[image: image2.png]PES

Tornando acessivel o saber.

PROGRAMA
EDUCACIONAL
SINDUSFARMA

SINDUSFARMA

SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO

Legislacao Industrial &
Regulamentacao Farmacéutica





[image: image1.png]PES

Tornando acessivel o saber.

PROGRAMA
EDUCACIONAL
SINDUSFARMA

SINDUSFARMA

SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO

Legislacao Industrial &
Regulamentacao Farmacéutica






NESTA SEÇÃO

Boletim nº  088.11
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Consulta Pública nº 57, de 02/12/11 
DOU 07/12/11 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 29 de novembro de 2011,  

Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que altera a Resolução - RDC nº 206, de 17 de novembro de 2006, que estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alterações, revalidações e cancelamento e à proposta de Instrução Normativa que estabelece regras para disponibilização de instruções de uso em formato não impresso de produtos para saúde. 
Art. 2º Informar que a proposta de Resolução está disponível na íntegra no sítio da ANVISA na internet e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Unidade Técnica de Regulação (Untec), SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5683; ou para o e-mail: cp57.2011@anvisa.gov.br. 
§1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm. 
§2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à disposição de todos no sítio da ANVISA na internet. 
§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento. 
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final. 
Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no sítio da ANVISA na internet após a deliberação da Diretoria Colegiada. 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº XXX, DE XX DE XXXXXX DE 2011. 
Altera a Resolução - RDC nº 206, de 17 de novembro de 2006, que estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alterações, revalidações e cancelamento. 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em XX de xxxxxx de 2011, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 
Art. 1° O anexo da Resolução - RDC nº 206, de 17 de novembro de 2006 passa a vigorar com a seguinte inclusão e alterações: 
1.12-A – Instruções de uso: são orientações fornecidas pelo fabricante ao usuário para a correta utilização do produto com segurança e eficácia. (Novo) 
.......................................................................................................... 
3. Informações obrigatórias nos Produtos para Diagnóstico de uso in vitro. (NR) 
.......................................................................................................... 
3.2 Instruções de Uso 
Devem estar disponíveis instruções de uso em português no momento da utilização do produto, podendo estar no formato não impresso, desde que atendam aos requisitos e condições estabelecidos em legislação sanitária específica. (NR) 
Art. 2° Esta resolução entra em vigor a partir da data de sua publicação. 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº XXX, DE XX DE XXXXXX DE 2011. 
Estabelece regras para disponibilização de instruções de uso em formato não impresso de produtos para saúde. 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos parágrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso II do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em XXXXXX de 2011, resolve: 
Art. 1° Esta Instrução Normativa estabelece os requisitos necessários para disponibilização de instruções de uso em formato não impresso de produtos para saúde sujeitos a cadastro ou registro, utilizados em ambientes de serviços de saúde e por profissionais qualificados. 
Parágrafo único. Os produtos para saúde referidos neste artigo compreendem os produtos médicos, regulamentados pela RDC ANVISA nº 185/2001, e os produtos para diagnóstico de uso in vitro, regidos pela RDC ANVISA nº 206/2006. 
Art. 2° Fica proibida a disponibilização exclusiva das instruções de uso em formato não impresso para os seguintes produtos: 
I – equipamentos de uso em saúde que tenham indicação de: 

a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilização em serviço de atenção domiciliar - SAD; 
e 

b) operação por leigos, independentemente do local de utilização. 

II - materiais de uso em saúde utilizados por público leigo. 
III – produtos para diagnóstico de uso in vitro, compreendidos: 

a) produtos para auto-teste; 

b) produtos utilizados à beira de leito; e 

c) padrões e calibradores. 

Art. 3° As instruções de uso em formato não impresso poderão ser fornecidas em CD, DVD, disponibilizadas na Internet ou outro formato que contemple todas as exigências desta Instrução Normativa. 
Art. 4° São requisitos para a disponibilização de instruções de uso em formato ão impresso: 
I – informar na rotulagem externa do produto o formato das instruções de uso, e sua versão correspondente; 

II – fornecer um contato telefônico no Brasil (Serviço de Atendimento ao Consumidor) através do qual o formato impresso das instruções de uso poderá ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio); 

III – garantir que o usuário tenha as instruções de uso disponíveis no momento da utilização do produto; e 

IV – especificar o equipamento e a configuração mínima necessários para a leitura das instruções de uso pelo usuário. 

Parágrafo único. Quando as dimensões da rotulagem externa não permitirem, as informações exigidas neste artigo poderão ser incluídas em documento anexo ao produto. 

Art. 5° As instruções de uso fornecidas em formato não impresso devem conter: 

I – todas as informações exigidas no item 3.2 do Anexo da RDC nº 206, de 17 de novembro de 2006, para os produtos para diagnóstico de uso in vitro; 
II - todas as informações exigidas no anexo da RDC nº185/2001 e, quando aplicável, regulamentos específicos, para os demais produtos para saúde; 

II – um número de referência como forma de identificar a correta versão da instrução de uso para o respectivo produto; 

III – um alerta ao usuário para que seja observada a versão das instruções de uso indicada na rotulagem externa do produto; e 

IV – a indicação de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instruções de uso do produto no formato impresso. 

Art. 6° Para o fornecimento das instruções de uso pela internet, além do estabelecido nos Artigos 4° e 5°, também deverão ser atendidos os seguintes requisitos: 

I – fornecer com o produto orientação clara de como encontrar as instruções de uso corretas e atualizadas no endereço eletrônico disponível na internet; 

II – garantir os requisitos básicos de segurança do endereço eletrônico; 

III – disponibilizar o arquivo das instruções de uso no endereço eletrônico em formato de leitura genérico, não editável; 

IV – disponibilizar no endereço eletrônico a ferramenta necessária para acesso as instruções de uso; e 

V – garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idêntico ao fornecido impresso. 

Art. 7° O descumprimento das determinações desta Instrução Normativa constitui infração de natureza sanitária sujeitando o infrator às cominações previstas na Lei nº 6437, de 20 de agosto de 1977. 

Art. 8° Esta instrução normativa entra em vigor a partir da data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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