo € 25352000136201979.

# Az informacdes declaradas nesta transacdo ndo s8o passiveis de retificacdo, em vista de sua protocolizacdo
automatica.

# Foi encaminhada mensagem para a Caixa Postal da empresa com os dados da Protocolizacio.

Imprimir Comprovante | | Valtar |

E possivel imprimir e salvar o comprovante de protocolizacdo on-line clicando em “imprimir
comprovante”.

r Protocolo On-Line

« Transagho eletrdnico realizada com sucesso.
& 0 nimero da sua transaggo € 3182019,
= P a8
» Protocolizagio automatica realizada com sucesso. =
* 0 nimero do Protocolo da peticio € 25352000136201979. @ nttp:/fpeticionamento-homolog.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/protocolecnline/CompravanteProtocolo.asy
« AsinformacBes dedaradas nesta transaco ndo sdo passivels de retificacso, em vista de sua protocol
automdtica. —I - | £ i i
i N g AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
* Foi encaminhada mensagem para a Caixa Postal da empresa com os dados da Protocolizagdo. e Unidade de Atendimento @ Protocolo - UNIAP
e ocol
I' TImpresso em: 17/01/2013 3:45:02
ANV ISA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

[ Conpomie | e
25352.000136/2019-79
Expediente:

0000298194

Himero de Transagia:

3182019

Tipo de Documento:
Cumprimento de Exigéncia
Hiimers do Expediente da Exigéncia:
0000296198

Hiimers do Processo:
25351000004201957

Home do Praduta:

Favarecido:

11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Assunto:

7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA

Protocolizado On-Line yia Peticionamento Eletrénico por:
011.866.718-15 - USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO em 17/01/2019 9:45:02

6. Protocolo On-Line

Eventualmente, problemas de estabilidade do Portal da Anvisa podem impedir a
conclusdo do protocolo on-line. No caso de uma ocorréncia como essa, é possivel encaminhar o
protocolo da peticdo clicando na opgao “Protocolo On-Line” do menu principal do Sistema de
Peticionamento Eletronico, e inserindo o nimero da transagdo em questao.

O comprovante de protocolizagdo on-line é disponibilizado na Caixa Postal da empresa
solicitante logo apds a conclusdo de peticdes isentas ou apds o processamento bancario de
peticdes para as quais existe incidéncia de TFVS. O comprovante permite identificar o numero
de protocolo para futuro rastreio da peticdo na Anvisa.
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Importante!

Caso a empresa ndo receba o aviso contendo o comprovante de protocolizagdo on-line,
deve-se verificar se a transacdo foi de fato concluida.

[E1 Ministério da Sadde

_.'. L agéncia Nacional Caixa Postal ,
1 de Vigilincia Sanitiria
WWWLaNVisa . gov.br
DE: GQuIP ENVIADA EM: 27/02/2019
ASSUNTO: Comprovante de Protocolizacdo

-
— AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
L@ Unidade de Atendimento e Protocolo - UNIAP
= 'I' - Impresso em: 27/02/2019 B:54:31
ANV ISA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAQ ON-LINE

Protooolo:
25352140689201963

Expediente:
0183853199

MNimero de Transagao:
2002582019

Tipo de Documento:
Peticdo
Nimero do Processo:

25351295094200800
Favorecido:
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Assunto:
8088 - FQUIPAMBENTO — Alteracdo de informagbes de cadastro

P rotocolizado On-Line via Petidonamento Eletrénioo por:
R e 27/ 02/ 2019 08:54

7. Formuldrios Eletronicos

Os assuntos de peticdes primarias contam com formularios eletrénicos, nos quais
devem ser preenchidas as informagdes solicitadas. Essas informagbes serao utilizadas pelo
Sistema de Peticionamento Eletronico para alimentar o banco de dados da Anvisa, de forma que
estardo refletidas na publicacdo e consulta dos produtos regularizados. E recomendavel muita
aten¢do ao preenchimento dos campos dos formuldrios eletronicos para que se evitem
exigéncias técnicas por falhas de preenchimento.

8. Assuntos de Peticionamento Manual

Todos os assuntos de peticdo direcionados a GGTPS passardo ao mecanismo de
peticionamento eletrénico com protocolo on-line em algum momento. Permanecerdo
disponiveis para peticionamento manual somente aqueles assuntos para os quais ainda ndo
foram realizados os ajustes de sistema necessarios.

No periodo de transi¢do, caso o usudrio nao identifique um determinado tipo de assunto
disponivel no Peticionamento Eletrdnico, devera verificar se esta disponivel no Peticionamento
Manual, e vice-versa.
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9. Continuacao de Petigao Eletronica para Fluxos Nao Concluidos

Em situacGes em que um peticionamento é interrompido pelo usudrio ou em func¢do de
instabilidade do Portal da Anvisa, é possivel recuperar a transacdo em questdo ao clicar em
“Continuacao da peticao eletrénica para fluxos ndao concluidos” no menu principal do Sistema
de Peticionamento Eletrénico. Para essa funcionalidade é necessario conhecer o nimero de
transagdo de interesse.

10. Checklists de Assuntos de Petig6es Primarias

Considerando a perspectiva de implantacdo do peticionamento eletronico para as
peticdes primadrias, sdo apresentados na tabela do apéndice os itens de checklist que serdo
adotados inicialmente para tais assuntos. Essa tabela pode ser usada como referéncia
preliminar. Recomenda-se que sempre, antes de iniciar uma nova transacao, o usuario verifique
a relacao atualizada de documentos que devem instruir as petigées por meio do link Consulta
de Assuntos, no Portal da Anvisa.

11. Duvidas

Atendimento telefénico: 0800 642 9782 (ligacdo gratuita para todo o Brasil, disponivel das
7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados).

Atendimento eletrénico: pelo formulario do Fale Conosco.

Orientagdo para Peticionamento Eletrénico com Protocolo On-line de Produtos para Saude - V. 3 14
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Cadigo Descritivo do Assunto Fundamentacé&o Legal Item de Checklist
de
Assunto
8024 EQUIPAMENTO - Cadastro | Lei n® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peticdo para Cadastro de Equipamento ou Software, devidamente preenchido, disponivel no portal
de Equipamento para n° 8.077/2013, RDC n° eletrénico da ANVISA.
Saude 185/2001, RDC n° Imagens gréficas de cada produto, partes e acessorios
40/2015, RDC n° 56/2001, | Tabela comparativa contendo as semelhancgas e diferencas das caracteristicas e especificacdes técnicas entre 0s
RDC n° 27/2011, IN n° modelos da familia do cadastro, quando aplicavel
4/2015, IN n° 22/2017, IN [ Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do
n°29/2018, RDC n° Sistema Brasileiro de Avaliagéo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
97/2000 certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos
Para produtos importados: Declaracao consularizada/apostilada, acompanhada da tradugdo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando néo existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, incluindo todas as
informacdes descritas na RDC n° 40/2015
80027 EQUIPAMENTO - Cadastro | Lei n® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peti¢cdo para Cadastro de Equipamento ou Software, devidamente preenchido, disponivel no portal
de Familia de n° 8.077/2013, RDC n° eletrénico da ANVISA.
Equipamentos para Saude | 185/2001, RDC n° Imagens gréficas de cada produto, partes e acessorios
40/2015, RDC n° 56/2001, | Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e especificagbes técnicas entre os
RDC n° 27/2011, IN n° modelos da familia do cadastro, quando aplicavel
4/2015, IN n° 22/2017, IN | Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacéo de conformidade no ambito do
n° 29/2018, RDC n° Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
97/2000 certificacdio compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos
Para produtos importados: Declaracéo consularizada/apostilada, acompanhada da tradugéo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responséavel(is) ha no méaximo dois anos, quando nao existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, incluindo todas as
informacdes descritas na RDC n° 40/2015
80025 EQUIPAMENTO - Cadastro | Lei n® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peticdo para Cadastro de Equipamento ou Software, devidamente preenchido, disponivel no portal
de Sistema de n° 8.077/2013, RDC n° eletrénico da ANVISA.
Equipamentos para Saude | 185/2001, RDC n° Imagens gréaficas de cada produto, partes e acessorios
40/2015, RDC n° 56/2001, | Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferencas das caracteristicas e especificagbes técnicas entre os
RDC n° 27/2011, RDC n° | modelos da familia do cadastro, quando aplicavel
97/2000 Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagéio de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdio compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos
Para produtos importados: Declaracdo consularizada/apostilada, acompanhada da tradug&o juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nado existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, incluindo todas as
informacdes descritas na RDC n° 40/2015
8050 EQUIPAMENTO - Registro | Lei n®6.360/1976, Decreto | Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo IIl.A da RDC n° 185/01, assinado pelos

de Equipamento para
Saude, de Grande Porte

n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN

responsaveis legal e técnico

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01

Instrucéo de uso ou manual do usuario segundo itens 1 e 3 do anexo I1.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01
Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados 0s seguintes documentos para demonstracao do
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n° 29/2018, RDC n°
97/2000

atendimento aos requisitos de seguranca e eficicia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatorio de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementagdo da avaliagdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagcdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacéo dos materiais do conjunto do cadastro

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacéo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com tradug&o juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducgao juramentada na lingua portuguesa. (néo aplicavel para os
casos de apresentacéo do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014

8049

EQUIPAMENTO - Registro
de Equipamento para
Saude, de Médio e
Pequeno Porte

Lei n® 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN
n° 29/2018, RDC n°
97/2000

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados 0s seguintes documentos para demonstragao do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementacdo da avaliagdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferengas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos modelos de equipamentos, quando aplicavel

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagéo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdio compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradug&o juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducgao juramentada na lingua portuguesa. (ndo aplicavel para os
casos de apresentacéo do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcéo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014

8051

EQUIPAMENTO - Registro
de Familia de

Lei n° 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis técnico e legal

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01
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Equipamentos para
Saude, de Grande Porte

40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN
n° 29/2018, RDC n°
97/2000

Instrucéo de uso ou manual do usuario segundo itens 1 e 3 do anexo I1.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstracdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatdrio de avaliagéo clinica;

* Relatorio de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementagdo da avaliagdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagcdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos modelos de equipamentos, quando aplicavel

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducgao juramentada na lingua portuguesa. (néo aplicavel para os
casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014

8052

EQUIPAMENTO - Registro
de Familia de
Equipamentos para
Saude, de Médio e
Pequeno Porte

Lei n® 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN
n° 29/2018, RDC n°
97/2000

Formul&rio do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis técnico e legal

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados 0s seguintes documentos para demonstragao do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatério de avaliacéo clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticao para complementacdo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos modelos de equipamentos, quando aplicavel

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdio compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradug&o juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de tradugéo juramentada na lingua portuguesa. (ndo aplicavel para os
casos de apresentacéo do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014
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80030

EQUIPAMENTO - Registro
de Sistema de
Equipamentos para
Saude, de Grande Porte

Lei n° 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN
n° 29/2018, RDC n°
97/2000

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n°® 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Il.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstracdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatorio de avaliagao clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagcdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos modelos de equipamentos, quando aplicavel

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de tradugao juramentada na lingua portuguesa. (ndo aplicavel para os
casos de apresentacéo do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014

80032

EQUIPAMENTO - Registro
de Sistema de
Equipamentos para
Saude, de Médio e
Pequeno Porte

Lei n° 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
40/2015, RDC n° 56/2001,
RDC n° 27/2011, IN n°
4/2015, IN n° 22/2017, IN
n° 29/2018, RDC n°
97/2000

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis técnico e legal

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo itens 1 e 3 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatério técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstragao do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticao para complementacéo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagcdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos modelos de equipamentos, quando aplicavel

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradug&o juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01
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Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de tradugéo juramentada na lingua portuguesa. (ndo aplicavel para os
casos de apresentacao do Certificado de Conformidade Inmetro)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014

8436 IVD - Cadastro de produto | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
importado RDC 16/13, RDC 15/14, Instrugdes de uso/manual do usuério
RDC 183/17, RDC 222/06, | Para produtos de classe Il — Dossié técnico — descrigdo do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item I, art. 29 da
RDC 76/08. RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — imagens dos produtos
Para produtos de classe |l — Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art.
29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, ¢ do item
VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — enderec¢os das unidades fabris
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagdo, contendo o
fluxograma do processo de producdo
Declarag&o emitida no formato definido no item V do Artigo 19 da RDC 36/15
8434 IVD - Cadastro de produto | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
nacional RDC 16/13, RDC 15/14, Instrucdes de uso/manual do usuario
RDC 183/17, RDC 222/06, | Para produtos de classe Il — Dossié técnico — descri¢do do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da
RDC 76/08. RDC 36/2015)
Para produtos de classe |l — Dossié técnico — imagens dos produtos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art.
29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, ¢ do item
VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagéo, contendo o
fluxograma do processo de producéo
Para produtos com etapas de fabricacéo terceirizada: declara¢do emitida no formato definido no item IV do Artigo 19
da RDC 36/15
80133 IVD - Cadastro de produto | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem

nacional e importado
(fabricantes pertencentes
ao mesmo grupo)

RDC 16/13, RDC 15/14,
RDC 183/17, RDC 222/06,
RDC 76/08.

Instrucdes de uso/manual do usuéario

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — descricdo do produto (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j do item I, art. 29 da
RDC 36/2015)

Para produtos de classe |l — Dossié técnico — imagens dos produtos

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas

Orientagdo para Peticionamento Eletronico com Protocolo On-line de Produtos para Saude — V. 3

19



=
_Io

a1

Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art.

29 da RDC 36/2015)

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, ¢ do item
VII, art. 29 da RDC 36/2015)

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris

Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagdo, contendo o
fluxograma do processo de producéo

Declaragdo emitida nos formatos definidos nos itens IV e/ou V do Artigo 19 da RDC 36/15. Ateng&o: no caso de
produtos que tenham fabricantes nacional e internacional, anexar também a comprovagao de que os fabricantes
pertencem ao mesmo grupo.

8437 IVD - Cadastro de Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
produtos importados em RDC 16/13, RDC 15/14, Instrugdes de uso/manual do usuério
familia RDC 183/17, RDC 222/06, | Descrigéio do enquadramento em familia (indicac&o da familia correspondente conforme previsto na IN 03/2015)
RDC 76/08, IN 03/2015. Para produtos de classe Il — Dossié técnico — descrigéio do produto (jtens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item I, art. 29 da
RDC 36/2015)
Para produtos de classe |l — Dossié técnico — imagens dos produtos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — relatdrio de gerenciamento de riscos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art.
29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, ¢ do item
VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — enderec¢os das unidades fabris
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagdo, contendo o
fluxograma do processo de producdo
Declaracdo emitida no formato definido no item V do Artigo 19 da RDC 36/15
8435 IVD - Cadastro de Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
produtos nacionais em RDC 16/13, RDC 15/14, Instrucdes de uso/manual do usuario
familia RDC 183/17, RDC 222/06, | Descricdo do enquadramento em familia (indicacdo da familia correspondente conforme previsto na IN 03/2015)
RDC 76/08, IN 03/2015. Para produtos de classe Il — Dossié técnico — descricéo do produto (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j do item I, art. 29 da
RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — imagens dos produtos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art.
29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, ¢ do item
VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris
Para produtos de classe Il — Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagéo, contendo o
fluxograma do processo de producdo
Para produtos com etapas de fabricagdo terceirizada: declaracéo emitida no formato definido no item IV do Artigo 19
da RDC 36/15
8002 Modelos de rotulagem
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IVD - Registro de produto
importado

Lei 6360/76, RDC 36/15,
RDC 16/13, RDC 15/14,
RDC 183/17, RDC 222/06,
RDC 76/08.

Instrucdes de uso/manual do usuario

Dossié técnico — descricdo do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — imagens dos produtos

Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos

Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas

Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, c do item VII, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — estudo de desempenho — desempenho clinico

Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris

Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricagcdo, contendo o fluxograma do processo de producao

Declarag&o emitida no formato definido no item V do Artigo 19 da RDC 36/15

Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA

8003 IVD - Registro de produto | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
nacional RDC 16/13, RDC 15/14, Instrugdes de uso/manual do usuério
RDC 183/17, RDC 222/06, | Dossié técnico — descrico do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da RDC 36/2015)
RDC 76/08. Dossié técnico — imagens dos produtos
Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, c do item VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — desempenho clinico
Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris
Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricacéo, contendo o fluxograma do processo de producao
Para produtos com etapas de fabricagdo nacional terceirizada: declaragcao emitida no formato definido no item IV do
Artigo 19 da RDC 36/15
Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA
8433 IVD - Registro de produto | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
nacional e importado RDC 16/13, RDC 15/14, Instrucdes de uso/manual do usuario
(fabricantes pertencentes | RDC 183/17, RDC 222/06, | Dossié técnico — descricdo do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da RDC 36/2015)
aum mesmo grupo) RDC 76/08. Dossié técnico — imagens dos produtos
Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, c do item VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — desempenho clinico
Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris
Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricacéo, contendo o fluxograma do processo de producéo
Declarac&o emitida nos formatos definidos nos itens IV e/ou V do Artigo 19 da RDC 36/15. Atencéo: no caso de
produtos que tenham fabricantes nacional e internacional, anexar também a comprovacao de que os fabricantes
pertencem ao mesmo grupo.
Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA para cada fabricantes
8017 IVD - Registro de produtos | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem

importados em familia

RDC 16/13, RDC 15/14,

Instrucdes de uso/manual do usuario
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RDC 183/17, RDC 222/06,
RDC 76/08, IN 03/2015.

Descricdo do enquadramento em familia (indicacdo da familia correspondente conforme previsto na IN 03/2015)

Dossié técnico — descricdo do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — imagens dos produtos

Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos

Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas

Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, c do item VII, art. 29 da RDC 36/2015)

Dossié técnico — estudo de desempenho — desempenho clinico

Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris

Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricacdo, contendo o fluxograma do processo de producao

Declarag&o emitida no formato definido no item V do Artigo 19 da RDC 36/15

Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA

8016 IVD - Registro de produtos | Lei 6360/76, RDC 36/15, Modelos de rotulagem
nacionais em familia RDC 16/13, RDC 15/14, Instrugdes de uso/manual do usuério
RDC 183/17, RDC 222/06, | Descrigéio do enquadramento em familia (indicag&io da familia correspondente conforme previsto na IN 03/2015)
RDC 76/08, IN 03/2015. Dossié técnico — descricéio do produto (itens a, b, ¢, d, e, f, g, h, i, j do item |, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — imagens dos produtos
Dossié técnico — relatério de gerenciamento de riscos
Dossié técnico — lista de normas técnicas adotadas
Dossié técnico — estudo de desempenho (itens a, b, c, d, e, f, g, h, i, j, k, | do item VI, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — estabilidade do produto (itens a, b, c do item VII, art. 29 da RDC 36/2015)
Dossié técnico — estudo de desempenho — desempenho clinico
Dossié técnico — estudo de desempenho — enderecos das unidades fabris
Dossié técnico — estudo de desempenho — processos de fabricacéo, contendo o fluxograma do processo de producao
Para produtos com etapas de fabricacéo terceirizada: declaragdo emitida no formato definido no item IV do Artigo 19
da RDC 36/15
Comprovante de Certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA
80090 MATERIAL - Cadastro de Lei n® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peticao para Cadastro de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico.

Conjunto de Materiais de
Uso Médico

n° 8.077/2013, RDC n°
40/2015, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011.

a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do Conjunto
(kit, bandeja ou set) do formulario: Informar os cddigos de todas as apresentages do conjunto, se aplicavel, bem
como a identificagdo e quantidade dos produtos que compdem cada apresentagdo. Os cddigos deveréo ser
separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde gque contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) O campo destinado as apresentag@es comerciais do conjunto deve ser preenchido com a lista dos conjuntos, bem
como coma especificacdo dos materiais que serdo fornecidos no conjunto, ndo sendo aceito referenciar qualquer
outro documento usando, como exemplo, a expressao “ver anexo”.

d) N&o é permitida variacdo da apresentacdo comercial com a excluséo de materiais no processo cadastro de
conjunto.

e) N&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deveréo seguir o disposto nas
Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro
aprovado.

Imagens dos produtos com identificacdo de suas partes/materiais e acessorios, se aplicavel.
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Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacéo dos materiais do conjunto do cadastro.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Para produtos importados: Declaracédo consularizada/apostilada, acompanhada da traducao juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando néo existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

80009 MATERIAL - Cadastro de | Lei n® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peti¢cdo para Cadastro de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico.
Familias de Material de n° 8.077/2013, RDC n° a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do Conjunto
Uso Médico 40/2015, RDC n° (kit, bandeja ou set) do formuléario: Apresentar informagdes dos cddigos dos produtos, assim como a especificagdo

185/2001, RDC n° dos materiais, e respectivas quantidades, que compdem a familia. Os codigos deverdo ser separados por virgula ou
56/2001, RDC n° ponto e virgula em documento tipo texto.
156/2006, RE n° b) Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na fonte Times
2.605/2006, RDC n° New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.
14/2011, IN n°® 6/2011, IN | c) O campo destinado aos modelos comerciais deve ser preenchido com a lista de modelos, ndo sendo aceito
n° 13/2016. referenciar qualquer outro documento usando, como exemplo, a expressao “ver anexo”.
d) Nao deverao ser enviados modelos de rotulagem e instru¢des de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas
Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro
aprovado.
Imagens dos produtos com identificacéo de suas partes/materiais e acessorios, se aplicavel
Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferengas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre os
modelos da familia do cadastro, quando aplicavel.
Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos
Para produtos importados: Declaracao consularizada/apostilada, acompanhada da tradugéo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nado existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil

8030 MATERIAL - Cadastro de Lei n°® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peticao para Cadastro de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico.
Material de Uso Médico n° 8.077/2013, RDC n° a) Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 poderao ser utilizados desde que contidos na fonte Times

40/2015, RDC n° New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

185/2001, RDC n° b) N&o deveréo ser enviados modelos de rotulagem e instrucdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas

56/2001, RDC n° Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro

156/2006, RE n° aprovado.

2.605/2006, RDC n° Imagens dos produtos com identificac@o de suas partes/materiais e acessorios, se aplicavel.

14/2011 Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulsodria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Para produtos importados: Declaracao consularizada/apostilada, acompanhada da tradug&o juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nado existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

80010 MATERIAL - Cadastro de Lei n°® 6.360/1976, Decreto | Formulario de peti¢édo para Cadastro de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico.

Sistema de Material de
Uso Médico

n° 8.077/2013, RDC n°
40/2015, RDC n°

bandeja ou set) do formuléario: Apresentar informacdes dos cédigos das apresentagdes comerciais do sistema, assim
como a especificagdo dos componentes, e respectivas quantidades, gue compdem o sistema. Os cédigos deverao
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185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011

ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde gue contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c¢) O campo destinado as apresentac@es comerciais do sistema deve ser preenchido com a lista de sistemas, bem
como com a especificagdo dos componentes que serdo fornecidos no sistema, ndo sendo aceito referenciar qualquer
outro documento usando, como exemplo, a expressao “ver anexo”.

d) Nao deveréo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas
Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro
aprovado.

Imagens dos produtos com identificacéo de suas partes/materiais e acessérios, se aplicavel.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos materiais do sistema do cadastro.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Para produtos importados: Declaracao consularizada/apostilada, acompanhada da traducéo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responséavel(is) ha no méaximo dois anos, quando nao existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

80088

MATERIAL - Registro de
Conjunto de Materiais de
Uso Médico

Lei n® 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011, RDC n° 15/2014

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo |Il.B da RDC n° 185/01.

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01.

Formul&rio do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico.

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulario eletrénico: Informar os cédigos de todas as
apresentacdes do conjunto, se aplicavel, bem como a identificacao e quantidade dos produtos que compdem cada
apresentacao. Os codigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 poderao ser utilizados desde que contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

¢) Nao é permitida variagdo da apresentacdo comercial com a exclusdo de componentes ou materiais no processo de
registro de conjunto.

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatério técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstragdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

» Desenhos técnicos dos produtos;

* Relatdrio de avaliagéo clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco;

* Relatério de ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis;

* Relatdrio de estudo de estabilidade;

* Relatdrio de avaliagdo de biocompatibilidade.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicacao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da analise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagcdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos materiais do conjunto do cadastro, de acordo com a RDC 14/11.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulsoéria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.
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Documentacédo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.

Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com traducéo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducdo juramentada na lingua portuguesa.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

80093 MATERIAL - Registro de Lei n° 6.360/1976, Decreto | Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo I11.B da RDC n° 185/01.
Familia de Material n° 8.077/2013, RDC n° Instrugcdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Il.B da RDC n° 185/01.
Implantavel em Ortopedia | 185/2001, RDC n° Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01 devidamente
56/2001, RDC n° 59/2008, | preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico. O agrupamento deve atender aos critérios da RDC 59/08 e
RDC n° 15/2014 IN 01/09.

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01, RDC n° 56/01, RDC n° 59/08 e Manual para Registro de
Implantes Ortopédicos.
Alerta: Dentre as informagdes importantes para andlise dos processos conforme regulamentos acima, ressaltamos:
« Indicagbes de uso, contraindicagbes, precaug¢des contendo consideragdes e comprovagdes.
* Fluxograma do processo conforme Manual para Registro de Implantes de Implantes Ortopédicos. Informar dados
sobre onome do fabricante real e respectivo endereco. Especificar fabricante responsavel por cada etapa.
» Desenhos técnicos dos produtos.
* Relatérios de Ensaios de caracterizagdo do(s) material(is) constituintes do produto conforme normas técnicas
aplicaveis.
* Relatérios de Ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis.
* Relatério de andlise critica correlacionando as indicagdes de uso, caracteristica de produto e tecnologia com os
dados clinicos presentes em bibliografia aplicavel e o desempenho do produto descrito nos relatérios de ensaios.
» Caso necessario, ensaios de estabilidade, quando aplicavel.
OBS: Além das informag8es aqui mencionadas a empresa deve estar ciente de que outros questionamentos e
solicitagdes quanto a demonstracéo de seguranca e eficacia e dominio tecnoldgico da produgdo poderéo ser
solicitados.
Documentacédo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.
Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com traducéo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.
Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducao juramentada na lingua portuguesa.
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

8029 MATERIAL - Registro de Lei n°® 6.360/1976, Decreto | Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo III.B da RDC n° 185/01

Familias de Material de
Uso Médico

n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011, RDC n° 15/2014.

Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico.

a) No campo referente aos modelos comerciais do formulério eletronico: Informar todos os cddigos dos modelos da
familia, ou, caso os modelos ndo possuam cédigos, uma descri¢do destes para que sejam devidamente identificados.
Os codigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na fonte Times
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New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.
¢) O campo destinado aos modelos comerciais deve ser preenchido com a lista de modelos, ndo sendo aceito
referenciar qualquer outro documento usando, como exemplo, a expressao “ver anexo”.

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatério técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstragdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficicia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

» Desenhos técnicos dos produtos;

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatério de gerenciamento de risco;

* Relatério de ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis;

* Relatorio de estudo de estabilidade;

* Relatério de avaliagéo de biocompatibilidade.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementagdo da avaliagdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancgas e diferencgas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre os
modelos da familia do cadastro, quando aplicavel.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Documentacao exigida para produtos sujeitos a regulamentacdo especifica.

Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducao juramentada na lingua portuguesa.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

8028

MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

Lei n° 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011, RDC n° 15/2014.

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Formul&rio do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico.

a) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatdrio técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstracdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficicia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

» Desenhos técnicos dos produtos;

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatorio de gerenciamento de risco;

* Relatério de ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis;

* Relatorio de estudo de estabilidade;

* Relatorio de avaliag&o de biocompatibilidade.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticao para complementacdo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.
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Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Documentacdo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.

Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducdo juramentada na lingua portuguesa.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

80095 MATERIAL - Registro de Lei n°® 6.360/1976, Decreto | Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01
Material Implantavel em n° 8.077/2013, RDC n° Instrugdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo IIl.B da RDC n° 185/01
Ortopedia 185/2001, RDC n° Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo IIl.A da RDC n° 185/01 devidamente
56/2001, RDC n° 59/2008, | preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico. O agrupamento deve atender aos critérios da RDC 59/08 e
RDC n° 15/2014. IN 01/09.

Relatério técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01, RDC n° 56/01, RDC n° 59/08 e Manual para Registro de
Implantes Ortopédicos.
Alerta: Dentre as informagOes importantes para analise dos processos conforme regulamentos acima, ressaltamos:
* Indicagbes de uso, contraindicagdes, precaucdes contendo consideragdes e comprovagdes.
* Fluxograma do processo conforme Manual para Registro de Implantes de Implantes Ortopédicos. Informar dados
sobre onome do fabricante real e respectivo endereco. Especificar fabricante responséavel por cada etapa.
* Desenhos técnicos dos produtos.
* Relatérios de Ensaios de caracterizagdo do(s) material(is) constituintes do produto conforme normas técnicas
aplicaveis.
* Relatérios de Ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis.
* Relatério de andlise critica correlacionando as indicagdes de uso, caracteristica de produto e tecnologia com os
dados clinicos presentes em bibliografia aplicavel e o desempenho do produto descrito nos relatérios de ensaios.
» Caso necessario, ensaios de estabilidade, quando aplicavel.
OBS: Além das informag8es aqui mencionadas a empresa deve estar ciente de que outros questionamentos e
solicitagdes quanto a demonstracéo de seguranca e eficacia e dominio tecnolégico da producdo poderdo ser
solicitados.
Documentacédo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.
Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.
Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducao juramentada na lingua portuguesa.
Certificado de Boas Praticas de Fabricagcéo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

8543 MATERIAL - Registro de Lei n° 6.360/1976, Decreto | Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo III.B da RDC n° 185/01.

Sistema de Material de
Uso Médico

n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°

Instrucdo de uso ou manual do usuério segundo itens 1 e 3 do anexo I1l.B da RDC n° 185/01.

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01, assinado pelos
responsaveis legal e técnico.
a) No campo referente aos modelos comerciais do formulério eletrénico: Informar todos os cddigos do sistema, assim
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2.605/2006, RDC n°
14/2011, RDC n° 15/2014.

como a especificagdo dos materiais, e respectivas quantidades, que compdem o sistema. Os codigos deverédo ser
separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizagcdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c¢) Néo é permitida variagdo da apresentacdo comercial com a exclusdo de componentes ou materiais no processo de
registro de sistema.

d) Apresentar modelo de rotulagem e instrugcao de uso para os componentes de reposi¢éo do sistema, se houver,
conforme art. 12, § 2°, da RDC n° 14/2011.

Relatério técnico segundo anexo I11.C da RDC n° 185/01 e RDC n° 56/01

Alerta: Anexos ao Relatério técnico, devem ser apresentados os seguintes documentos para demonstragdo do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia estabelecidos pela RDC n° 56/01:

» Desenhos técnicos dos produtos;

* Relatério de avaliagéo clinica;

* Relatorio de gerenciamento de risco;

* Relatério de ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis;

* Relatério de estudo de estabilidade;

* Relatério de avaliagdo de biocompatibilidade.

OBS: Informamos que, a depender da caracteristica do produto e sua aplicagao clinica, outros documentos podem
ser solicitados a partir da andlise inicial da peticdo para complementacdo da avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferengas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre as
diversas formas de apresentacdo dos materiais do conjunto do cadastro, de acordo com a RDC 14/11.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade no a&mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Documentacédo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.

Para produtos importados: Carta de autorizagéo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de traducao juramentada na lingua portuguesa.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

80097

MATERIAL - Registro de
Sistema de Material
Implantavel em Ortopedia

Lei n® 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n° 59/2008,
RDC n° 15/2014

Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Instrucdo de uso ou manual do usuario segundo itens 1 e 3 do anexo Ill.B da RDC n° 185/01

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo Ill.A da RDC n° 185/01 devidamente
preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico. O agrupamento deve atender aos critérios da RDC 59/08 e
IN 01/09

Relatorio técnico segundo anexo 111.C da RDC n° 185/01, RDC n° 56/01, RDC n° 59/08 e Manual para Registro de
Implantes Ortopédicos.

Alerta: Dentre as informacdes importantes para andlise dos processos conforme regulamentos acima, ressaltamos:
* Indicagdes de uso, contraindicagdes, precaucdes contendo consideracdes e comprovagoes.

* Fluxograma do processo conforme Manual para Registro de Implantes de Implantes Ortopédicos. Informar dados
sobre o nome do fabricante real e respectivo enderego. Especificar fabricante responsavel por cada etapa.

» Desenhos técnicos dos produtos.

» Relatérios de Ensaios de caracterizacdo do(s) material(is) constituintes do produto conforme normas técnicas
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aplicaveis.

* Relatdrios de Ensaios de desempenho do produto conforme normas técnicas aplicaveis.

* Relatorio de analise critica correlacionando as indicag8es de uso, caracteristica de produto e tecnologia com os
dados clinicos presentes em bibliografia aplicavel e o desempenho do produto descrito nos relatérios de ensaios.
+ Caso necessario, ensaios de estabilidade, quando aplicavel.

OBS: Além das informag8es aqui mencionadas a empresa deve estar ciente de que outros questionamentos e
solicitagdes quanto a demonstracéo de seguranca e eficacia e dominio tecnolégico da produgéo poderédo ser
solicitados.

Documentacéo exigida para produtos sujeitos a regulamentacéo especifica.

Para produtos importados: Carta de autorizagdo, consularizada/apostilada e com tradugdo juramentada na lingua
portuguesa, emitida pelo fabricante do produto autorizando a empresa importadora (detentora do registro) a
comercializar seu produto no Brasil, conforme estabelecido na RDC 185/01.

Para produtos importados: Documento de registro ou certificado de livre comercio, segundo RDC n° 185/01,
consularizado/apostilado e acompanhado de tradugédo juramentada na lingua portuguesa.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da
RDC n° 15/2014.

80193

MATERIAL - Notificagédo
de Dispositivo Médico
Classe |

Lei n° 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
40/2015, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC n°
14/2011, RDC n°
270/20109.

Formulario de peti¢éo para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude, assinado pelos responsaveis legal e técnico.
a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is) da Familia/ Componentes do Sistema/ Materiais do Conjunto
(kit, bandeja ou set) do formulario: Apresentar informacdes dos cédigos dos produtos que compdem a familia; os
caodigos das apresentagdes comerciais do sistema, assim como a especificagdo dos componentes, e respectivas
guantidades, que compdem o sistema; os cadigos de todas as apresenta¢gdes do conjunto, se aplicavel, bem como a
identificac@o e quantidade dos produtos que comp8em cada apresentacao. Os cédigos deverao ser separados por
virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizagdo de caracteres especiais, estes s6 poderao ser utilizados desde que contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.

c) Néo deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas
Resolugdes ANVISA RDC 185/2001, RDC 40/2015 e RDC 270/2019 e estar em conformidade com o formulério
aprovado.

Imagens dos produtos com identificac@o de suas partes/materiais e acessorios, se aplicavel.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre os
modelos da familia, ou entre as diversas formas de apresentagdo dos sistemas, ou entre as diversas formas de
apresentacdo dos materiais do conjunto.

Para produtos importados: Declaracéo consularizada/apostilada, acompanhada da traducdo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando néo existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

80195

EQUIPAMENTO —
Notificac&o de Dispositivo
Médico Classe |

Lei n® 6.360/1976, Decreto
n° 8.077/2013, RDC n°
40/2015, RDC n°
185/2001, RDC n°
56/2001, RDC n°
156/2006, RE n°
2.605/2006, RDC N°

Formulario de peti¢é@o para Notificacdo de Equipamento ou Software, devidamente preenchido, assinado pelos
responsaveis legal e técnico, disponivel no portal eletronico da ANVISA.

a) No campo referente ao(s) Modelo(s) Comercial(is)/ Componentes do Sistema do formuléario: Apresentar
informagdes dos cddigos de identificacdo dos modelos que compdem a familia, ou componentes do sistema, quando
aplicavel. Os cédigos deverdo ser separados por virgula ou ponto e virgula em documento tipo texto.

b) Em caso de utilizacdo de caracteres especiais, estes s6 poderdo ser utilizados desde que contidos na fonte Times
New Roman ou se gerados pelas fontes Symbol e Wingdings.
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97/2000, RDC N° 27/2011,
RDC n° 270/2019.

c) N&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto nas
Resolugdes ANVISA RDC 185/2001, RDC 40/2015 e RDC 270/2019 e estar em conformidade com o formulario
aprovado.

Imagens gréficas de cada produto/modelo, partes e acessoérios, quando aplicavel.

Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificagdo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Aplicavel apenas para os produtos médicos com
certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos.

Tabela comparativa contendo as semelhancas e diferencas das caracteristicas e especificagdes técnicas entre os
modelos da familia, quando aplicavel.

Para produtos importados: Declaracao consularizada/apostilada, acompanhada da tradugédo juramentada, emitida
pelo(s) fabricante(s) responséavel(is) ha no maximo dois anos, quando néo existir validade expressa indicada no
documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, incluindo todas as
informacdes descritas na RDC n° 40/2015.

80197

IVD - Notificacao de
Dispositivo Médico Classe
|

Lei n° 6.360/1976, RDC n°
36/2015, RDC n°
222/2006, RDC n°
76/2008, RDC n°
270/2019, IN 03/2015.

Modelos de rotulagem.

Instrucdes de uso/manual do usudrio.

Imagens gréficas do produto, partes e acessorios. Atencdo: quando se tratar de uma familia de produtos, anexar
também a indicacdo da familia correspondente prevista na IN 03/2015.

Declaragéo emitida nos formatos definidos nos itens IV e/ou V do Artigo 19 da RDC 36/2015. Atencao: no caso de
produtos que tenham fabricantes nacional e internacional, anexar também a comprovagao de que os fabricantes
pertencem ao mesmo grupo.

Orientagdo para Peticionamento Eletronico com Protocolo On-line de Produtos para Saude — V. 3

30



