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DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 270, DE 2 8 DE FEVEREIRO DE 2019

Dispde sobre a migragédo do regime de cadastro para o regime de notificagcdo dos dispositivos médicos de classe de risco
I

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV,
aliado ao art. 7°, lll 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de fevereiro de 2019, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao altera as Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDCs 36 e 40, de 26 de agosto de 2015, e tem como
objetivo definir os requisitos do regime de Notificacao para o controle sanitario dos dispositivos médicos de classe de risco
I, dispensados de registro na forma do 8§ 1° do art. 25 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos dispositivos médicos de baixo risco, classificados na classe de risco |, conforme
regras de classificacéo e requisitos disponiveis na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, e nas Resolugdes das Diretoria Colegiada - RDC n° 36 e n° 40, de 26 de agosto de 2015.

Paragrafo Unico. Séo considerados dispositivos médicos os produtos médicos e os produtos para diagnéstico in vitro,
definidos nos regulamentos citados no caput.

CAPITULO Il
DA NOTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 3° A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2015, passa a vigorar com as seguintes alteracoes e
inclusbes:

“[-]
Define os requisitos de notificacdo e cadastro de produtos médicos.
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[...]
Art. 1° Esta Resolucao possui o objetivo de definir os requisitos dos regimes de notificagédo e cadastro para o controle

sanitario dos produtos médicos de classes de risco | e Il, respectivamente, dispensados de registro na forma do §1° do art.
25 da Lei n° 6.360, de 1976.

[..]
Art. 3°[...]

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap6s avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a
comprovar o direito de fabricagdo e de importagédo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 1976, e classificado na classe de risco Il, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem;

1. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as caracteristicas, a
finalidade, o modo de uso, o conteido, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos, 0 processo produtivo e as informagées
adicionais; e

lll. Notificacdo de produto: ato de comunicar & ANVISA a intencdo de comercializagdo de produto médico, destinado a
comprovar o direito de fabricagcdo e de importagédo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da

Lei n® 6.360, de 1976, e classificado na classe de risco |, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

[...]

CAPITULO Il

DA SOLICITACAO INICIAL DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 4° Para solicitar a notificagdo ou o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peti¢cdo para notificacdo ou cadastro, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da ANVISA,;

[.]

§2° N&o seré passivel de exigéncia técnica a peticdo de cadastro com auséncia de documentos, formulérios e declaracdes
preenchidos de forma incompleta ou informacgdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢ao.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos aos regimes de notificacéo e cadastro.

Paragrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo ou cadastro, dar-se-a4 segundo as regras
estabelecidas em Resolugbes da ANVISA.

[.]

CAPITULO 1l
DA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alteragdo de notificagdo ou de cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

| - formulario de peti¢cdo para notificacao ou cadastro, disponivel no portal eletrénico da ANVISA, devidamente atualizado,
destacando-se a alteracdo solicitada;

[.]
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Paragrafo Gnico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteracdo de cadastro com auséncia de documentos,
formularios e declarag6es preenchidos de forma incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o indeferimento suméario
da peticao.

Art. 7° Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados, é permitida a
importacdo e comercializagdo simultdnea das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida Gtil do produto.

[..]

CAPITULO IV

DO CONTROLE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO
[..]

Art. 8°-A Os rotulos e as instrugdes de uso do produto médico notificado ou cadastrado devem atender aos requisitos
estabelecidos no Anexo IlI-B da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 2001, bem como aos requisitos
previstos em regulamentos especificos.

[.]

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou cadastrados deverao ter afixada etiqueta
indelével, que indique:

[-]

Il - nimero de cadastro ou nimero de notificagdo junto a ANVISA; e

[...]

CAPITULO V

DA VALIDADE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos aos regimes de notificagdo ou cadastro ficam dispensados de revalidacao.

§1° A manutencéo da notificagdo ou do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de
Fabricacdo, das normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos especificos, quando existirem.

[..]

CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 11 A ANVISA podera cancelar a notificacdo ou o cadastro do produto médico nos casos em que:
[...]

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar risco a salde do consumidor, paciente,
operador ou terceiros envolvidos; ou

Il - for identificada auséncia de informag8es ou erro no enquadramento sanitario dos produtos sujeitos a notificagao.
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Art. 11-A O produto notificado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e inspecéo pela autoridade sanitaria
competente e sendo constatada irregularidade, podera ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

81° As alteracbes de notificacdo que acarretem em incorrecdo de informacdes ou irregularidade do produto médico de
classe de risco | poderdo determinar o cancelamento da notificagéo.

§2° A ANVISA podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacdes ou esclarecimentos por meio de oficio
eletrdnico antes da deciséo de cancelamento da notificacéo irregular.

Art. 12 O detentor de notificagdo ou cadastro do produto médico que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado
brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no portal eletrdnico da ANVISA.

Paragrafo Gnico. O cancelamento de notificagdo ou cadastro ndo exime o detentor da responsabilidade sobre os produtos
colocados no mercado.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Os produtos das classes de risco | e Il passam a ser considerados, respectivamente, notificados e cadastrados,
mantendo o mesmo nimero de identificacdo de cadastro ou registro prévio, sem a necessidade de revalidagéo.

Art. 14 Os produtos das classes de risco | e |l ja regularizados devem se adequar ao disposto no art. 8°, ndo havendo
necessidade de envio do formulario atualizado ao processo existente na ANVISA, exceto nos casos de solicitagbes de
alteracdo, quando as disposi¢cfes do Capitulo Il devem ser atendidas.

[.]

Art. 16 Aos regimes de notificacé@o e de cadastro se aplicam as mesmas tipificag8es das infracdes sanitarias e as
cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de produtos médicos.

ANEXO |
declaraCAO PARA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

declaramos que as alteracdes inseridas na documentagdo apresentada nesta peticdo correspondem apenas as alteracdes
pleiteadas pelo assunto , refletidas nas seguintes alteracdes:

[.]
ANEXO I

DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

[.]

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitagdo de notificagdo ou cadastro do
produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificagdo ou do cadastro.

[.]

Classe Classe

Capitulo 4 | I

Resumo Geral da Evidéncia Clinica. X X
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Nota: Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstragéo de
seguranca e eficacia, de inovagdes tecnolégicas e novas indicagdes de uso. Em conformidade com a
legislagdo sanitaria vigente de pesquisa clinica, para ensaios clinicos conduzidos no Brasil deve ser
apresentado o Comunicado Especial Especifico.

[...]" (NR)
Art. 4° A Resolugéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 36, de 2015, passa a vigorar com as seguintes alteracdes e inclusdes:

"]

Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de notificagéo, cadastro e registro e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

[...]
Art. 1° Esta Resolucao tem por objetivo estabelecer a classificagdo de risco, os regimes de controle de notificagao,

cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus
instrumentos.

[...]
Art. 3°[...]

| - alteracdo: modificacdo de informagdes apresentadas originalmente no processo de registro, de cadastro ou de
notificacéo de produto;

[...]
Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap0s avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a
comprovar o direito de fabricagdo e de importacéo de produtos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco Il

e dispensados de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n°® 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante, da
finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

[...]
XXII-A - notificagdo de produto: ato de comunicar a ANVISA a intencdo de comercializagéo dos produtos para diagnéstico
in vitro classificados na classe de risco |, destinado a comprovar o direito de fabricagcdo e de importacao daqueles produtos

dispensados de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicacéo do nome, do fabricante, da
finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

[...]
XXXVIII - solicitante: pessoa juridica situada no Brasil, fabricante ou importadora, que requer o registro, o cadastro ou a

notificacdo de produto para diagnéstico in vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade
das informac@es e a qualidade do produto no Pais;

[...]

Art. 17 Os produtos para diagnéstico in vitro da Classe | estdo sujeitos a notificacdo e os da Classe Il, sujeitos a cadastro.
[...]

CAPITULO IlI

DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS
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Secéo |
Peticdes de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19 Para protocolizar as peticdes de notificacdo, de cadastro ou de registro de produtos para diagnéstico in vitro, o
solicitante deve apresentar:

§1° N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de cadastro ou registro que se encontre com auséncia de

documento, formularios e declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o
indeferimento sumario da peticéo.

[.]

Art. 20 Os produtos para diagndstico in vitro podem ser notificados, cadastrados ou registrados em agrupamentos como
familia quando:

[.]

§2° Produtos que podem ser utilizados em multiplos ensaios devem ser notificados, cadastrados ou registrados
separadamente, como produtos Unicos.

[..]
Secéo Il
Peticdes de Alteracdo de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22 Para protocolizar peticdo de alteracédo de notificacdo, de cadastro ou de registro de produto para diagndstico in
vitro, o solicitante deve apresentar:

Paragrafo Unico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticao de alteragcdo de cadastro ou registro que se encontre

com auséncia de documento, formulérios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informacdes faltantes,
ensejando o indeferimento sumério da peticao.

Art. 23 Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados, € permitida a
importacéo e comercializagdo simultanea das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida Util do produto.

[.]
Art. 24 [..]
[.]

Paragrafo Gnico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticao de revalidacéo que se encontre com auséncia de
documento, formularios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informages faltantes, ensejando o
indeferimento sumario da peticéo.

Art. 25 Os produtos sujeitos a notificacéo e cadastro ficam dispensados de revalidagéo.
Secéo IV
Peticdes de Cancelamento de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos
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Art. 26 O detentor da notificagcdo, do cadastro ou do registro de produto para diagnéstico in vitro que pretender ndo mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no portal
eletrénico da ANVISA.

Paragrafo Unico. O cancelamento da notificagdo, do cadastro ou do registro ndo exime o detentor da responsabilidade
sobre os produtos colocados no mercado.

[..]
Art. 34 A rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso de simbolog@papda.

81° A rotulagem secundaria (externa) dos produaos giagnostico in vitro, deve conter as seguintes
informacdes:

[..]

VI - nimero de notificagdo, cadastro ou registrdgua ANVISA,

[..]

83° A rotulagem primaria dos instrumentos deversilével e conter as seguintes informacdes:

[.]

IV - nimero de notificacdo, cadastro ou registrigua ANVISA.

[..]
CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO, CADASTRO OU REGIST®R

Art. 36 A ANVISA podera cancelar a notificacéo,adastro ou o registro de produto para diagnéstistrio
nos casos em que:

[..]

Il - for comprovado que o produto ou processo tei¢acdo pode apresentar risco a saude do consymido
paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

[l - for identificada auséncia de informacdes owao enquadramento sanitario dos produtos sgjaito
notificagéo.

[..]

Art. 36-A O produto notificado esta sujeito a aodd, monitoramento de mercado e inspecéao pelaidat®
sanitaria competente e sendo constatada irregathjghodera ter sua notificacdo cancelada, semiprajas
responsabilidades civil, administrativa e penaiwab.

81° As alteracdes de notificagcdo que acarretermeanrecao de informagdes ou irregularidade do poopara
diagnastico in vitro de Classe | poderdo determineancelamento da notificacao.
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82° A ANVISA poderé a seu critério e a qualquergersolicitar informagdes ou esclarecimentos poordei
oficio eletronico antes da decisédo de cancelandatwtificacéo irregular.

[.]

Art. 40 A manutencao da conformidade entre as iné@bes referentes aos produtos e aquelas decla@slas
processos de notificacdo, cadastro ou registrorégpmnsabilidade da empresa solicitante.

[...]
Art. 42 [...]

Paragrafo Unico. Aos regimes de notificacdo e dasteo se aplicam as mesmas tipificacdes das Gesac
sanitarias e as cominacdes a elas associadasesgeart 0 regime de registro de produtos para @ltigo in
vitro." (NR)

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5° A liberacdo das notificac6es de disposgineedicos, suas alteracdes e demais atos, bemasomo
situacoes de regularidade dos produtos terdo |mdstao exclusivamente por meio do portal eletrodeo
ANVISA, na secéo de consulta a produtos reguladgad

81° A publicizagdo do namero de notificacdo ocdrretineiramente em até 30 dias apds 0 pagamerfexda
de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria pelo agesgelado, independente de analise documentalgrte da
ANVISA.

§2° Os produtos sujeitos a notificacdo somentergodeer industrializados, expostos a venda ougurgeeao
consumo apos a publicizacdo do referido nimerctéaacdo, ou regularizacdo na base de dados da3Al

83° Os produtos fabricados em territorio naciomalusivamente para fins de exportacdo ndo demandam
notificagdo junto a ANVISA.

84° Nao havera analise técnica prévia das peti@estificacdo para que os produtos sejam considsra
regularizados, no entanto, a ANVISA reserva-seigaitd de realizar avaliacdes documentais ou fsssabre 0s
processos de notificagdo e suas alteracdes a guadgnpo.

Art. 6° O disposto na presente Resolucéao da Diee@ulegiada - RDC sobre notificacdo de disposstivo
médicos se aplica aos processos aguardando primairifestacédo, quando de sua entrada em vigor.

81° Os processos de cadastro para os quais haodoemsitida exigéncia técnica por parte da ANVISk@as
serdo convertidos em notificacbes apds a comprovdgatendimento daquela, mediante manifestacae s
da Agéncia por meio da publicizacdo do niumero dificaxao.

§2° Alternativamente, a requerente de cadastro stidhora exigéncia técnica podera solicitar a d&stsa a
pedido por meio do peticionamento eletrénico da ABA/

Art. 7° Os produtos de classe de risco | terdo sadastros automaticamente convertidos em notdesac
guando da entrada em vigor da presente Resolucioetaria Colegiada - RDC, considerando 0 mesmo
namero de cadastro como sendo o nimero de noéificac
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Art. 8° Fica revogado o art. 15 da Resolugéo datbita Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto d&.20

Art. 9° As disposicdes previstas no art. 18 da Redo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2agtesto de
2015, e no paragrafo unico do art. 44 da Resoldgdoiretoria Colegiada - RDC n° 36, de 2015, ambos
alterados pela Resolucéo da Diretoria Colegiad2aC R° 95, de 27 de julho de 2016, referentes a teagéo
de dossié técnico por parte de fabricante nacmmahportador, sdo aplicaveis também ao regime de
notificacao.

Art. 10 Esta Resolucao entra em vigor 60 (sessdida)apos sua publicacao.
WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
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