Legismap Roncarati
Produtos para saude: novo fluxo para cépia de processos

A Anvisa institui novo fluxo para pedidos de copia de processos de notificacao e de
registro de produtos para a saude. Confira!

Anvisa informa que, a partir de agora, ira implementar um novo fluxo para a solicitagdo e o
fornecimento de cépias de processos de notificacao e de registro de produtos para a saude. Os
referidos pedidos deverao ser realizados por meio de peticionamento eletrénico.

A medida tem como objetivo dar maior agilidade ao atendimento dos pedidos encaminhados pelo
setor produtivo, bem como padronizar o procedimento. Confira abaixo os cédigos de assunto para o
peticionamento:

CODIGO DESCRICAO

80278 MATERIAL - Cépia de Processo de Regularizacao

80279 EQUIPAMENTO - Coépia de Processo de
Regularizacao

80280 IVD - Cépia de Processo de Regularizacao

80281 MATERIAL ORTOPEDIA - Cépia de Processo de

Regularizacao

Confira a seguir informacdes sobre o fluxo de solicitacdo, a documentacao necesséria
e o recebimento da cépia solicitada.

Para interessados diretos/setor produtivo

Para cada cdpia de processo ou parte do processo, serd necessario peticionamento, sendo
obrigatdria a apresentacao do Formuldrio para Solicitacao de Cépias de Processos assinado
pelo responsavel técnico e representante legal, conforme o modelo da Anvisa. Além disso, sera
necessaria a apresentacdo dos seguintes documentos:

1 - Procuracao original com poderes especificos para tal.

2 - Cépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e do documento de identidade do outorgado.

3 - Contrato social com a ultima alteracao ou estatuto social.

A drea receberd a peticdo, realizard a analise e a verificacdo do formulario e, anuida a peticao,
encaminhard oficio eletrénico para a caixa postal da empresa no sistema da Anvisa, com o link

e as instrucOes de acesso a cdpia solicitada.

O link é destinado exclusivamente a empresa e estard disponivel por 20 dias a partir do envio do
oficio.

Para interessados indiretos / sociedade

Para solicitacdes de cdpias de processos ou partes de processos, os interessados indiretos deverao
encaminhar pedido via Fale Conosco da Anvisa, com a apresentacdo dos seguintes documentos:

1- Cépia de documento de identificacdo vélido do responsavel pela solicitacao.
2- Formulario para Solicitacao de Cépias de Processos preenchido e assinado, conforme o modelo
da Anvisa. Neste formuldrio é essencial que o requerente informe quem é o responsdavel pela

solicitacdo da cépia, bem como seu e-mail.

A drea receberd o pedido, realizard a andlise e a verificacao do formuldrio e documentos e, caso
anuido o pedido, a cdpia sera disponibilizada por link encaminhado via e-mail, disponivel por 20
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/informes/formulario-para-copia-de-processo-de-regularizacao-de-dispositivos-medicos
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dias a partir do seu envio.

Para os dois casos, a cépia solicitada sera disponibilizada apenas por meio eletrénico, sem a
necessidade de comparecimento presencial na Agéncia para seu recebimento. Com a medida,
espera-se acelerar o atendimento a esses pedidos, bem como evitar deslocamentos

desnecessdrios. Além disso, haverd maior rastreabilidade dos pedidos e maior seguranca
NOS Processos.

Fonte: Anvisa, em 24.02.2021
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