IMDRF/RPS
WG/N9 (Edition
3), Final 2019
(estrutura do
dossié técnico)

Lei
6360/76

Decreto
8077/13

RDC 579/21

(usados e
recondicionados)

Lei
9782/99

Portaria 384/20
(INMETRO),

Portaria 200/21
(RGCPE -INMETRO),

IN 101/21 (Normas
aplicaveis - ANVISA)
Certificacdo de
conformidade

LATINI
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Solution

Lei
6437/77

Infracoes
sanitarias

Altera a
RDC 270/19 e
RDC 340/20

RDC 250/2004
(Prazo de
Revalidacio)

RDC 657/21
(Software
Médico)

IN 74/2020
(alteracoes)
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DISPOSITIVOS MEDICOS:

4 )

RDC n RDC 185/01
yi3Vr¥. ’-4—‘ RDC 40/15

NS J

Notificacdo, Registro, Classificacdo de Risco, Rotulagem e Instrucao de Uso.




RDC 751/22 ——

NAO SE
APLICA
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— DIAGNOSTICOS IN-VITRO (RDC 36/15)

DISPOSITIVOS MEDICOS USADOS OU
RECONDICIONADOS (RDC 579/21)

DISPOSITIVOS MEDICOS PERSONALIZADOS (RDC
305/19)

_ DEMAIS HIPOTESES DO ARTIGO 2°, PARAGRAFOS 5° A
11°, DA RDC 751/22




ISENTOS DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO
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DISPOSITIVOS MEDICOS PARA INVESTIGACOES
CLINICAS.

APRESENTACOES CONSTITUIDAS POR DOIS OU MAIS
PRODUTOS NOTIFICADOS OU REGISTRADOS EM SUAS
EMBALAGENS INDIVIDUAIS iINTEGRAS.

ACESSORIOS PRODUZIDOS PARA INTEGRAR
EXCLUSIVAMENTE OS DISPOSITIVOSMEDICOS DO
MESMO FABRI

= s
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DEFINICOES

z/\ O TERMO “PRODUTO PARA SAl'JDE"’FOI
< SUBSTITUIDO POR “DISPOSITIVO MEDICO".

—— 39 NOVOS CONCEITOS.

D/\b 19 CONCEITOS APERFEICOADOS.
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CLASSES DE RISCO

| - BAIXO RISCO
Il - MEDIO RISCO
Ill - ALTO RISCO } REQUER BOAS PRATICAS

) DE FABRICACAO (BPF)
IV - MAXIMO RISCO RDC 665/22

- OS DISPOSITIVOS MEDICOS DEVEM SER CLASSIFICADOS DE ACORDO COM A
FINALIDADE PRETENDIDA.

- O DISPOSITIVO DEVE SER CLASSIFICADO COM B/ NA UTILIZACAO MAIS
CRITICA.




REGRAS DE CLASSIFICACAO

RDC 185/01

18

RDC 751/22

22

QUANTO A REGRA DE CLASSIFICACAO:

DISPOSITIVOS NAO INVASIVOS: REGRAS 1, 2, 3 E 4.
DISPOSITIVOS INVASIVOS: REGRAS 5, 6, 7 E 8.

DISPOSITIVOS ATIVOS: REGRAS 9,10, 11, 12 E 13.

DISPOSITIVOS ESPECIAIS: REGRAS 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 E 22.
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SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO

NAO SERA PASSIVEL DE EXIGENCIA TECNICA: X

A) PETICAO COM AUSENCIA DE DOCUMENTOS, FORMULARIOS E
DECLARAGOES PREVISTOS NA RELACAO DE DOCUMENTOS DE
INSTRUCAO PROCESSUAL.

B) PREENCHIDOS DE FORMA INCOMPLETA, COM INFORMAGCOES
INCOMPLETAS OU ILEGIVEIS.

C) SEM CERTIFICADO DE CONFORMIDADE, QUANDO APLICAVEL.

D) DOCUMENTOS OBSOLETOS.

E) SEM EVIDENCIAS CLINICAS PARAPRODUTOS COM TECNOLOGGIA

ADORA.
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SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO

O PROCESSAMENTO DA NOTIFICACAO OCORRERA EM 30 (TRINTA) DIAS, A CONTAR
DA DATA DO PROTOCOLO.

O DEFERIMENTO DOS REGISTROS DE CLASSE Ill OU 1V, FICA CONDICIONADO A
PUBLICAGCAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO (CBPF) PELA
ANVISA.

O REGISTRO SERA VALIDO POR 10 (DEZ) ANOS.

OS PRODUTOS SUJEITOS A CERTIFICACAO DE CONFORMIDADE (INMETRO) SOMENTE
PODERAO SER COMERCIALIZADOS SE FABRICADOS DURANTE A VIGENCIA DO

CERTIFICADO.
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SOLICITAGCAO DE NOTIFICAGCAO OU REGISTRO

LINGUA PARA APRESENTACAO DOCUMENTOS
DOS DOCUMENTOS
ROTULAGEM;
PORTUGUES INSTRUCOES DE USO / MANUAIS;
FORMULARIOS;
PORTUGUES
ESPANHOL DEMAIS DOCUMENTOS
INGLES
& IMPORTANTE: SERAO ACEITOS PROTOCOLOS DE PETIQGES DE REGISTRO COM

ESTRUTURACAO DE RELATORIO TECNICO CONFORME RDC 185/01 ATE DIA 28/02/2023.




x* % LATINI GROUP
*

Integrated

e / Business
Solution

MUDANCA DE REGIME DE REGULARIZAGCAO

DE PARA PROVIDENCIA
NOTIFICACAO REGISTRO PROCESSO DE
REENQUADRAMENTO
SANITARIO
REGISTRO NOTIFICACAO PROCESSO DE
RETIFICACAO

/1\| PRAZO: 365 DIAS, A PARTIR DA ENTRADA EM VIGOR
DA RDC 751/22




LATINI GROUP

* Integrated

" @ Business
Solution

CONSULTE NOSSOS ESPECIALISTAS PARA MAIORES ESCLARECIMENTOS

g vendasé4.latini @latini_group

o 11 5090 5080 / 11 98437-9820
0 /LatiniGroup.RegulatoryAffairs @ /1atinigroupbr

latinigroup@Ilatinigroup.com

m [latinigroup o /LatiniRegulatorios

CONTE COM UMA EMPRESA REFERENCIA EM ASSUNTOS REGULATORIOS.
CONTE COM A LATINI GROUP!




	Número do slide 1
	Número do slide 2
	Número do slide 3
	Número do slide 4
	Número do slide 5
	Número do slide 6
	Número do slide 7
	Número do slide 8
	Número do slide 9
	Número do slide 10
	Número do slide 11
	Número do slide 12

