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PROCESSO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE NO BRASIL

PROCESS OF REGISTRATION OF HEALTH PRODUCTS IN BRAZIL

REIS, Pedro Rodrigo de Sousat

RESUMO

Os produtos para saude atualmente sdo enquadrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitario - ANVISA de acordo com o risco intrinseco que podem representar
a saude do usuério, desta forma, o processo de registro se torna parte essencial para
os fabricantes cumprirem com os requisitos de seguranca e integralidade do produto
devendo apresentar através de peticionamento eletrénico uma série de documentos
que comprovem a regularidade da empresa tais como: Autorizacdo de Funcionamento
da Empresa (AFE), Licenca de Funcionamento e Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo (BPF), somando-se ainda as exigéncias necessarias em relacdo ao
produto de acordo com sua classificacao de risco e agrupamento. Assim, este artigo
tem como objetivo discorrer sobre o processo de registro de produtos para saude
elucidando sobre o correto processo de peticionamento eletrénico e cumprimento de
exigéncias solicitadas pela ANVISA.

Palavras-chave: Produtos para Saude, Registro e ANVISA.

ABSTRACT

Health products are currently classified by the National Health Surveillance Agency -
ANVISA according to the intrinsic risk they may pose to the user's health, in this way,
the registration process becomes an essential part for manufacturers to comply with
safety requirements and integrality of the product and must present, through electronic
petition, a series of documents that prove the regularity of the company, such as:
Authorization to Operate the Company (AFE), Operating License and Certificate of
Good Manufacturing Practices (GMP), in addition to the necessary requirements in
relation to the product according to its risk classification and grouping. Thus, this article
aims to discuss the process of registration of health products, elucidating the correct
process of electronic petition and compliance with requirements requested by ANVISA.

Keywords: Products for Health, Registration and ANVISA.

1.INTRODUCAO
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No passado, devido, a disponibilidade de recursos a remocao de tecidos e

membros danificados era a Unica alternativa clinica viavel para melhorar a qualidade
de vida dos pacientes acometidos por traumas ou lesdes de tecidos ou
orgaos. Entretanto, a partir do século passado com a descoberta e aplicagdo de
antissépticos, antibiéticos, vacinas e medicamentos a expectativa de vida aumentou
nos paises desenvolvidos. Este crescimento significa que mais pessoas estédo
preocupadas com a qualidade de vida e de maneira indireta, com a qualidade de seus
tecidos corporais (MARQUES, 2011; REIS, 2018).

Ha cerca de 40 anos, houve uma revolugcdo nos cuidados médicos com a
substituicdo bem-sucedida de tecidos e 6rgdos. Um dos aspectos primordiais nessa
revolucdo da substituicdo de tecidos foi a descoberta, ou em muitos casos, a
modificacdo de materiais sintetizados pelo homem para estabelecer uma interface
entre o tecido hospedeiro vivo e o material sintetizado (HENCH, 1998; OMS, 2019).

Assim, qualidade de vida dos seres humanos tornou-se, nos Ultimos anos, um
dos principais objetivos de novas pesquisas e estudos. A constante busca por
melhorias no modo de vida levou a inovacdo em areas relacionadas ao bem-estar do
homem. Novas técnicas cirurgicas, tratamentos de patologias e materiais apropriados
vém sendo desenvolvidos constantemente a fim de suprir a demanda por novas
tecnologias nessa area. O desenvolvimento de novos produtos para saude tornou-se
fundamental, devido, a sua importante contribuicdo para a melhoria da qualidade de
vida do homem, representando um aumento na expectativa de vida, na salde em
geral e no bem-estar da populacdo (MARQUES, 2011; REIS, 2018).

Produtos voltados para saude exigem cuidados extremos, devido aos riscos que
podem acarretar a saude humana. O desenvolvimento, a pesquisa e a
comercializacao legal de inovacdes nesta area estdo regulamentadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2022).

Os produtos para saude atualmente sdo enquadrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitario - ANVISA de acordo com o risco intrinseco que podem representar
a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos nas Classes |, Il,

[l ou IV. Para isso, 0 enquadramento devera seguir um grupo de regras definidas
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conforme disposi¢cdes da Resolucdo RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022
(ANVISA, 2022).

As regras de classificacdo dos produtos sdo estabelecidas de acordo com a

duracdo do contato entre o material e o paciente, a invasividade necessaria para o
uso mais adequado e a anatomia da regiao envolvida. (RDC n° 542/21; REIS, 2018).

Como principios basicos tomados como parametros para o enquadramento do
material, deve-se observar: a finalidade a que se destina sua aplicacao; as possiveis
consequéncias para o organismo no caso de falhas e a tecnologia envolvida nas
etapas de seu desenvolvimento, compreendido cada interface tera um maior
embasamento para enquadrar o material adequadamente. (RDC n° 542/21; RDC n°
751/22).

Sendo assim, os critérios de classificacdo de contato sdo: Uso transitério
(indicado para uso continuo em até 60 min.), Uso de curto prazo (indicado para uso
continuo por até 30 dias) e Produto médico invasivo (Indicado para uso continuo por
mais de 30 dias) (RDC n° 56/01).

Apos classificagdo de contato é necessario a identificacdo de classe de risco o
gual o mesmo pertence podendo ser: Classe | - Produtos utilizados externamente para
imobilizar partes de corpo ou aplicar forca ou compresséao nelas (baixo risco), Classe
Il - Produtos indicados para serem utilizados como canais para administracdo de
medicamentos em sistemas ativos (médio risco), Classe Ill - Produtos indicados para
separar células por meios fisicos (alto risco) e Classe IV — Produtos de implantacao
com tempo indeterminado (maximo risco) (RDC n° 751/22; 1ISO10993, 2013).

Séao exemplos de classe | - colares cervicais, curativos com tiras absorventes e
almofadas absorventes, classe Il - equipo para transfusdo de sangue, curativos de
pelicula de polimero e seringas, classe Ill - curativos para queimaduras severas,
curativos para feridas de Ulceras extensivas e cronicas e tintas para
tatuagem/micropigmentacao e classe IV — proteses mamarias e marcapasso. (RDC
n°® 542/21).

2.DESENVOLVIMENTO

2.1. PROCEDIMENTO INICIAL PARA REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
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Antes do processo de registro dos produtos para saude a empresa deve estar

regularizada junto a Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtencdo da
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento
(LF) ou Alvara de Funcionamento, também sera necessario obrigatoriamente que o
fabricante tenha o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) (ABDI, 2017).

A AFE é caracterizada com um documento emitido pela ANVISA, através de
uma solicitacéo formal da empresa, que deve peticionar um pedido por meio de um
processo baseado nas disposi¢cdes da Instrucdo Normativa n° 01, de 30 de setembro
de 1994. Apenas empresas legalmente constituidas em territério brasileiro podem
pleitear a autorizacao junto a ANVISA. (RDC n° 751/22; ABDI, 2017).

A Licenca de Funcionamento por sua vez € emitida pela Vigilancia Sanitaria
(VISA) local, seja ela municipal ou estadual, na qual a empresa esteja sediada. A
emissédo da licenca ird depender do nivel de descentralizacdo das a¢des de vigilancia
sanitaria de cada estado e municipio brasileiro (RDC n° 751/22).

Ainda, toda empresa que pretenda extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir produtos para saude a serem ofertados ao mercado de consumo brasileiro,
atender aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo seguindo a resolucdo
n° 665/2022. Este procedimento é realizado através de inspecdo sanitaria in loco
comprovando o atendimento os requisitos das BPF, assim é expedido pela ANVISA o
Certificado. (RDC n° 124/04).

Apds obtencdo dos requisitos descritos a empresa deve realizar a verificagdo
do produto a nivel de peticionamento de acordo com seu tipo, podendo ser realizado
um cadastramento o qual é um procedimento simplificado de regularizacdo, sendo
aplicavel apenas aos produtos definidos na resolugdo RDC n° 24, de 21 maio de 2009,
pertencentes as Classes | e I, no momento de cadastramento € importante considerar
para classes | e Il a Instru¢cdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011, pois, o produto
pode apresentar caracteristicas especificas impedindo seu cadastramento
simplificado (RDC n° 546/21).
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Outra forma de processo de registro aos produtos para saude sao agrupando-

os em diferentes grupos seguindo os critérios especificos para agrupamento ou
demais regulamentos técnicos (RDC n° 751/22; n° 546/21).

De acordo com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Os agrupamentos sao:

2.1.1. Acessorios

Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico
outorgando a este uma funcéo ou caracteristica técnica complementar.

2.1.2. Conjunto (kit, set ou bandeja)

Agrupamento de materiais de uso em saude de um mesmo fabricante ou grupo fabril,
utilizados em um procedimento especifico e que, isoladamente, ndo mantém relacéo
de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade e desempenho a que se

destinam.

2.1.3. Etiqueta de rastreabilidade

Documento complementar a ser fornecido com o material de uso em saude, contendo
campo para insercdo das seguintes informacdes: nome ou modelo comercial,
identificacdo do fabricante ou importador, cédigo do produto ou do componente do

sistema, nimero de lote e numero de registro na ANVISA.

2.1.4. Familia de produtos
Agrupamentos de materiais de uso em saude que podem pertencer a um mesmo
registro ou cadastro e que seguem critérios gerais estabelecidos e, quando aplicaveis,

critérios especificos ou definidos em Regulamentos Técnicos especificos.

2.1.5. Parte
Componente fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto para

a saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

2.1.5. Sistema
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Produto de um mesmo fabricante ou grupo fabril, constituido por componentes

complementares e compativeis e de uso exclusivo entre si, para uma funcéo Unica e
especifica, que mantém relacdo de interdependéncia para obtencdo da
funcionalidade, destinada a um determinado procedimento e cujo desempenho

somente é obtido se utilizados de forma integrada.

2.2. DOCUMENTACOES APRESENTADAS PARA ANVISA PARA REGISTRO
OU CADASTRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

De acordo com a resolucédo n° 751, de 15 de setembro de 2022 e Manual para
registro de equipamentos meédicos da ANVISA, 2017, os documentos que devem ser

apresentados para o registro do produto séo:

2.2.4. Anexo lll.A

Formuléario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos (FFIPM) com o
preenchimento dos itens de Identificacdo do Processo, Dados do Fabricante ou
Importador, Dados do Produto e Declaracdo do Responsavel Legal e Responsavel
Técnico.

2.2.5. Nome técnico

Utilizado para identificar o produto.

2.2.6. Caodigo de identificacédo
O cddigo sera referente ao nome técnico indicado na lista presente na “tabela de

codificagcado de produtos médicos”.
2.2.7. Codigo NCM
E o codigo de Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), disponivel no endereco do

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC).

2.2.8. Nome comercial do(s) produto(s)
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E o nome pelo qual a empresa solicitante do registro deseja que seu material, sua

familia, seu conjunto ou seu sistema seja conhecido e comercializado no mercado

brasileiro.

2.2.9. Modelo(s) comercial(is)

Este campo devera ser preenchido em caso de agrupamento de materiais. Para
Familia: informar todos os materiais que a constitui. Cada um deles é denominado
modelo comercial. Para Sistema: informar todos os componentes que 0 constitui.
Cada um deles é denominado componente de sistema. Para Conjunto: informar todos

0s materiais que o constitui. Cada um deles é denominado componente de conjunto.

2.2.10. Origem do produto

Esse item traz informacgOes sobre o local de fabricagdo do material. A informagéo
correta destes dados sera de extrema importancia, principalmente para os produtos
importados, pois sdo dados essenciais para facilitar o desembaraco alfandegario.
Devera ser informada a origem do material: Brasil (produto nacional) ou Externa
(produto importado).

2.2.11. Fabricante

Nesse campo devera ser informada a raz&o social do fabricante. E possivel que um
material seja fabricado por empresas diferentes, desde que pertengcam a um mesmo
grupo fabril. Neste caso, os fabricantes deveréo ser separados por “ponto e virgula”.
Para este caso, devera ser apresentado documento que comprove que tais empresas

séo integrantes de um mesmo grupo.

2.2.12. Pais de fabricagcédo do produto

Neste campo do formulario, devera ser informado o pais onde a empresa fabricante
esta instalada. Para o caso de mais de um pais de fabricacédo (grupo fabril), estes
deverdo ser informados separadamente por “ponto e virgula”®, listados na mesma

ordem das respectivas empresas.
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2.2.13. Distribuidor

O distribuidor apresentado neste campo devera corresponder a empresa responsavel
pela distribuicdo do produto, ndo necessariamente pertencendo ao grupo fabril. Caso
haja mais de um distribuidor, estes deverao ser informados separadamente por “ponto

e virgula”.

2.2.14. Pais de procedéncia do produto
Neste campo devera constar o pais do distribuidor. Quando houver mais de um pais,
deverdo constar o nome dos mesmos separados por “ponto e virgula”, conforme

ordem dos nomes dos distribuidores no campo anterior.

2.2.15. Declaracéo do responséavel legal e do responsavel técnico

Este item identificara os responsaveis, legal e técnico, pelo material de uso em saude
no Brasil. Os nhomes informados neste campo deverao corresponder aos profissionais
indicados na AFE aprovada. O cargo indicado para cada responsavel devera
corresponder ao cargo que o profissional ocupa dentro da estrutura hierarquico-
organizacional da empresa. Ambos os responsaveis, legal e técnico, deverdo assinar
os documentos do processo: FFIPM, rétulos, instrucdes de uso, declaracbes e
relatério técnico. Ainda, devera ser apresentada “declaragéo de responsabilidade”,
assinada pelos dois responsaveis, afirmando como verdadeiras todas as informacdes

expressas na peticao.

2.2.16. Rétulo e instrucdes de uso

O Ratulo e as Instrugdes de Uso possuem a finalidade de identificar o material de uso
em saude e comunicar sua utilizacdo correta de forma segura e eficaz para o usuario,
paciente, profissional de saude ou operador. As informagdes que constardo no Rétulo
e nas Instrucdes de Uso deverao ser redigidas em lingua portuguesa. Os dizeres da
rotulagem deverdo ter as dimensdes necessarias a facil leitura visual, considerando-
se o limite minimo de um milimetro de altura, de modo que a redacéo devera ser feita

facilitando o entendimento do consumidor.
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2.2.17. Gerenciamento de risco

E a aplicacio sistematica do gerenciamento de politicas, procedimentos e praticas
para as atividades de analise, avaliacdo, controle e monitoramento do risco. O
fabricante deverd estabelecer, documentar e manter durante o ciclo de vida do
produto, um processo continuo para identificacdo dos potenciais fontes de dano
associados ao material de uso em saude, estimando e avaliando os riscos associados,

controlando esses riscos.

2.2.18. Relatorio técnico

O Relatério Técnico é um documento confidencial apresentado pela empresa com
detalhamento dos elementos que compdem e caracterizam o material de uso em
saude, esclarecendo suas peculiaridades, finalidade, modo de uso, indicacbes e
contraindicacdes, além de informacdes que possibilitem a autoridade sanitaria proferir
deciséo sobre pedido de registro.

A resolucdo n° 546 de 30 de agosto de 2021 apresenta que no momento de
peticionamento nem todos 0s requisitos acima se aplicam ao mesmo tempo a um
determinado produto, devido a sua classe ou agrupamento, porém, sempre que

necessario podera ser exigido pela ANVISA no ato do registro os itens acima.

2.3. SOLICITACAO DA PETICAO ELETRONICA

Com todas as documentacdes referentes a situacdo da empresa com a
ANVISA, definicdo de classificacdo do produto e agrupamento, é possivel se iniciar o
processo de peticionamento eletrénico do referido produto. Para a solicitacdo da
peticdo eletronica, deve-se acessar o endereco eletronico da ANVISA e preencher as
informacdes solicitadas. Ao término do processo de peticéo eletrénica é gerada a Guia
de Recolhimento da Unido (GRU), indicando o valor a ser pago pela empresa no que
se refere a peticdo solicitada, o honoréario de taxa de recolhimento varia de acordo
com a natureza da peticdo (registro, cadastramento, revalidacdo, alteracdo, entre
outros), tipo de peticdo (agrupamento de produtos ou produto Unico) e porte da
empresa (micro, pequena, média ou grande) (ABDI, 2017).
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2.4. PROCEDIMENTO DE PETICIONAMENTO ELETRONICO

O manual para registro de equipamentos médicos da ANVISA, 2017 estabelece

que para o procedimento de peticionamento eletronico deve seguir da seguinte forma:

2.4.4. Passo 1

Para acessar o Peticionamento Eletronico sera necessario utilizar o e-mail e a senha
do gestor de seguranca. Preencha os dados e lembre-se que a senha devera ser
digitada conforme foi cadastrada, observando mailsculo e minusculo. Clique em

“Conectar”.

2.4.5. Passo 2
Caso os dados da empresa estejam desatualizados aparecerd uma tela indicando a

situacao e as instrugdes necessérias para continuagao. Clique em “Préximo”.

2.4.6. Passo 3
Selecione a opgao “Peticdo manual e pagamento de taxa”. Apenas para os assuntos
de Cosmeéticos, Saneantes e Diagndstico de Uso in vitro devera ser selecionada a

opc¢ao “Peticao eletronica e pagamento de taxas”.

2.4.7. Passo 4
Marque o item “Funcionamento da empresa” para assuntos referentes a autorizagao
de funcionamento ou selecione a Area “Produtos para saude” para assuntos

referentes a materiais de uso em saude.

2.4.8. Passo 5
Sera apresentada uma tela para pesquisar o assunto desejado. Selecione o assunto
e clique em “Confirmar”. Retornara para a tela anterior com o assunto selecionado

preenchido no campo correspondente. Clique em préximo.

2.4.9. Passo 6
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Na tela seguinte aparecera informacfes sobre o assunto selecionado, indicando o

namero da transacéao iniciada (guarde este numero para utiliza-lo posteriormente).

Cliqgue em préximo.

2.4.10. Passo 7
Aparecera a tela com identificacdo da empresa e link para formulario referente ao
assunto peticionado. Salve o formulario para posterior preenchimento e clique em

“Préximo”.

2.4.11. Passo 8

Na proxima tela marque a opgao “Sem Certificado Digital” e clique em “Proximo”.
Aparecerd a tela com a identificagdo do responsavel pela transacdo. Clique em
“Préximo “. Aparecera a mensagem informando que a Guia sera gerada e ndo podera

mais ser cancelada. Clique em “OK *.

2.4.12. Passo 9
Na proxima tela marque a opgao “Ficha de Compensagéo” . Sera gerada a Guia de

Recolhimento da Unido com codigo de barras para impressao. Clique em “Concluir”.

2.4.13. Passo 10

Aparecerd uma pagina de mensagem indicando que a transacéo foi concluida. Clique
no botao “Imprimir Documentos”. Agora € so juntar toda a documentagao descrita no
item documentos de instrucdo e enviar para a ANVISA para ser protocolizada. O
ndamero de transacao devera ser usado para a reimpressdo dos documentos gerados

por esta peticdo, caso seja necessario.
2.5. PROTOCOLO DA PETICAO
Apés a regularizacdo da empresa junto aos érgaos competentes e efetuado o

peticionamento eletrénico, a peticdo devera ser protocolizada na Unidade de

Atendimento e Protocolo (UNIAP), localizada na sede da ANVISA em Brasilia-DF, ou
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a documentacao devera ser enviada pelos Correios ou outra instituicdo com finalidade
semelhante (RDC n° 546/21).
A peticdo primaria apos ser protocolizada recebe um nimero de expediente e

da origem ao processo, aqui denominado de “Processo mée”. Deste momento em
diante, todas as peticoes subsequentes (alteracdo, revalidagdo, aditamento,
cancelamento, etc.), serdo anexadas ao seu respectivo processo mae (ABDI, 2017).

Ao processo mae é atribuida uma identificacdo de sequéncia numérica,
composta de 11 (onze) numeros, acompanhados do ano de inicio do processo e
finalizado pelo digito verificador, o qual recebe o nome de “Numero do processo”
(exemplo de n°® para um processo iniciado em 2011: 25.351. AAAAAA/2011-BB). A
cada peticdo do processo € associado um “Numero de expediente”, composto de 6
(seis) numeros, acompanhados dos dois ultimos digitos do ano de protocolo da
peticdo e finalizado pelo digito verificador (exemplo de n° de expediente para uma
peticdo protocolizada em 2011: AAAAAA/11-B). De forma macro, 0 processo €
composto essencialmente pela peticdo que o originou (peticdo primaria) e peticoes
subsequentes (peticdes secundarias) (RDC n° 124/04; ABDI, 2017).

O registro do produto na ANVISA corresponde a uma sequéncia numérica
composta de 11 nimeros, dos quais 0s sete primeiros correspondem ao numero de
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), e o0s quatro ultimos séo
sequenciais, obedecendo a ordem crescente de registros concedidos para a mesma
empresa. Desta forma, cada registro concedido sera representado por uma sequéncia
numeérica Unica (RDC n° 56/01).

2.6. PROCEDIMENTOS PARA RESPOSTA A NOTIFICACAO DE EXIGENCIA

Ao final do prazo de solicitacdo de peticao referente ao registro do produto a
ANVISA por meio de notificagdo de exigéncia pode solicitar cumprimento de requisitos
complementares que comprovem a seguranca integral do referido produto (ABDI,
2017).

O prazo para manifestar-se perante a ANVISA seré de até 30 dias. No caso
das exigéncias eletrbnicas, o prazo sera contado a partir da confirmacéo de leitura da

exigéncia, que acontecera quando o agente regulado fizer a consulta a exigéncia no
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sistema de peticionamento e arrecadacdo eletrénicos, por intermédio da leitura da

mensagem presente no item “caixa postal” (RDC n° 546/21).

O fabricante teve apresentar no prazo estabelecido documentacéo contendo
copia da notificacdo de exigéncia emitida pela ANVISA, apresentacdo do que foi
requerido e explicitado na exigéncia (sejam documentos complementares ou
esclarecimentos) (RDC n° 542/21).

E possivel solicitar prorrogacdo de prazo para cumprimento de exigéncia uma
Unica vez, estendendo-se o prazo para até no maximo 60 dias. Para solicitar
prorrogacdo de prazo, sera necessario protocolizar na ANVISA, até 30 dias a contar
do recebimento da exigéncia, uma documentacdo contendo: Folha de rosto,
adequadamente preenchida, denominada “prorrogag¢ao de prazo para cumprimento
de exigéncia”, disponivel no portal ANVISA (RDC n° 542/21).

E importa salientar que para fim de registro as exigéncias devem ser cumpridas
ou apresentada documentacdo contendo justificativa plausivel, mediante a ambos os
casos somente sdo autorizados a fabricacdo e comércio do produto apos aprovacao
da ANVISA e atendimentos as exigéncias (RDC n° 546/21; RDC n° 751/22).

2.7. APROVACAO E REGISTRO DE PRODUTO

Apds cumprimento das exigéncias quando existentes a ANVISA liberacao a
numeracgao de registro do referido produto, esta numeracao deve constar no rétulo e
embalagem, a fim, de atestar sua conformidade com a fiscalizag&o brasileira (RDC n°
56/01)

Para comercializacdo, o produto para salde devera corresponder ao que foi
aprovado, conforme o deferimento do processo de registro ou cadastramento
publicado no D.O.U., ndo sendo permitidas alterac6es no(s) mesmo(s) sem prévia
autorizacdo da ANVISA (RDC n° 124/04; RDC n° 542/21).

O prazo de validade do registro do produto pode variar de acordo com a classe
e agrupamento, entretanto, na maior parte dos casos ha concessao de registro por
um periodo de 10 anos, apds € necessario realizacdo de atualizacdo. Vale ressaltar

gue ainda dentro do periodo de 10 anos a qualguer momento a ANVISA pode solicitar
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apresentacdo de documentacdes complementares que anteriormente ndo foram

solicitadas, devido, a novas resolu¢cdes ou adequacéo de intencao de uso do produto
(RDC n° 751/22; RDC n° 546/21).

3. CONSIDERACOES FINAIS

Produtos para Saude sédo produtos utilizados na realizagdo de procedimentos
médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes. Sendo compreendidos nas categorias de
equipamentos médicos, materiais de uso em saude e produtos de diagnéstico in vitro,
para o fabricante o processo de registro exige uma compreensao de realizacdo em
trés etapas.

Na primeira etapa € necessario que a empresa possua Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) e Licenca de Funcionamento, sendo emitidas pela
vigilancia sanitéria, ap0s obtencdo destas documentacdes o fabricante deve sofre
processo de inspecédo in loco onde sera verificado as conformidades de acordo com a
resolucdo n° 665, de 30 marco de 2022 que dispbe sobre as boas praticas de
fabricacédo de produtos para saude, apresentando cumprimento em todas as secoes
dispostas na resolucdo a ANVISA emitira certificado de Boas Préticas de Fabricacao
— BPF.

A segunda etapa é realizada inicialmente com a classificacdo de grau de risco
do produto podendo ser classe | (baixo risco), classe Il (médio risco), classe Il (alto
risco) e classe IV (maximo risco), posteriormente a classificacado é necessario realizar
agrupamento do material podendo ser acessoério, conjunto (kit, set ou bandeja),
etiqueta de rastreabilidade, familia de produtos, parte ou sistema.

A terceira e ultima etapa € realizada através do peticionamento eletrénico onde
sdo solicitados as documentacbes de anexo IllLA - formulario do fabricante ou
importador de produtos médicos (FFIPM), nome técnico, codigo de identificacéo,
coédigo NCM, nome comercial do(s) produto(s), modelo(s) comercial(is), origem do
produto, fabricante, pais de fabricacdo do produto, distribuidor, pais de procedéncia
do produto, declaracdo do responsavel legal e do responsavel técnico, rotulo e

instru¢des de uso, gerenciamento de risco e relatorio técnico.
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Ao final do peticionamento eletrénico € realizado uma andlise pela ANVISA,

onde pode ser solicitado o cumprimento de exigéncias em um prazo pré-estabelecido,
o fabricante deverd cumprir obrigatoriamente as exigéncias com apresentacao de
documentac6es complementares ou justificativa aceitavel para a exigéncia, ao aceitar
os cumprimentos pela ANVISA é deferida e publicada a numeragdo de registro do
produto no diario oficial da unido, estd numeracao devera estar presente no rétulo e
embalagens do produto, a fim, de atestar sua regularidade com a vigilancia sanitaria
nacional.

Ao final deste artigo € compreendido que o processo de registro de produtos
para saude exige uma alta compreenséao pelos envolvidos de legislacdes e normas,
de forma que cumpra com 0S requisitos necessarios para seu registro atestando a
seguranca e integridade do produto que sera utilizado por um namero expressivo de

usuarios.
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