ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA — IN N° 4, DE 15 DE JUNHO DE 2012

Estabelece regras para disponibilizagédo de
instrucbes de uso em formato néo
impresso de produtos para saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos paragrafos 1° e 3°
do art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em 14 de junho de 2012, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece 0s requisitos necessarios para
disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de produtos para saude
sujeitos a cadastro ou registro, utilizados em ambientes de servicos de saude e por
profissionais qualificados.

Paragrafo unico. Os produtos para saude referidos neste artigo compreendem os
produtos médicos, regulamentados pela RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e os
produtos para diagnéstico de uso in vitro, regidos pela RDC n° 206, de 17 de novembro de
2006.

Art. 2° Fica proibida a disponibilizagéo exclusiva das instru¢bes de uso em formato
nao impresso para 0s seguintes produtos:

| — equipamentos de uso em saude que tenham indicagédo de:

a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo de atencao domiciliar
- SAD; e

b) operacéo por leigos, independentemente do local de utilizagéo;
Il — materiais de uso em saude utilizados por publico leigo;

[Il — produtos para diagndstico de uso in vitro, compreendidos:

a) produtos para autoteste;

b) produtos utilizados para teste laboratorial remoto ; e

c) padrdes e calibradores.

Art. 3° As instrucdes de uso em formato ndo impresso poderéo ser fornecidas em CD,
DVD, disponibilizadas na Internet ou outro formato que contemple todas as exigéncias
desta Instrucdo Normativa.



Art. 4° S&o requisitos para a disponibilizacao de instrucdes de uso em formato néo
impresso:

| — informar na rotulagem externa o modo de obter a correlagdo entre o produto
fornecido e a verséo da instrucéo de uso correspondente;

Il — indicar um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instru¢des de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

[ll — garantir a disponibilizacdo das instrug6es de uso durante todo periodo em que o
produto fornecido estiver no mercado; e

IV — especificar 0s recursos necessarios para a leitura das instrucdes de uso pelo
usudrio.

§ 1° Quando as dimensdes da rotulagem externa ndo permitirem, as informagdes
exigidas neste artigo poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§ 2° O fabricante ou detentor do registro/cadastro de equipamentos para saude deve
considerar o periodo indicado no inciso Il como sendo o tempo de vida (til especificado
para o produto, contado a partir da Ultima unidade comercializada do produto.

Art. 5° As instrucdes de uso fornecidas em formato néo impresso devem conter:

| — todas as informagbes exigidas no item 3.2 do Anexo da RDC n° 206, de 17 de
novembro de 2006, para os produtos para diagndstico de uso in vitro;

Il — todas as informacdes exigidas no anexo da RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e, quando aplicavel, regulamentos especificos, para os demais produtos para salde;

Il — identificacdo da versdo das instrucbes de uso correspondente ao respectivo
produto;

IV— um alerta ao usuario para que seja observada a correlacdo da versdo das
instrucdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante; e

V — a indicacdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instructes
de uso do produto no formato impresso.

Art. 6° Para o fornecimento das instrucdes de uso pela internet, além do estabelecido
nos Artigos 4° e 5°, também deverdo ser atendidos 0s seguintes requisitos:

| — fornecer com o produto orientagéo clara de como encontrar as instru¢cdes de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletrdnico disponivel na internet;

Il — garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletronico;

[Il — disponibilizar o arquivo das instru¢gfes de uso no endereco eletrénico em formato
de leitura ndo editavel,

IV — disponibilizar no enderecgo eletronico acesso gratuito a ferramenta necessaria
para leitura das instrucfes de uso; e

V — garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao
fornecido, quando solicitado, no formato impresso pelo fabricante ou detentor do registro.



Art. 7° O descumprimento das determinacdes desta Instrugcdo Normativa constitui
infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator as cominacdes previstas na Lei n° 6437,
de 20 de agosto de 1977.

Art. 8° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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