
 

 

 

 

  



 

 

  

Objetivos deste Manual 

1. Determinar a pertinência de regularização do produto como 
Dispositivo Médico na ANVISA 

2. Determinar o enquadramento sanitário do Dispositivo Médico – e 
sua rota de regularização na ANVISA 

3. Determinar quais evidências clínicas são necessárias para 
regularização do Dispositivo Médico na ANVISA 
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SEÇÃO 1 

 

Fundamentos 
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DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Produtos destinados à prevenção, 
diagnóstico, tratamento, reabilitação ou 

anticoncepção, e que não utiliza meio 
farmacológico, imunológico ou 

metabólico para realizar sua principal 
função em seres humanos, podendo, 

entretanto, ser auxiliado por tais meios. 

EQUIPAMENTOS 

Dispositivos que sua operação dependa 
de uma fonte de energia elétrica ou de 
qualquer outra fonte de energia e que 

age convertendo esta energia. 

MATERIAIS 

Dispositivos que sua operação não 
depende de fonte de energia elétrica 
ou qualquer outra fonte de potência 

distinta da gerada pelo corpo 
humano ou gravidade ou que 

funcionem pela conversão desta 
energia. 

PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO 

Reagentes, calibradores, padrões, controles, 
coletores de amostra, materiais e instrumentos para 

análise in vitro de amostras derivadas do corpo 
humano, para prover informações com propósitos de 

diagnóstico, monitoramento, triagem ou para 
determinar a compatibilidade com potenciais 

receptores de sangue, tecidos e órgãos. 

Estes produtos não 
fazem parte do 

escopo deste Manual. 

Também conhecidos como 

PRODUTOS PARA SAÚDE 
PRODUTOS MÉDICOS 
CORRELATOS 
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EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 

Os Dados Clínicos e sua 
avaliação referente a um 

dispositivo médico. 

AVALIAÇÃO CLÍNICA 

Processo para a      
avaliação e análise de                 

Dados Clínicos. 

INVESTIGAÇÃO CLÍNICA 

Investigação em seres humanos, 
para avaliar a segurança e/ou 

eficácia de um dispositivo médico. 

Geração de Dados Clínicos 

PRÉ-MERCADO PÓS-MERCADO 

PILOTO PIVOTAL 

Viabilidade Confirmatório 

Caso seja realizada 
toda, ou em parte, no 
Brasil, deve atender a 

RDC 548:2021 

Pós-aprovação para 
comercialização – 

incluindo RWE 

Requerida, específica, a um Dispositivo quando:                                                      
- se trata de Dispositivo Médico com inovação em 

desenho, matéria-prima ou indicação de uso  - 
devido à natureza única e desempenho do 
Dispositivo Médico atrelado ao desenho e 
processo de fabricação exige verificação 

utilizando dados clínicos específicos 

Consolidada em um              
Relatório de Avaliação Clínica 

Obtido de Dados Clínicos do 
próprio dispositivo ou a partir de 

Dispositivos Médicos comparáveis 

Comparabilidade a partir de           
requisitos técnicos                      

claramente definidos e pertinentes Os Dados Clínicos devem 
referir a segurança e eficácia 
do Dispositivo Médico – 
quando avaliado a partir de 
uma INDICAÇÃO DE USO 5 



  

É necessário regularizar 
o produto como 
Dispositivo Médico na 
ANVISA? 

SEÇÃO 2 
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Nestes casos, a regularização 
se dá como Produtos para 

Diagnóstico In Vitro – que não 
fazem parte do escopo deste 

Manual 
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É uma boa prática buscar a listagem disponibilizada pela 
ANVISA de Produtos que não são passíveis de 

regularização como Dispositivos Médicos – que poderá 
complementar a análise realizada 

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-

saude/produtos-nao-regulados 

Cosméticos: Produtos para uso externo, 
destinados à proteção ou ao embelezamento 

das diferentes partes do corpo 
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Qual o            
Enquadramento Sanitário 
do Dispositivo Médico?  

Qual será sua                  
Rota Regulatória? 

SEÇÃO 3 
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Quais são as          
Evidências Clínicas para 

Dispositivo Médicos 
Notificados? 

SEÇÃO 4 
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Dossiê submetido 
à ANVISA 

Mantido na 
Organização 

Pode ser solicitado pela 
ANVISA a qualquer 

momento 

Capítulo 4 

Literatura Clínica 
Relevante 

Resumo Geral da 
Evidência Clínica 

 Apenas p/ 
Dispositivos       

Classe de Risco II 

  Apenas p/ 
demonstração de 

segurança e eficácia, 
de inovações 

tecnológicas e novas 
indicações de uso 

Conjunto de detalhamentos 
e evidências pertinentes às 
informações e documentos 

submetidos à ANVISA 
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Os Dispositivos 
comercialmente 
disponíveis estão 

abarcados? 

ROTEIRO PARA ANÁLISE CRÍTICA DE 
LITERATURA CLÍNICA RELEVANTE 

Quais bases científicas foram utilizadas? 

Quais os critérios para seleção das bases científicas? 

Quais os descritores utilizados? 

Qual a estratégia para busca? 

Quais as condições clínicas foram consideradas? 

Quais dispositivos médicos foram considerados? 

Quais os racionais para comparabilidade dos dispositivos médicos? 

Está determinada abrangência de modelos, variações e componentes? 

Quais critérios de elegibilidade das publicações? 

Quais critérios de exclusão das publicações? 

Qual periodicidade de atualização da revisão? 

Qual resultado da avaliação de ‘Risco x Benefício’? 

Estas refletem o 
uso pretendido do 

Dispositivo? 

Isto é refletido no 
processo de 

Gerenciamento de 
Riscos do 

Dispositivo? 
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Estas 
características 

estão 
devidamente 

consideradas nas 
Instruções de 

Uso? 

Os Dispositivos 
comercialmente 

disponíveis 
estão 

abarcados? 

ROTEIRO PARA ANÁLISE CRÍTICA DE 
EVIDÊNCIA CLÍNICA 

Qual o delineamento do estudo? 

Qual a intervenção estudada? 

Qual a população do estudo? Quais critérios de inclusão e exclusão? 

Qual o desfecho primário avaliado? 

São considerados possíveis vieses? 

Quais as limitações do estudo? 

Qual a significância estatística dos resultados? 

Qual resultado da avaliação ‘Risco x Benefício’ da intervenção? 

O dispositivo médico está claramente referenciado? 

Está determinada abrangência de modelos, variações e componentes? 

 As condições de fornecimento impactam e foram consideradas? 

Há um seguimento previsto – e como está relacionado à documentação? 

Quais os desfechos secundários considerados? 

São aquelas de Rotulagem e Instruções de Uso? 

Está previsto no Gerenciamento de Riscos? Há Plano de Acompanhamento Pós-comercialização? 



  

Quais são as          
Evidências Clínicas para 

Dispositivo Médicos 
Registrados? 

SEÇÃO 5 
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Certificado de 
Conformidade 

Carta de 
Autorização    

Certificado de 
Livre Comércio 

Certificado de Boas 
Práticas de Fabricação 

Formulário 
Anexo III.A

Modelo de 
Rotulagem

Modelo de 
Instruções 

de Uso

Tabela 
Comparativa

Relatório 
Técnico 

DOCUMENTAÇÃO DE SUBMISSÃO PARA PROCESSO 
DE REGISTRO DE DISPOSITIVO MÉDICO 

Nesta seção são 
abordadas as 

EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 
22 
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PONTOS CRÍTICOS NA APRESENTAÇÃO DE EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 
NO RELATÓRIO TÉCNICO 

como descrito na 
Seção 1 do 

Relatório Técnico 

Com os nomes e 
códigos ao longo do 
Relatório Técnico e 

demais 
documentos

como descrito na 
Seção 2 do     

Relatório Técnico e 
nas Instruções de Uso    

do produtocomo descrito na 
Seção 3 do      

Relatório Técnico e 
nas Instruções de Uso    

do produto 

como descrito                   
na Seção 6 do      
Relatório Técnico e        
nas evidências de 
Gerenciamento de Riscos 

como descrito na 
Seção 6 do      
Relatório Técnico e 
nas evidências de 
Projeto e 
Desenvolvimento 



 

  

24 

Qual o delineamento do estudo? 

Qual a intervenção estudada? 

Qual a população do estudo? Quais critérios de inclusão e exclusão? 

Qual o desfecho primário avaliado? 

São considerados possíveis vieses? 

Quais as limitações do estudo? 

Qual a significância estatística dos resultados? 

Qual resultado da avaliação ‘Risco x Benefício’ da intervenção? 

O dispositivo médico está claramente referenciado? 

Está determinada abrangência de modelos, variações e componentes? 

 As condições de fornecimento impactam e foram consideradas? 

Há um seguimento previsto – e como está relacionado à documentação? 

Quais os desfechos secundários considerados? 
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Poderá ser um ou um conjunto de 
métodos empregados – mesmo que 
este conjunto esteja compilado num 
Relatório de Avaliação Clínica 

Está conclusão deverá estar 
claramente expressa ao final 

do conteúdo textual elaborado 


