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Pré-implentacao do RPS

Consiste da adocao das estruturas definidas nos
MA ToCs (Market AuthorizationTableof

Content$ para os processos de aprovacao pre-
mercado dos dispositivos médicos
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Pré-implentacao do RPS

A N3o requer o sistema RPS de submissdo
operante

A Envio do dossié técnico por midia eletrénica
(CD ou DVD)
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Peticionamento

A Mantém-se o atual sistema de
peticionamento eletronico,
seguindo o fluxo convencional

| f2 Ministério da Saide
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Protocolo

A O protocolo continua a ser realizado do
mesmo modo, via UNIAP (postal ou
presencial)

A Os documentos e informacdes técnicas e
administrativas exigidas na legislacao
atualmente vigente, deverao ser apresentados
na estrutura do MA ToC
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A No protocolo devera ser apresentado:
I Formulario de peticionamento

I Comprovante de pagamento da taxa

I CD-ROM ou DVD-ROM com a informacao
requerida de acordo com o tipo de submissao
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Requisitos dos Documentos
Eletronicos

A Formato de arquivo PDF (PortableDocument
—ormay

A Resolucdo de 300 dpi (dotsperinch), em
escala de cinza (preferencial) ou colorido

A Nomenclatura padrido para identificacdo do

F NJj dzA ¥2 RS OS A4SNJ GR2(
A Formato de pagina A4
.= ANVISA
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Requisitos dos Documentos
Eletronicos

I Apresentado em arquivo unico com disposicao dos
documentos de forma sequencial (limite maximo de 1000
paginas)

A Caso ultrapasse 1000 paginas, deve ser particionado

A Em caso de partjci\pnamerjto de arquivo, deve ser i,ncAIuida na
identificacdioaSELINBaanz aLJ NUSe€ 0O2Y 2
respectivo. Ex.: documento parte 1 de 3.pdf, documento parte 2
de 3.pdf, documento parte 3 de 3

A Documentos n3o devem particionados, a menos que seja
inevitavel
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Requisitos dos Documentos Eletronicos

I Os documentos devem estar assinados
digitalmente com a utilizacao de certificados do
tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades
certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de
Chaves-Publicas Brasileira ¢ ICP/Brasil

http://www.trt9.jus.br/internet base/pagina geral.do?secao=25&pa
DOCUMENTOS
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http://www.trt9.jus.br/internet_base/pagina_geral.do?secao=25&pagina=COMO_ASSINAR_DOCUMENTOS
http://www.trt9.jus.br/internet_base/pagina_geral.do?secao=25&pagina=COMO_ASSINAR_DOCUMENTOS
http://www.trt9.jus.br/internet_base/pagina_geral.do?secao=25&pagina=COMO_ASSINAR_DOCUMENTOS

Requisitos dos Documentos
Eletronicos

dos documentos em suporte eletronico, de modo

j dzS 2a& | NJjdzh g24a SadasSal’
similares que possam prejudicar o funcionamento

do ambiente computacional da Anvisa
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Validacao de Requisitos

A Antes da adoc3o da nova estrutura (ToC), sera
executada validacao para recebimento de
documentos eletronicos

A Previsto para setembro de 2014
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Validacao de Requisitos

A Metodologia:

| Serao selecionadas 5 empresas para
encaminharem a documentacao do processo em
formato eletronico

| Serao selecionados os processos que se
encontrem na posicao inicial da fila de analise

A http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-


http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp
http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp

Validacao de Requisitos

A Metodologia:

I Processos fisicos ja existentes e em posicao na fila
para analise em setembro 2014

I Devera ser aditado um CD ou DVD contendo a
documentacao ja apresentada no processo fisico

ANeste momento a estrutura do ToC n3o sera utilizada

I O arquivo deve seguir os requisitos definidos para
recebimento de documentos eletrénicos pela

Anvisa .
V! ~.L ANVISA
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Table of Contents

A Documentos disponiveis em:

http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

R 'MDRF International Medical
7 Device Regulators Forum

I Proposito
A Criar um estrutura de submiss3o completa que pode
ser usada como um formato de submissao eletrbénica
harmonizada internacionalmente minimizando
diferencas regionais e indicando onde existem
divergéncias regionais
=, ANVISA
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http://www.imdrf.org/documents/documents.asp
http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

Table of Contents

A Documentos disponiveis em:

http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

¥ 'MDRF International Medical
s Device Regulators Forum

I Foram elaborados dois ToCs:

ANon-In Vitro Diagnostic Medical Device Market
Authorization Table of Contents (nIVD MA ToC)

Aln Vitro Diagnostic Medical Device Market
Authorization Table of Contents (IVD MA ToC)

- ANVISA
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http://www.imdrf.org/documents/documents.asp
http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

¥ IMDRF 52iCzisiaFonn

o Documents A A+
About IMDRF This page contains final documents only for both IMDRF and GHTF.
Work items
» IMDRF documents
OnSN « GHTF final documents
Documents
Meetings
Stakeholders
IMDRF code Document title Date posted Pages
Recent updates
Final documents
GHTF Archive
IMDRF/RPS B In Vitro Diagnostic Medical Device Market Authorization Table of Contents (IVD MA ToC) - PDF (650kb) 14 August 50
WG/N13FINAL:2014 [#® In Vitro Diagnostic Medical Device Market Authorization Table of Contents (IVD MA ToC) - DOCX (288kb) 2014
IMDRF/RPS B Non-in Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC) - PDF (650kb) 14 August 49
WG/NSFINAL:2014 [# Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC) - DOCX (288kb) 2014
IMDRF/WG/N3FINAL:2013 T Requirements for Medical Device Auditing Organizations for Regulatory Authority Recognition - PDF (553kb) 18 December 24
B’ Requirements for Medical Device Auditing Organizations for Regulatory Authority Recognition - DOCX (129kb) 2013
IMDRF/WG/N4FINAL:2013 @ Competence and Training Requirements for Auditing Organizations - PDF (558kb) 18 December 22
= Competence and Training Requirements for Auditing Organizations - DOC (239kb) 2013
IMDRF/WG/N5Final:2013 & Regulatory Authority Assessment Method for the Recognition and Monitoring of Medical Device Auditing Organizations - PDF (550kb) 18 December 32
= Regulatory Authority Assessment Method for the Recognition and Monitoring of Medical Device Auditing Organizations - DOC (639kb) 2013
IMDRF/WG/NGFINAL:2013 T Regulatory Authority Assessor Competence and Training Requirements - PDF (525kb) 18 December 18
= Regulatory Authority Assessor Competence and Training Requirements - DOCX (119kb) 2013
IMDRF/WG/N7FINAL:2013 '@ UDI Guidance: Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices - PDF (951kb) 18 December 19
[® uDI Guidance: Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices - DOCX (129kb) 2013
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Table of Contents

" Formatado para peticoes de autorizacao preé-
mercado de dispositivos médicos as autoridades
regulatorias

" Modular = subdividido em 6 capitulos

' Cobre todas as possibilidades de peticoes
(submissdes) em todas as jurisdicoes
considerando conteudo comum e regional

" Deve ser utilizado conjuntamente a matriz de

classificacao da jurisdicao de interesse
—~& ANVISA
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IMDRF/RPS WG/NSFINAL:2014

CHAPTER 2 — SUBMISSION CONTEXT

Heading Class
RowID | & Level Heading Commeon Content Regional Content
CH21 IMDRF Chapter Table of 3) Includes all headings and sub-headings for the chapter.
Conteats b) Specifies the page mumber for each item referred to in the table.
CH2.2 IMDRF, RF General Summary of | a) Statement of the device type (e.g. hip implant. infusion pump, standalone software) and | ANVISA:
Submission name (e.g trade name, proprietary name), its general purpose, and a high-level summary | If renewal, amendment or change, identification of the registration/notification mumber issued by
of key supporting evidence (1.e. smdies that are unique to the nisks of this device rype, ANVISA for the device, family. system or set of devices and the mumber of the original application
for example burst testing of a ceramic femoral head:; electrical safety evaluation (TEC mmst be informed.
60601) testing for an infusion pump).
b) Sumimary of submission, including EU
i The type of submission (e.z. new, amendment change of existing application, If renewal, amendment or change, identification of product (family) currently Marketed under CE mark
renewal); and related certificate of MDD annex.
ii. if amendment/supplement the reason of the amendment/supplement;
Hi ifa change to existing approval, description of the change requested (e g., changesin | HC
design, performance, indications, changes to manufacturing processes, manufacturing | If amendment or new submission based on currently licenced device(s), the Canadian Medical Device
facilities, suppliers): Licence Number(s) should be provided along with the description of the change requested.
iv. any high-level background information or umasual details that the manufacturer
wishes to highlizht in relation to the device, its history or relation to other approved | TGA
devices or previous submissions (provides context to submission). If recertification or change to a conformity assessment certificate, identification of the affected TGA
certificate mumbers mmst be detailed.
USFDA 510(k)
Executive Summmary
CH23 Regional Summary and USFDA PMA
(USFDA) Certifications for 2) Summary of the Content of the Whole PMA per 21 CFR 814.20(b)(3)
Premarket
Submissions USFDA 510(k)
a) 510(k) Summary contains all elements per 21 CFR 807.92
OR
b) 510(k) Statement contains all elements per 21 CFR 807.93
i o ksl NO CONTENT AT THIS LEVEL
CH2.41 | DMDRF, RF Comprehensive 3) A general description of the device, including: ANVISA:
Device Description i. A statement of the device name 3) Some accessories may request independent submission st ANVISA. Especially when it is
and Principle of ii. What the device does? considered a medical device by itself and is not of exclusive use of the medical device to be used in
Operation tii. Who uses it and for what? (high level statement) combination For this accessories shall be identified and their registration/notification number in
iv. Mbmﬂ@nymwmm&\mnmnbemed) ANVISA provided.
v. How it works? Including theory surrounding modes that | b) For invasive, inhaled ingested product, a list of ingredients, including their quantity, punty and or
enable the device to be used for indications/intended use (principle of other relevant information.
operation/mechanism of action).
wvi. If applicable, labelled pictorial representation (diagrams, photos, drawings). EU
wi. If system. how the components relate? Mmmmm:mdmmmm purity and or
viii. If applicable, identify if the device incorporates software/finnware and its role other relevant information to determine potential pharmaceutical supportive action.
b) Product specification, including JP:
i Physical characteristics or relevance to the end user (dimensions, weight) Explain that the established product specifications are necessary and sufficient to ensure the efficacy,
ii. Features and operating modes safety, and quality of the product.
iii. Input specifications (e.g electrical power requirements, settings and associated

30 June 2014
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IMDRF/RPS WG/NIFINAL:2014

Heading Class
RowID | & Level

Common Content

Regional Content

aliowable ranges/limits)

iv. Output and performance characteristics (e.g. range and type of energy delivered.
resolution of images)

v. Ifapplicable. an indication of the variants/models of the devices and a summary of
the differences in specifications of the vanants (comparison table and/or
pictures/diasrams with supporting text).

c) Engineering diagrams/prints/schematics of the device.

d) List of accessaries intended to be used in combination with the devices.

e) Indication of any other medical devices or general product intended to be used in
combination with the medical device (e.g. infusion sets and infusion pumps, bipolar
electrode and RF equipment).

f) Components or accessories that can be sold separately should be identified.

g) If approved by the regulator. provide the approval number and identification for each
COmpOnEnt O ACCASSOTY.

h) If the device is to be sterilized, an indication of who 1s to perform the sterilization and by
what method (e.g. EtO, gamma irradiation, dry heat) OR an affirmative statement that
the device is non-sterile when used.

NOTE: The validation report is not expected be presented at this point, only the device
sterility condition shall be indicated here. If appropriate, for the validation report, see
Chapter 3 ~ Non-Clinical Studies.

1) Summary of the composition of the device including, at mininmm the material
specification and/or chemical composition of the materials that have direct or indirect
contact with the user and/or patient When required. full details to support how these
specifications are met are to be provided in CH3 5.02 — Chemical Material
Characterization.

NOTE: If spplicable. chemicals may be identified using either the [UPAC (International
Union of Pure and Applied Chemistry) or the CAS (Chemical Abstract Service) Registry
mnbet Reﬁumwmhuﬂewﬂsuﬂndsmyabobemeﬁlmﬂns

J) If applicable, indication of biological material or derivate used in the medical device,
including: origin (human, amimal, recombinant or fermentation products or any other
biological matenial), source (e.g. blood, bone, heart, any other tissue or cells), and the
intended reason for its presence and. if applicable. its primary mode of action.

k) If the device contains an active pharmaceutical ingredient (API) or drug, an indication of
the substance, should be provided. This shonld include its identity and source, and the
intended reason for its presence and its primary mode of action.

NOTE: The sponsor/applicant should explicitly address any existing regional regulatory
guidance related to the comprehensive device description and principles of operations
ided in this section regarding the subject device

TGA
In the case of products that incorporate 2 medicinal substance. a rationale of applicability of medical
device regulations should be included.

USFDA PMA:

Color Additive information per item A 6.3.11 in Appendix A of the Acceptance and Filing Reviews for
Premarket Approval Applications (PMAs): Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff Guidence; 21CFR 814.20(f)

CH242 IMDRF

Description of
Device Packaging

a) Information regarding the packaging of the devices, including, when applicable. primary
packaging, secondary and any other packaging associated;
b) smm@gdxmmmmmmmmmmsmm
described;

9] Ifthenseneedsmpachgethemed:caldencemnsx:asmeb&mbeyperfom
sterilization. information about the correct packaging (e g material, composition,

30 June 2014
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Matriz de Classificacao

I As matrizes de classificacao sao elaboradas por
cada jurisdicao e serao disponibilizadas em seus
sitios eletronicos

I Define para cada tipo de peticao (submissao) se
dz¥ G KSI RA yade S NSIj dzS N |
opcional, condicionalmente requerido, etc
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When Me amancment reguasted Whan Me amensment reguasted
IMDRF Chapler Table of Contents imgpacts on the information imgacis on the informatien
previously presented. previously presented.
TMORE Gensral Ssumm:arygti“manls Submizsion
Summary and Certl for NR MR MR MR
! Regional {USFDA) |5 market Submissions
1 IMDRF Device Desdiphon - - - -
R CR When e amencment reguesis R CR When Me amengment reguesis
2 MORE #F Comprehansive Device Descrigtion the inclusion of & new dewvice or the inclusion of & new device or
! and Principle of Operation techrical changes on an existing technical changes on an existing
one. one.
F TMORF I:HE, JP) Materal Specilications. W MR MR MR
IMORE (ANVISA. EU R CR When e amencment reguesied R CR When fe amengment reguesied
s HE TG?LJSFD.P-J ' | Dascription of Device Packaging ave any impact on device ave any impact on device
|:I|'EF = packaging. packaging.
[t AN EL, W MR R R
2z HE, TGA, USFDA] History of Development
R MR TR TH Vinen technical Changes or
Raference and Comparison to Similar imarovaments ara raquastec,
shall be made reference and
s IMDRF, RF andior Previous Generations of the comparisan o praviaus
Dawica generation of the device already
approved.
2 Regioral (USFDA) Substantial Eguivalence Discussion M Nii Nii Nii
1 MORE Indicatens for Use andior Inerded
Use
" CR Wnen Mme amencment requesis R CR When Me ament ment reguests
2 IMORE, BF Inerded Use; Intendes Purpose; changes on intended use | changes on intended usa /
' Intended User; Indications for Usa inbended purpose | inlended intendesd purpose § inlended
user. usar.
IMORE, #F (ANVISA [ CR When e amencment reguesis R CR When Je amengment reguesis
s £U Hé. TG[: U3FDA Intendad Emvironment'Setting for use changes on intended changes on intended
- i 4 anvironment | setiing for use. anvironment | setting for use.
2 Regioral (USFDA) Pagiatn Uss M Mii Mii Mii
F ﬁ?g_:%{:ll JUSFDA) Contraingications for Use W MR MR MR
1 [ Global Markel History = = = =
Fl TMORF Global Merkel Hi R N R N
H TMDRF, Global Incicent Reponis ant Recalls, [i] [] TR TR
2 _""F'F:"_F AFTHC.EU. gaies, incident and Recal Rates N MR MR MR
2 Regioral (TGA] Evaluation|n n Fepars NR MR MR MR
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Matriz de Classificacao

A Os ToCs sdo abrangentes de forma a incluir
todos os requisitos regulatorios de todas as
jurisdicoes participantes do IMDRF

A Para delimitar os itens que se aplicam a cada
jurisdicao foram criadas as matrizes de
classificacao

I Matriz de classificacao de IVD

I Matriz de classificacao de nlVD
—~s&= ANVISA
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O que é a Matriz de Classificacao?

| Essencialmente é uma tabela que define para cada
item do ToC a sua classificacao, considerando:

A Jurisdicdo ¢ cada pais desenvolveu suas préprias MC de
acordo com suas exigéncia regulatorias

ATipo de submissdo ¢ registro ou cadastro novo,
alteracao de registro ou cadastro e revalidacao de
registro

Obs.: E responsabilidade de cada autoridade regulatéria a manutencdo e
atualizacao de suas matrizes de classificacao

.= ANVISA
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Nomenclatura das Submissoes

A nIvD:
I Anvisa NonlVD-Notf-NEW: cadastro novo
I Anvisa NonlVD-Notf-AMD: alteracao de cadastro
I Anvisa NonlVD-Reg-NEW: registro novo
I Anvisa NonlVD-Reg-AMD: alteracao de registro
I Anvisa NonlVD-Reg-RNW: revalidacao de registro

.= ANVISA
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Nomenclatura das Submissoes

A IVD:
I Anvisa IVD-Notf-NEW: cadastro novo
I Anvisa IVD-Notf-AMD: alteracao de cadastro
I Anvisa IVD-Reg-NEW: registro novo
I Anvisa IVD-Reg-AMD: alteracao de registro
I Anvisa IVD-Reg-RNW: revalidacao de registro

.= ANVISA
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Base da Matriz de Classificacao

A As Matrizes de Classificacdo foram
desenvolvidas com base nas regulamentacoes
vigentes para dispositivos médicos

A A Matrizes de Classificacdo serdo atualizadas a
medida que houver atualizacao nos marcos
regulatorios

I A empresa solicitante devera estar atenta para
utilizar sempre a versao mais atualizada

- ANVISA
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Onde podem ser encontradas?

A Cada autoridade regulatdria ira disponibilizar
as suas Matrizes de Classificacao em seu
proprio portal
I As Matrizes de Classificacao aplicaveis a ANVISA

estao em fase de traducao para o portugués para
gue possam ser disponibilizadas junto aos ToCs

.= ANVISA
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Aldentificar a Matriz de Classificacdo da jurisdicdo
correspondente

Aldentificar o tipo de peticdo (submissdo) e verificar se
este tipo esta dentro do escopo da Matriz de
Classificacao

A Construir o contetido da submissio conforme
orientacao da MC

.= ANVISA
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Como utilizar a MC junto do ToC?

A Classificacdo dos documentos (heading$:

I NR (N3o Requerido): documento NAO DEVE ser
encaminhado na submissao em questao

I R (Requerido): documento DEVE ser encaminhado
na submissao em questao

I CR (Condicionalmente Requerido): documento
DEVE ser encaminhado de acordo com a condicao
descrita

.= ANVISA
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Como utilizar a MC junto do ToC?

A Classificacdo dos documentos (heading$:

I O (Opcional): o envio nao é obrigatdrio, mas caso
o solicitante julgue esclarecedor PODE ser
encaminhado

I OR (Opcional, mas recomendado): o envio nao é
obrigatorio, porém a autoridade reguladora julga
OPORTUNO O ENVIO do documento

.= ANVISA
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Como utilizar a MC junto do ToC?

A Classificacdo dos documentos (heading$:

I Rl (Requerido para implementacao do ToC): DEVE
ser informado quando o ToC tiver implementado
NORPSo&aSNIBWS O2Y2 GRSAONARUAD2¢é R2
indexacdao do mesmo)

I CRI (Condicionalmente Requerido para
implementacao do ToC): DEVE ser informado de

acordo com a condicao descritao a SNBSS 02Y2 «a
do documento a ser utilizado para indexacdao do mesmo)

—~s& ANVISA
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Requisito do IVD MA-ToC Anvisa-IVD-Notf-NEW

Caodigo

Documento

Classificacao

Capitulo 117 Informacé&o Regional e Administrativa

CH1.01

CH1.02

CH1.03

CH1.04

CH1.05

CH1.06

CH1.07

Cover Letter

Submission Table of Contents

List of Terms/Acronyms

Application Form/Administrative
Information

Listing of Device(s)
Quality Management System, Full

Quality System or other Regulatory
Certificates

Free Sale Certificate

OR

NR

CR

Condicao

If the submission is related
to an imported class II
device.



Como a MC sera utilizada no futuro?

A Tanto o ToC guanto a MC serao
GAYO2NLI2Z NI R24a¢ y2 &aAa:
submissdo eletrénica do RPS -

A Numa vis3o de longo prazo sua
utilizacao sera para o conteudo de
submissao eletronica e elaboracao
de guias para submissao

.= ANVISA
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Classificacao dos Documentos no ToC

A Além da classificacdo apresentada na MC, os
documentos também sao classificados no
contexto do ToC

A Esta classificacdo fornece indicac3o:

ADa relevancia do documento para uma jurisdicio

particular
A5S |jdzl yR?2 2 éEfAC))\ FyiS R
O2Ydzye y?2 2y 0SEG2 RS dzvl
=, ANVISA
B il
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Classificacao dos Documentos no ToC

A Classificacdo adotada:

I IMDRF: documentos que contém elementos que
sao comuns a todas as jurisdicoes

I IMDREF, RF (foco regional): documentos que sao
comuns as jurisdicdoes, porém possuem
peculiaridades proéprias (ex.: CBPF)

I Nome da AR (ex.: ANVISA, FDA, HC...):
documento exclusivo da jurisdicao indicada

—~s& ANVISA
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Conteudo dos Documentos no ToC

A Divido por:

| Conteudo Comum: conteudo minimo esperado
por todas ARs para o documento indicado

| Conteudo Regional: conteudo complementar (por |
SdzNA aRAeN20 |2 a02yi0Sgl
documento indicado

.= ANVISA
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Hierarquia dos Capitulos no ToC

Ah ¢2/ TF2A RSaSyg2f OAF
suficiente para se adaptar as diversas classes
de riscos e tecnologias de dispositivos
médicos

A Para acomodar esta flexibilidade a estrutura
R2 ¢2/ T2 Ahe&IBFEA YRR LI2S
de forma hierarquica (headingpai e filhos)

;= ANVISA
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Hierarquia dos Capitulos no ToC

CH3.5.01 - Caracterizacido Fisica e Mecanica | ¢Heading-LJI ddbcumento que fornece
um resumo de todos os estudos/testes

dentro deste escopo

[Descrigao do estudo, identificagao do estudo, Descritor/identificador do estudo a ser
data] apresen‘icado (Headingfilho) ¢ ndo sao
' Y SEIFI R24 R2 Odmeadngel 2 3

Resumo Documento que contém o resumo do
SaidzR2 R $Seadhiii Pléadind
filho)

Obs: envio definido pela MC

Relatdrio Completo Documento que contém o relatdrio
O2YL) SG2 R2 S aheadehy?
LJ- MHeéadirgfilho)

Obs: envio definido pela MC

.= ANVISA
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Hierarquia dos Capitulos no ToC

A Quando existir mais de um estudo para o
YSa Yheadidg-LJF A € X SaidSa R
apresentados de forma sequencial com seus
respectivos identificadores
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Hierarquia dos Capitulos no ToC

CH3.5.01 - Caracterizacao Fisica e Mecanica

1- Teste de Fadiga do Componente A, MT4203, 2010-10-10

Resumo de MT4203

Relatdrio Completo de MT4203

2- Teste de Ruptura do Componente B, MT4584, 2011-01-23

Resumo de MT4584

Relatério Completo de MT4584
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Hierarquia dos Capitulos no ToC

'h O2YyU0SgR2 | hiaddb&lSlIyYAIE RRS
trazer uma visao geral de todos os estudos que

serao apresentados na sequéncia dentro do seu
contexto

I Além de indicar os testes apresentados, deve-se
informar as justificativas de escolha dos testes e
das metodologias adotadas, bem como, exclusdes
de testes esperados para a tecnologia
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Declaracao de Nao-Aplicabilidade

A Alguns dos testes indicados certamente n3o
serao aplicaveis a tecnologia do produto (ex.:
teste de seguranca elétrica para implantes
ortopédicos e outros nao tao obvios)

At F NI NBEFSNBYOAIFNI 2 VN
rufxéraxfxﬁlﬁé > Saus
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Categorias de Nao-Aplicabilidade
A Categoria 1

I A nao aplicabilidade é ébvia (ex.: teste de
seguranca elétrica para implantes ortopédicos),
neste caso nao é necessaria justificativa, apenas
AYVRAOIFIen2 adbnz NBf SOl yi

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1



Categorias de Nao-Aplicabilidade
A Categoria 2

I A informacao é potencialmente relevante para a
submissao, porém nao esta sendo apresentada
(ex.: alteracao de parametros de esterilizacao sem
a apresentacao de novo estudo de bioburden

I Justificativa deve ser apresentada, porém limitada

a poucas sentencas (ex.: a alteragao na esterilizacao
nao possui impacto nos estudos apresentados
anteriormente ¢ produto permanece inalterado)

= ANVISA
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Categorias de Nao-Aplicabilidade
A Categoria 3

I A informacao é totalmente relevante para a
submissao, porém nao esta sendo apresentada

(ex.: estudo de condicOes de transporte de um
IVD)

I Justificativa deve ser apresentada embasada por
informacao técnico-cientifica, bem como a

indicacao de referéncias bibliograficas que
suportem a decisao
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Capitulos —6A X 6B

I Os capitulos 6 (6A e 6B) sao destinados a
informacoes de producao, bem como as de BPF
(QMS) ¢ focadas na terminologia da I1ISO 13485

ABA: deve conter os procedimentos operacionais padrdo
que implementam todo o sistema de qualidade (SQ) da
empresa fabricante

A6B: deve apresentar os documentos e registros do SQ
da empresa fabricante, especificos do produto alvo da
submissao

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
_|



Consideracoes Gerais

ANuU me r a ¢ Headingsd snurheracdo
apresentada pelo ToC deve se manter
consistente, independentemente da
informacao ser apresentada ou nao para a
submissao

A Ou seja, a numeracdo n3o deve ser suprimida,
alterada ou pulada
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Consideracoes Gerais

A“Headingf i | ho” para descr
do documento: como na fase inicial o RPS nao
estara disponivel, os diversos documentos
(testes/estudos/ensaios) apresentados sob um
YS a YreadiagLdr A ¢ RSOSNHh 2 ¢
acompanhados de um documento adicional
gue descreva a sequencia logica para
avaliacao dos documentos
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CH3.5.01

Stability of
Sample(s)

CH3.5.01.1a

Sample X stability,
RPTXYZ, 2014-02-03

CH3.5.01.1a.1

Summary

CH3.5.01.1a.2
Full Report

(if required)

CH3.5.01.1b

Sample Y stability,
RPTABC, 2013-02-01

CH3.5.01.1b.1

Summary

CH3.5.01.1b.2
Full Report

(if required)
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Consideracoes Gerais

A Paginac3o: as paginas de uma submissdo
devem ser numeradas de tal forma que a
informacao apresentada possa ser
referenciada pelo numero da pagina, seja pela
numeracao sequencial de toda submissao ou
pela numeracao individual dentro de cada
secao ou capitulo
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Atualizacao de Regulamentos

I Principais mudancgas propostas:
A Produtos IVD de classe | isentos de cadastro/registro

A Produtos para saude (inclusive IVD) de classes | e Il dispensados de
revalidacao

A Extincdo da lista de excecdo de classe I e Il (IN 2/2011 e IN 13/2009)
A Novas regras de agrupamento em familia de IVD
A Instrumentos IVD passam a ser cadastrados pela GEVIT

A Novas estruturas de fichas de cadastro e dossiés técnicos alinhadas
ao RPS

A Dossiés técnicos deverdo ser mantidos disponiveis e atualizados
pelos solicitantes
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Atualizacao de Regulamentos

I Consulta Publica 23, de 13 de maio de 2014

ADispc”)e sobre registro, cadastramento, cancelamento,
alteracao ou revalidacao de produtos para diagnostico
IN Vitro e da outras providéncias

I Consulta Publica 24, de 13 de maio de 2014

A Define os requisitos do regime de cadastro para o
controle sanitario de produtos médicos
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Atualizacao de Regulamentos

I Consulta Publica 23/2014
A32 contribuicdes

I Consulta Publica 24/2014
A 47 contribuicdes
| Etapa de consolidacao em andamento

I Proximos passos:

ATexto consolidado submetido a apreciacdo da
Procuradoria e DICOL
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Obrigadd

ggtps@anvisa.gov.br
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(61) 3462-6635
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