Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 349, DE 19 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU n° 55, de 20 de margo de 2020)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporérios para
tratamento de peticdes de
regularizagdo de equipamentos de
protecdo individual, de equipamentos
médicos do tipo ventilador pulmonar e
de outros dispositivos médicos
identificados como estratégicos pela
Anvisa, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional decorrente
do novo Coronavirus e da outras
providéncias.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivos

Art. 1° Esta Resolucdo dispGe sobre os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento de peti¢cdes de regularizacdo de equipamentos de protecdo
individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos
médicos identificados como estratégicos pela Anvisa em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

Secéo 11
Da Abrangéncia

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as peticdes de
regularizagdo de equipamentos de protecdo individual, de equipamentos médicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos pela
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Anvisa em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.

Paragrafo Unico. A regularizacdo podera ser concedida nos termos desta Resolucéo,
quando ficar configurada a indicacdo de uso para prevencdo ou tratamento da doenca
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19).

CAPITULO I
Dos Procedimentos de Regularizacdo de Dispositivos Médicos

Art. 3° As peticBes de regularizacdo deverdo ser instruidas com a documentagdo
prevista na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, que tratam do
registro, do cadastro e da notificacao de dispositivos médicos junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. A auséncia de qualquer requisito exigido pela regulamentacdo ou
restricdo de dados deve ser justificada com motivacdes técnicas que permitam a avaliacao
de seguranca e eficacia do produto.

Art. 4° Para situacdes em que a empresa fabricante ndo disponha da Certificacdo de
Boas Préaticas de Fabricacdo emitida pela Anvisa, sera aceita, excepcionalmente, em sua
substituicdo a Certificagdo Medical Device Single Audit Program (MDSAP) ou
Certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade 1SO 13485.

Art. 5° O comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou documento
equivalente, exigido pelo item 5.c da Parte 3 do Anexo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC 185, de 22 de outubro de 2001, podera ser substituido por declaragédo
simples emitida pelos Responsaveis Legal e Técnico da empresa solicitante informando que
0 produto em questdo € regularizado e comercializado em jurisdicio membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

Art. 6° As condicOes estabelecidas nos artigos 4° e 5° sdo aplicaveis também as
peticdes de alteracdo de fabricante de dispositivo médico.

Art. 7° Excepcionalmente, os produtos de que trata esta Resolugdo ficam dispensados
de certificacdo no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC).

Art. 8° Os registros concedidos nas condicOes desta Resolucéo terdo a validade de 1
(um) ano a partir da data de publicacdo no Diario Oficial da Uniéo.

8 1° Dentro do periodo de validade da regularizacdo é facultado as empresas
detentoras a apresentacdo das informagcOes complementares, bem como dos certificados
citados nos artigos 4° 5° e 7°, se aplicavel, de forma a atender integralmente todos os
requisitos para a adequada regularizacdo do dispositivo medico.
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8 2° Os documentos citados no paragrafo 1° deverdo ser submetidos a Anvisa por
meio de peticdo de aditamento ao processo de regularizacdo do produto em questéo.

8 3° Serdo conferidos os demais 9 (nove) anos de validade de registro se a
documentacdo aditada ao processo de regularizagdo estiver em conformidade com a
regulamentacéo vigente.

8 4° N&o serdo aceitas solicitacOes de revalidacdo do prazo de 1 (um) ano para 0S
registros concedidos nestas condicdes.

Art. 9° Nos casos de alteracdo ou inclusdo de fabricante, a empresa detentora da
regularizacdo devera apresentar os certificados citados nos artigos 4° e 5° e 7°, se aplicével,
no prazo de até 1 (um) ano apos deferimento da peticdo de alteracdo de forma a atender
integralmente todos os quesitos para a adequada regularizagdo do dispositivo médico.

Paragrafo Unico. Se a documentacdo citada ndo for apresentada dentro do prazo
especificado no caput, a regularizacdo do produto sera retroagida para a situacdo anterior a
alteracéo de fabricante.

Art. 10. Os cadastros e notificaces concedidos nas condi¢des desta Resolucdo terdo a
validade de 1 (um) ano a partir da data de publicacdo no Diario Oficial da Unido ou
publicizacdo no Portal da Anvisa e ndo serdo passiveis de revalidacéo.

8 1° Ficam dispensadas de consularizagdo ou apostilamento as declaracGes
necessarias para a instrucao processual das peticdes de cadastro e notificacdo dos produtos
objeto desta Resolucdo, exigidas pelo inciso IV do artigo 4° da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015.

§ 2° Os documentos citados no paragrafo 1° ficam dispensados da apresentacdo de
traducdo juramentada desde que estejam redigidas em lingua inglesa ou espanhola.

8 3° Caso a empresa detentora da regularizagcdo tenha interesse em manter 0s
produtos no mercado brasileiro devera encaminhar novo peticionamento junto a Anvisa.

CAPITULO I
Das Disposicoes Finais

Art. 11. A partir do deferimento da peticdo caso sejam observadas situacdes que
indiguem desvio de qualidade, seguranca ou eficacia do equipamento médico, a Anvisa
devera ser comunicada em até 5 (cinco) dias Uteis apds a comprovacdo do desvio, por meio
de notificagdo a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude ou a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos.

Art. 12. As peticdes de registro de dispositivos médicos de que trata esta Resolucéo
serdo analisadas em prioridade, sobrepondo-se ao critério cronolégico, mediante
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sinalizacdo da submissdo dos processos a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Salde ou a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos.

Art. 13. As mascaras cirurgicas, PFF2 e N95, que contam com Certificado de
Aprovacdo emitido pelo Ministério da Economia passam a ser autorizadas para uso em
servicos de saude durante o periodo de vigéncia desta Resolucéo.

Art. 14. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 15. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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