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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos
médicos.

Ficha Técnica

Série Histérica
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV

da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de setembro de 2022, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao define as regras de classificacdo de risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrucdes de uso, e os
procedimentos para notificacdo, registro, alteracao, revalidacao e cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucao se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, sendo obrigatério a notificacdo ou o registro destes, conforme classificacdo
de risco.

§ 12 A classificacdo de risco, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento, para fins de notificacao e registro, se aplicam aos
dispositivos médicos e seus acessorios.

§ 29 Esta Resolucdo nao se aplica aos dispositivos médicos usados ou recondicionados, os quais estdo submetidos as regras especificas
estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada no DOU n? 225, de 1° de dezembro de
2021.

§ 32 Esta Resolucao ndo se aplica aos dispositivos médicos sob medida, os quais estdao submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n? 186, de 25 de setembro de 2019, Secdo 1, pag.
69. (Redagdo dada pela Resolucdo 777/2023 )

§ 49 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais

estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015 , publicada no
DOU n? 164, de 27 de agosto de 2015, Secdo 1, pag. 43.

§ 52 Esta Resolucao nao se aplica aos medicamentos, células, tecidos, érgaos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou
géneros alimenticios tratados por outros regulamentos.

§ 62 Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcdo estética e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo de dispositivos médicos sdo
considerados dispositivos médicos.

§ 89 Estao isentos de notificacdo ou registro os dispositivos médicos destinados a investigacdes clinicas, cumpridas as disposicées legais da
autoridade sanitaria competente para realizacao desta atividade, estando proibidos a comercializacdo e o uso para outros fins.

§ 92 Estdo isentas de notificacdo ou registro as apresentagdes constituidas por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em
suas embalagens individuais de apresentacdo integras, devendo conter no rétulo as informacdes dos dispositivos médicos correspondentes,
incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificacdo ou registro os acessérios produzidos por um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de
sua fabricacdo ja notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes acessérios.

§ 11. Os novos acessérios poderdo ser incluidos nas notificacdes ou nos registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, acdo e
contetdo.

Art. 32 A Anvisa também concederda a notificacdo ou o registro para familias, sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo ou registro, dar-se-4 segundo as regras previstas em regulamento
especifico.

Secao Il
Definicoes
Art. 42 Para fins da presente Resolucao serdo aplicadas as seguintes definicdes, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessério (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade
pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto de particulas fracamente ligadas em que a drea de superficie externa
resultante é igual a soma das areas da superficie dos componentes individuais;

Ill - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area
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de superficie externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das areas de superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteracao: modificacdo de informacdes apresentadas a Anvisa no processo de notificacdo ou registro do dispositivo médico e nas suas
respectivas peticées secundarias;

V - alteracao de aprovacao requerida: alteracdo de maior relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de registro,
sendo autorizada em territério nacional somente apds andlise técnica documental e manifestacdo favoravel da Anvisa;

VI - alteragdo de implementagdo imediata: alteracdo de média relevancia sanitdria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
notificacdo ou registro, sendo sua implementacdo autorizada em territério nacional apés a protocolizacdo de peticao junto a Anvisa;

VIl - alteracdo ndo reportavel: qualquer outra alteracdao de menor relevancia sanitaria, decorrente de mudanca que nao é classificada como de
aprovacdo requerida ou de implementagao imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para implementacgao;

VIl - detentor (de notificacdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em
territério nacional, que detém a concessao de comercializagao de dispositivo médico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas
mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma intervencdo cirlrgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que ndo um orificio
corporal;

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro,
software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
propdsitos médicos especificos, e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcancada por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos no
corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

a) diagnéstico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;

b) diagnéstico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou deficiéncia;

c) investigagao, substituicao, alteragao da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico;

d) suporte ou manutengao da vida;

e) controle ou apoio a concepcdo; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doacdes de érgaos e tecidos.

Xl - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse
efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteracdo da densidade ou por conversdao dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteracao significativa;

XIl - dispositivo médico ativo para diagndstico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros
dispositivos para fornecer informagdes com vista a detecgdo, diagndstico, monitoramento, observacdo ou tratamento de estados fisiolégicos,
estados de salde, doencas ou malformacdes congénitas;

XlIl - dispositivo médico de uso Unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa durante um Unico procedimento, segundo
especificagao do fabricante;

XIV - dispositivo médico implantével: qualquer dispositivo, incluindo os que sdo parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido
totalmente no corpo humano; ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencdo clinica, e que se destine a
permanecer neste local apds a intervencdo, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante intervencao
clinica e a permanecer neste local apds a intervencao por um periodo de, pelo menos, 30 dias;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a
sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou
outros artigos, usados individualmente ou em combinagdo, com intengdo de uso determinada pelo fabricante para a anélise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacdes para fins de diagndstico, auxilio ao diagnéstico,
monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicdo, progndstico, predicao ou determinacdo do estado fisiolégico;

XVII - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para
manter, modificar, substituir ou restabelecer fungées ou estruturas biolégicas no ambito de um tratamento ou da atenuacado de uma doenca, lesdo
ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o
conteuldo, os cuidados especiais, 0os potenciais riscos, o processo produtivo e informacdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operacdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificagdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada produto
possui caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicacao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e acao;

c) Tecnologia;

d) Conteldo ou composicdo, quando aplicavel; e

e) Precaucdes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de acordo com a informagdo declarada pelo fabricante
na avaliacdo clinica;

XXII - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela atividade de importacao para entrada de dispositivos médicos procedentes
do exterior no territério nacional;

XXIII - instrucdes de uso: documento contendo informacgdes prestadas pelo fabricante para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um
dispositivo, sua correta utilizagao e eventuais precaugdes a tomar;

XXIV - instrumento cirdrgico reutilizdvel: um instrumento que se destina a cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar,
aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no ambito de intervencdes clinicas e cirdrgicas, podendo ou ndo se conectar a um dispositivo
ativo, e destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados, como limpeza, desinfeccdo e



esterilizacao;

XXV - investigacao clinica: qualquer investigacdo ou estudo sistematico em um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranca,
desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é sin6nimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa
clinica";

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, independente de serem registrados ou notificados individualmente, sdo
agrupados em uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizacdo, o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, ndo mantém relacao de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade e
desempenho a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou esterilizagdo, cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

XXVIII - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que contém particulas em estado nao ligado ou sob a forma de agregado ou
aglomerado, em que 50% ou mais do nimero de particulas apresente distribuicdo de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais
de suas dimensdes externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm também sao
considerados nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite superior da nanoescala (estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000
nm, e que exibam propriedades ou fendmenos tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala,
poderdo ser enquadrados na definicdo de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo
regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando obter um grau 6timo de ordenagdo em um dado contexto;

XXX - notificagdo: ato de comunicar a Anvisa a intengdo de comercializacdo de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricagédo e
de importagao de dispositivo médico dispensado de registro na forma do _§12 do art. 25 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado
nas classes de risco | ou Il, com a indicagao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXI - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por
exemplo, um estoma;

XXXII - particula: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma porgdo mindscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

XXXIIl - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana mucosa que apresente uma alteragao patolégica ou
provocada por doencga ou lesao;

XXXIV - reavaliacdo processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em notificacles e registros de dispositivos médicos para fins de
auditoria nos processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importagao de produto submetido ao regime da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Ill ou IV, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterizem;

XXXVI - Repositério Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos
dispositivos médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, seguranca e desempenho do
produto comercializado;

XXXIX - rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no préprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de
vérios dispositivos;

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir
uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta
descendente até a bifurcacao aédrtica, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria carétida externa, artéria carétida interna, artérias
cerebrais, tronco braquicefdlico, veias coronarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e a medula espinhal;

XLIII - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou aplicagdo destinados a uma ou mais finalidades
indicadas na definicdo de dispositivo médico e que desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as
seguintes caracteristicas:

a) o0 SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral (finalidade ndao médica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco
de dados, dispositivos de visualizagdo, dispositivos de entrada, linguagem de programacao, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;
d) um software nao é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um dispositivo médico;
e) um SaMD pode ser usado em combinacdo (por exemplo, como méddulo) com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software
de uso geral; e

g) os aplicativos méveis (apps) que atendem a definicdo sdo considerados SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticbes para notificacdo ou registro de dispositivos médicos junto a
autoridade sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacdo, podendo ser o préprio fabricante legal, fabricante contratado ou
fabricante original de produto;
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XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30
(trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo superior a 30 (trinta) dias;
XLVIII - uso transitdrio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 60 (sessenta) minutos; e
XLIX - usudrio: profissional de saude ou leigo, podendo ser o préprio paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instrucdes de uso.
CAPITULO I
CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolucao, estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a saldde do usuario,
paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il, lll ou IV:

| - Classe I: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

11l - Classe lllI: alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 12 Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo estabelecidas nesta
Resolucao.

§ 22 Em caso de dlvida quanto a classificacdo resultante da aplicacdo das regras estabelecidas nesta Resolucdo, sera atribuicdo da Anvisa o
enquadramento do dispositivo médico.

Art. 62 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo sujeitos a notificagao.
Art. 72 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco Ill e IV sdo sujeitos a registro.
Secao Il
Regras de Aplicacao

Art. 82 A aplicacdo das regras de classificacao rege-se pela finalidade pretendida dos dispositivos médicos, com excecao dos dispositivos para
diagndstico in vitro, que sao regidos por regras de classificacao especificas.

§ 12 Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinagdo com outro dispositivo, as regras de classificacdo sao aplicaveis
separadamente a cada um deles.

§ 22 Os acessérios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do dispositivo com o qual sdo utilizados.
§ 32 O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na mesma classe desse dispositivo.
§ 42 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado independentemente.

§ 52 Se o dispositivo nao se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e
classificado com base na utilizagdo mais critica.

§ 62 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis vérias regras ou, dentro da mesma regra, vérias sub-regras, baseadas na sua finalidade
pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificacdo superior.

§ 72 No cdlculo da duracdo de uso "de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duracao de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupcdes temporarias de uso durante um procedimento ou a remogao
temporaria para fins de limpeza ou desinfecgdo do dispositivo, devendo-se determinar se a interrupgao de uso, ou a remogao, é tempordria em
funcdo da duragao do uso anterior e posterior ao periodo em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e

b) a utilizagcdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 82 Considera-se que um dispositivo permite um diagnéstico direto quando proporciona, por si préprio, o diagndstico da doenca ou da condicdo em
questdo, ou quando fornece informacdes decisivas para o diagnéstico.

Secao Il
Regras de Classificacao
Art. 92 Os dispositivos médicos sao classificados segundo o risco, conforme as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolugao.
CAPITULO Il
SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secdao |
Procedimentos para Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificagao, registro, alteragao, revalidagdo ou cancelamento de notificacdo ou
registro do dispositivo médico, relacionados nesta Resolugao.

§ 12 A Anvisa avaliard a documentacao apresentada para registro, alteracao ou revalidacdo do registro e se manifestara por meio oficial.
§ 22 A avaliacao da documentacdo serd realizada nos prazos e condicdes legais previstos na legislacdo sanitaria brasileira.

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto, em razdo de potencial risco a salde publica, a Anvisa
poderd determinar a apresentacdo de documentos e informacdes adicionais.

§ 42 N3o serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos, formulérios e declaragdes, previstos na relagdo de documentos
de instrucdo processual, preenchidos de forma incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade
quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacdo inovadora, ensejando a ndo anuéncia ou o indeferimento
sumario da peticdo.



§ 52 Nao havera andlise técnica das peticbes de notificacdo e de alteracao de notificacdo para que os produtos sejam considerados regularizados,
sem prejuizo da realizagdo, a qualquer tempo, de avaliagbes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteragbes, e, caso
necessario, da solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos adicionais.

§ 62 O processamento da notificacao de dispositivo médico ocorrera rotineiramente em até 30 (trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§ 72 A manutencao da notificacdo e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, dos requisitos
essenciais de seguranca e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

§ 82 O deferimento do registro fica condicionado a publicagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa.

§ 92 Os formuldrios de petigdo, instrucdes de uso ou manuais do usudrio/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma
portugués.

§ 10. Os demais documentos, nao citados no paragrafo anterior, que compdem as peticdes de dispositivos médicos podem ser apresentados nos
idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos, contados a partir do dia da sua publicagdo no Diario Oficial da Unido,
podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo, nos termos estabelecidos na secao V desta Resolugao.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificagdo da conformidade em ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
somente poderdo ser importados e comercializados se fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Secao ll
Notificacao de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacdo de dispositivo médico deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a
Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulério para notificagdo de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

Il - cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
dispositivos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV - comprovacao do cumprimento das disposicdes legais determinadas em regulamentos técnicos, na forma da legislacdo que regulamenta os
dispositivos médicos especificos.

Paragrafo Unico. A declaracdo de que trata o inciso Il deve conter a razdo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a
autorizacdo expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e
atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Secao Il
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a
Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulério para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;
Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolucao;

Il - para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela
autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido hd no maximo dois anos
quando nao existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de tradugao juramentada
quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas Préticas de
Fabricacao;

VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC), aplicdvel apenas para os
dispositivos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VII - comprovante do cumprimento das disposi¢des legais determinadas em regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 12 A declaragao de que trata o inciso Ill deve conter a razdo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento
aos requisitos de Boas Prdticas de Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 665, de 30 de
marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peti¢cdes de concessao de registro.

§ 32 O deferimento das solicitacoes de concessao de registro fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido
emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

Secdao IV
Alteracdo de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificacdo ou do registro de dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente, se aplicavel, e apresentar a declaragao relacionando as alteragdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto
peticionado.

Art. 16. As alteracOes de informacdes apresentadas no processo de notificacdo ou registro de dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteragdo de aprovacao requerida;
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Il - alteragdo de implementagao imediata; e
Il - alteracdo nao reportavel.

§ 12 O peticionamento das alteracées constantes dos incisos | e Il deste artigo deverd observar o disposto na Instrucdao Normativa - IN n® 74, de 16
de setembro de 2020, publicada no DOU n2 180, de 18 de setembro de 2020, Secdo 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento
aplicaveis. (Redacdo dada pela Resolucdo 777/2023)

§ 22 Sao classificadas como alteracdes nao reportaveis quaisquer alteracdes de menor relevancia nao classificadas como de aprovacgao requerida ou
de implementacgao imediata, e ainda: alteracdes de informagdes que nao modificam o projeto do dispositivo médico;

correcdes de bug em softwares; alteragdes ndo técnicas tais como imagens, formatagdes, leiautes, simbolos e adequagdes de texto de documentos
sem acréscimo de risco;

atualizacbes de informacdes de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa; alteracées de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal),
assisténcia técnica e website.

§ 32 As alteragOes relacionadas no §2° deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do detentor da regularizagéo e ser incorporadas em
peticionamentos posteriores.

§ 42 O peticionamento de alteracédo para dispositivos médicos de classes de risco | e Il serd executado pelo regime de implementagado imediata,
exceto quando se tratar de alteracao nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracdo de notificacao ou registro de dispositivos médicos sdo previstos por meio de _Instrucdo Normativa - IN
n2 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as alteragdes que sao consideradas de aprovagdo requerida ou de implementagdo imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteracdo de informagcao deverd estar acompanhado da documentagdo comprobatéria da modificacdo a ser
implementada, observada a legislacdo sanitéria vigente.

Art. 19. A alteracdo de implementagédo imediata que tenha interdependéncia com alteracdo de aprovacado requerida deverd ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteracdes decorrentes de acdo de campo notificada a Anvisa com objetivo de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em
relagado ao usuario e ao paciente terdo suas andlises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizacdo de analise citada no caput a empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da
notificacdo da acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdo de aprovacdo requerida somente produzird efeitos apds publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel,
os dados atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracbes de implementacdo imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Uniao e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo
publicizados no portal eletronico da Anvisa, independentemente de analise documental por parte da Anvisa. (Redacdo dada pela Resolucdo
777/2023)

Art. 23. A peticdo de implementacgao imediata podera ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, poderao ser solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo Unico. A Anvisa poderd suspender a comercializacdo, importacdo e/ou uso do produto até sua regularizacdo, na hipétese de haver
inconsisténcia no peticionamento de alteracdo de implementacdo imediata que justifique tal medida sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticdes de alteragdo/inclusao de unidade fabril ou de alteragdo de endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos
ou modelos em familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco Ill e 1V, fica condicionado a publicacdo do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticao.

Paragrafo Unico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio
da andlise nas peticoes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em decorréncia de uma alteracéo, é permitida a importacao e a
comercializagao simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida Util do produto.

Paragrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do
caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrucées de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da
publicacdo da alteracao.

Paragrafo Unico. AlteracOes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto nao se enquadram na permissao do
caput.

Secao V
Revalidacao de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidacao do registro de dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e
apresentar os seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, hd no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa valido.

§ 12 A declaracao de que trata o inciso | deve conter a razdo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do conhecimento e atendimento
aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 665, de 30 de
marco de 2022, publicada no DOU n? 62, de 31 de margo de 2022, Secao 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 22 A solicitacdo de revalidagao devera ser apresentada no prazo previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 250, de 20 de outubro de
2004 .

§ 32 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao serd aceito para efeito de peticionamento e andlise das peticdes de
revalidacdo de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagao ficam dispensados de revalidagao.
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Secdao VI
Cancelamento de Notificacdao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacdo ou registro de dispositivo médico que pretender ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve peticionar o
seu cancelamento.

Secdao VI
Conformidade das Informacées

Art. 30. As alteracOes realizadas pelo fabricante nas informacgées relativas ao dispositivo médico constantes da notificacdo ou do registro deverdo
ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Segao IV desta Resolucao.

Art. 31. As alteragdes relativas a um dispositivo médico que requerem aprovacgao prévia pela Anvisa somente poderao ser divulgadas ao mercado
apos publicacao da referida alteracao no Diario Oficial da Unido e portal eletrénico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicacdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve guardar estrita concordancia com as informacdes
apresentadas pelo detentor de notificagdo ou registro a Anvisa.

Secao VIl
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrugbes de uso no Repositério Documental de Dispositivos Médicos corresponde a insercao e a atualizagdo destes
documentos vinculados aos processos de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

§ 12 No caso de dispositivo médico que ndo possui instrucées de uso (como documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no
campo das instrucdes de uso, contemplando também as informacdes previstas no Capitulo VI.

§ 22 O carregamento de instrucdes de uso devera ocorrer por meio dos assuntos de peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizagdo
de Instrucdes de Uso no Portal da Anvisa".

§ 32 O carregamento de instrugdes de uso é de responsabilidade do detentor da notificagdo ou do registro e deverd ser controlado por este para
eventuais auditorias.

§ 42 O carregamento de instrucdes de uso é obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo registro do
produto, a qual atesta que seu conteldo guarda concordancia com a legislagado vigente e consisténcia com o produto regularizado.

§ 52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteracdes daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o
peticionamento e o respectivo carregamento de instrucdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apds a publicacdo em Diario Oficial
da Uniao.

§ 62 Para as alteracdes nao reportdveis daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento
de instrucdes de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementacdo da alteracdo que impliqgue mudanca nas
instrugdes de uso.

Art. 34. A disponibilizacdo de instrugdes de uso serd realizada exclusivamente no portal eletrénico da Anvisa, imediatamente apds a finalizacdo do
protocolo da respectiva peticdo, independentemente de andlise documental por parte da Agéncia.

§ 12 A atualizacao é realizada por meio de nova insercao de instrucdes de uso.

§ 22 Havendo novo carregamento de instrucdes de uso em processo de notificacdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente
carregadas.

§ 32 As instrugdes de uso carregadas ao longo do tempo serdao mantidas em banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrugdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolucdo poderdo ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a
qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacdo, esclarecimento adicional ou carregamento das instrucdes de uso adequadas; e/ou
Il - retirar as instrucdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, as empresas que inserirem informagcdes no Repositdrio
Documental de Dispositivos Médicos que ndo apresentem concordancia com a legislagado vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo Unico. Na hipétese de inobservancia a legislagdo vigente ou inconsisténcia que justifique uma medida sanitdria, a Anvisa podera
suspender a comercializagdo, importacado e/ou uso do produto até o carregamento das instrucdes de uso adequadas aos termos desta Resolugao,
observado o disposto no art. 15 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 .

Secdao IX
Procedimento de Reavaliacdo Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos sdo sujeitos a avaliacdo e reavaliagdo processual, auditoria,
monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade sanitdria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementacdo de informagdes, os detentores serdo instados a
adequar seus processos.

§ 12 As adequacOes de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificacao ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a
partir da data de confirmagdo do seu recebimento.

§ 22 As situagOes que ensejem correcao das informacdes previamente apresentadas deverao ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 32 A auséncia de resposta a notificagdo de adequacao a que se refere o caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissao, ensejara
o cancelamento da notificacdo, registro ou alteragao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importacao, distribuicdo, comercializacdo e uso do dispositivo médico em caso de risco sanitario
originado por irregularidade no produto, irregularidade em seu processo de fabricagdo, auséncia de certificado de conformidade compulsério ou
condicdo diversa da regularizagdo aprovada junto a Anvisa. (Redacdo dada pela Resolucdo 777/2023 )

| - (Suprimido pela Resolucdo 777/2023)
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Il - (Suprimido pela Resolucdo 777/2023 )
Il - (Suprimido pela Resolucdo 777/2023)

Art. 40. (Revogado pela Resolucao 777/2023 )
Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacdo ou o registro do dispositivo médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacdo prestada em qualquer um dos documentos solicitados nesta Resolugao, ou for cancelado algum desses
documentos pela autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovacdo de que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros
envolvidos;

Il - for identificada auséncia de informacdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos a notificagdo;
IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificacao; ou
V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliagdo processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa poderd determinar o cancelamento de alteracdes que acarretem incorrecao de informacgdes ou irregularidade de dispositivo
médico.

Art. 43. A Anvisa poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacdes ou esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da
notificacdo ou do registro irregular de dispositivo médico. (Redacdo dada pela Resolucdo 777/2023 )

Art. 44. O cancelamento da notificacao ou do registro de dispositivo médico sera publicado no Diario Oficial da Unido.
CAPITULO V
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45. Os formuldrios aplicdveis sobre informacdes do solicitante e do produto objeto de processo de notificacdo ou registro devem ser
preenchidos eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Paragrafo Unico. Quando aplicavel, os formulérios deverao ser apresentados com as assinaturas dos responséaveis legal e técnico.
CAPITULO VI
ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |
Requisitos de Informacoées em Rotulos e Instrucées de Uso
Art. 46. As informacdes dos rétulos e instrucdes de uso de dispositivos médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:
| - as informacdes que constam nos rétulos e nas instrucdes de uso deverao estar escritas no idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrucées de uso em suas embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses
documentos;

Il - excepcionalmente, estas instru¢cdes podem néao estar incluidas nas embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e Il, desde
que a seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrucdes;

IV - as informacdes necessdrias para a utilizacdo do dispositivo médico com plena seguranca, devem figurar, sempre que possivel, no préprio
dispositivo médico ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial;

V - se nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacdes devem constar nas instrucées de uso que acompanham um ou
mais dispositivos médicos;

VI - quando apropriado, as informagdes poderdo ser apresentadas sob a forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a
regulamentacdo ou normas técnicas vigentes;

VIl - caso nao exista regulamentacado, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha o dispositivo médico; e

VIIl - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico houver necessidade de informagdes complementares devido a
especificidade do produto, estas serdo incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel;

Art. 47. O modelo de rétulo deve conter as seguintes informacgdes:

| - razao social e endereco do fabricante legal, precedido do termo "fabricante" ou de simbologia equivalente;

Il - razdo social e endereco do detentor da notificacdo ou do registro;

1l - as informacgdes necessdrias para que o usuario possa identificar o dispositivo médico e o contelido de sua embalagem;
IV - quando aplicavel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizagao;

V - o cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o niUmero de série, conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricagcao e prazo de validade ou data antes da qual o dispositivo médico devera ser utilizado;
VIl - quando aplicavel, a indicacao de que o dispositivo médico é de uso Unico;

VIII - as condicbes especificas de armazenamento, conservacao e manipulacdo do produto;

IX - as instrucdes especiais para operacao e/ou uso do dispositivo médico;

X - todas as adverténcias e precaucdes a serem adotadas;

XI - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

XIl - nimero da notificagao ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de identificagdo da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrucdes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme aplicavel:
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| - as informagdes indicadas no art. 47 desta Resolucao, exceto as constantes nos incisos "V", "VI" e "XI";
Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

Il - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade
pretendida, devem ser fornecidas informacdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os dispositivos médicos que
podem ser utilizados com o produto, para que se obtenha uma combinacdo segura;

IV - todas as informacdes que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em
completa seguranca, assim como as informacdes relativas a natureza e frequéncia das operacées de manutencdo e calibracdo a serem realizadas
de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a segurancga do dispositivo médico;

V - as informacg0es Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo do dispositivo médico;

VI - informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo médico em investigacdes ou tratamentos
especificos;

VIl - as instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e, quando aplicavel, a indicacdo dos métodos adequados
de reesterilizacado;

VIIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informagcdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza,
desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer
restricbes quanto ao nimero possivel de reutilizacoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas a limpeza e esterilizacao devem estar formuladas de
forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de
Segurancga e Desempenho (ou Eficacia);

X - informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo médico emita radiacdes para fins médicos, as informagdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das
referidas radiacées, devem ser descritas;

Xll - as instrucdes de uso devem incluir informacdes que permitam ao profissional de salde informar ao paciente sobre as contraindicacdes e as
precaugdes a tomar;

XIlIl - as precaucOes a adotar em caso de alteragao do funcionamento do dispositivo médico;

XIV - as precaucOes a adotar referentes a exposicao, em condicbes ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias
elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressado ou as variacdes de pressao, a aceleracao e a fontes térmicas de ignicao, entre outras;

XV - informacdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha
dessas substancias;

XVI - as precaucdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua eliminacao;

XVII - a mengao aos medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante deste; e

XVIII - o nivel de precisdo atribuido aos dispositivos médicos de medigao.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou registrados deverao ter afixada etiqueta indelével, que indique:
| - nome comercial do produto, com indicacdo do modelo, quando aplicavel;

Il - nome do fabricante legal ou marca;

IIl - nimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 12 Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantdveis, em que ndo seja possivel a fixacdo de tal etiqueta, serd exigida inscricdo de
identificacdao do fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

§ 22 Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados como integrantes do sistema ao qual se associam.
§ 32 Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Unico ndo implantaveis.
Secao Il
Instrucoées de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrugdes de uso em formato ndo impresso poderao ser fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato
que contemple todas as exigéncias desta Resolucao.

Art. 51. Sao requisitos para a disponibilizacdo de instrucées de uso em formato ndo impresso:
| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagdo entre o produto fornecido e a versao da instrucdo de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das instrucées de uso podera ser solicitado sem custo
adicional (inclusive de envio);

Il - garantir a disponibilizacdo das instru¢des de uso durante todo periodo em que o produto fornecido estiver no mercado; e
IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrucdes de uso pelo usuario.

§ 12 Quando as dimensdes da rotulagem externa nao permitirem, as informacdes exigidas neste artigo poderdo ser incluidas em documento anexo
ao produto.

§ 22 O fabricante ou detentor da notificacdo ou do registro de equipamentos deve considerar o periodo indicado no inciso lll como sendo o tempo de
vida Util especificado para o produto, contado a partir da tltima unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instrugdes de uso fornecidas em formato nao impresso devem conter:
| - todas as informacdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos dedicados a dispositivos médicos especificos;
Il - identificacdo da versao das instrucdes de uso correspondente ao respectivo produto;

Il - um alerta ao usuério para que seja observada a correlagdo da versao das instrucées de uso indicada com o produto adquirido, conforme
disponibilizado pelo fabricante; e



IV - a indicagdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instrugdes de uso do produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrucées de uso pela internet, além do estabelecido nos arts. 51 e 52, também deverdo ser atendidos os
seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacdo clara de como encontrar as instrucdes de uso correspondentes e atualizadas no endereco eletrénico
disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico;
Il - disponibilizar o arquivo das instrucdes de uso no endereco eletrénico em formato de leitura ndo editavel;
IV - disponibilizar no endereco eletrénico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura das instrugdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificacdo ou registro,
quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizacdo exclusiva das instrucées de uso em formato nao impresso para os seguintes produtos:
| - equipamentos de uso em salde que tenham indicagao de:
a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizacdo em servico de atencao domiciliar - SAD; e
b) operacgao por leigos, independentemente do local de utilizacao.
Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VI

DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo responsaveis pelas informacdes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificacdo de dispositivo médico manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e
informacoes indicados nesta Resolugao, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitagcdo de notificacdo do produto, devendo permanecer de posse da
empresa detentora da notificacao.

§ 29 O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico contendo todas as informacdes abaixo descritas, podendo ser
composto por referéncias a documentos e informacdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais
deverdo estar disponiveis para fiscalizagcdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagdes forem necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes, as quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta
Resolucao:

| - descricao detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acao, seu conteldo ou composicdo, quando
aplicavel, assim como relacéo dos acessoérios destinados a integrar o produto;

Il - indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo fabricante;

Il - precaugdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento
e transporte;

IV - formas de apresentacao do dispositivo médico;
V - modelos de rétulos e instrucdes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolucao;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo, até a
obtengao do produto acabado, com a indicagao das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII - descricdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos
essenciais de seguranca e desempenho de dispositivos médicos.

§ 12 A comprovacdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas
aplicaveis.

§ 22 Caso necessario, a autoridade sanitdria poderd solicitar informacdes ou esclarecimentos adicionais, assim como apresentacdo de
documentagdo complementar, incluindo-se relatério de estudo clinico especificamente desenhado e conduzido para investigagdo do dispositivo
médico objeto de interesse.

Art. 58. As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo
Il desta Resolucdo.

CAPITULO I
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificagcdo se aplicam as mesmas tipificacbes das infragcdes sanitarias e as cominagdes a elas associadas vigentes para o
regime de registro de dispositivos médicos.

Art. 60. As notificacdes e registros de dispositivos médicos, suas alteracdes e demais atos serdo publicados no Diadrio Oficial da Unido e
permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

§ 12 Os produtos sujeitos a notificacdo e registro somente poderao ser industrializados, importados, expostos a venda ou entregues ao consumo
apoés a publicacao do referido nimero de notificagdo ou registro.

§ 22 Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins de exportagdo ndo demandam notificagdo ou registro junto a Anvisa.

§ 32 E permitida a importac&o de dispositivos médicos, incluindo seus acessérios, cujas datas de industrializacdo antecedam as datas de publicacéo
de notificacdo ou de registro, desde que o lapso temporal ndo exceda 5 (cinco) anos, e que tais produtos guardem estrita concordancia com as
condicdes de aprovacao junto a Anvisa. (Incluido pela Resolucdo 810/2023 )

§ 42 Para a importacao de dispositivos médicos nos termos do § 32, os processos de importacdo deverao ser instruidos com declaracdo emitida pelo
detentor de notificacdo ou de registro atestando o cumprimento de ambos os requisitos. (Incluido pela Resolucdo 810/2023 )

§ 52 O dispositivo médico a ser importado nos termos do § 32 devera estar, conforme aplicavel, dentro da sua validade em obediéncia a legislagdo
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vigente. (Incluido pela Resolucdo 810/2023)

Art. 61. Serdo aceitos protocolos de peticdes de registro de dispositivos médicos com a estruturacao de relatdrio técnico prevista na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 , protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-4 a manutencao da
estruturacdo de relatério técnico até eventual peticao de alteracdo de registro de aprovacado requerida, que deverd contemplar a nova estrutura de
Dossié Técnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da entrada em vigor desta Resolugdo, para que os
detentores de notificacées de dispositivos médicos protocolizem peticbes de reenquadramento sanitario de produtos que tiveram seu regime
modificado de notificagcao para registro em fungao da atualizacao das regras de classificagao.

§ 12 A peticao deverd ser instruida com a mesma documentacao exigida para novo registro de produto.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peticdes de reenquadramento sanitario.

§ 32 O deferimento das solicitacdes de reenquadramento sanitario fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
véalido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

§ 42 O ndo atendimento ao previsto no caput ensejard o cancelamento da notificagdo de produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizacdo modificado de registro para notificacdo em funcdo da
atualizacao das regras de classificacdo serdo tratados por meio de expediente de retificacdo Anvisa.

Art. 64. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada no DOU n? 43, de 1°de marco de 2019, Secdo 1,
pag. 68, passa a vigorar com a seguinte alteracdo:

" Art. 52 As notificacdes de dispositivos médicos, suas alteragdes e demais atos serdo publicados no Didrio Oficial da Unido e permanecerao
disponiveis para consulta no portal eletronico da Anvisa."

Art. 65. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 340, de 6 de marco de 2020, publicada no DOU n? 48, de 11 de marco de 2020, Secao 1, pag.
56, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

" Art. 92 As alteracOes de implementacao imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serao
publicizados no portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizagdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de anélise documental por parte da Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucéao:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 ;

Il - a Resolugao - RE n? 1554, de 19 de agosto de 2002 ;

Ill - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 207, de 7 de novembro de 2006 ;

IV - os _incisos | e Il do artigo 29, e o inciso |l do artigo 52 da Instrugdo Normativa - IN n2 4, de 15 de junho de 2012 ;
V - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 15, de 28 de marco de 2014 ;

VI - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015 .

Art. 67. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de marco de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
Regras de Classificagao de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos N&o Invasivos
Regra 1
Todos os dispositivos ndo invasivos sao classificados na classe |, a ndo ser que se aplique uma das seguintes regras.
Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases
com vistas a eventual perfusao, administragao ou introdugao no corpo sao classificados na classe Il:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes I, Il ou IV; ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a conducao ou o armazenamento de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de
6rgaos, partes de 6rgaos ou células e tecidos corporais, com excecdo das bolsas de sangue e hemocomponentes, que sdo classificadas na classe Ill.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sdo classificados na classe I.
Regra 3

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a alterar a composicao biolégica ou quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros
fluidos corporais, ou outros liquidos para implantacdo ou administracdo no corpo sao classificados na classe lll, exceto se o tratamento em que o
dispositivo for utilizado consistir em filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, caso em que sdo classificados na classe Il

Todos os dispositivos nao invasivos que consistam em substancia ou mistura de substancias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto
com células, tecidos ou érgaos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com embrides humanos, antes da sua implantacdo ou
administracdo no corpo, sdo classificados na classe IV.

Regra 4
Todos os dispositivos nao invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa lesada sao classificados:
a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressao ou para absorcao de exsudados;

b) na classe lll, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes cutdneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas
mucosas e que sé possam cicatrizar por segunda intengao;
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c) na classe Il, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou membrana mucosa lesada; e
d) na classe Il em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com uma membrana mucosa lesada.
Dispositivos Invasivos

Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que ndo se destinem a
ser conectados a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da classe | sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitério;

b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na
cavidade nasal, caso em que sdo classificados na classe |; e

c) na classe lll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na
cavidade nasal, e se nao forem suscetiveis de absorcdo pela mucosa, caso em que sao classificados na classe IlI.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser
conectados a um dispositivo médico ativo da classe Il, lll ou IV, sdo classificados na classe II.

Regra 6
Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério sao classificados na classe Il, a nao ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatério central através de
contato direto com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirlrgicos reutilizaveis, caso em que sado classificados na classe I;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coracdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso
em que sao classificados na classe IV;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacao ionizante, caso em que sao classificados na classe lll;
e) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em que sao classificados na classe lll; ou

f) se destinem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa,
considerando o modo de aplicagao, caso em que sao classificados na classe lIl.

Regra 7
Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo sao classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatério central através de
contato direto com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe IV;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coracdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso
em que sdo classificados na classe IV;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagao ionizante, caso em que sao classificados na classe lll;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em que sao classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo, caso em que pertencem a classe lll, exceto se forem colocados nos dentes; ou
f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe lIl.

Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de longo prazo sdo classificados na classe Ill, a nao
ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sdo classificados na classe Il;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coracao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao
classificados na classe IV;

c) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em que sao classificados na classe IV;

d) se destinem a sofrer uma transformacdo quimica no corpo, caso em que sao classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos
dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe 1V;

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessérios, caso em que sao classificados na classe IV;
g) sejam implantes mamarios ou telas cirdrgicas, caso em que sao classificados na classe IV;

h) sejam préteses articulares totais ou parciais, caso em que sao classificados na classe 1V,

com excegdo dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos implantaveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que
sao classificados na classe IV, com excecao dos componentes como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sao classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas
caracteristicas, possam fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a
natureza, a densidade e o local de aplicagao da energia, caso em que sao classificados na classe Il

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe lll, ou a
influenciar diretamente o desempenho desses dispositivos, sdo classificados na classe lIl.



Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiacdo ionizante para fins terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam
ou monitoram esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados na classe Il

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis
ativos sao classificados na classe IV.

Regra 10
Os dispositivos ativos para diagnéstico e monitoramento sdo classificados na classe Il nos casos em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a excecdo dos dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no
espectro visivel, caso em que sdo classificados na classe I;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o monitoramento de processos fisiolégicos vitais, a nao ser que se destinem especificamente ao
monitoramento ou observacdo de parametros fisiolégicos vitais e que a natureza das variacdes desses parametros seja passivel de resultar em
perigo imediato para o paciente, como é o caso das variagdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e da atividade do sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagndstico em situacdes clinicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que sao classificados na classe Il

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiacdo ionizante para radiologia diagndstica ou terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia
intervencionista e os que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, sao classificados na
classe Il

Regra 11

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de decisdes com fins terapéuticos ou de diagnédstico é classificado na classe I,
exceto se tais decisdes tiverem um impacto que possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de salde de uma pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou
b) uma deterioragao grave do estado de salide de uma pessoa ou uma intervencgéo cirdrgica, caso em que é classificado na classe lll.

O software destinado a monitorar os processos fisiolégicos é classificado na classe Il, exceto quando se destinar ao monitoramento de parametros
fisiolégicos vitais, quando a natureza das variacbes desses parametros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que é
classificado na classe IIl.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na classe I.
Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras
substancias sao classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das
substancias ou da parte do corpo envolvida e o modo de aplicacao, caso em que sao classificados na classe lll.

Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras anteriores, sdo classificados na classe I.
Regras Especiais

Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um
medicamento, incluindo um medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma acdo complementar a dos dispositivos, sao
classificados na classe IV.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgéo ou na prevengao da transmissdao de doencas sexualmente transmissiveis sdo classificados na
classe lll, exceto quando se tratar de dispositivos implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que sao classificados na
classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato
sao classificados na classe Ill.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar dispositivos médicos séo classificados na classe I,
exceto quando se tratar de maquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como
etapa final do processamento, caso em que sao classificados na classe Il

Esta regra ndo se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por acao fisica, de dispositivos que nao sejam lentes de contato.
As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como dispositivos médicos, sdo classificados na classe Il

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnéstico geradas por raios X sdo classificados na classe II.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacao de células, tecidos, ou seus derivados nao vidveis (sem capacidade de metabolismo ou
multiplicacdo) ou tornados nao viaveis, sdo classificados na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente
com pele intacta.

Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avangadas, os quais sao tratados por regulamento especifico.
Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais sao classificados:

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposicao interna;

b) na classe Ill, se apresentarem um potencial baixo de exposicao interna; e

c) na classe ll, se apresentarem um potencial insignificante de exposigao interna.

Regra 20



Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracao
de medicamentos por inalagdo sdo classificados na classe I, a ndao ser que o seu modo de acdo tenha um impacto significativo na eficacia e
seguranga do medicamento administrado ou se destinem a tratar condigdes de risco de vida, caso em que sao classificados na classe Il

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinacdes de substancias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via
de um orificio corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente sao
classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para
atingirem a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdmago ou no trato gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de
metabolismo, forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano;

c) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida
nessas cavidades; e

d)na classe Il em todos os outros casos.
Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com funcao diagnédstica integrada ou incorporada que direcionam significativamente a gestao do paciente, tais
como os sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automaticos externos, sao classificados na classe IV.

ANEXO Il

Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificacao e registro junto a Anvisa

Classe | Classe Il Classe Il Classe IV
Capitulo 1
Informagdes Administrativas e Técnicas (formuldrios
. o ; X X X X
disponiveis no Portal da Anvisa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / X X X X
Variantes)
Capitulo 2
Descrigao Detalhada do Dispositivo Médico e X X X X
Fundamentos de Funcionamento e Acdo
Descricao da Embalagem e Formas de Apresentacdo
. . X X X X
do Dispositivo
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito X X X X
de Uso; Usuario Pretendido; Indicagdo de Uso
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X
Contraindicagbes de Uso X X X X
Histérico Global de Comercializacédo - X X X
Capitulo 3
Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e
- X X X
Desempenho
Lista de Normas Técnicas X X X X
Caracterizacao Fisica e Mecanica X X X X
Caracterizagdo do Material/Quimica X X X X
Sistemas Elétricos: Seguranga, Protecao Mecanica e X X X X
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
Descricao do Software / Firmware X X X X
Avaliagéo de Biocompatibilidade X X X X
Avaliagcao de Pirogenicidade X X X X
Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica X X X X




Validagdo da Esterilizagao X X X X
Toxicidade Residual X X X X

Limpeza e Desinfecgao de Produtos Reutilizaveis X X X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validacao de X X X X

Embalagem / Estudo de Estabilidade

Capitulo 4

Resumo Geral da Evidéncia Clinica (Redacdo
dada pela Resolucdo 777/2023 )

X2 (Redacéo dada
pela Resolucio

X2 (Redacdo dada
pela Resolucio

X Redac¢do dada pela
Resolucdo 777/2023 )

X Redacéo dada pela
Resolucdo 777/2023 )

777/2023 ) 777/2023 )

Literatura Clinica Relevante - X X X
Capitulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X

Instrugdes de Uso / Manual do Usudrio X X X X
Capitulo 6

Informacdes Gerais de Fabricagdo (Enderecos das X X X X

Unidades Fabris)
Processo de Fabricagao (Fluxograma) X X X X
Informagdes de Projeto e Desenvolvimento X X X X

Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum -
IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser
atualizada considerando eventuais futuras edicoes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstracdo de seguranca e desempenho, de inovacdes tecnoldgicas
e novas indicagdes de uso. Em conformidade com a legislagao sanitéria vigente para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado
o Comunicado Especial Especifico.
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