Legismap Roncarati
Anvisa orienta sobre peticionamento relacionado a RDC 431/2020

Documento esclarece duvidas referentes ao carregamento de documentos sobre
instrucéoes de uso e rotulagem de produtos para saude. Confira!

A Anvisa acaba de divulgar um documento orientativo sobre o protocolo de peticdes relacionadas a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 431/2020, que trata do carregamento de instrucdes de uso
no portal eletrénico da Anvisa, vinculado aos processos de regularizacdo de dispositivos médicos e
dé& outras providéncias.

Na publicacdo, a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) esclarece as
principais duvidas sobre o tema. Além disso, apresenta o passo a passo para o protocolo de peticédo
de Disponibilizacao de Instrucdes de Uso.

Vigente desde 12 de novembro, a norma informa que o carregamento se refere a insercao e a
atualizacao das instrucdes de uso de dispositivos médicos em processo de regularizacao. Essas
instrucdes correspondem a manuais e dados técnicos que orientam o comprador sobre as
caracteristicas do produto e trazem adverténcias, precaucdes e contraindicacdes relacionadas ao
dispositivo, entre outras informacdes.

E importante esclarecer que o carregamento de instrucées de uso é obrigatério e de
responsabilidade do detentor da regularizacao do produto. Além disso, ele devera ser controlado
pela empresa para o caso de uma eventual auditoria da Agéncia. As informacdes devem estar de
acordo com a legislacao sanitaria e corresponder ao produto regularizado.

As imagens do produto, bem como a sua rotulagem, podem ser carregadas voluntariamente e
executadas diretamente pela empresa responsavel pela notificacdo ou registro do produto. Destaca-
se ainda que as instrucbes de uso carregadas constituem uma importante fonte de informacao para
pacientes, usudrios, compradores, servicos de salde, operadoras de planos de salude, érgaos
publicos licitantes, érgaos publicos de controle, servicos de auditoria, grupos de pesquisa em
universidades, possibilitando inclusive a identificacao de eventuais falsificacdes no mercado.

Prazos

Qualquer dispositivo médico regularizado apés o dia 12 de novembro deste ano deve ter suas
instrucdes de uso carregadas em até 30 dias, a contar da data de conclusdo do parecer favoravel
da Anvisa para a regularizacdo do produto. Esse prazo vale também para produtos regularizados ja
existentes e em comercializacdo gque passem por alteracdes que modifiquem suas instrucdes de
uso.

De modo a estabelecer um prazo exequivel ao setor produtivo, do menor ao maior porte, o
carregamento de instrucdes de uso para os demais dispositivos médicos regularizados (no passado)
terd um periodo de transicdo de 12 meses, ou seja, as empresas terdo esse prazo para terem suas
instrucdes de uso carregadas, a contar do dia 12 de novembro.

No caso de o dispositivo médico regularizado ndo possuir as instru¢cdes em forma de manual ou
material similar, a empresa deveréd carregar no portal da Agéncia o modelo de rotulagem do
produto no campo das instrucdes de uso. Ou seja, nesses casos valerd o contelido da embalagem.

Ressalta-se que o carregamento de instrucdes de uso serd divulgado exclusivamente no portal da
Anvisa, no momento da finalizacdao do protocolo da peticao. Havendo novo carregamento, serao
mantidas publicas somente as Ultimas informacdes enviadas pela empresa. As instrucdes de uso
carregadas ao longo do tempo serao mantidas em um banco de dados para controle e auditoria por
parte da Agéncia.

Os documentos carregados podem ser acessados por meio da Consulta de Produtos Regularizados.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476#/visualizar/434476
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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Para realizar a busca, basta procurar pelo produto desejado e conferir os documentos disponiveis.
Abrangéncia

A Anvisa informa que a norma se aplica aos produtos regulados pelas RDCs 185/2001, 36/2015 e
40/2015 e atos normativos posteriores. Esclarece também que a RDC 431/2020 complementa a
Instrucao Normativa (IN) 4/2012, que estabelece regras para instrucoes de uso de produtos para
salde em formato ndo impresso.

O descumprimento das regras poderd levar a suspensao da comercializagcdo, importacdo e/ou uso
do produto até o adequado carregamento das instrucdes no portal da Anvisa.

Adesao
A Agéncia tem monitorado os percentuais de adesao dos detentores de regularizacao, por tipo de
dispositivo médico. O destaque é para os detentores de registro de materiais implantaveis em

ortopedia, que carregaram documentos em 44,94% dos processos de regularizacao.

Confira abaixo os indicadores para cada um dos tipos de dispositivos médicos:

?-’late.nats Materiais de Uso P'.'ﬂd“t.m’ N Equipamentos de
Implantiveis em i SR Diagnéstico in Uso em Sande
Ortopedia vitro
- 7 004 - 5.62% .

Confira a integra da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 431/2020.

Acesse também o documento orientativo.

Fonte: Anvisa, em 11.12.2020
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