Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 04.10.2021

Anvisa seleciona consultor para analise de produtos para diagndstico in vitro

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (4/10) e se
encerra na sexta-feira (8/10). Participe!

Oprojeto de cooperacao técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) contrata consultor com o objetivo de auxiliar na analise

€ no monitoramento do comportamento de produtos para diagndstico in vitro no mercado,
utilizando dados e informacdes de notificacdes e investigacdo em tecnovigilancia.

Acesse o Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para Este endereco de e-mail estad sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizd-lo. e escreva no assunto
“TOR PNUD - Tecnovigilancia - Produtos para Diagndstico in vitro”.

O periodo para recebimento dos curriculos comeca na segunda-feira (4/10) e termina na sexta-feira
(8/10).

Anvisa seleciona consultor para andlise de materiais de uso em satude

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (4/10) e se
encerra na sexta-feira (8/10). Participe!

Oprojeto de cooperacao técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) contrata consultor com o objetivo de desenvolver andlise e
monitoramento do comportamento de materiais de uso em salde no mercado, utilizando dados e
informacdes de notificacdes e investigacao em tecnovigilancia.

Acesse o Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizd-lo. e escreva no assunto
“TOR PNUD - Tecnovigilancia 02".

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (4/10) e termina na sexta-
feira (8/10).

Analise de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros: Anvisa seleciona
consultor

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (4/10) e termina
na sexta-feira (8/10). Participe!

Oprojeto de cooperacao técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) contrata consultor com o objetivo de auxiliar na analise

e no monitoramento do comportamento de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros no
mercado, utilizando dados e informacdes de notificacdes e investigacdo em tecnovigilancia.

Acesse o0 Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para Este endereco de e-mail estad sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo. e escreva no assunto
“TOR PNUD - Tecnovigilancia”.

O periodo para recebimento dos curriculos comeca na segunda-feira (4/10) e se encerra na sexta-
feira (8/10).

Medicamento matriz em adequacao nao pode ter farmaco clone vinculado
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-seleciona-consultor-para-analise-de-produtos-para-diagnostico-in-vitro/SEI_25351.923787_2021_63.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-seleciona-consultor-para-analise-de-materiais-de-uso-em-saude/SEI_25351.923786_2021_19.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/analise-de-equipamentos-medico-hospitalares-e-glicosimetros-anvisa-seleciona-consultor/SEI_25351.923775_2021_39.pdf
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Agéncia esclarece ao setor regulado que regra esta prevista na RDC 31/2014.

AAnvisa informa as empresas do setor de farmacos que ndo serdo aceitas peticdes

clones relacionadas a medicamentos matriz que estejam em fase de adequacao relacionada a
comprovacao de qualidade, seguranca ou eficacia do produto. A regra esta descrita no artigo 62
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 31/2014.

Sendo assim, serao indeferidas (negadas) as peticdes de registro de medicamentos clones
vinculados a produtos matriz cujo registro foi concedido mediante a apresentacao de termo de
compromisso.

Peticdo clone

Um medicamento clone é aquele que possui a mesma linha de producao, mesmo fabricante,
mesmos relatérios técnico e clinico e a mesma composicdo de outro medicamento ja
registrado junto a Anvisa, denominado matriz. Neste caso, os clones sao diferentes apenas em
aspectos como nome e rotulagem, por exemplo.

Prazo para carregamento de instrucoes de uso termina em 31/10

De acordo com a RDC 431/2020, as empresas devem inserir as informacoes no
Repositério Documental de Dispositivos Médicos, disponivel no portal da Agéncia.

AAnvisa informa que se encerra em 31 de outubro o prazo para o carregamento de instrucbes de
uso de dispositivos médicos regularizados antes da vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 431/2020. Em vigor desde 12 de novembro do ano passado, a norma estabelece

que as empresas detentoras de registros e notificacdes desses produtos devem carregar suas
instrucdes de uso no Repositério Documental de Dispositivos Médicos, disponivel na secdo de
Consultas a Produtos Regularizados do portal da Agéncia.

Ja as empresas detentoras de registros e notificacdes publicados ou publicizados depois da vigéncia
da RDC 431/2020 tém até 30 dias para providenciar o carregamento dos documentos
no repositério, apds a regularizacao do produto junto a Agéncia.

Acompanhamento

Como forma de acompanhar o cumprimento da RDC 431/2020, a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) vem realizando o levantamento de processos de regularizacao que
nao apresentam peticao de carregamento das instrucdes de uso. Nesses casos, sao enviados oficios
as empresas como forma de alerta para o cumprimento do regulamento.

Durante o més de agosto de 2021, mais de 6.000 carregamentos foram realizados.

Restando menos de 30 dias para o fim do prazo para carregamento das instrucdes de uso dos
produtos regularizados antes da vigéncia da RDC 431/2020, a GGTPS alerta as empresas para que
providenciem os carregamentos necessarios para evitar a suspensao de seus registros e
notificacdes de dispositivos médicos.

RDC 431/2020

De acordo com a norma, o carregamento de informacdes no portal da Anvisa corresponde a
insercdo e a atualizacdo das instrucdes de uso de dispositivos médicos. Essas instrucdes
correspondem a manuais e dados técnicos que orientam o comprador sobre as caracteristicas do
produto e trazem adverténcias, precaucoes e contraindicacdes relacionadas aos dispositivos, entre
outras informacoes.

E importante destacar que o carregamento de instrucdes de uso é obrigatério e de
responsabilidade do detentor da regularizacao do produto, e devera ser controlado pela empresa
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29205
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
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para o caso de uma eventual auditoria da Anvisa. As informacdes devem estar em sintonia com a
legislacao sanitaria e corresponder exatamente ao produto regularizado.

Vale ressaltar também que a disponibilizacao desses dados constitui uma valiosa

fonte de informacao para pacientes, usuarios, compradores, servicos de salde, operadoras

de planos de salde, 6rgaos publicos licitantes, érgaos publicos de controle, servicos de auditoria,
grupos de pesquisa em universidades, possibilitando inclusive a identificacao de

eventuais falsificac6es de produtos no mercado.

Consulte o documento orientativo relacionado ao assunto e saiba mais informacdes sobre como

realizar o carregamento das instrucdes de uso dos produtos no Repositério Documental de
Dispositivos Médicos.

Acesse também a integra da RDC 431/2020.

Fonte: Anvisa, em 04.10.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos-v23-12-2020.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

