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Prazer em conhecê-lo!

ESCOPO DE TRABALHO

1

2

3



15/04/2025

2

ESCOPO DE TRABALHO 

1. REGULAÇÃO DE 
EMPRESA

2. REGULAÇÃO DE 
PRODUTOS 

3. PÓS-REGITRO

4. FLUXOGRAMA DO 
PROCESSO

1. REGULAÇÃO DE EMPRESA

REGULAÇÃO DE EMPRESA NO BRASIL

▹ Abertura do CNPJ – ATENÇÃO AOS CNAES!

▹ Desenvolvimento do Projeto Básico de Arquitetura - PBA;

▹ Aprovação do Laudo Técnico de Avaliação – LTA (especificações 
construtivas do edifício e das atividades técnicas);

▹ Peticionamento da Licença Sanitária Inicial Municipal ou 
Estadual;

▹ Inspeção sanitária pela VISA LOCAL para emissão do relatório;  

VISA LOCAL
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REGULAÇÃO DE EMPRESA NO BRASIL

▹ Cadastro da empresa no sistema da ANVISA; 

▹ Comprovação de Porte da empresa; 

▹ Peticionamento da Autorização de Funcionamento 
Federal – AFE ANVISA;

▹ Publicação da AFE ANVISA em DOU; 

▹ Obtenção da Licença Sanitária.

ANVISA FEDERAL

VISA LOCAL

CERTIFICAÇÕES (se aplicável)

▹ Certificação em Boas Práticas de Fabricação –
CBPF / CGMP;

▹ Certificação em Boas Práticas de Distribuição e 
Armazenagem – CBPDA.

▹ Certificação do Sistema de Qualidade – ISO 9001; 

▹ Certificação do Sistema de Qualidade para 
Produtos para Saúde e Equipamentos – ISO 13485;

2. REGULAÇÃO DE PRODUTO
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REGULAÇÃO DE PRODUTO

▹ Produto a ser registrado: Colchões Hospitalares;
▹ Tipo: Produtos para Saúde (Correlatos)
▹ Classe de risco I
▹ Regra de classificação: RDC 751 – ANEXO I, Dispositivos Não Invasivos, Regra 1.
▹ Nome Técnico: Colchões Hospitalares

▹ Tipo de Solicitação: Primária / Novo Processo
▹ Código de Assunto para notificação: 80193 - MATERIAL – Notificação de 

Dispositivo Médico Classe I
▹ Código de Assunto para notificação: 8030 - MATERIAL – Notificação de 

Dispositivo Médico Classe II
▹ Sistema de Peticionamento: SOLICITA

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193

▹1 - Formulário de petição para Notificação de Materiais de Uso em Saúde, assinado 
pelos responsáveis legal e técnico; Documento disponível no site da ANVISA. 
DOC: Formulário para Notificação de Materiais de uso em Saúde (RDC 751.22).docx 

▹INFORMAÇÕES IMPORTANTES - Capítulo 4.2 do formulário: 
▹4.2.1 Indicação de Uso/Finalidade (Descrever as indicações de uso do produto);
▹4.2.2 Princípio de Funcionamento/ Mecanismo de Ação;
▹4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instruções de utilização do produto);
▹4.2.4 Público destinado a utilizar o material;
▹4.2.5 Composição (Especificar a composição química do produto);
▹4.2.6 Especificações técnicas dos modelos (Dimensionais, Organolépticas, Físico-
químicas, mecânicas, microbiológicas, Demais especificações pertinentes ao produto;
▹4.2.7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade;

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193

▹4.2.8 Produto Estéril - Descrever Método de Esterilização;
▹4.2.9 Reprocessamento – Passível de reprocessamento ou proibido reprocessar; 
▹4.2.10 Condições de Armazenamento – em embalagem íntegra e depois de aberto;
▹4.2.11 Condições para o Transporte (Informar os parâmetros de temperatura, 
umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade; 
▹4.2.12 Condições de Manipulação (Informar métodos de limpeza e desinfecção, 
quando aplicável, e forma de descarte; 
▹4.2.13 Advertências;
▹4.2.14 Precauções;
▹4.2.15 Contraindicações;
▹4.2.16 Efeitos adversos;
▹4.2.17 Normas técnicas e Regulamentações específicas utilizadas no 
desenvolvimento e fabricação do produto.

10

11

12



15/04/2025

5

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193

▹2 - Imagens dos produtos com identificação de suas partes/materiais e acessórios, se
aplicável;

▹3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificação de conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade
SBAC. Aplicável apenas para os produtos médicos com certificação compulsória, relacionados
pela ANVISA em regulamentos específicos;

▹OBSERVAÇÃO: Os colchões para uso hospitalar devem ser classificados e agrupados em
família que seja identificada como tipo de Colchão Tradicional, uma vez que os mesmos
somente apresentarão revestimento diferenciado, o qual deverá demonstrar cumprimento
aos requisitos da norma NBR 17034 de maio de 2023 Colchões e colchonetes —
Terminologia, requisitos e métodos de ensaio.

▹OBSERVAÇÃO ABICOL: Portaria Inmetro nº 35 de 05 de fevereiro de 2021: Aprova o
Regulamento Técnico da Qualidade e os Requisitos de Avaliação da Conformidade para
Colchões e Colchonetes de Espuma Flexível de Poliuretano – Consolidado.

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193

▹4 - Tabela comparativa contendo as semelhanças e diferenças das características
e especificações técnicas entre os modelos da família, ou entre as diversas formas
de apresentação dos sistemas, ou entre as diversas formas de apresentação dos
materiais do conjunto;

▹5 - Para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante
legal, consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou
acompanhada de tradução juramentada, há no máximo dois anos quando não
existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seus produtos no Brasil; NÃO APLICÁVEL!

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193
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▹6 - Lista completa de modelos em arquivo do tipo ".xls” ou “.xlsx" não
protegido, que servirá de base para atualização da lista de modelos no banco de
dados da Anvisa. Devem ser incluídos todos os modelos códigos e descrições – a
identificação de cada modelo, ou de cada conjunto ou sistema deverá constar
em uma linha da planilha; Documento disponível no site da ANVISA.
DOC: planilha_de_modelos.xlsx

DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS – ASSUNTO 80193

3. PÓS-REGISTRO

PÓS-REGISTRO

✓ Tecnovigilância:

✓ Renovação de registros;

✓ Revisão periódica do produto e análise estatística;

✓ Mudanças pós-registro;

✓ Controle de Mudança (CM);

✓ Ações Corretivas e Preventivas (CAPA);

✓ Análise de Risco (FMEA);

✓ Histórico de Mudanças do Produto (HMP);

✓ Descontinuação do Produto.
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4. FLUXOGRAMA DO 
PROCESSO

FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAÇÃO 
DE EMPRESA E PRODUTO

Regulação da 
Empresa

Contrato 
social CNAE

LTA ART

LICENÇA 
INICIAL

Solicitar a 
AFE

CBPF
Regulação do 

produto e 
publicação do 

registro em DOU

Pós-
registro

CONTADOR: 
CNAE obrigatório: 4645-1-01 – Comercio atacadista 

de instrumentos e materiais para uso medico, 
cirúrgico, hospitalar e de laboratórios.     

Regulação da 
Empresa

Contrato 
social CNAE

LTA ART

LICENÇA 
INICIAL

Solicitar a 
AFE

CBPF
Regulação do 

produto e 
publicação do 

registro em DOU

Pós-
registro

FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAÇÃO 
DE EMPRESA E PRODUTO

LTA – 90 Dias (pode ser exigido pagamento da taxa pela engenharia da VISA LOCAL);
ART – cobrado de acordo com a metragem da planta a ser regularizada.
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Regulação da 
Empresa

Contrato 
social CNAE

LTA ART

LICENÇA 
INICIAL

Solicitar a 
AFE

CBPF
Regulação do 

produto e 
publicação do 

registro em DOU

Pós-
registro

Código de assunto: 
861 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA 

SAÚDE – FABRICAR. 

FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAÇÃO 
DE EMPRESA E PRODUTO

Regulação da 
Empresa

Contrato 
social CNAE

LTA ART

LICENÇA 
INICIAL

Solicitar a 
AFE

CBPF
Regulação do 

produto e 
publicação do 

registro em DOU

Pós-
registro

Aplicável somente para produtos para saúde 
classes de risco III e IV.

FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAÇÃO 
DE EMPRESA E PRODUTO

Regulação da 
Empresa

Contrato 
social CNAE

LTA ART

LICENÇA 
INICIAL

Solicitar a 
AFE

CBPF
Regulação do 

produto e 
publicação do 

registro em DOU

Pós-
registro

Código de assunto: 
80193 - MATERIAL – Notificação de Dispositivo Médico Classe I
8030 - MATERIAL – Notificação de Dispositivo Médico Classe II

FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAÇÃO 
DE EMPRESA E PRODUTO
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PARA MAIS INFORMAÇÕES: 

+55 11 99879-5500
+55 11 97134-4837
+55 11 99792-5322

contact@qlsbrazil.com

www.qlsbrazil.com

contato@qualityfarma.med.br

www.qualityfarma.med.br
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