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D.0.U de 4/09/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que |he confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes
do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de
agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta para estabelecimento de procedimento otimizado para
fins de analise e decisdo de peti¢bes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento
de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletronico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922864?lang=pt-BR

§192 Com excecdao dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme previsto
na Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o encerramento da consulta
publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usudrio para
localizar a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Satide — GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢cBes internacionais poderdo ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promoverd a andlise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussGes técnicas e a
deliberacgao final da Diretoria Colegiada.



ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.933566/2022-84

Assunto: Proposta para estabelecimento de procedimento otimizado para fins de analise e decisdo de
peticdes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 11.3. Andlise de peticdes de dispositivos médicos com
aproveitamento de andlises de autoridades reguladoras reconhecidas.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS).

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INTRUCAO NORMATIVA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigcdo que lhe confere
oart. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Instru¢dao Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em
XX de XXXX de 2023, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo
Art. 12 Esta Instrucdo Normativa estabelece procedimento otimizado para fins de analise e decisdo de

peticOes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Secaolll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa se aplica a avaliagdo de peti¢Ges primdrias de registro de dispositivos
médicos definidos na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022, e suas
atualizagdes, incluindo os dispositivos médicos para diagndstico in vitro definidos na RDC n? 36, de 26
de agosto de 2015, e suas atualizagGes, enquadrados nas Classes de Risco Il (alto risco) e IV (maximo
risco).

Art. 32 O procedimento otimizado de que trata esta Instrugdo Normativa tem como pressuposto a
prévia autorizagdo de dispositivos médicos por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
reconhecida.

Art. 42 Esta Instrugdo Normativa ndo se aplica aos dispositivos médicos que tenham sido autorizados
pela AREE por meio de procedimento otimizado de andlise.

Secao lll
Defini¢Oes
Art. 52 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora estrangeira ou
entidade internacional que possua praticas regulatdrias alinhadas as da Anvisa, responsavel por garantir
que os produtos autorizados para distribuicdo foram adequadamente avaliados e atendem a padrdes
reconhecidos de qualidade, seguranca e eficicia, e que serad considerada pela Anvisa em pratica de
confianca regulatoria;

Il - documentagdo instrutdria: informagdes apresentadas por meio de relatérios, informes, pareceres ou
documentos técnicos ou legais de carater decisdrio, auxiliar ou opinativos emitidos pela Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente para utilizagdo no procedimento otimizado de analise;

Il - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando suas
caracteristicas, finalidade, modo de uso, apresentacdo, cuidados especiais, potenciais riscos, processo
produtivo e controle de qualidade, além de outras informacGes técnicas aplicaveis;

IV - procedimento otimizado de andlise: mecanismo de avaliagdo técnica na Anvisa, facilitado por
praticas de confianca regulatéria, que utilize a analise técnica ou documentagdo instrutdria emitida por
uma AREE como referéncia Unica ou complementar;

V - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importagao de
produto submetido ao regime da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de
risco Il ou IV, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e de outros elementos que o
caracterizem;

VI - via ordindria de analise: avaliagdo integral dos documentos atrelados as peticdes de registro
(primarias ou secundarias) de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro protocoladas junto a Anvisa, baseada nos requisitos previstos nas Resolu¢Ges da Diretoria
Colegiada aplicaveis.
CAPITULO Il
DAS AREE RECONHECIDAS

Art. 62 Para fins de adoc¢do do procedimento otimizado de andlise sdo consideradas as seguintes AREE e
respectivas comprovacoes de registro ou autorizac¢ao:



| - Australia: Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) — Australian Register of Therapeutic
Goods (ARTG);

Il - Canada: Health Canada (HC) — Medical Device Licence;

Il - Japdo: Japan Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) — Pre-market approval (Shonin) from
MHLW; e

IV - Estados Unidos da Ameérica (EUA): US Food and Drug Administration (US FDA) - 510K
Clearance ou Premarket Approval (PMA).

CAPITULO IlI
DOS REQUISITOS GERAIS PARA ADOCAO DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE DAS PETICOES

Art. 72 O procedimento otimizado de analise pode ser aplicado a peti¢cSes de registro de dispositivos
médicos que atendam as seguintes condigoes:

| - O dispositivo médico deve estar autorizado por pelo menos uma das AREE listadas no Art. 62 desta
Instru¢ao Normativa;

Il - O documento de comprovacgao de registro ou autorizagao emitido por AREE deve fazer referéncia ao
mesmo dispositivo médico que se pretende registrar em territério nacional e contemplar a informagdo
relativa a(s) indicagdo(Bes) de uso/uso pretendido e fabricante(s).

Il - O dispositivo médico, nos ultimos trés anos, ndo pode ter sido objeto de recolhimento,
cancelamento de autorizacdo, suspensdo de fabricacdo ou suspensdo de comercializagdo devido a
desvios da qualidade relacionados aos requisitos essenciais de seguranca e desempenho pela AREE
responsavel pela autorizagdo.

CAPITULO IV
SOLICITACAO PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE DAS PETICOES
Secao |
Requisitos Gerais

Art. 82 A solicitacdo de registro de dispositivo médico via procedimento otimizado de analise deve ser
instruida com os documentos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 751, de 15
de setembro de 2022, e suas atualiza¢des, ou Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 26 de
agosto de 2015, e suas atualizagdes, com a seguinte documentagao complementar:

| - declaragdo disponivel no Anexo | desta Instrugdo Normativa, devidamente apresentada com as
assinaturas eletrénicas dos responsaveis legal e técnico;

Il - documento de comprovacao de registro ou autorizagdo emitido por AREE, que deve fazer referéncia
ao mesmo dispositivo médico que se pretende registrar em territério nacional e contemplar a
informacdo relativa a(s) indicacdo(6es) de uso/uso pretendido e fabricante(s), devendo ser
consularizado ou apostilado, e acompanhado de traducgdo juramentada quando nao estiver redigido em
portugués, inglés ou espanhol;

Il - instrugdes de uso do dispositivo médico adotadas e vigentes na jurisdicdo da AREE, acompanhadas
de traducdo juramentada quando nao estiver redigida em portugués, inglés ou espanhol.



Art. 92 A Anvisa, mediante andlise da documentacgdo instrutdria emitida pela AREE, pode optar pelo
emprego do procedimento de andlise por via ordinaria dos documentos submetidos.

Art. 10. A adogdo do procedimento otimizado de analise ndo implicarda em alteragdo da ordem
cronoldgica das peticdes.

Art. 11. A documentagdao complementar indicada no Art. 82 deve ser protocolizada como peti¢do
secundaria, com assunto de aditamento especifico para atendimento a esta Instru¢gdao Normativa.
Paragrafo unico. A auséncia de protocolo da petigdo de aditamento, referenciada no caput, implicard na
andlise da peti¢do de registro por via ordinaria.

CAPiTULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. Aos dispositivos médicos registrados por meio do procedimento otimizado de analise se aplicam
0s mesmos requisitos e tipificagdes das infragbes sanitarias, incluindo as penalidades, para o regime de
registro de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Art. 13. O procedimento otimizado de analise estabelecido nesta Instru¢do Normativa mantém
preservada a autonomia decisoria da Anvisa, cujas decisGes podem ser tomadas de maneira
independente das decisGes e condi¢des aprovadas nas AREE.

Art. 14. A utilizagdo do procedimento otimizado de analise ndo dispensa o atendimento aos requisitos
legais estabelecidos nos regulamentos vigentes.

Art. 15. Nas situagdes em que a autorizacdo de comercializagdo ou registro do dispositivo médico for
cancelado ou suspenso pela AREE esta informagdo deve ser notificada por meio dos canais competentes
a Anvisa.

Art. 16. As peticOes de registro protocolizadas antes do periodo de vigéncia desta Instru¢do Normativa,
mas que se encontrem pendentes de anadlise técnica, podem ser analisadas pelo procedimento
otimizado, desde que a empresa peticione junto a Anvisa o assunto de aditamento especifico, conforme
estabelecido no Art. 11 desta Instrugao Normativa.

Art. 17. O descumprimento das determinacdes desta Instrugdo Normativa constitui infracdo de natureza
sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil
cabiveis.

Art. 18. Esta Instrucdo Normativa entrara em vigor em XX de XXXXX de 2023 [Primeiro dia do més
subsequente a aprovacgdo em reunido da DICOL].

DIRETOR PRESIDENTE
ANEXO |

DECLARACAO DE AVALIACAO DA ELEGIBILIDADE DE ANALISE DE PETICOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE

A empresa XXX (CNPJ XXX), solicita andlise da peticdo XXX, por meio de procedimento otimizado de
analise, conforme indicado a seguir:

Autoridade(s) Reguladora(s) que aprovaram/autorizaram O DISPOSITIVO
MEDICO para o qual estd sendo feito o pedido de avaliagdo pela via
otimizada:



AREE de referéncia:

Nome(s) do(s) dispositivos(s), conforme regularizado(s) pela AREE:

Estou ciente que a Anvisa podera, de acordo com avaliagdo técnica das informagdes prestadas, adotar a
via ordinaria de andlise.

Declaro ter cumprido o disposto nas regulamentagdes sanitdrias de dispositivos médicos, conforme a
categoria regulatdria estabelecida no Brasil, no que se refere a documentagdo e a realizagdo dos estudos
e provas requeridas a época do protocolo da peticdo, bem como ter compromisso de manter a
tecnovigilancia e o monitoramento continuo no tocante a garantia da manuten¢do dos requisitos
essenciais de seguranca e desempenho.

Declaro, ainda, que o dispositivo médico objeto do presente pleito atende as mesmas condigdes
autorizadas na(s) autoridade(s) estrangeira(s) em termos de indicagdes de uso, usos pretendidos,
contraindicagBes, apresentacdes comerciais/conteddos, especificacdes técnicas, composicdes quimicas
e unidades fabris.

Adicionalmente, declaro que o dispositivo médico, nos ultimos trés anos, ndo foi objeto de
recolhimento, cancelamento de registro, suspensdo de fabricagdo ou suspensdo de comercializagdo
devido a desvios da qualidade ou questdes relacionadas aos requisitos essenciais de seguranga e
desempenho pela AREE responsavel pela autorizagdo.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui prestadas, estando ciente de que é responsavel
pela qualidade, seguranca e desempenho dos dispositivos médicos por ela registrados, assegurando que
sejam adequados aos fins a que se destinam, cumpram os requisitos estabelecidos em seu registro e
nao coloquem os pacientes em risco por apresentarem seguranga, qualidade ou desempenho
inadequados, e que eventuais inconsisténcias entre as informagBes aqui prestadas e o processo de
registro do dispositivo médico podem ocasionar alteragdo da decisdo, recolhimento, suspensdo de
fabricagdo e/ou comercializagdo, cancelamento de registro e demais penalidades nos termos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagGes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em
Lei.

Data: _/ [/

Nome:

Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):




