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Atualizacao de instrucoes de uso de dispositivos médicos: entenda

Anvisa alerta que a atualizacao somente deve ser carregada no repositorio apoés
deferimento e publicacdo da peticao de alteracao.

Atencao, setor regulado da area de produtos para saude! As atualizacdes de instrucdes de uso
decorrentes de alteracdo de aprovacao requerida devem ser carregadas no repositério documental
de dispositivos médicos somente apds o deferimento e a publicacdo das respectivas peticbes de
alteracao.

Os processos de regularizacao de produtos que recebem instrucdes de uso atualizadas com
informacdes decorrentes de peticdes de alteracao de aprovacao requerida antes de seu
deferimento e publicacdo constituem irregularidade no processo de registro do produto. Nesses
casos, conforme prevé o artigo 62 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 431/2020: “Ficam
sujeitas as penalidades previstas na Lei n? 6.437/1977 as empresas que inserirem informacdes que
nao apresentem concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto
regularizado”.

A alteracado de aprovacao requerida de dispositivo médico, de acordo com a RDC 340/2020, é
aquela considerada “de maior relevancia sanitdria, que trata de mudanca a ser introduzida no
processo de regularizacdo, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica
documental e manifestacao favoravel da Anvisa”.

Entenda

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 431/2020 tornou obrigatério o carregamento das
instrucdes de uso dos dispositivos médicos registrados e notificados junto a Agéncia no repositério
documental, disponibilizado por meio da consulta de produtos regularizados. Essa ferramenta é
uma valiosa fonte de informacdo para pacientes, usuarios, compradores, servicos de salde,
operadoras de planos de salde, 6rgaos publicos licitantes, érgaos publicos de controle, servicos de
auditoria e grupos de pesquisa em universidades, possibilitando, inclusive, a identificacao de
eventuais falsificacdes de produtos no mercado. Dentre os requisitos estabelecidos pela respectiva
norma sanitaria estd a obrigatoriedade de carregamento de atualizacdes das instrucdes de uso dos
produtos decorrentes de alteracdes do processo de regularizacao.

Cancelada reuniao da diretoria da Anvisa que ocorreria nesta quarta-feira
Acompanhe informacoées sobre as reunioes no portal da Anvisa.

A Anvisa informa que foi cancelada a 102 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada - ROP
10/2022, que estava agendada para esta quarta-feira (8/6).

O cancelamento se dard em virtude de missdo internacional do diretor-presidente da Agéncia, bem
como da participacdo da diretora-presidente substituta em evento fora de Brasilia.

Cligue aqui e acompanhe as informacdes sobre as_reunides da Dicol.

Missao da Anvisa no Egito

Na pauta, a discussao do processo de avaliacao de cada autoridade pela Organizacao
Mundial da Saude.
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A delegacao da Anvisa realiza uma missao no Cairo, entre os dias 5 e 7 de junho, a convite do
governo egipcio. Na ocasido, a Agéncia participa do evento Africa Health ExCon, convencao e feira
do setor de saude, com participacdo de autoridades reguladoras e do setor regulado.

Durante o primeiro dia de atividades, o Diretor-Presidente da Anvisa acompanhou a sessao de
abertura com a presenca do presidente egipcio, Abdel Fattah El-Sisi, que destacou a importancia de
um ambiente regulatério sélido para a atracado de investimentos e o desenvolvimento, além de
apresentar as perspectivas para o setor de salde no Egito. Também no primeiro dia do evento, a
diretora-geral adjunta da Organizacdo Mundial da Satude (OMS), Mariangela Simao, mencionou a
atuacao da OMS no fortalecimento das capacidades regulatérias das autoridades nacionais e
enalteceu a iniciativa egipcia de fortalecer suas capacidades na drea da salde, em suas diversas
vertentes, incluindo a formacao profissional e a sustentabilidade econémica.

Posteriormente, o Diretor-Presidente reuniu-se com o Presidente da Agéncia Egipcia de
Medicamentos, Tamer Essam. As duas autoridades acordaram incrementar a cooperacao entre as
agéncias, mediante a assinatura de um memorando de entendimento interinstitucional, em fase
final de negociacao.

Além disso, foi discutido o processo de avaliacdo de cada autoridade pela OMS. A agéncia egipcia
foi recentemente avaliada pela OMS, alcancando nivel de maturidade satisfatério na regulacdo de
vacinas. Por outro lado, a Anvisa é autoridade de referéncia transitéria da OMS na regulacao de
medicamentos e vacinas (transitional WHO listed authority), devendo submeter-se a uma avaliacao
em breve, com o objetivo de certificar sua classificacao de maneira permanente.

Fonte: Anvisa, em 06.06.2022.
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