RESOLUCAO - RDC N2 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015
(DOU Secdo 1, n? 164, pag. 47, 27.08.2015)

(Retificagdo DOU Secdo 1, n? 165, pag. 69, 28.08.2015)

Define os requisitos do cadastro de

produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo que lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§
12 e 32 do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.0.U de 23 de julho de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 29, Ill e IV, do art. 72 da Lei n2 9.782, de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por
Portaria n2 422, de 16 de abril de 2008, na Reunido Ordindria Publica n2 015/2015, realizada
em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-

Presidente, determino a sua publicagao.
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secgao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro para o
controle sanitdrio dos produtos médicos dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Secao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de risco | e |l

pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

Pardgrafo Unico. Esta resolu¢dao ndo se aplica aos produtos para diagndstico de uso in vitro,

regulamentados por resolugdo especifica.

Secao lll



Defini¢des
Art. 32 Para fins desta resolucdo aplicam-se as seguintes definicdes:

|. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apds avaliacdo e despacho concessivo de seu
dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacao de produto médico
dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n2 6.360, de 1976, com a indicagao do

nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem; e

Il. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando
as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteddo, os cuidados especiais, os

potenciais riscos, o processo produtivo e as informacgdes adicionais.
CAPITULO Il
DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve

apresentar:

| - formuldrio de peticdo para cadastro, devidamente preenchido, disponivel no portal

eletrénico da ANVISA, em meio impresso e eletrénico (CD ou DVD);

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isencdo, correspondente a peticdo

protocolada;

Il - cépia autenticada do Certificado de Conformidade emitido 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;

IV - para os produtos médicos importados, declaracdo consularizada, acompanhada da
traducdo juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) hd no maximo dois anos,
guando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A declaracdo deve conter as seguintes

informacdes:
a) razao social e endereco completo do fabricante responsavel;
b) razdo social e enderego completo do importador;

c) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus produtos no

Brasil;



d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 28 de marco de

2013.

§12 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, em razao
de potencial risco a salde publica ou ainda para produtos considerados estratégicos para o
Ministério da Saude, a ANVISA poderd determinar a apresentacdo de documentos e

informacdes adicionais.

§29 N3do sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos, formularios
e declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informacgbes faltantes, ensejando o

indeferimento sumario da peticao.

Art. 52 Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos ao regime de

cadastro.

Pardgrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de cadastramento, dar-se-a

segundo as regras estabelecidas em Resolucdes da ANVISA.
CAPITULO Il
DA ALTERACAO DO CADASTRO

Art. 62 Para solicitar a alteracdo do cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o

importador deve apresentar:

| - formulario de peticdo para cadastro, disponivel no portal eletronico da ANVISA,
devidamente atualizado, destacando-se a alteragdo solicitada, em meio impresso e eletronica

(CD ou DVD);

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isencdo, correspondente a peticdo

protocolada;

Il - declaragdo constante do Anexo | desta Resolugdo, assinada pelos responsdveis legais e
técnicos; e

IV- demais documentos indicados no art. 42 que, em decorréncia da alteracdo solicitada,

necessitem ser atualizados.

Pardgrafo Unico. N3do sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formularios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes

faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petigao.



Art. 72 Nos casos em que a alteracdo requeira a necessidade de esgotamento de estoque de
produtos acabados serd permitida a importacdao e a comercializacdo simultanea das versdes
envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovacdo da alteracdo pela

ANVISA.

Pardgrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e eficacia do
produto ndo se enquadram na permissdao do caput deste artigo, devendo ser implementadas

antes da comercializacdo ou distribuicdo do produto.
CAPITULO IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 82 E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié técnico
atualizado, contendo todos os documentos e informac¢Ges indicados no Anexo |l desta

Resolugdo, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 92 Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria cadastrados deverdo ter afixada

etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicacdo do modelo, quando aplicavel;
Il - nome do fabricante responsavel;

Il - nimero de cadastro; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade e identifica¢do Unica

do equipamento.

§19 Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que nao seja possivel a fixacdo de tal

etiqueta, sera exigida marcagdo quanto a sua marca e elementos de rastreabilidade.

§292 Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados como

integrantes do sistema ao qual se associam.
CAPITULO V
DA VALIDADE DO CADASTRO
Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de revalidacgao.

§ 12 A manutengdo do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas
Praticas de Fabricagdao, das normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos especificos, quando

existirem.
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§29 Os produtos sujeitos a certificacdo de conformidade no ambito do SBAC somente poderdo
ser importados e comercializados com Certificado de Conformidade vdlido, respeitada a data

de fabricacdo do produto.
CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO
Art. 11. A ANVISA cancelard o cadastro do produto médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacdo prestada ou for cancelado qualquer um dos

documentos indicados no art. 42; ou

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude

do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender ndo mais comercializa-lo no
mercado brasileiro deve solicitar o seu cancelamento mediante apresentacdao do formulario
disponibilizado no portal eletrénico da ANVISA, devidamente preenchido e assinado pelos

responsaveis legal e técnico.

Pardgrafo Unico. O cancelamento do cadastro ndo exime o detentor da responsabilidade sobre

os produtos colocados no mercado.
CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os produtos registrados como Classe | e Il passam a ser considerados cadastrados,

mantendo o mesmo numero de identificagao de registro, sem a necessidade de revalidagao.

Art. 14. Os produtos registrados como Classe | e Il e os produtos cadastrados ja existentes
devem se adequar ao disposto no art. 82, conforme prazo definido no art. 18, ndo havendo
necessidade de envio do formulario atualizado ao processo existente na ANVISA, exceto nos

casos de solicitagdes de alteragdo, quando as disposi¢cdes do Capitulo Il devem ser atendidas.

Art. 15. O tratamento de cadastro sera conferido as peti¢cdes de produtos médicos das Classes |
e Il pendentes de andlise técnica, devendo a empresa peticionar junto a ANVISA o assunto
aditamento, instruido com formuladrio de peti¢do para cadastro, devidamente preenchido,

disponivel no portal eletrénico da ANVISA, em meio impresso e eletrénico (CD ou DVD).

Art. 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificacdes das infragGes sanitdrias e as

cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de produtos médicos.



Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolucdo que sejam emitidos em lingua

estrangeira devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Pardgrafo Unico. Ficam dispensados da traducdo para lingua Portuguesa os relatdrios técnicos
gue integram o Dossié Técnico indicado no Art. 82, conforme regras definidas na Resolucdo da

Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 06 de novembro de 2013.

Art. 18. As disposicdes do art. 82 devem ser cumpridas em um prazo de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias apds a publicagao desta Resolugdo, aplicando-se para os cadastros novos

e antigos.

Art. 19. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugdo, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n2 24, de 21 de maio de 2009, a Instrucdo Normativa da
ANVISA - IN n2 13, de 22 de outubro de 2009, a Instru¢do Normativa da ANVISA - IN n2 02, de
31 de maio de 2011 e o art. 32 da Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n2 185, de
22 de outubro de 2001.

Art. 20. Esta Resolucdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua publicacdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO |
DECLARAGAO PARA ALTERAGAO DE CADASTRO

Declaramos que as altera¢bes inseridas nas documentagdes, impressas e eletronicas,
apresentadas nesta peticdo correspondem apenas as alteracGes pleiteadas pelo assunto

Refletidas nas seguintes alteragdes:

()

Estamos cientes que quaisquer outras alteragdes, que ndao estejam cobertas pelo assunto

indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da peticdo.



Razao Social da Empresa - CNP)J
Local e data
Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.
ANEXO Il
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico contendo todas
as informacgOes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a documentos e
informacgbes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa,
os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
2. Este Dossié Técnico ndao deve ser protocolado na ANVISA como parte da solicitacdo de

cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do cadastro.

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscalizagdo nos termos descritos no Art. 82 desta

Resolugao.

2.2 Em casos especificos, quando averiguacdes e investigacdes forem necessarias, podera ser

solicitado o envio do Dossié Técnico a ANVISA.

3. Compdem o Dossié Técnico de produtos médicos as informacdes indicadas na tabela
abaixo, conforme aplicabilidade, considerando a natureza da tecnologia do produto e sua

classe de risco.

3.1 Detalhamentos sobre as informag¢des indicadas serdao apresentadas em guias especificos

publicados ou referenciados pela ANVISA.

3.2 Todos os relatdrios que compdem o Dossié Técnico sdo resumidos, porém relatérios

completos podem ser exigidos em situagdes em que mais detalhamentos sejam necessdrios.

Capitulo 1 Classe | Classe Il
Formulario de Submissdo; Informac8es Administrativas/técnicas X X
Lista dos Dispositivos (modelos/componentes/variantes). X X

Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.

Carta de Autorizacdo do Fabricante. X X

Nota: apenas para produto importado

Capitulo 2 Classe | Classe Il




Descricdo completa do dispositivo e principio de operagado X X
Descricdo da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propdsito de uso; Usudrio pretendido; Indicacdo

de uso. X X
Ambiente/Configuracdes de uso pretendido X X
Contraindicagdes de uso. X X
Histoérico global de comercializacao. X
Capitulo 3 Classe | Classe Il
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia X
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificagdo compulséria.

Caracterizacdo Fisica/Mecanica. X X
Caracterizacdo do Material/Quimica X X
Sistemas elétricos: Seguranga, prote¢cao mecanica e ambiental, e

compatibilidade eletromagnética ” X
Descri¢do do Software/Firmware X X
Especificacdao de Requisitos do Software X
Descri¢do resumida do processo do ciclo de vida do software. X
Verificagdo e validagdo do Software X X
Avaliacdo de Biocompatibilidade X X
Avaliacdo de Pirogenicidade X X
Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica X X
Validag¢do da esterilizagao. X X
Toxicidade residual X X




Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X
Prazo de validade do produto e valida¢do da embalagem/ Estudo

de estabilidade X X
Capitulo 4 Classe | Classe Il
Resumo Geral da Evidéncia Clinica X X
Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em

decorréncia de demonstracao de seguranca e eficacia, de

inovacoes tecnoldgicas e novas indicacdes de uso.

Literatura Clinica relevante X
Capitulo 5 Classe | Classe Il
Rotulagens do Produto/Embalagem X X
Bula / Instrucdes de Uso/ Manual do operador X X
Capitulo 6 Classe | Classe Il
Informacdes Gerais de Producdo (locais de producdo e fluxo

produtivo). X X
Informagdes de Projeto e Desenvolvimento. X X




