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Auséncia de Documentos ou com Informacoes Incompletas _1| ANVISA
]
_I ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Para cada Codigo de Assunto — tem um check list
Link https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Mais comuns:

* Falta do formulario de Registro ou Notificacao;
* Falta de imagens graficas nas notificacoes;
* Falta de Certificado de Conformidade Inmetro;

 Falta da Carta de Autorizacdo do Fabricante / Falta de consularizacdo ou apostilamento; Aceita em
Inglés ou espanhol.

* Falta de Certificado de Livre Comércio - CLC;

* Para produtos inovadores, falta do relatério de avaliagao clinica e dos artigos Cientificos para cada
indicacao de uso;

Falta da declaracao da Alteracao de registro ou notificacao;

Obs: A empresa deve destacar o que quer alterar objetivamente, principalmente quando forem
textos muito extensos.



Divergéncias na Documentacao Apresentada com ~L ANVISA
os dados constantes na A.F.E junto a ANVISA "I Agtnci Nacionsl de Vigilincia Sanitéri

* Empresa Iniciante - Produto Nacional ou Importado

Empresa submete processo de registro ou notificacao sem ter a Autorizacao
de Funcionamento de Empresa — A.F.E para nenhuma atividade;

 Produto Nacional

G g D I elh

. ~ . . i '4?
Empresa informada tem A.F.E, mas Nao tem nos seus dados a atividade de ﬁ\ - i i

Fabricar; : '

Responsavel Técnico que assina a documenta¢ado ndo consta na A.F.E. na
ANVISA.




ASSINATURA ELETRONICA
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* Registro

- Formuldrio de Registro;
* Notificacoes

- Formulario de Materiais, Formulario de Equipamentos e Formulario de Software
 Alteracoes de Notificacao e Registro

- Declaragdo das Alteragdes Solicitadas — Anexo | da RDC 751/2022

* Recomendacao Assinatura Gov.br

* Passar no Validador ITI - Instituto Nacional de Tecnologia da Informacgao
* https://validar.iti.gov.br/

g ‘Lb Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao
= VALIDAR

Servico de validacéo de assinaturas eletrénicas




CERTIFICADO DE CONFORMIDADE INMETRO
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Falhas mais comuns:

Falta de identificagao/divergéncia dos modelos de equipamentos certificados;

Fabricantes/Unidades Fabris divergentes do declarado pela empresas;

Fabricantes somente de Acessdrios. Nao deve aparecer no Certificado e no
Formulario Anvisa.

Falta de alguma Norma Técnica aplicavel ou suas emendas;

A Norma Técnica apresentada nao contém as emendas complementares exigidas
(verificar a exigibilidade de versées, emendas e prazos na IN 283/2024).




Enquadramento em Familia- RDC 542/2021
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Requisitos para Agrupamento em Familia de Equipamentos:
 Mesma tecnologia;
 Mesmo fabricante Legal,;

* Mesma Indicacdo de uso geral, finalidade ou uso a que se destina o produto, segundo
indicado pelo fabricante;

* Mesmas precaucgdes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e instrucdes sobre
armazenamento e transporte do produto.




FORMULARIO DE NOTIFICACAO PREENCHIDO DE
FORMA INCOMPLETA

Principais Pontos:

Descricao das indicacdes de uso incompletas — Item 4.2.1;

» Descricao do Principio de Funcionamento Incompleto, sem detalhes —
ltem 4.2.2;

* Compatibilidade com outros dispositivos médicos (Requisitos minimos) —
ltem 4.2.3;

* Campos nao preenchidos — Minimamente deve-se informar que Nao é
Aplicavel.
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Miltiplas peticoes simultaneas de Alteracao de Registro
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Principais Pontos:

* Nao apresenta todos os documentos exigidos e esclarecimentos em todas as
peticOes de alteracao;

* SO apresenta a declaracdo de alteracdo em uma das peticoes.
* Apresentar documentacao desatualizada Exemplo CBPF vencido.

Recomendacoes:

* Necessidade de apresentar todos os documentos exigidos para cada peticao
independentemente;

* Apresentar a declaracao de alteracao relacionada ao assunto da peticao;

* Pode através de uma carta anexa ao peticionamento informar que se tratam de multiplas peticoes
correlacionadas.




Certificado ANATEL
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NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 002/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gquip-no-02-de-
2018.pdf/view

Aplicavel para equipamentos médicos que tenham moddulo de telecomunicacdo por radiofrequéncia,
como os de comunicacao sem fio, por exemplo, bluetooth, wifi, interface celular, etc.

Relatérios de ensaios/testes dos mddulos de telecomunicacdes usando as faixas de frequéncia e campos
magnéticos com intensidades dentro dos limites estabelecidos no regulamento da Anatel no Brasil em

Laboratdrios acreditados pelo Inmetro;
ou
Apresentacao do certificado de homologagao da Anatel.

Falha mais comum:

* Envio dos ensaios realizados no pais de origem sem utilizar as faixas de frequéncia exigidas
pela Anatel para operar no Brasil.

» Referenciar que o modulo testado se refere ao equipamento objeto de registro.

Em caso de duvidas quanto a certificacao da ANATEL, favor consultar portal:

, & ANATEL
http://www.anatel.gov.br/setorregulado/orientacoes.



Peticoes de Revalidacao de Registro
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Principais Pontos:

* Peticionamento de Revalidacao de Registro de produto Unico ao invés de
peticionar Revalidadacao de Familia de Equipamentos ou Sistema.

* Perda de Prazo regulamentar 6360/76 — De um ano a 6 meses antes da data
vencimento do registro. Pela interpretacao da Procuradoria da Anvisa, vale o més

do protocolo e ndao mais o dia exato.

Peticoes de Transferéncia de Titularidade Revalidacao de Registro RDC 903/2024

Principais Pontos:

* Peticionamento de Transferéncia de Titularidade de produtos classes | e Il.

* Perda de Prazo.



SISTEMA SIUD - UDI
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Processos de Registro ou de Alteracao de Registros

* Em conformidade com a RDC n 591/2021, obrigatgriedade da indicagdo nos rotulos do A0 0O
produto quanto ao Suporte da UDI — Identificacdao Unica dos Dispositivos Médicos (07) 0088483804763 (21) XK01234367

989605386721 SVC HW A.1
2014-03-13 Tl et
Rl
7 . XX01234567
[ ) . ade in of Domestic and Foreign Component
Modelo de Oficio: Hate n USh of Do o Comporns

W e,

“Orienta-se que, para fins de cumprimento com as e ————— -
. .. . \
disposicées regulamentares vigentes, antes da COMPULSORIEDADE
comercializacao a empresa deve adequar os rotulos do
produto quanto ao Suporte da UDI - Identificacdo Unica
dos Dispositivos Médicos, em conformidade com a RDC I
n° 591/2021. O descumprimento do regulamento I
. ~ el s e .~ \
constitui infracdo sanitaria conforme previsao do art. 17 T T T 7

desta Resolugdo. e
Informacgoes UDI

[
Este ajuste complementar na rotulagem, a ser realizado : — Registros SGQ
pela empresa, deve ser implementado no sistema da I —
I
| L
!

!
|
|
i Produtos Classe Il — 10/01/2026
|

I
I
I
I
I
Produtos Classe IV —10/07/2025 |
/

qualidade da empresa e constitui uma alteracdo nao
reportavel que nao necessita de ser protocolada na
Anvisa” Ve ’

- e e e Ew =




Solicitacao indevida de Alteracoes Nao Reportaveis
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Exemplos:

* Alteracao do endereco e CEP de unidade Fabril Nacional;
* Alteracao de Responsavel Técnico e Responsavel Legal;
* Correcdes de ortografia;

* Processos de Notificacao : Documentacdes redundantes ou em excesso
(procedimentos de Desenvolvimento de projeto, procedimentos operacionais,
gerenciamento de Risco);

e Atualizacao de Nome Técnico;

» Atualizacdao de formulario de notificacdo quando é langado nova versao no Portal
da Anvisa;




Validacoes — Autoclaves e Esterilizadoras
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* N3o envio da validacao de esterilizacdo para todos os ciclos de fabrica para as autoclaves e esterilizadoras
de dispositivo médico;

* Os niveis aceitaveis sdo os definidos em norma para a tecnologia, tipicamente uma reducdo de log 10° do
agente contaminante;

e Gradiente de distribuicao de temperaturas internas;

* Familia — Fazer com modelo mais critico. Normalmente a de maior volume. Ver geometria e relacdes de
proporcao;

. o Microorganismo Desafio . . . .
Tipo de Esterilizacao Norma Técnica Aplicavel

ABNT NBR ISO 17665-1:2010 ou sua internacional.
Opcionalmente algumas empresas optam pela EN
13060.

Bacillus subtilis spp. 1ISO 20857:2010

_ ) Bacillus atrophaeus /Bacillus subtilis var.
Oxido de Etileno Rger 1ISO 11135-1:2007

Bacillus pumilus 1ISO 11137-1:2006

Formaldeido (vapor de Geobacillus stearothermophilus (formerly
baixa temperatura) Bacillus stearothermophilus)

Geobacillus stearothermophilus (formerly
Bacillus stearothermophilus)

ISO 25424:2009

Vapor de Peroxido de
- Geobacillus stearothermophilus (formerly

Bacillus stearothermophilus)

Hidrogénio (Vapor-Phase
Hydrogen Peroxide - VPHP)

1ISO 14937:2009




NOMENCLATURA TECNICA DE DM Novas Peti¢Ges

Tentar usar o NT ja
adequado — Codigo
comecando com o Digito 9
GRUPO TECNICO DE NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Quando nao existir,

selecionar um NT mais
* Participantes: proximo e indicar numa

% ANVISA; Ministério da Saude; ANS; ABIMED; ABRAIDI; ABIMO; ABIIS; ANBIOTEC. carta anexa ao processo o

X/

** Nova nomenclatura harmonizada com o GMDN disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

X/

s Atualmente temos 627 Nomes Tecnicos Anvisa ja adequados a base GMDN (na data
06/05/2026)

NOVA NOMENCLATURA 9000000 Nova Nomenclatura criada pela dreade  Equipamento ou
baseada no GMDN Dispositivos Médicos da Anvisa com base Material
no GMDN.

Em cooperagao com a ABIMO, a UNIFEI ja entregou mais 150 Nomes Tecnicos que a ANVISA avaliara
a sua incorporag¢ao na base de dados da ANVISA; A UNIFEI esta trabalhando e enviara mais 650
Novos Termos Técnicos ao longo de 2026.
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Geréncia Geral de Tecnologia em Produtos para Sadde -
GGTPS

agtps@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br




Principais Motivos de Indeferimento e
Exigéncias Técnicas em Processos de
Materiais de Uso em Saude
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Patricia Francisco Branco
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saldde - GEMA
Sao Paulo, 22/05/2026



Principais Motivos de Exigéncias e Indeferimentos de
Dispositivos Médicos Classes de Riscolell , lllelV na
GEMAT

* Notificacao- Classes de Riscol el

* Altera¢oes de Notificacao - Classes de Riscol el

* Registro - Classes de Risco llle IV
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Principais Motivos de Exigéncias e Indeferimentos de
Dispositivos Médicos Classes de Risco |l e Il - GEMAT =L ANVISA
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 AlteracOes de Notificacao - Classes de Riscol e ll

Panorama Geral das Petigoes de Notificacao Pleiteadas no
Periodo de Novembro e Dezembro de 2025
460
450 447
440
430
420
B novembro
410 399 B dezembro
400
390
novembro dezembro

497

496

495

494

493

492

491

490

Panorama Geral das Petigoes de Alteracgoes Pleiteadas no
Periodo de Novembro e Dezembro de 2025

496

M novembro

B dezembro
492

novembro dezembro

TotalNoveDez 846 e 988

1834
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* Notificacao- Classes de Riscolell
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350
300
250
200
150
100

Distribuicao das Peticdes de Notificagdo por Més e Situagao do
Documento (Novembro)

343
A

Publicado deferimento

56 B Publicado indeferimento

novembro

400
350
300
250
200
150
100

50

Distribui¢ao das Peticdes de Notificagdo por Més e Situagao
do Documento (Dezembro)

391

A

Publicado deferimento

B Publicado
indeferimento

55 B Em analise

dezembro
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 Altera¢ao de Notificacao- Classes de Riscol e ll r

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Distribui¢do das Peticdes de Alteragdes por Més e Situacido do Distribui¢do das Peticdes de Alteragdes por Més e
Documento (Novembro) Situag¢ao do Documento (Dezembro)
374 345
= Publicado
400 A 350 deferimento
Publicado deferimento ; 28 ® Publicado
300 B Publicado indeferimento indeferimento
. 200 -
200 70 B Em analise 150 109 B Em analise
48 W Petilo encerrada 100 34
100 3 1 . . . 2 1 ® Desisténcia a pedido
B Desisténcia a pedido 50 1
0 0 , o
novembro dezembro = Concluida anilise -
deferido
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Ranking dos Motivos de Indeferimento

Ranking dos Motivos de Indeferimento de Petigdes de Ranking dos Motivos de Indeferimento de Peti¢des de
Notificagdo — Novembro Notificacdo — Dezembro

F i Declaraci Documentagdo obrigatdria 17
ormulario ou Declaragdo sem . ]
: oy . 24 incompleta
assinaturas eletronlcas , . ~
e B

assinaturas eletronicas

Documentagdo obrigatdria .
incompleta I 12 Enquadramento regulatério T ——T
incorreto
Enquadramento regulatério incorreto [ N O Documentagio obrigatoria ausente [N 4
m Total ® Total

S . Arquivo corrompido/incorreto
Informagdes técnicas insuficientes ou B q p il 2

inadequadas Informagdes técnicas insuficientes B
ou inadequadas

Documentagio obrigatéria ausente [N 5 Outros W 1

0 5 10 15 20 25 30 0 5 10 15 20
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Ranking dos Motivos de Indeferimento
Ranking dos Motivos de Indeferimento de Peticdes de Alteracao — Ranking dos Motivos de Indeferimento de Peticdes de
Novembro Alteracao — Dezembro
Alteragoes indevidas ndo informadas na I 34 Checklist preenchido incorretamente  INEEGGGEGEGEGEEEEGEEG_—_—_— 46

declaracdo
Alteragoes indevidas nao informadas na 0

Formulario ou Declafagao sem assinaturas . ° declaragio
eletronicas . . .
Informagdes técnicas insuficientes ou (5
inadequadas

Arquivo corrompido/incorreto [ 6
Documentagio obrigatoria incompleta [N 10
Documentacdo obrigatéria ausente [ 6 ) )
¢ & Documentagio obrigatoria ausente Il 6

Informagdes técnicas insuficientes ou S
inadequadas

Outros Ml 4
Outros [l 3 ® Total Divergéncia de informagdes Ml 3 m Total

. .. Arquivo corrompido/incorreto [l 2
Documentagio obrigatoria incompleta [l 3 q p

Formulario ou Declara¢do sem 11
Inconsisténcia entre formulario e documentagao m> assinaturas eletronicas

técnica .
Enquadramento regulatério incorreto I 1
Assunto incorreto I 1 Inconsisténcia entre formulério e
documentagdo técnica

1

Divergéncia de informagdes W 1 Assunto incorreto | 1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 0 10 20 30 40 50
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Dispositivos Médicos Classes de Risco |l e Il - GEMAT

Ranking dos Principais Documentos relacionados aos Motivos de Indeferimento de T

Notificacao
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Ranking dos Principais Documentos Relacionados com
Indeferimento Das Peti¢des de Notificagdo — Novembro

18
14
Formulario de Carta de
Peticdo autorizagao
(fabricante legal
internacional)

1
|

Imagens

m Total

1
|

Certificado de
conformidade

25

20

15

10

Ranking dos Principais Documentos Relacionados com
Indeferimento Das Peti¢des de Notificacdo — Dezembro

20

Carta de autorizacdo
(fabricante legal
internacional)

17

Formulario de Peti¢ao

H Total

2
]

Certificado de
conformidade
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Ranking dos Principais Documentos relacionados aos Motivos de Indeferimento de
Alteracao de Notificagcao

Ranking dos Principais Documentos Relacionados com Ranking dos Principais Documentos Relacionados com
Indeferimento Das Petigdes de Alteragdo — Novembro Indeferimento Das Petigdes de Alteragao — Dezembro
50 44 80 76
70
60
50
40
1 mTotal | |39 m Total
19
& 20
7
&
. - -
Formulario de  Declaragdo de  Lista com os Tabela Outro
Peticdo alteracdo modelos comparativa documento
relacionado
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Ranking dos Motivos de Indeferimento de Registros — Classe lll e IV

1. Insuficiéncia de Dados Clinicos / Falha ha Comprovacao de Seguranca e Eficacia (inclui auséncia

de relatérios especificos, falha na demonstracao de equivaléncia técnica/clinica e falta de analise critica
da literatura)

2. Irregularidades em Rétulos e Instrucoes de Uso (auséncia de traducao para o portugués, falta do
dizer "Proibido Reprocessar", omissao de dados do fabricante/detentor ou do responsavel técnico)

3. Insuficiéncia da documentacao técnica: O dossié protocolado nao continha as informacoes

minimas para uma analise favoravel. Art. 15 da Lei 6360/1976 e na RDC 204/2005:

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo atendidas as condicbes, as exigéncias e
os procedimentos para tal fim previstos em Lei, requlamento ou instrugcéo do orgéo competente.

4. Problemas com o CBPF: O indeferimento ou a auséncia de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao da unidade fabril impede o prosseguimento da analise do registro.
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Ranking dos Motivos de Indeferimento de Registros — Classe lll e IV

5. Falha na Caracterizacao Fisica, Quimica e Mecanica ou de Desempenho (dados declaratdrios sem relatérios
de testes, falta de ensaios reoldgicos para géis, ou descricdes incompletas da composicao)

6. Avaliacao de Biocompatibilidade e Seguranca Bioldgica Inadequada (uso de testes de produtos diferentes
sem racional de equivaléncia, ou falta de desfechos como citotoxicidade, irritacao e sensibilizacao, falta de

estudos pivotais especificos para produtos de alto risco (Classes Il e IV) ou por tentativas de comprovar
seguranca por equivaléncia sem dados técnicos robustos)

7. Deficiéncias em Estudos de Estabilidade e Prazo de Validade (falta de estudos em tempo real, erro no
calculo de envelhecimento acelerado ou inconsisténcia nas temperaturas de armazenamento)

8. Gerenciamento de Risco Incompleto ou Desatualizado (documentos datados de 2009, falha em
abranger todo o ciclo de vida do produto ou desalinhamento com a indicacao de uso pretendida)
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Ranking dos Motivos de Indeferimento de Registros — Classe lll e IV

9. Auséncia de Relatoério de Usabilidade / Fatores Humanos (ndo apresentacdo do relatério de engenharia de
usabilidade ou apresentacdao de documentos que nao constituem um relatério formal)

10. Erro de enquadramento regulatoério: O produto nao foi considerado um dispositivo médico por possuir
acao primaria farmacoldgica.

11. Inconsisténcia de informagoes entre documentos: Divergéncias entre a indicacao de uso nas Instrugdes
de Uso (IU) e o que consta no Gerenciamento de Risco ou no Relatdrio Clinico.
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Obrigada!

Geréncia Geral de Tecnologia em Produtos para Saide GGTPS
ggtps@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br




Principais Motivos de Indeferimento e
Exigéncias Técnicas em Processos de
Implantes Ortopédicos
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Katia Shimabukuro Donath
Coordenacdo de Materiais Implantdveis em Ortopedia — CMIOR/GEM
Sao Paulo, 22/05/2026



Motivos de Exigencia e
Indeferimento

Hospitalar 2026

Katia Shimabukuro Donath

COORDENAGAO DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS ORTOPEDICOS - CMIOR

== ANVISA
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INDEFERIMENTOS



Principais motivos de indeferimento na = ANVISA .
CMIOR

= Evidencias de falha de desenvolvimento de Projeto:
Especificagao de matéria-prima imprépria, ensaios com
resultados insatisfatorios, Auséncia ou insuficiencia de
validagao de esterilizagao, embalagem e estudos de

estabilidade.

= Documentagao incompleta ou faltante: Falta de documentos

do checklist: Desenho técnico, gerenciamento de risco

= Nao cumprimento de exigéncia

Falha de agrupamento (art. 35 da RDC 594/2021)




Exemplos de indeferimento na CMIOR

1. Inadequacao de matéria-prima e normas técnicas:

Utilizar normas de aplicacao industrial ou mecanica geral para certificar

materiais que serdao implantados no corpo humano.

Exemplo Genérico: Um fabricante de placas ortopédicas utiliza Aco
Inoxiddvel 316L certificado pela norma ASME/ASTM A240 (destinada a

vasos de pressao e indudstria quimica) sem aplicacao médica.

> Normas industriais permitem niveis de impurezas e fases
metallirgicas (como delta ferrita) que comprometem as
caracteristicas do material/produto acabado. Para implantes, exige-
se estritamente normas biomédicas (ex: ISO 5832-1, ASTM F138).

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASTM A240/A240M-23 ®

Standard Specification for Chromium and
Chromium-Nickel Stainless Steel Plate, Sheet,
and Strip for Pressure Vessels and for General
Applications
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2. Falhas no racional de "pior caso" e ensaios biomecanicos

Realizar ensaios em uma amostra aleatoria sem justificar por que ela

representa o cenario mais critico (maior risco de falha).

Exemplo Genérico: Uma familia de hastes femorais com 10 tamanhos
diferentes. A empresa testa a haste de tamanho médio, mas ndo apresenta
um calculo ou racional comprovando que ela sofre mais estresse mecanico

do que a haste mais fina e longa (ex. "pior caso").

> Sem a eleicao fundamentada do pior caso, a eficacia de toda a familia

de produtos é considerada nao comprovada.
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3. Falhas de Projeto — Ensaios comprovam apresentam resultados
insatisfatorios e conclusao da empresa é satisfatoria

Conflitos de dados e analise técnica referente a informacées do Dossié Técnico e
os Laudos Laboratoriais.

Exemplo Genérico: A empresa alega ou declara "sucesso total" do projeto ou do
produto nos testes, enquanto os dados permitem a verificacdo que o laudo bruto
traz valores abaixo do limite de aceitacdo ou fora do escopo das evidéncias

existentes.

> Inconsisténcias de projeto levam ao indeferimento do processo. Existem
projetos de produtos que podem nao estar aptos para entrar no mercado.
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4. Divergencias documentais e integridade de dados

Conflitos de dados entre os documentos encaminhados, ex. Dossié

Técnico, a Instrugdo de Uso (IU), rotulagem e os Laudos Laboratoriais.

Exemplo Genérico: A Instrucdo de Uso informa que o produto é feito de
Titdnio, mas o certificado de matéria-prima anexado ao processo é de
Aco Inoxidavel e apresenta laudos de outro produto que nao objeto do

registro.

» Inconsisténcias e divergéncias de informagcées basicas de

projeto.
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5. Erros de agrupamento e classificagcao de
acessorios

Tentar registrar como "Familia" itens que deveriam ser um "Sistema", ou

classificar componentes obrigatorios como "Acessorios".

Exemplo Genérico: Um fabricante tenta registrar parafusos de bloqueio
(que sao de uso obrigatodrio para o funcionamento de uma haste) como

"acessorios opcionais".

> O agrupamento deve estar de acordo com a RDC 594/2021.
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6. Insuficiéncia de evidéncia clinica para inovagoes

Alegar "equivaléncia clinica" com produtos de mercado para dispositivos

de Classe IV com design inovador.

Exemplo Genérico: um dispositivo médico de coluna com um mecanismo
de funcionamento inédito e tenta usar estudos clinicos de um

concorrente que utiliza um mecanismo tradicional.

» O design é unico e os dados de comparadores sao insuficientes.
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Principais motivos de exigéncia na
CMIOR

Falta de clareza

Peticao de alteragoes que estao além do escopo do codigo
de assunto

Insuficiéncia de informagoes de rastreabilidade, fluxograma
de fabricagao

Erros formais e desalinhamento de informagoes entre os
documentos apresentados

Desenhos técnicos com informagoes incompletas

Falta de informagoes em rotulagem e instru¢ao de uso
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO - RDC N¢ 204, DE 6 DE JULHO DE 2005

Regulamenta o procedimento de petigdes submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a
RDC n° 349, de 3 de dezembro de 2003

Art. 2% Para os efeitos desta Resolugao, consideram-se:

| - Aditamento - toda e qualquer complementacao ao processo, nao exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do
objeto do processo, ndo resultando em manifestacao diversa da peticionada;

Il - (Revogado pela Resclugae 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )
Il - Deferimento de Peticao - ato p ido pela [: apos conclusao da analise técnica com resultado satisfatorio;

IV - (Revogado pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

”

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao p quando a
informagdes ou esclarecimentos sobre a documentagao que instrui as petigoes protocolizadas na ANVISA;

VI - Indeferimento de Peticdo - ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusdo da analise técnica com resultado insatisfatdrio, seja
pela insuficiéncia da documentagao técnica exigida;

VIl - Peticdo - toda e qualquer salicitacdo apresentada na ANVISA da qual resulte sua manifestacao, seja na abertura de processo, seja quando
vinculada a processe ja existente;

§ 12 Consideram-se para os fins do inciso VIl deste artigo, as solicitagdes apresentadas nos Estados, onde ja estiver implementado o processo de
descentralizagdo.

§ 22 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes diretrizes:

| - as petigdes ao serem isadas pela drea competents te poderdo ser passiveis de diligéncias com vistas a informagdes e esclarecimentos
sobre a documentacdo instruida quando do seu protocolo, com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

Il - nao sao passiveis de exigéncia técnica as petigdes que nao estiverem instruidas com a documentacao exigida quando do seu protocalo,
incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica exigida quando do protocolo da petigao e a conclusao da analise técnica com resultado
i io pelos doc pi ensejam o i i da petigao.




o A . =
Exemplos de exigéncia na CMIOR S ANVISA, o

1. Fragilidade na indicacao de uso ou alegagoes

terapéuticas adicionais
Consiste na atribuicdo de propriedades funcionais especificas em

documentos oficiais fundamentada apenas em dados preliminares ou

bibliografia de carater generalista.

Exemplo Genérico: Um produto com indicagdo de uso com alegacbes

diferentes das convencionais sem apresentacdo de avaliagdo clinica

compativel ou alegagdes genéricas mais amplas do que se tem evidéncias.

> E necessario alinhamento das informacdes de IU e comprovagdes

apresentadas em ensaios, avaliagao clinica ou pesquisa clinica.
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2. Insuficiéncia de informagoes do fluxograma de fabricagao

Citar documentos internos (Especificagdes Técnicas de Servico - ETS ou Procedimentos)

nos fluxogramas de fabricagdo, mas nao anexar esses documentos ao Dossié Técnico.

Exemplo Genérico: O fluxograma de um implante cita que o controle do tamanho das
particulas segue o documento "ETS-01", mas o fabricante nao envia "ETS-01",
impossibilitando a ANVISA de verificar qual é o limite de tolerancia aceito.
Ou ainda, um fluxograma que cita etapa fabril (se aplicavel), sem definir em quais
modelos/etapas ou sob quais condigdes testes e controles sio realizados.

» A auséncialinsuficiéncia desse documento completo impede a verificagdao e

prosseguimento da analise. O fluxograma do processo de fabricagcao
apresentado deve ser uma representacgao real e fiel que ocorre.
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3. Erros formais e desalinhamento de cadastro

Utilizar nomes técnicos/comerciais ou cédigos de identificacdo incorretos

e divergentes entre o formulario eletrénico, o rétulo e a instrugao de uso.

Exemplo Genérico: No formulario de peticdo, o produto é cadastrado
com um codigo de "Protese”, mas na instrugdo de uso é descrito como
"Enxerto". Ou Modelos com descri¢cdes diferentes no CLC e na lista de

modelos.

> A harmonizacao de informagoes é essencial para a transparéncia

e para a futura vigilancia pés-mercado.
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4. Falta de informagoes obrigatorias em rotulagem

Nao incluir a adverténcia "Proibido Reprocessar" em produtos de uso

unico ou omitir campos de identificacdo de modelos e codigos no rétulo.

Exemplo Genérico: Rétulo de produto implantavel apresenta apenas o
nome comercial, sem um campo claro para o cédigo do modelo que

identifique o produto e sem o termo exigido em resolugao vigente.

» Conforme a RDC 156/2006, a frase de proibicao de

reprocessamento deve ser explicita.
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O Papel das Exigénciase
Indeferimentos na Seguranca
Sanitaria

As exigéncias e os indeferimentos sao previstos em legislacdo e RD
como parte da comunicagao com o setor regulado, apos avaliagao técnica
da agéncia que deve atuar para avaliagao, controle e garantia de que
requisitos minimos com foco na saude do paciente.

A exigéncia permite ao fabricante/importador sanar lacunas técnicas ou
documentais, ja o indeferimento representa a conclusao da analise e que
o pleito nao atingiu os requisitos minimos de seguranca e desempenho.

Sao indicadores criticos de projeto do produto e de maturidade
regulatoria; compreendé-los é essencial para mitigar riscos de
disponibilizacdo de produto impréprio no mercado, evitar desperdicio de
recursos em processos tecnicamente frageis e assegurar que a inovagao
tecnologica esteja sempre alinhada a protegao da saude publica.
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