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RESOLUGCAO RDC Ne 551, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

DispGe sobre a obrigatoriedade de execugdo e
notificagdo de agbes de campo por detentores de
registro de produtos para a saude no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicoes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto de 2021
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Esta Resolugdo define as situagdes em que sdo obrigatdrias a execugdo
e a notificagdo de agGes de campo por parte dos detentores de registro de produtos para
a saude no Brasil, estabelecendo seus requisitos minimos.

Art. 22 Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular
do registro/notificagdo de produto para a saude junto a Anvisa.

Paradgrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes
envolvidos desde a produgdo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsdveis pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - agdo de campo: ac¢do realizada pelo fabricante ou detentor de registro de
produto para a saude, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso de produto para salde ja comercializado;

Il - mensagem de alerta: comunicagdo feita pelo detentor de registro a
profissionais de salde, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou
comunidade em geral, cujo objetivo é informar a respeito do risco de ocorréncia de evento
adverso relacionado ao uso de produto para a saude;

Il - evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do
uso de produtos sob vigilancia sanitaria;

IV -evento adverso grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos
uma das seguintes situagoes:

a) leva a Obito;

b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

c) requer intervengdo médica ou cirurgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma fungdo ou estrutura do organismo;

d) exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da hospitalizagdo; e

e) leva a perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou anomalia congénita;

V - séria ameaga a saude publica: qualquer tipo de ocorréncia que resulta em
risco iminente de morte, lesdo grave ou doenga séria que requer uma rdpida medida
corretiva.

Art. 42 O detentor de registro deve iniciar, o mais rapidamente possivel, uma
acdo de campo sempre que houver indicios suficientes ou comprovagdo de que um
produto para a saude ndo atende aos requisitos essenciais de seguranga e eficdcia
aplicaveis a este produto.

§ 12 A agdo de campo deve ser planejada e executada com o objetivo de
minimizar o risco a saude de forma efetiva e oportuna.

§ 292 Cabe ao detentor de registro indicar a necessidade da suspensdo da
comercializagdo/importacdo do lote ou série afetado, salvo quando definido pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Art. 52 O detentor de registro deve elaborar, aplicar e manter atualizados
procedimentos operacionais escritos para as a¢des de campo de sua responsabilidade.

Art. 62 O SNVS determinara, quando identificado risco a saude, a execugdo de
acGes de campo que julgar apropriadas, independentemente das iniciativas tomadas pelo
detentor de registro.

Art. 72 O detentor de registro deve divulgar, o mais rapidamente possivel,
mensagem de alerta referente a agdo de campo de sua responsabilidade, expressa de
maneira clara e objetiva e contendo, no minimo, informagdes sobre:

| - O problema;

Il - O produto (numero de registro/notificagdo, nome do produto, modelo e
lote/série afetada);

IIl - O risco relacionado ao problema;

IV - OrientagGes para profissionais de saude, pacientes, usudrios, setor
regulado, outros interessados ou comunidade em geral.

Paragrafo Unico. Cabe ao detentor de registro selecionar e utilizar o(s) meio(s)
de comunicagdo mais efetivo(s) para a divulgacdo da mensagem de alerta.

Art. 82 Em caso de necessidade de utilizagdo de veiculo de midia de grande
circulagdo para a divulgagdo da mensagem de alerta, o detentor de registro deve submeter
tal mensagem a anuéncia prévia da Anvisa, conforme estabelece o art. 41-B da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, em até 5 (cinco) dias corridos contados a partir da decisdo da
realizagdo da agdo de campo.

§ 12 A submissdo das informagdes tratadas neste artigo deve ser realizada em
formulario especifico definido pela Anvisa.

§ 22 Apds a protocolizagdo do formulario a Anvisa pode aprovar o conteldo e
a forma da mensagem de alerta ou apontar as corregdes necessarias.

§ 32 Apds a anuéncia da Anvisa, o detentor de registro deve promover
imediatamente a veiculagdo da mensagem de alerta.

§ 42 A anuéncia prévia ndo exime a empresa de enviar o formuldrio de
notificagdo de agdo de campo, previsto no art. 92 desta Resolugdo.

Art. 92 O detentor de registro deve notificar a Anvisa sobre a realizagdo de agao
de campo envolvendo produto para a saude de sua responsabilidade, de acordo com os
seguintes prazos e condigdes:

| - Em até 3 (trés) dias corridos, em caso de necessidade de utilizagdo de veiculo
de midia de grande circulagdo para a divulgacdo da mensagem de alerta;

Il -Em até 3 (trés) dias corridos, em caso de séria ameaga a saude publica;

Il - Em até 10 (dez) dias corridos, quando identificado risco de ocorréncia de
evento adverso grave e a situagdo ndo se enquadrar nos incisos | ou Il deste artigo;

IV - Em até 30 (trinta) dias corridos, quando a situagdo nao se enquadrar nos
incisos 1, Il ou Ill deste artigo.

§ 12 Os prazos definidos neste artigo devem ser contados a partir da decisdo de
realizagdo da agdo de campo.

§ 22 A notificagdo deve ser feita por meio de formuldrio especifico, definido
pela Anvisa.

§ 32 A Anvisa podera solicitar a revisdo, alteracdo ou complementagdo das
informagdes apresentadas pelo detentor de registro.

Art. 10. O detentor de registro deve apresentar a Anvisa relatérios de
monitoramento e relatério de conclusdo da agdo de campo.

§ 12 Os relatérios devem ser enviados nas datas declaradas no plano de agdo
do formulario de notificagdo apresentado pelo detentor de registro.

§ 22 Juntamente com o relatério de conclusdo deve ser enviada uma cépia de
documentagdo comprobatdria da finalizagdo da agdo de campo ou declaragdo de que tal
documentagdo se encontra na empresa (detentor de registro).

§ 32 Os relatérios de monitoramento de agdo de campo devem ser enviados
conforme modelo definido pela Anvisa.

Art. 11. A Anvisa poderd solicitar a apresentagdo de relatérios em datas
diferentes daquelas informadas no plano de ag¢do da empresa.

Art. 12. Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o
detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugdo de agbes de campo.

Art. 13. Nas situagdes em que o produto para a saude sujeito a a¢do de campo
foi ou ainda estd sendo utilizado, o detentor de registro deve prestar assisténcia aos
usuarios, pacientes ou outras pessoas envolvidas, de maneira a tornar aceitavel o risco
associado ao uso do produto e reduzir os efeitos dos danos ja ocorridos.

Art. 14. Os produtos recolhidos devem ser identificados e segregados em areas
separadas e seguras, até a definicdo de seu destino final.
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Paragrafo Unico. Nos casos em que a agdo de campo ndo requeira
recolhimento, o produto alvo dessa acdo deve ser devidamente identificado, e segregado
quando couber, para evitar utilizagdo inadvertida.

Art. 15. A inutilizagdo dos produtos para a saude recolhidos, quando necessaria,
é de responsabilidade do detentor de registro, respeitadas as normas vigentes relativas a
destinacdo de residuos.

Paragrafo Unico. A inutilizagdo do produto recolhido implica na sua
descaracterizagdo completa como produto para saude.

Art. 16. O detentor de registro deve manter um arquivo atualizado de
documentos e registros referentes as suas agdes de campo, estruturado de forma a
garantir a rastreabilidade das informagdes e a rdpida recuperagdo de dados e
informagoes.

Paragrafo Unico. Devem fazer parte do arquivo citado no caput deste artigo os
registros comprobatérios de envio e recebimento de correspondéncia, bem como os
registros e documentos comprobatorios de finalizagdo das agGes de campo iniciadas pelo
detentor de registro.

Art. 17. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei 2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, incluindo aquelas estabelecidas pela
Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 18. Cabe a Anvisa e aos demais entes do SNVS, no ambito de suas
competéncias e mediante pactuacdo de responsabilidades, a adogdo de medidas ou
procedimentos para os casos ndo previstos nesta Resolugdo.

Art. 19. Ficam revogadas:

|- a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 4 de abril de 2012,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 68, de 9 de abril de 2012, Sec¢do 1, pag. 77; e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 501, de 27 de maio de
2021, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 103, de 2 de junho de 2021, Secdo 1, pag.
119.

Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUGAO RDC N2 552, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Dispde sobre registro, fabricagdo, controle de
qualidade, comercializagdo e uso de Dispositivo
Intra-Uterino (DIU) contendo cobre.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n 2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12 e 3¢, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece as condigdes exigidas para registro,
fabricacdo, controle da qualidade e informagdes para a usudria de Dispositivo Intrauterino
(DIU), contendo cobre.

Secgao |l

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos Dispositivos Intrauterinos (DIU) contendo
cobre, excluindo-se os demais materiais de uso em saude.

Secao Il

Defini¢bes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as definigdes:

| - Dispositivo contraceptivo intrauterino - DIU: dispositivo contendo cobre
inserido na cavidade uterina com o propédsito de prevenir a gravidez.

Il - componentes aplicadores: componentes destinados a inserir o DIU na
cavidade uterina.

IIl - sutura: anexo ao DIU com o intuito de verificar a presenga e permitir a
remogao do DIU.

IV - propriedade viscoeldstica ou memdria: propriedade do DIU que permite o
retorno aproximado a sua configuragdo inicial apés a deformacgdo; e

V - area de superficie ativa: area exposta de cobre do DIU que pretende entrar
em contato com os fluidos uterinos.

Secgao IV

Normas de Referéncia

Art. 42 Para efeito desta resolugdo sdo adotadas as seguintes normas como
referéncia:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001,
que dispbe sobre o registro, alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos
médicos;

Il - 1ISO 7439 Copper-bearing intra-uterine contraceptive devices - Requirements
tests;

Il - ISO 14155 Clinical investigation of medical devices for human subjects; e

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 546, de 30 de agosto de 2021,
que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos
para saude ou que vier a lhe substituir.

CAPITULO II

REQUISITOS GERAIS

Secdo |

Forma do DIU

Art. 52 Quando avaliado por inspegdo visual e tactil o DIU deve ter uma forma
que se adapte a cavidade uterina e que minimize o risco de perfuragdo.

Art. 62 O DIU e os instrumentos de inser¢do ndo devem apresentar pontas
agudas.

Art. 72 O DIU que necessitar de instrumento de insercdo para sua correta
aplicagdo deverd ser fornecido com este instrumento.

Secgao |l

Dimensdes

Art. 82 O comprimento nominal de um DIU ndo deve ser maior que 36 mm e
a largura nominal ndo deve ser maior que 32 mm.

Art. 92 As dimensdes do DIU devem ser consistentes com as especificagdes
estabelecidas pelo fabricante com tolerancia de cinco por cento acima ou abaixo do valor
especificado.

Art. 10. A drea da superficie ativa nominal de cobre deve ser maior ou igual a
200 mm2 e menor ou igual a 380 mm2.

Art. 11. Se for utilizado fio de cobre o diametro deste devera ser maior ou igual
a 0,25 mm.

Art. 12. O diametro deve ser consistente com as especificagdes estabelecidas
pelo fabricante dentro da tolerdncia de cinco por cento acima ou abaixo do valor
especificado, e a area da superficie ativa dentro da tolerdncia de 10 por cento acima ou
abaixo do valor especificado.

Art. 13. A drea da superficie de cobre deve ser calculada a partir das medidas
do didmetro e comprimento do fio de cobre.

Art. 14. O comprimento do fio conectado a extremidade inferior do corpo
plastico deve ser maior ou igual a 100 mm.

Art. 15. O diametro externo de qualquer parte de um instrumento de insergdo
que no uso pretendido entre em contato com o canal cervical deve ser menor ou igual a
5 mm e dentro da tolerancia de cinco por cento acima ou abaixo do valor especificado.
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