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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 340, DE 6 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU n° 48, de 11 de marco de 2020)

Dispbe sobre as alteragcbes de
informacBes nos processos de
regularizagdo  de  dispositivos
médicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 3 de marco
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacgéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de classificar e estabelecer os procedimentos
para as alterac@es de informacdes nos processos de regularizacao de dispositivos médicos.

Paragrafo (nico. Para fins desta Resolucdo sdo considerados dispositivos
médicos os produtos médicos e os produtos para diagnostico in vitro regulados pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, e Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, ou regulamentos posteriores.

Secao |
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo aplica-se as alteracdes dos processos de regularizagdo de
dispositivos médicos.

Secéo 11
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| — alteracdo: modificacdo de informacgdes apresentadas para a ANVISA no
processo de regularizacdo do dispositivo médico e nas suas respectivas peticdes
secundarias;

Il — alteragd@o de aprovacéo requerida: alteragdo de maior relevancia sanitaria, que
trata de mudanga a ser introduzida no processo de regularizacdo, sendo autorizada em
territorio nacional somente apos anélise técnica documental e manifestacdo favoravel da
ANVISA,;
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I11 — alteracdo de implementacdo imediata: alteracdo de média relevancia sanitaria,
que trata de mudanca a ser introduzida no processo de regularizacdo, sendo sua
implementacao autorizada em territorio nacional apos a protocolizacao de peti¢do junto a
ANVISA; e

IV — alteracdo ndo reportavel: qualquer outra alteracdo de menor relevancia
sanitaria, decorrente de mudanca que néo é classificada como de aprovacao requerida ou
de implementacdo imediata, e que ndo depende de protocolo na ANVISA para
implementacao.

CAPITULO I
DA CLASSIFICACAO DAS ALTERACOES E DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 4° As alteracdes de informacdes apresentadas no processo de regularizacao de
dispositivos médicos sdo classificadas em:

| — alteracdo de aprovacéo requerida;
Il — alteracdo de implementacdo imediata; e
Il — alteracdo ndo reportavel.

8 1° O peticionamento das altera¢fes constantes dos incisos | e 11 deste artigo devera
observar o disposto na Instrucdo Normativa que detalha os assuntos de peticionamento
aplicaveis a esta Resolucdo.

8 2° Para efeito desta Resolucdo, séo classificadas como alteracGes nao reportaveis
quaisquer alteracbes de menor relevancia que néo classificadas como de aprovagéo
requerida ou implementacdo imediata, e ainda: alteracBes de informacdes que nao
modificam o projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em softwares; alteracdes
ndo técnicas tais como imagens, formatacgdes, layouts, simbolos e adequacdes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizacGes de informacdes de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa; alteracbes de contato (v.g.telefones ou enderecamento
postal), assisténcia técnica e website.

8 3° As alteracdes relacionadas no 8§ 2° deverdo ser controladas pelo sistema de
qualidade do detentor da regularizacdo e ser incorporadas em peticionamentos
posteriores.

8 4° O peticionamento de alteracdo para dispositivos médicos de classe de risco
| serd executado pelo regime de implementacdo imediata, exceto quando se tratar de
alteracdo néo reportavel.

Art. 5° O peticionamento de alteracdo de informacédo devera estar acompanhado da
documentacao comprobatéria da modificacdo a ser implementada, observada a legislacdo
sanitaria vigente.

Art. 6° A alteracdo de implementacdo imediata que tenha interdependéncia com
alteracdo de aprovacdo requerida deverd ser peticionada conjuntamente com
esta, incorporando-se a ela o seu contetdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



X
R S

S
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Paragrafo dnico. Na hipdtese do caputdeste artigop a ANVISA analisara
concomitantemente as alteraces peticionadas, aplicando-se a modificacdo classificada
como de implementacdo imediata os efeitos previstos na parte final do inciso 111, do art.
3° desta Resolucao.

Art. 7° As alteracBes decorrentes de acdo de campo notificada a ANVISA com
objetivo de garantir a seguranca e a eficacia do dispositivo em relacdo ao usuario e ao
paciente terdo suas analises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizacdo de anéalise citada no caput a empresa
deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificagcdo da acédo de
campo a ANVISA.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° A alteracdo de aprovacdo requerida somente produzira efeitos apos
publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da ANVISA.

Art. 9° As alteracbes de implementacdo imediata serdo publicizadas
exclusivamente no portal eletronico da ANVISA, observado o prazo de até 30 (trinta)
dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de
analise documental por parte da ANVISA.

Art. 10. A peticdo de implementacdo imediata podera ser objeto de avaliacdo
documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da ANVISA e, acaso necessario, poderao
ser solicitadas informacGes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo unico. A ANVISA podera suspender a comercializacdo, importacao e/ou
uso do produto até sua regularizacdo na hipotese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteracdo de implementacdo imediata que justifique tal medida
sanitaria.

Art. 11. As peti¢des contempladas no escopo deste regulamento protocoladas antes
da data de vigéncia desta Resolucédo serdo analisadas conforme regulamentos vigentes a
época do protocolo.

Art. 12. Fica revogado o item 1 da Parte 4 do Regulamento Técnico da Resolugédo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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