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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUGAO-RE Ne¢ 533, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigOes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizacgdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apos a conclusdo favordvel da peticdo que implique mudanca nas instrugdes
de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 431,
de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos LTDA. /
13.532.259/0001-25

Novel Coronavirus (Covid-19) Autoteste Antigeno

25351.051938/2022-52 / 80859840213

8433 - IVD - Registro de produto / 0407513227

N2 de Processos : 1

Total de Empresas : 1
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