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Guia Orientativo para o Dossié Técnico do Cadastro de
Produtos Médicos: RDC n2 40/2015

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas
com relagdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados
ao cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pela
legislacdo. Ndo confere ou cria novas obrigacdes, podendo ser utilizado
como referéncia para cumprimento legislativo.

Abordagens alternativas sdo possiveis, e ndo caracterizam infragdo
sanitaria, nem constituem motivo para indeferimento de petices, desde
que atendidos os requisitos exigidos pela legislacdo, ainda que por meio
diverso daquele previsto nesta recomendacao.

As recomendacgdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data
de sua publicacdo no Portal da Anvisa e ficam sujeitas ao recebimento de
sugestoes da sociedade por meio de formuldrio eletronico, disponivel em

As contribuicoes* recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo
do Guia e a consequente publicacdo de uma nova versao. Independente da
decisdo da darea, sera publicada analise geral das contribuicdes e racional
que justifique a revisdo ou ndo do Guia.

*A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos instrumentos regulatorios
editados pela Anvisa, esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuicGes (pessoas fisicas
e juridicas) sdo considerados informagdes publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos
relatérios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste Guia. J& o e-mail e o CPF dos
participantes, considerados informacdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes publicos
legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31,
§19, inciso | da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informagdes que venham a ser
consideradas sigilosas pelos participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario
eletronico.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=21785
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1. ESCOPO

Este guia se aplica a todos os produtos médicos sujeitos ao cadastramento conforme
RDC Anvisa n? 40/2015.
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2. INTRODUCAO

Este Guia tem por objetivo apresentar informacdes orientativas ao setor
regulado a respeito do contetddo do Dossié Técnico definido no Anexo Il da RDC n? 40,

de 27 de agosto de 2015.

A estrutura do Dossié Técnico foi baseada na estrutura estabelecida pelo “non-
IVD ToC — Table of Contents”, desenvolvido pelo IMDRF — International Medical Device
Regulator Forum, apresentado no documento “IMDRF/RPS WG/N9FINAL:2014 - Non-In
Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC)”,

disponivel em:

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140630-rps-nivd-toc.pdf

O non-IVD ToC foi desenvolvido em conjunto pelas agéncias reguladoras das
jurisdicdes que integram o IMDRF (Brasil, EUA, Japdo, Australia, Canada, Comunidade
Europeia, China e Russia), correspondendo a uma listagem, seguindo uma estrutura
Unica, de todos os requisitos técnicos exigidos para a aprovag¢dao pré-mercado de
dispositivos médicos (exceto IVD — os produtos IVD possuem documento préprio) em
todas essas jurisdicdes. Como os requisitos diferem entre jurisdi¢gdes, além de diferir
entre os tipos de submissées (registro, cadastro, alteracao, revalidacao, etc.) e a classe
de risco dos produtos, o ToC deve ser utilizado em conjunto com a matriz de
classificacdo elaborada por cada jurisdicao de acordo com os requisitos especificos de
suas submissées. No caso da RDC n2 40/2015, foi utilizada a matriz de classificagdo da
Anvisa para a submissdo de Cadastro de Produto nao-IVD (produto médico), disponivel

em http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/dxX4 .



http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140630-rps-nivd-toc.pdf
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/dxX4
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A ldgica de estruturacdo do dossié é divisdo por Capitulos, totalizando seis

capitulos divididos por tipo de assunto:

. Capitulo 1 — Informacdes Regionais Administrativas;

. Capitulo 2 — Conteudo da Submissao;

. Capitulo 3 — Evidéncia Nao-clinica;

. Capitulo 4 — Evidéncia Clinica;

. Capitulo 5 — Rotulagens, Instrucdes e Materiais Promocionais;

. Capitulo 6 — (A) Procedimentos do Sistema de Gestdo da Qualidade e (B)

Informacgdes do Sistema de Gestao da Qualidade Especificas do Dispositivo.

Para melhor organizacdo do Dossié Técnico recomenda-se que cada item que
compde o capitulo seja um documento préprio, de modo a facilitar o controle e

manutengao das informagoes.

Considerando que o Dossié Técnico também se aplica a produtos que ja se
encontram regularizados na Anvisa, estando ha muito tempo no mercado e com
tecnologia consolidada, para estudos referenciados neste Guia que sejam inexistentes
em decorréncia da ndo exigéncia dos referidos estudos, no momento da aprovacao
inicial do produto pela Anvisa (ex: dados de gerenciamento de risco, estudos de
usabilidade, entre outros), aceitar-se-a a apresentacdo de racional justificado pela

inexisténcia de tal estudo.

Contudo, no ambito das alteracdes de projeto que surjam posteriormente a
inicializacdo do dossié, se determinado pela avaliacdo dos riscos que necessario, tais
estudos deverdo ser desenvolvidos, conforme rito estabelecido na parte de Capitulo 4

(Controle de Projetos) da RDC Anvisa n? 16/13.
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A ndo aplicabilidade de um determinado estudo, em decorréncia da natureza

da tecnologia do produto ou do seu processo produtivo, pode ser decorrente de trés

situagOes distintas:

a) A informagdao é obviamente ndo aplicavel para o produto. Nesse caso,
nenhuma explicacdao é requerida, declarar "Nao aplicavel" é suficiente.

Exemplo: Teste de ensaios biolégicos para Software;

b) A informacgao pode ser relevante em algumas situagdes, mas o contexto
especifico é ainda nitidamente ndo aplicavel. Neste caso, a informacgao
pode ser relevante em algumas situaces, mas o contexto especifico é ainda
nitidamente ndo aplicavel. Mais explicacdes do conteldo especifico sao
requeridas, mas podem ser limitadas a algumas poucas sentencas. Exemplo:
Alteracdo do método de esterilizacdo de um produto para a saude de Eto

para Calor seco, onde o teste de genotoxicidade ndo é aplicavel; e

c) A informacgdo seria esperada mas foi desnecessaria apds consideracao
cuidadosa. Racional técnico detalhado para a decisdo de ndo conduzir o
teste e alguma referéncia relevante para sustentar o racional sao
necessarios. Exemplo: Incluir novo modelo em familia de dispositivos, onde
os testes realizados previamente sdo suficientes para demonstrar a

seguranca e eficacia do novo modelo.
Ainda com relagdo ao Dossié Técnico, destacamos os seguintes pontos:

e O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletronico
contendo todas as informag6es/documentos indicados na RDC Anvisa n2 40/15,
podendo ser composto por referéncias a documentos e informagdes que
compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade do fabricante

(ex: Registro Mestre do Produto, Registro Histérico do Projeto e Arquivo de
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Gerenciamento de Risco). No entanto, estes documentos/informac&es

deverdo ser disponibilizados para avaliagdo mediante solicitagdo e concessao
de prazo.

As informacdes solicitadas nesse Dossié que ja estejam contempladas no
Formulario de Cadastro aprovado pela Agéncia ndo precisam ser repetidas no
Dossié Técnico, bastando referenciar o Formuldrio no campo especifico deste.
O Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitagao
de cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do
cadastro, porém, em casos especificos, quando averiguac¢des e investigacdes
forem necessadrias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.
Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sdo resumidos, porém
relatérios completos podem ser exigidos em situacbes em que mais

detalhamentos sejam necessarios.
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3. COMPOSICAO DO DOSSIE TECNICO DA RDC N2 40/2015

O Dossié Técnico encontra-se dividido por Capitulos, a obrigatoriedade de
inclusdao da informacgao no dossié do produto fica estabelecida de acordo com a sua
Classe de Risco (Classe | ou Classe Il), indicada pela marcacdo em “X” nas tabelas

apresentadas a seguir.

CAPITULO 1

Capitulo 1 Classe | Classe Il

Formulario de Submissao; Informacdes

. . (. X X

Administrativas/técnicas

Formulario a ser utilizado de acordo com o tipo de produto:

Produto Formulario

Materiais de uso em saude Formulario de peticdo para cadastro de materiais
de uso em saude

Equipamentos Médicos Formuldrio de peticdo para cadastro de
equipamento

Software Médico Formulario de peticdo para cadastro de software

Todos os formularios encontram-se disponiveis em:

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cS2Q

Capitulo 1 Classe | Classe Il

Lista dos Dispositivos (modelos/componentes/variantes). X X

Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.

O dossié deve ter uma tabela listando cada variagdo, modelo, configuracao,
componente ou acessorio que seja objeto da submissdo e as seguintes informacdes

para cada variagdo/modelo:


http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cS2Q
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a) Identificador (ex.: cédigo de barras, catalogo, modelo ou niumero de peca, UDI

Unique Device Identification — quando disponivel);
b) Nome comercial;

c) Descricao de caracteristicas pertinentes do produto (ex.: tamanho, cor, tensdo de

alimentacao, etc.).
NOTAS:

1. Um modelo/variante/configuracdo/componente/acessorio de um dispositivo tem
especificacdes, desempenho e composicdo comuns dentro dos limites definidos pelo

solicitante.

2. Tipicamente, cada item listado deve estar disponivel para venda. Por exemplo, se tudo for
vendido como parte de um kit, esta lista incluird apenas o kit. Neste sentido, apenas os
acessorios comercializados individualmente, sob o mesmo cadastro do dispositivo, deve ser

listado.

3. O agrupamento (familia, conjunto e sistemas) dos dispositivos médicos deve estar em
conformidade com os requisitos da ANVISA que especificam as condi¢des de estabelecimento

de agrupamento de dispositivos médicos.

Capitulo 1 Classe | Classe Il

Carta de Autorizacdo do Fabricante.

Nota: apenas para produto importado.

Carta de autorizacao emitida pelo fabricante do dispositivo permitindo ao importador

a comercializagdo do dispositivo no Brasil.

Conforme estabelecido na RDC n2 40/2015, trata-se de uma declarac¢do consularizada,
acompanhada da traducdo juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is)
ha no maximo dois anos, quando nao existir validade expressa indicada no documento,

autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.
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A declaracdo deve conter as seguintes informacdes:

Razdo social e endereco completo do fabricante responsavel;
Razdo social e endereco completo do importador;

Autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus

produtos no Brasil;

Conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC

n? 16, de 28 de margo de 2013.

CAPITULO 2

Capitulo 2 Classe | Classe Il

Descricdao completa do dispositivo e principio de operagao. X X

A descricdo solicitada deve ter uma descricdo geral do dispositivo, incluindo

minimamente:

Nome comercial do dispositivo;

A sua funcdo (para que se destina, descricio em linhas gerais); Tipos de

operadores;
Locais de utilizacdo (lugares/ambientes a que se destina seu uso)

Principios bdsicos de funcionamento. Incluindo teoria sobre as
caracteristicas/variantes/modos de operacdo que permitem que o dispositivo
seja usado para indicacbes de uso destinadas (principio de

operagdo/mecanismo de ac¢do).
Se aplicavel, representacdes graficas rotuladas(diagramas, fotos, desenhos).

Em caso de sistema, como os componentes se relacionam?
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e Se aplicavel, identificar se o dispositivo incorpora software/firmware e a sua

funcdo na operacao do dispositivo.
As especificagbes técnicas do dispositivo, incluindo minimamente:
e Caracteristicas fisicas de relevancia ao usuario final (dimensdes, peso);
e Caracteristicas e modos de operacao;

e Especificacbes de entrada (por exemplo, requisitos de energia elétrica,

configuragdes e faixas/limites permissiveis associados);

e Caracteristicas de saida e desempenho (por exemplo, faixa e tipo de energia

entregue, resolucdo de imagens);

e Se aplicavel, uma indicacdo das variantes/modelos dos dispositivos e um
resumo das diferencas nas especificagbes das variantes (tabela e/ou

figuras/diagramas de comparacdo com o texto de suporte).

e Diagramas/impressos/esquemas de engenharia do dispositivo;

e Lista dos acessérios destinados a serem usados em combinacdo com os
dispositivos;

e Indicacdo de quaisquer outros dispositivos médicos ou dispositivo em geral
destinado a ser usado em combinag¢do com o dispositivo médico (por exemplo,
eletrodos empregados em conjunto com equipamentos de ECG, suporte de

pacientes empregado conjuntamente com mesas cirurgicas).

e Componentes ou acessoérios que podem ser vendidos separadamente. No caso
do componente ou acessorio ja possuir aprovacao individualizada, seu nimero

devera ser informado.

e Se o dispositivo tiver que ser esterilizado, uma indicacdo método a ser

utilizado.
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NOTAS:

1. Se aplicdvel, as substancias quimicas podem ser identificadas usando o numero de
Registro da IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry) ou da CAS (Chemical
Abstracts Service). Referéncia a normas aplicaveis sobre materiais também pode ser til nesta

descrigao (ANSI, ISO, etc.).

2. Se aplicavel, indicagcdo de material biolégico ou derivado usado no dispositivo médico
incluindo: origem (animal, dispositivos recombinantes ou de fermentacdo ou quaisquer outros
materiais bioldgicos), fonte (por exemplo, sangue, ossos, coracdo, qualquer outro tecido ou

células) e a justificativa para sua presenca e, se aplicavel, modo de ac¢do primario.

3. Se o dispositivo contiver um ingrediente farmacéutico ativo (IFA) ou farmaco, uma
indicagao da substancia deve ser fornecida. Isto deveria incluir sua identidade e fonte e a

justificativa para sua presenca e seu modo de acdo primario.

Capitulo 2 Classe | Classe Il

Descricdao da embalagem do dispositivo. X X

Informacgdes relativas a embalagem dos dispositivos, incluindo, quando aplicavel,

embalagem primadria, secundaria e qualquer outra embalagem associada.

Se o usuario precisar embalar o dispositivo médico ou seus acessoérios antes da

esterilizacdo, informacgdes sobre a embalagem correta devem ser fornecidas.

A descricdo das embalagens esta restrita ao tipo de matéria prima utilizada, seja na
embalagem primdria ou secundaria. Em casos especificos, informag¢bes mais
detalhadas, incluindo embalagem de acessdrios, podem ser solicitadas pela ANVISA,

com prazos previamente acordados para serem disponibilizadas.
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Capitulo 2 Classe | Classe Il

Uso pretendido; Propésito de uso; Usudrio pretendido;
Indicacao de uso.

Este item deve incluir:

e Uso pretendido: o uso pretendido deve especificar a fun¢do terapéutica ou
diagndstica do dispositivo, além de descrever o procedimento médico no qual o
dispositivo deve ser usado (por exemplo, diagndstico in vivo ou in vitro,

reabilitacdo de monitoramento do tratamento, contracepcao, desinfeccdo).

e Propdsito de uso: O que é esperado com o uso deste dispositivo médico? Quais

resultados sdo esperados?

e Usudrio destinado e habilidades/conhecimento/treinamento que o usuario

deve ter para operar ou usar o dispositivo.
e |dentificar se o dispositivo é destinado a utilizacdo Unica ou multipla;

e Indicacbes para Uso: doenga ou condicdo médica que o dispositivo ird
diagnosticar, tratar, prevenir, mitigar ou curar, parametros a serem

monitorados e outras consideragdes relacionadas a indica¢do de uso;

e Se aplicavel, informacgdes sobre os critérios de sele¢ao do paciente.
NOTAS:

1. As declaragdes de uso e objetivo destinados, bem como o usudrio destinado e as

indicagdes para uso devem ser conforme presente na rotulagem.

Se mais que um dispositivo estiver incluido, as informac¢des devem ser fornecidas para cada

dispositivo.
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Capitulo 2 Classe | Classe Il

Ambiente/Configuracbes de uso pretendido. X X

Ambiente onde o dispositivo é destinado a ser usado (ex.: uso doméstico, hospitais,
laboratérios médicos/clinicos, ambulancias, consultérios médicos/odontoldgicos).

Mudltiplas opcbes podem ser indicadas.

Se aplicavel, as condi¢bes ambientais que podem afetar a seguranca e/ou o

desempenho do dispositivo (ex.: temperatura, umidade, energia, pressao,

movimento).
Capitulo 2 Classe | Classe Il
Contraindicacdes de uso. X X

Se aplicdvel, especificar a doenca ou condicdes para as quais ndo é recomendado o uso

do dispositivo em decorréncia de perfis desfavoraveis de risco/beneficio.

Capitulo 2 Classe | Classe Il

Histdrico global de comercializagao. - X

O dossié deve incluir:

. Indicacdo do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem comercializacdo

autorizada ou aprovada.

Em casos especificos, as informacdes abaixo poderdo ser solicitadas pela ANVISA ao
detentor do cadastro mediante concessdo de prazo para apresentacdo das

informacoes:
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e Numero de aprovacgao fornecido ao dispositivo pela autoridade reguladora dos

mercados (pais ou jurisdicdo) onde o dispositivo ja é comercializado, incluindo

qualquer comercializagao sob regulamentag¢des de uso compassivo.

e Se o dispositivo em questao for diferente em qualquer aspecto (por exemplo,
projeto, rotulagem, especificagcdes) daqueles aprovados ou comercializados em

outra jurisdicdo, as diferencas devem estar descritas.

e Para cada um dos mercados listados, uma declaracdo dos nomes comerciais
usados nestes mercados OU uma declaragdo clara de que os nomes comerciais

sdo 0s mesmos em todas as jurisdigdes.

CAPITULO 3

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Gerenciamento de Risco. X X

O dossié deve incluir:

e Um resumo dos riscos identificados durante o processo de analise de riscos e

como estes riscos foram mitigados até um nivel aceitavel.

e Os resultados da andlise de risco devem fornecer uma conclusdo com
evidéncias de que riscos residuais sdo aceitaveis quando comparados aos

beneficios do uso do dispositivo.
e Quando uma norma for seguida, identificar a norma.
ou

e Uma declaracdo da razao pela qual este item ndo é aplicdvel ou é inexistente

neste caso.
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Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia. X

Uma lista de checagem de Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia estabelecidos
para os dispositivos médicos (RDC n2 56/2001), com informacgdes sobre o(s) método(s)
usado(s) para demonstrar conformidade com cada requisito aplicavel, referéncias para
o método adotado e identificacdo do documento controlado, com evidéncias de
conformidade para cada método usado. Verificar requisitos estabelecidos pela

Resolu¢do RDC 56/2001.

Se um requisito essencial indicado ndo for aplicavel ao dispositivo: uma justificativa da

nao aplicabilidade do requisito.
NOTAS:

Métodos usados para demonstrar conformidade podem incluir um ou mais dos seguintes

itens:
e Conformidade com uma norma reconhecida ou outras normas;
e Conformidade com método(s) de ensaio industrial(is) comumente aceito(s);
e Conformidade com método(s) de ensaio interno(s);
e Avaliacdo de evidéncias pré-clinicas e clinicas;

Comparagdao com um dispositivo similar ja disponivel no mercado.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Lista de Normas Técnicas. X X

Lista das normas que apresentam conformidade total ou parcial com o projeto e a
fabricacdo do dispositivo deve conter a organizacdo que publica, nimero, titulo da

norma, ano/versao e se a conformidade é total ou parcial. Se a conformidade for
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parcial, uma lista das se¢des da norma que ndo sdo aplicaveis ao dispositivo e/ou que

foram adaptadas e/ou das quais se desviou por outras razdes - deve acompanhar

discussao.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Certificado de Conformidade SBAC

Nota: apenas para produto sujeito a certificacdo compulséria.

Certificado de Avaliacdo de Conformidade de acordo com as normas aplicaveis,
emitido no ambito do SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade -

INMETRO.

Certos tipos de dispositivos (dispositivos intrauterinos e bolsas de sangue) requerem
andlises prévia conduzidas por um laboratdrio oficial (INCQS/FioCruz — Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude) no Brasil. Os relatérios de ensaios

dessas analises deve ser parte do dossié.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Caracterizacgdo Fisica/Mecanica. X X

Evidéncias que sustentam as propriedades fisicas ou mecanicas do dispositivo em

guestdo devem estar inclusas nesta segao. Isto deve incluir:
e Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria;

e Uma discussdo de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto €, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou ndo executados);
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e Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.
ou

e Uma declaragdao da razao pela qual esta categoria de estudo laboratorial nao

clinico ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Caracterizacdo do Material/Quimica. X X

Ensaios que descrevem a composicdao quimica ou estrutural do dispositivo e seus

componentes devem ser estar inclusos nesta secdo. Isto deveria incluir:
e Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria

e Uma discussdao de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou nao executados);

e Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.
ou

e Uma declaracdo da razao pela qual esta categoria de estudo laboratorial ndo

clinico ndo é aplicdvel ou é inexistente neste caso.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il

Sistemas elétricos: Seguranca, protecdo mecanica e
ambiental, e compatibilidade eletromagnética.

Evidéncias que sustentam a seguranca elétrica, a prote¢do mecanica e ambiental e a

compatibilidade eletromagnética devem estar inclusas nesta segado. Isto deve incluir:
e Um resumo de evidéncias nao clinicas que estejam nesta categoria

e Uma discussdao de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou ndo executados);

e Discussdo para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.
ou

e Uma declaracdo da razao pela qual esta categoria de estudo laboratorial ndo

clinico ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Descri¢do do Software/Firmware. X X

Para dispositivos que sejam software ou possuam software embarcado:
e Especificar o nome do software.

e Especificar a versdo do software — a versdo ensaiada deve estar claramente
identificada e deve corresponder a versdo do software disponivel no mercado;

se assim nado for, a justificativa deve ser fornecida.
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e Fornecer uma descricdio do software, incluindo a identificacdo das

caracteristicas do dispositivo que sdo controladas pelo software, a linguagem
de programacdo, a plataforma de hardware, o sistema operacional (se

aplicavel) e o uso do software (se aplicavel).

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Especificacdo de Requisitos do Software.

Nota: apenas para softwares cadastrados isoladamente.

A Especificacdo de Requisitos do Software documenta os requisitos para o software.
Isto inclui, tipicamente, requisitos funcionais, de desempenho, de interface, de
projeto, de desenvolvimento, entre outros, para o software. Na pratica, este
documento descreve o que é esperado do Dispositivo de Software. Por exemplo,

requisitos de hardware, de linguagem de programacao, de interface, de desempenho e

funcionais.

Capitulo 3 Classe | Classe Il
Descricdo resumida do processo do ciclo de vida do | --- X
software.

Nota: apenas para softwares cadastrados isoladamente.

e Um resumo descrevendo o ciclo de vida do desenvolvimento do software e os

processos presentes para gerenciar as varias atividades do ciclo de vida.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il

Verificacdo e validacdo do Software.

Nota: apenas para softwares cadastrados isoladamente.

e Uma visdo geral de toda a verificacdo, validacdo e ensaios executados tanto
internamente quanto em um ambiente de usudrio simulado ou real antes da

versao final.

e Discussdo para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.

ou
e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo
clinicos ndo é aplicdvel ou é inexistente neste caso.
Capitulo 3 Classe | Classel ll
Avaliacdo de Biocompatibilidade. X X

Estudos que sustentam a biocompatibilidade e a avaliagcdo toxicoldgica devem estar
inclusos nesta secdo. Estudos para avaliar a resposta imunoldgica a tecidos animais ou
humanos, a componentes do tecido ou derivados também devem estar inclusos nesta

secdo. Isto deve incluir:

e Uma lista de todos os materiais em contato direto ou indireto com o paciente

ou 0 usuario;

e Especificar os ensaios conduzidos, as normas aplicadas, os protocolos de

ensaio, a analise de dados e o resumo dos resultados;
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Uma discussao de ensaios nao clinicos considerados para o dispositivo e

suporte para sua selecdo ou omissdao a partir de estudos de verificacdo e
validagdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou ndo executados);

Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranga do dispositivo.

ou
e Uma declaracdo da razao pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo
clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.
Capitulo 3 Classe | Classe Il
Avaliagao de Pirogenicidade. X X

Estudos para sustentar a avaliacdo de pirogenicidade da versdo final devem estar

inclusos nesta secdo. Isto deve incluir:

ou

Um resumo de evidéncias nao clinicas que estejam nesta categoria;

Uma discussdao de ensaios nao clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdao a partir de estudos de verificagao e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto €, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou nao executados);

Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.

Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il

Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica. X X

AvaliagGes executadas para demonstrar a seguranca dos materiais de origem bioldgica
(por exemplo, material de fonte animal) devem estar inclusas nesta sec¢do. Isto deve

incluir:
e Uma descrigdo do material bioldgico ou derivado;

e Especificar a obteng¢do, o processamento, a preservagdo, 0s ensaios e o

manuseio de tecidos, células e substancias;

e Se aplicavel, discussdo sobre os agentes infecciosos/agentes transmissiveis

conhecidos de infectarem a fonte animal;

e Elucidar o pais de origem e descrever os ensaios sobre a validacdo dos métodos
de remocgdo ou inativacdo de virus e outros organismos patogénicos no

processo de fabricacao;

e Um resumo breve da validacdo do processo deve estar incluido para justificar
gue procedimentos de fabricacdo e de triagem estdo presentes para minimizar
os riscos bioldgicos, especificamente com relacdo a virus e outros agentes

transmissiveis;

e O sistema para registro, de modo a permitir a rastreabilidade desde origem até

o produto final, deve estar completamente descrito;

e Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.
ou

e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il
Validagao da esterilizagao. X X
1) Informagdes e validagao de esterilizagdo pelo usuario final, quando é necessario

ao usuario final esterilizar o dispositivo. Isto deve incluir:
e Uma descricao do processo de esterilizacdo (método, parametros);
e Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria;

e Uma discussdo de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
valida¢do conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou nao executados);

e Se aplicdvel, especificar as justificativas sobre a durabilidade do dispositivo

frente a duas ou mais esterilizacdes.

e Discussdo para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar segurancga do dispositivo.
ou

e Uma declaracao da razao pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.

2) Informagdes e validacdo de esterilizacdo do fabricante, que é quando o

dispositivo é fornecido estéril. Isto deveria incluir:

e Uma descricdo do processo de esterilizacdo (método, parametros) e do Nivel

de Garantia de Esterilidade (SAL);

e Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria;
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Informagdes sobre a revalidagao existente do processo. Tipicamente, isto iria

consistir de arranjos para, ou evidéncias de, revalidacdo dos processos de

embalagem e de esterilizagao;

Uma discussdo de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissao a partir de estudos de verificagdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou ndo executados);

Discussao para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.

ou
e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo
clinicos ndo é aplicdvel ou é inexistente neste caso.
Capitulo 3 Classe | Classe Il
Toxicidade residual. X X

Informacgdes sobre os ensaios para residuos estéreis, quando o dispositivo é fornecido

estéril e é esterilizado usando um método susceptivel a residuos. Isto deve incluir:

Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria;

Uma discussdao de ensaios nao clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou ndo executados);

Discussao para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar seguranca do dispositivo.
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ou

e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicdvel ou é inexistente neste caso.

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Limpeza e Desinfeccao de Produtos Reutilizaveis. X X

Informagdes sobre a validacdo de limpeza e as instru¢des para desinfeccdo de

dispositivos reutilizaveis. Isto deve incluir:

e Informar os produtos de limpeza e desinfeccdo recomendados e a forma de

aplicacao;
e Um resumo de evidéncias ndo clinicas que estejam nesta categoria;

e Uma discussdao de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou nao executados);

e Discussdo para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar segurancga do dispositivo.

ou
e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.

Para Dispositivos de Uso Unico (DUUs) que n3o correspondam aos requisitos da
ANVISA de “proibido reprocessamento”, deve-se justificar (com evidéncia técnica) por

gue o fabricante recomenda uso Unico;

A rotulagem do DUU deve estar em conformidade com os requisitos especificos da

ANVISA acerca do reprocessamento.
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Capitulo 3 Classe | Classe Il

Usabilidade / Fatores Humanos. X X

Estudos avaliando especificamente as instru¢Ges e/ou o projeto do dispositivo, em
termos do seu impacto no comportamento humano, habilidades, limitacdes e outras
caracteristicas sobre a habilidade do dispositivo em funcionar conforme destinado,

devem estar inclusos aqui. Isto deve incluir:
e Um resumo de evidéncias nao clinicas que estejam nesta categoria;

e Uma declaragdao do ambiente do ensaio e sua relagdo com o ambiente de uso

destinado;

e Uma discussdo de ensaios ndo clinicos considerados para o dispositivo e
suporte para sua selecdo ou omissdo a partir de estudos de verificacdo e
validacdo conduzidos nesta categoria (isto é, quais ensaios foram considerados

e por que eles foram ou nao executados);

e Se um estudo clinico tiver sido conduzido, o qual inclui desfechos de fatores
humanos/ usabilidade, uma referéncia aos estudos e desfechos deveria ser

feita; entretanto, resultados completos ndo necessitam ser repetidos;

e Discussao para sustentar a razao pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar segurancga do dispositivo.

ou
e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicavel ou é inexistente neste caso.



.= ANVISA

1T Agtncia Nacional de Vigitincia Sanitaria

PRODUTOS PARA A SAUDE - GUIA n2 6, versdo 1, de 15 de junho de 2016

Capitulo 3 Classe | Classe Il

Prazo de validade do produto e validagdo da embalagem/
Estudo de estabilidade.

e Resumo do Estudo de estabilidade conduzido para o dispositivo;

e Uma indicagao das condigbes ambientais para o armazenamento correto do

dispositivo (por exemplo, temperatura, pressao, umidade, luminosidade);

e Uma declaracdo do prazo de validade considerando os materiais e a
esterilizacdo (quando aplicavel), indicado como periodo de tempo ou outro

meio de quantificacdo apropriada.
ou

e Uma declaracdo da razao pela qual esta categoria de estudos laboratoriais ndo

clinicos ndo é aplicdvel ou é inexistente neste caso.

CAPITULO 4

Capitulo 4 Classe | Classe Il

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.

Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em X X
decorréncia de demonstracdo de seguranca e eficacia, de
inovacOes tecnoldgicas e novas indica¢des de uso.

Isto deve ser um resumo breve (1 - 2 paginas) das evidéncias clinicas disponiveis sendo
apresentadas como suporte a demonstracao de seguranca e eficacia do dispositivo. O
documento deve listar as evidéncias apresentadas, suas caracteristicas (estudo clinico
randomizado, estudo de caso, revisdo da literatura, entre outros) e fornecer uma

discussdo de como isto é considerado suficiente para dar suporte ao requerimento de
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comercializagdo para as indicacdes requeridas. Uma tabela de listagem dos estudos

clinicos deve ser incluida nesta segao;

Se algum dos dispositivos de estudo diferir dos dispositivos a serem comercializados,
incluindo dispositivos concorrentes, uma descri¢cdo destas diferengas e seu impacto na

validade das evidéncias apresentadas devem ser incluidos;
Este item do dossié deve ainda incluir:

e Uma discussdo das evidéncias clinicas consideradas para o dispositivo e
argumentos para sua selecdo (isto é, que tipo de evidéncia foi considerado e

por que elas foram ou ndo usadas);

e Discussdo para sustentar a razdo pela qual a evidéncia apresentada é suficiente

para demonstrar a seguranca do dispositivo.
NOTA: Ensaios de fatores humanos que incluam pacientes devem estar inclusos aqui.

ou

e Uma declaracdo da razdo pela qual esta categoria de estudos ndo é aplicavel ou

é inexistente neste caso.

Capitulo 4 Classe | Classe Il

Literatura Clinica relevante. --- X

Revisdo da literatura clinica que analisa criticamente as informacdes disponiveis que
estejam publicadas, acessiveis ou que sejam razoavelmente conhecidas que descrevam

a seguranca ou eficacia do dispositivo;
ou

Uma declaracdo de que nao foi encontrada literatura relacionada ao dispositivo.
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CAPITULO 5

Capitulo 5 Classe | Classe Il

Rotulagens do Produto/Embalagem. X X

Copias das rotulagens do produto/embalagem que acompanham o dispositivo em

acordo com o estabelecido pela regulamentacdo da ANVISA.
Nota 1: De acordo com a legislacdo brasileira, os rotulos devem estar em Portugués Brasileiro.

Nota 2: Quando apropriado, as informacdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos
e/ou cores. Os simbolos e cores de identificacdo utilizados, devem estar em conformidade com
os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos

e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha o produto médico.

No caso de o dispositivo ser comercializado com os rétulos originais, os adesivos com

informacdes locais devem ser incluidos no dossié.

Capitulo 5 Classe | Classe Il

Bula / Instru¢des de Uso/ Manual do operador. X X

Cépia das instrucdes de uso que acompanham o dispositivo em acordo com o
estabelecido pela regulamentacdo da ANVISA. O documento em questdo deve ter

controle de versdes e deve ser identificado a sua versdo vigente.
ou
Providenciar racional do por que este documento ndo é aplicavel.

Nota 1: De acordo com a legislagdo brasileira, ,bulas, instru¢des de uso ou manual do operador

devem estar em Portugués Brasileiro.
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Nota 2: Quando apropriado, as informacdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos

e/ou cores. Os simbolos e cores de identificacdo utilizados, devem estar em conformidade com
os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos ou normas, os simbolos

e cores devem estar descritos na documentacao que acompanha o produto médico.

CAPITULO 6

Capitulo 6 Classe | Classe Il
Informagdes Gerais de Producdo (locais de producdo e X X
fluxo produtivo).

e Diagrama de Fluxo Detalhado do Processo de Fabricagao;
Capitulo 6 Classe | Classe Il
Informacgdes de Projeto e Desenvolvimento. X X

Documentacdo e registros especificos do dispositivo em questdo que resultam da
implementacdao dos Procedimentos de Projeto e Desenvolvimento. Informagdes de

Controle de Projeto:
e Saida de Projeto - Lista de Dados de Saidas Essenciais do Projeto.

e Validacdo do Projeto - Justificativa para o uso de unidades ndo produtivas (lote

piloto, demo, protdtipo) no ensaio de validacdo, se aplicavel.
ou

Uma declarac¢do da razao pela qual estas informacdes ndo sdo aplicaveis ou
inexistentes neste caso, acompanhado de embasamento técnico.
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