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1. REGULAGCAO DE EMPRESA

o

REGULACAO DE EMPRESA NO BRASIL
> Abertura do CNPJ— ATENGAO AOS CNAES!
> Desenvolvimento do Projeto Bésico de Arquitetura - PBA;

> Aprovagdo do Laudo Técnico de Avaliagdo — LTA (especificagdes
construtivas do edificio e das atividades técnicas);

> Peticionamento da Licenga Sanitdria Inicial Municipal ou
Estadual;

> Inspegdo sanitdria pela VISA LOCAL para emissdo do relatério;

\§

= VISA LOCAL




OO

REGULAGAO DE EMPRESA NO BRASIL N\,
> Cadastro da empresa no sistema da ANVISA;

» Comprovagdo de Porte da empresa;

- - . ANVISA FEDERAL
> Peticionamento da Autoriza¢do de Funcionamento
Federal — AFE ANVISA;
> Publicagdo da AFE ANVISA em DOU;
> Obtengdo da Licenga Sanitaria. } VISA LOCAL
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N
CERTIFICACOES (se aplicavel) \\\

Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo —
CBPF / CGMP;

v

v

Certificagdo em Boas Préticas de Distribui¢do e
Armazenagem — CBPDA.

Certificagdo do Sistema de Qualidade —1SO 9001;

v

Certificagdo do Sistema de Qualidade para
Produtos para Saude e Equipamentos — 1SO 13485;

2. REGULACAO DE PRODUTO




N

REGULAGAO DE PRODUTO W\,

> Produto a ser registrado: Colchdes Hospitalares;

> Tipo: Produtos para Saude (Correlatos)

> Classe de risco |

> Regra de classificagdo: RDC 751 — ANEXO |, Dispositivos N&o Invasivos, Regra 1.
> Nome Técnico: Colchdes Hospitalares

> Tipo de Solicitagdo: Primdria / Novo Processo

> Codigo de Assunto para notificagdo: 80193 - MATERIAL — Notificagdo de
Dispositivo Médico Classe |

> Cddigo de Assunto para notificagdo: 8030 - MATERIAL — Notificagdo de
Dispositivo Médico Classe Il

> Sistema de Peticionamento: SOLICITA
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\§
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 \

> 1 - Formuldrio de petigdo para Notificagdo de Materiais de Uso em Saude, assinado
pelos responséveis legal e técnico; Documento disponivel no site da ANVISA.
DOC: Formulario para Notificagdo de Materiais de uso em Saude (RDC 751.22).docx

> INFORMAGOES IMPORTANTES - Capitulo 4.2 do formulério:

> 4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto);

> 4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag&o;

> 4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto);
> 4.2.4 Publico destinado a utilizar o material;

> 4.2.5 Composi¢do (Especificar a composi¢do quimica do produto);

> 4.2.6 Especificagdes técnicas dos modelos (Dimensionais, Organolépticas, Fisico-
quimicas, mecdnicas, microbioldgicas, Demais especificagdes pertinentes ao produto;
> 4.2.7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade;
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\§
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 \

> 4.2.8 Produto Estéril - Descrever Método de Esterilizagao;

> 4.2.9 Reprocessamento — Passivel de reprocessamento ou proibido reprocessar;
> 4.2.10 CondigBes de Armazenamento — em embalagem integra e depois de aberto;
»4.2.11 CondigBes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura,
umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade;

> 4.2.12 CondigBes de Manipulagdo (Informar métodos de limpeza e desinfecgdo,
quando aplicdvel, e forma de descarte;

> 4.2.13 Adverténcias;

> 4.2.14 Precaugdes;

> 4.2.15 Contraindicagdes;

> 4.2.16 Efeitos adversos;

> 4.2.17 Normas técnicas e Regulamentagdes especificas utilizadas no
desenvolvimento e fabricagdo do produto.
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DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 SN
A\
»2 - Imagens dos produtos com identificagdo de suas partes/materiais e acessorios, se
aplicavel;

» 3 - Certificado de conformidade para os dispositivos médicos sujeitos aos requisitos de
certificagdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
SBAC. Aplicavel apenas para os produtos médicos com certificagdo compulséria, relacionados
pela ANVISA em regulamentos especificos;

> OBSERVAGAO: Os colchdes para uso hospitalar devem ser classificados e agrupados em
familia que seja identificada como tipo de Colchdo Tradicional, uma vez que os mesmos
somente apresentardo revestimento diferenciado, o qual deverd demonstrar cumprimento
aos requisitos da norma NBR 17034 de maio de 2023 Colchdes e colchonetes —
Terminologia, requisitos e métodos de ensaio.

» OBSERVACAO ABICOL: Portaria Inmetro n2 35 de 05 de fevereiro de 2021: Aprova o
Regulamento Técnico da Qualidade e os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Colchdes e Colchonetes de Espuma Flexivel de Poliuretano — Consolidado.
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\§
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 \
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\§
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 \

> 4 - Tabela comparativa contendo as semelhangas e diferengas das caracteristicas
e especificagdes técnicas entre os modelos da familia, ou entre as diversas formas
de apresentagdo dos sistemas, ou entre as diversas formas de apresentagdo dos
materiais do conjunto;

»5 - Para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante
legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou
acompanhada de tradugdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo
existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seus produtos no Brasil; NAO APLICAVEL!
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DOCUMENTOS OBRIGATORIOS — ASSUNTO 80193 W\,

»6 - Lista completa de modelos em arquivo do tipo ".xIs” ou “xIsx" ndo
protegido, que servira de base para atualizagdo da lista de modelos no banco de
dados da Anvisa. Devem ser incluidos todos os modelos cddigos e descrigdes — a
identificagdo de cada modelo, ou de cada conjunto ou sistema deverad constar
em uma linha da planilha; Documento disponivel no site da ANVISA.

DOC: planilha_de_modelos.xlsx
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3. POS-REGISTRO

? \§

POS-REGISTRO

v Tecnovigilancia:

v Renovagdo de registros;

v Revisdo periddica do produto e analise estatistica;

v Mudangas pds-registro;

v Controle de Mudanga (CM);

v Agbes Corretivas e Preventivas (CAPA);

v Andlise de Risco (FMEA);
v Histérico de Mudangas do Produto (HMP);

v Descontinuagdo do Produto.
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4. FLUXOGRAMA DO
PROCESSO
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o

DE EMPRESA E PRODUTO

~ N
FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZACAO \\\

| . N 7 b -
Regulagio da { . /1 Regulasiodo
| Empresa | L1a | arT CBPF produto e
| L ; | publicasiodo .
A 4 A X 4 | registro em DOU.
; P - - - J
- 2 >
= = =N
& Al 4 \ ; ;
{ Contrato { ki { LicENCA | solicitara Pos-
[ e | o | mas | [ [
L e Y h 4 p.

CONTADOR:
CNAE obrigatério: 4645-1-01 — Comercio atacadista

de instrumentos e materiais para uso medico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios.
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o

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.

B
{ { Licenca Solicitara, Pos-
(e | INICIAL [ AFE | registro
\ \
b o A 4 Mg




g FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAGAO
DE EMPRESA E PRODUTO

Y Al

Regulagio do

15/04/2025

| Regulagiona i L
- produto ¢
(| ERE Cadigo de assunto: [Publicesiodol
N M registro em
) S 861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA [
= / ,
= SAUDE — FABRICAR. b
. - = = =
> N / P ; \
= [ owe BB [ s s
\ 4 A y \ , L 7 |
e - @O A 4 b,
Grande | Grande Il Média i Média v Pequena Microempresa
RS 19.524.00 R$ 16.595.40 RS 13.666,80 RS 7.809.60 RS 1.952.40 R$ 976,20
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o FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAGAO

classes de risco lll e IV.

£ Zn, F \
Regulagioda t
e [
4 b 4 g
>
< \
, i 2 £ \ 7 ;
Contrato { i LICENCA | Solicitara
| ocin {jchaR | N [
o - 7 4

| registro em DOU

Aplicavel somente para produtos para satde

Regulagiodo

publicagio do
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o FLUXOGRAMA COMPLETO PARA REGULARIZAGAO
DE EMPRESA E PRODUTO

| Regtagionn

Cadigo de assunto:

80193 - MATERIAL — Notificagdo de Dispositivo Médico Classe |
8030 - MATERIAL — Notificagao de Dispositivo Médico Classe Il

Grande | Grande Il Média lil Média IV Pequena
RS 3.514,32 RS 2.987.17 RS$ 2.460,02 RS 1.405,73 R$ 351,43

| 7

Regulagio do

| publicagiodo
| registro em DOU

Microempresa
RS 175,72
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PARA MAIS INFORMACOES:

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

contact@qlsbrazil.com
www.glsbrazil.com

contato@qualityfarma.med.br
www.qualityfarma.med.br
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