ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 74, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020

Estabelece o0s assuntos para alteragbes de
informacdes apresentadas no processo de
regularizacéo de dispositivos médicos na ANVISA,
nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 340, de 6 de marco de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicéo que Ihe confere o art. 15, inciso lll, aliado ao art. 7°, incisos Ill e IV, da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, inciso VII, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 15 de setembro de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece os assuntos para alteracdes de informacgfes
apresentadas no processo de regularizacdo de dispositivos médicos na Anvisa, nos termos da
Resoluc¢édo de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de marco de 2020.

81° As peticdes de alteracdo de aprovacao requerida sdo as constantes no Anexo |.
§2° As peticdes de implementacdo imediata séo as constantes no Anexo |l.

Art. 2° Fica revogada a Instru¢do Normativa - IN n° 61, de 6 de margo de 2020, publicada
no Diario Oficial da Unido de 11 de marco de 2020, Sec¢éo 1, pag. 59.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacgéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO |
Assuntos de peticdo de alteracdo de aprovagédo requerida:

* EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacgéao requerida — Acréscimo de equipamento
em familia de equipamentos de grande porte

* EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro — Aprovagéo requerida — Acréscimo de equipamento
em familia de equipamentos de médio e pequeno portes

*« EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro — Aprovagdo requerida — Alteracdo/inclusédo da
indicacao e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizacdo

* EQUIPAMENTO - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteracéo de software (novas
indicagBes e funcionalidades)

* EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro — Aprovacgéao requerida — Alteracéo técnica



« EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro — Aprovacgdo requerida — Alteracdo/inclusdo de
componentes em sistema

* EQUIPAMENTO - Alteragéo de registro — Aprovacédo requerida — Alteracao/inclusdo de local
de fabricacdo (unidade fabril)

* EQUIPAMENTO - Alteragéo de registro — Aprovagéao requerida — Alteragdo/incluséo de partes
e acessorios

* EQUIPAMENTO — Alteracéo de registro — Aprovagao requerida — Alterag&o/inclusdo de método
de esterilizagdo ou reprocessamento e validade

* IVD — Alteracao de registro — Aprovacéo requerida — Composicao de produtos ou modelos de
instrumentos

* [VD — Alteracéo de registro — Aprovacao requerida — Inclusdo do local de fabricacao (unidade
fabril)

* IVD — Alteracéo de registro — Aprovacao requerida — Inclusao do produto em familia

* [VD — Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Informacdes do dossié técnico de produtos:
indicacdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto interferentes e limitacdes);
amostras biol6gicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitacfes); estabilidade;
conservacao e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagao

* MATERIAL — Alteracado de registro — Aprovacao requerida — Acréscimo de material em familia
* MATERIAL — Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteracao/inclusdo do método de
esterilizacéo

* MATERIAL - Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Alteracé@o de informacdes do dossié
técnico

* MATERIAL — Alteracéo de registro — Aprovacao requerida — Alterac¢éo/incluséo de indicagéo de
uso, adverténcias, precaucdes ou contraindicagfes

* MATERIAL - Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Alteracaol/inclusdo de
apresentacdo comercial

* MATERIAL - Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Alteracdo/inclusdo de
componente/acessoério em sistema

* MATERIAL — Alteracao de registro — Aprovacao requerida — Composi¢cao quimica/matéria-prima
* MATERIAL — Alteracdo de registro — Aprovacéao requerida — Condicdes de armazenamento e
transporte do produto

* MATERIAL - Alteracdo de registro — Aprovacédo requerida — Inclusdo de acessérios de uso
exclusivo em registro

* MATERIAL - Alteracéo de registro — Aprovacao requerida — Local de fabricag&o — Inclusdo ou
alteracéo de unidade fabril

* MATERIAL — Alteracdo de registro — Aprovacao requerida — Prazo de validade do produto

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacédo requerida — Alteracao/inclusao
do método de esterilizagao

» MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Composicao
guimica/matéria prima

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacdo requerida — Condi¢cBes de
armazenamento e transporte

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteragdo de registro — Aprovacao requerida — Local de fabricacédo
— Inclusédo ou alteracao de unidade fabiril

« MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro — Aprovagdo requerida — Alteracdo de
informacdes do dossié técnico

* MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro — Aprovacgéo requerida — Prazo de validade
do produto

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracéo de registro — Aprovacao requerida — Acréscimo de modelo
em familia

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracéo de registro — Aprovacéo requerida — Alteracé@o/inclusé@o
da indicacdo de uso, adverténcias, precaucdes ou contraindicacdes

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacédo requerida — Alteracao/inclusao
de apresentacéo comercial

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracdo de registro — Aprovacédo requerida — Alteracao/inclusdo
de componente/acessorio em familia

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracéo de registro — Aprovacédo requerida — Alteracdo/inclusdo
de componente/acessoério em sistema

ANEXO I

Assuntos de peticdo de alteracdo de implementagéo imediata:



* EQUIPAMENTO - Alterac&o de notificacdo classe | — Implementagéo imediata

* EQUIPAMENTO - Alteracao de notificacéo classe Il — Implementagéo imediata

* EQUIPAMENTO - Alterac&o de notificagao de Software Médico classe | ou Il — Implementacao
imediata — Novas indicac@es e funcionalidades ou alteracéo da identidade visual do software

« EQUIPAMENTO - Alteracdo de registto — Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusédo/excluséo de fabricante legal, sem alteracéo no processo fabril; e/ou exclusédo
de unidade fabril

* EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro — Implementacdo imediata — Alteracdo do nome
comercial e/ou denominagdo nome/codigo (part number) do modelo comercial, componente,
parte ou acessorio; ou da identidade visual do software

+ EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro — Implementacdo imediata — Condi¢Ges de
armazenamento, transporte e operagao

* EQUIPAMENTO — Alteracao de registro — Implementacao imediata — Contraindica¢@es, efeitos
adversos, adverténcias ou precaucdes

* EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro — Implementag&o imediata — Exclusdo de modelos,
componentes do sistema, acessorios, partes, indicacdo de uso, método de esterilizacao

* EQUIPAMENTO — Alteracéo de registro — Implementagéo imediata — Razdo social da empresa
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

* IVD — Alteracéo de notificacdo — Implementacéo imediata

* [VD — Alteracéo de registro — Implementacdo imediata — Apresentacdo comercial de produtos
ou partes e acessorios de instrumentos

* IVD — Alteracéo de registro — Implementacao imediata — Exclusdo de produto em familia

* [IVD — Alteracdo de registro — Implementacao imediata — Fabricante legal do produto, sem
alteracdo no processo fabril

* IVD — Alteracéo de registro — Implementacéo imediata — Interferentes e Limitacbes

* IVD — Alteracéo de registro — Implementagéo imediata — Nome comercial de produto

* IVD — Alteracéo de registro — Implementagdo imediata — Raz&o social da empresa estrangeira
fabricante legal ou unidade fabril

* MATERIAL — Alteracdo de notificagdo — Implementacdo imediata

* MATERIAL — Alteracao de registro — Implementacéo imediata — Alteracao/inclusédo/exclusdo de
fabricante legal, sem alterag&o no processo fabril; e/ou exclusdo de unidade fabril

* MATERIAL — Alteracdo de registro — Implementacéo imediata — Alteracdo apenas do nome
comercial e/ou denominagdo nome/codigo do modelo comercial, componente de sistema, parte
ou acessorio do produto

* MATERIAL — Alteracdo de registro — Implementagdo imediata — Exclusdo de modelos,
apresentacdes comerciais, componentes, acessorios; exclusao de indicagdo de uso; exclusao
de método de esterilizacédo

* MATERIAL - Alteracdo de registro — Implementacdo imediata — Raz&o social da empresa
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

* MATERIAL ORTOPEDIA — Alteracéo de registro — Implementacao imediata — Raz&o social de
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

* MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro — Implementacdo imediata -
Alteracdo/inclusédo/excluséo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou excluséo
de unidade fabril

* MATERIAL ORTOPEDIA - Alterag&o de registro — Implementagéo imediata — Alteracdo apenas
do nome comercial e/ou denominacdo nome/cédigo do modelo comercial componente de
sistema, parte ou acessorio

* MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro — Implementacéo imediata — Excluséo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusao de indicagdo de uso,
exclusdo de método de esterilizagao
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