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RESOLUCAO-RE N° 972, DE 23 DE MARCO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicdes cue lhe confere
o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrucdes de uso no repositorio documental de dispositivos medicos,
disponivel no portal da Anvisa, € obrigatorio e deve ser executado pela empresa responsavel pela
regularizacao do produto, a qual consente que seu conteudo guarda concordancia com a legislagao
vigente e consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §4% do art. 3° da Resolucao 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 conclusao favoravel da peticao que implique mudanca nas instrucdes de uso, de acordo com §6°
do art. 3° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3" Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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