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Problema Regulatorio

>

A globalizacdao e o avanco rapido de novas tecnologias tém se apresentado
como um grande desafio a todos os reguladores ao redor do mundo.

As novidades regulatorias de elevada complexidade e a cadeia de producao
globalizada tem avancado em passos muito mais acelerados que a
disponibilidade de recursos financeiros e humanos na maioria das
autoridades reguladoras.

Nenhuma agéncia reguladora mostrou-se capaz de atuar com eficiéncia em
todo o ciclo de vida de um produto.

O uso de praticas colaborativas pode ser empregado nos mais diversos
processos regulatérios ou intervencdes sanitarias (normatizacao, inspecao,
registro, avaliacao toxicolégica, farmacovigilancia, fiscalizacao, entre outras),
sendo adotadas, em maior ou menor grau, tanto por paises com
desenvolvimento regulatério maduro, como por paises com sistemas
regulatorios incipientes ou em desenvolvimento.
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Convergéncia Regulatoria

@3 IMDRF A convergéncia regulatdria no entendimento da Anvisa:

> E 0o movimento de alinhamento técnico internacional que leva
i} em consideracao melhores praticas, principios e padroes

\\) reconhecidos internacionalmente no processo de
\) ~
|EC regulamentacao.
WIdHIth . . - .
o:;'an.;?.on » Possibilita a aplicacdo ou adaptacdo de requisitos regulatdrios

locais, caso se justifiquem tecnicamente.

- : » Prevé que diferentes medidas podem ser adotadas para
e alcancar um mesmo objetivo, sem a perda do poder regulatorio
MERCOSUL

ou da soberania nacional.

Bilateralagreements
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Convergéncia Regulatoria

"Itﬂ“c'e

Convergéncia Reliance
Processo voluntario pelo qual regulamentacgdes Ato pelo qual a autoridade reguladora em uma jurisdi¢ao
e normativas em todo paises e regides estao leva em consideracao e da peso significativo as avaliacdes
alinhados as melhores praticas reconhecidas realizadas por outra autoridade reguladora ou instituicao
internacionalmente. confidvel, ou a qualquer outra informacao oficial, para chegar

. L, . a sua propria decisao.
A convergéncia ndo é necessaria para se

praticar a confianca regulatéria, mas é um forte A autoridade que utiliza as decisOes de autoridades de outras

facilitador para a adogao do reliance. jurisdicoes permanece independente, responsavel e
responsabilizavel pelas decisdes tomadas, mesmo quando
depende de decisdes, avaliacdes e informacdes de terceiros.
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Problema Regulatorio .

Countries v Newsroom v

Topics

Emergencies v Data v About

WHO

Home / News / WHO Publishes new guidance to promote Strong, Efficient and Sustainable Regulatory Systems

WHO Publishes
new guidance to
promote Strong,
Efficient and
Sustainable
Regulatory
Systems

Why do we need Reliance

About one third of National Regulatory Agencies
globally have limited capacity to perform core
regulatory functions

A

Regulatory capacity gap between different countries

(low- and high-income) exists in terms of:
* Human and financial resources
* Regulatory functions effectively performed
* Expertise available for fulfilling regulatory functions
* Availability of proper systematic training for regulators
* Applying quality management principles.

two documents that will be critical for countries’ regulatory
system strengthening activities, including regulatory
cooperation, convergence and transparency
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Perspective

Reliance is key to effective access a1
oversight of medical products in ca:

p— of public health emergencies

Agnes Saint-Raymond, Marie Valentin &, Nobumasa Nakashima, Nick Orphanos
Gustavo Santos, Georgios Balkamos & ...show all
Pages 805-810 | Received 16 Dec 2021, Accepted 07 Jun 2022, Published online: 09 Aug 2022

() Ghesk for update

&6 Cite this article https://doi.org/10.1080/17512433.2022 2088503

BM Journals
BM]) Global Health

Home / Archive / Volume 7, Issue 8
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Global Medical
Technology Alliance

. 5 Latest content Archi Auth: Ab:
Innovating for a Healthier World atesteonten e Hors o

The Need to Advance Global Convergence and
Regulatory Reliance to Accelerate Access to Medical Technology
Analysis

Article
Text

Regulatory reliance for convergence and harmonisation

(@)  inthe medical device space in Asia-Pacific 8
Article
info ® Ming Xu ', Li Zhang 2, Xiangning Feng ', Zhenyu Zhang !, Yangmu Huang !

I Correspondence to Li Zhang; alicia_chang@apacmed.org
ra

29 April 2021 | Departmental news |Reading time: 2 min (546 words)

The World Health Organization, (WHO) has recently published

b
3\\
A Case Study with Singapore Health Sciences
28 June 2021 f Authority and the Thai Food and Drug
Administration
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OF MEDICAL DEVICES IN
ASIA PACIFIC




Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

M a rc O HESI‘JLUCEG DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 741, DE 10 DE AGOSTO DE 2022
Le g a l (Publicada no DOU n? 156, de 17 de agosto de 2022)

Dispoe sobre os critérios gerais para a
admissibilidade de analise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente em processo de vigilancia
sanitaria junto a Anvisa, por meio de
procedimento otimizado de analise.

Art. 12 Esta Resolucao define os critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de
procedimento otimizado de analise.

Paragrafo uUnico. As condigcOes especificas para a admissibilidade de analises realizadas por Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos diferentes processos de vigilancia sanitaria ou categorias de
produtos serdao definidas por atos normativos especificos.
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Esforco Regulatorio

Simplificacao dos
processos de analise

&
Melhor uso da forca de

trabalho
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PANORAMA DE PRODUTOS REGISTRADOS NO BRASIL - ORIGEM

PAIS FABRICANTE BRASIL QTD PRODUTOS

PERCENTUAL FABRICACAO NACIONAL: PERCENTUAL FABRICACAO INTERNACIONAL:

28319 30,66% 69.34%
PAIS FABRICANTE QTD PRODUTOS PERCENTUAL
w
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA 16244 17,56% DISTRIBUICAO GEOGRAFICA
CHINA, REPUBLICA POPULAR 14895 16,10% .
ALEMANHA 8690 9,39% ° ° 2
ITALIA 2278 2,46% ' %
] *y 1A
FRANGA 2222 2.40% AMERICA DO NORTE ) A
- S EUROPA
COREIA DO SUL 1753 1,89% Y~ Yo e :
L
i % EOL s S =
‘SUICA 1625 1,76 > O -
iNDIA 1610 174% < 4 @ ©
Oceano o °
REINO UNIDO 1464 1,58% Afiantico : = 0/ S
JAPAO 1316 142% e E ; ® 5 9@
ESPANHA 1046 113% e B o ot it
PAQUISTAO 845 0,91% v AFRICA . S . ©
ARGENTINA 824 0,89% S
TAIWAN 743 0,80% Q
+  AMERICA'DO SUL
IRLANDA 670 0,72% p! Oi'C‘S?(“OO AUSTRALIA
SUECIA 630 0,68% . =
DINAMARCA 581 0,63% e
TURQUIA 553 0,60%
ISRAEL 497 0,54%
MALAS'A 478 0,52% 8" Micresaft g 02024 Tormvorm, & 20248 Microsofl Corparation, £ OpenStrestilan  Jerme.
INGLATERRA (REINO UNIDO) 424 0,46%
CANADA 304 0,33%
AUSTRIA 289 0,31% ATUALIZADO:
BELGICA 286 0,31%
HOLANDA (PAISES BAIXOS) 283 0,31% 22/04/2024 00:06:10
MEXICO 277 0,30%

Eaboragao GGTPS/ANVISA




Proposta de Instrucao Normativa

Processo n2 25351.933566/2022-84
Area: GGTPS/DIRE3

Assunto: Proposta de Instrucao Normativa que estabelece
procedimento otimizado para fins de analise e decisao de peticdes de
registro de dispositivos meédicos, por meio do aproveitamento de
analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 11.1 Analise de peticOes de

dispositivos médicos com aproveitamento de analises de autoridades
reguladoras reconhecidas.



ldentificacao do Problema Regulatdrio

» A Resolucdo - RDC n? 741/2022 determinou que as areas técnicas da Anvisa devem estabelecer
atos normativos especificos que definam as Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes
(AREE) e as condicdes para admitir andlises realizadas por essas AREE em procedimento
otimizado, conforme cada tipo de processo de vigilancia sanitaria ou categoria de produto.

» Necessaria a regulamentacdo do tema no ambito dos processos de registro de dispositivos
médicos enquadrados nas classes de maior risco sanitario (classes Il e 1V), com o
estabelecimento de procedimento otimizado para fins de anadlise e decisao de peticdes de
registro de dispositivos meédicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

» Processos de regularizacdo de dispositivos médicos enquadrados nas classes de menor risco
sanitario (classes | e Il) ja seguem rota abreviada conhecida como Regime de Notificacdo, nao
sendo, portanto, objeto desta proposta regulatdria.

» 0O volume de peticoes acrescido da complexidade da documentacdo (estudos complexos e
diversos) para analise, bem como o incremento de demandas externas, e a escassez de recursos
humanos tém sido um desafio constante enfrentado por esta GGTPS, prolongando o tempo
estimado para conclusao das analises.
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Reliance de Dispositivos Médicos
Marco Legal __ -

DIARIO OFICIAL DA UNIAO '

Publicado em: 08/04/2024 | Edigao: 67 | Secao: 1| Pagina: 66
Orgiio: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria Diretoria Colegiada

INSTRUGAOC NORMATIVA - IN N’ 290, DE 4 DE ABRIL DE 2024

Estabelece, nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada -
RDC n® 741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado
Mi“ Istérlﬂ da saﬁde - Ms para fins de analise e decisao de peticbes de registro de
dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. no uso da
atribuigdo que Lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Il da Lei n" 9.782. de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n” 585, de 10

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 290, DE 4 DE ABRIL DE 2024 e
(Publicada no DOU n2 67, de 8 de abril de 2024)

Esta hElE‘I:E, nos termos da - 25“\ 4 ? Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada - 2024 # f‘NVlS‘A

Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 741, de 10 de agosto de
2022, procedimento otimizado
para fins de analise e decisdao de

: g i B .:
peticdes de registro de dispositivos P \ = —dg_.‘_ﬁj 2 _/ :
) ;;‘_A

meédicos, por meio do - =

aproveitamento de  andlises pr— |

realizadas por Autoridade ’ B e P Ty A
Reguladora Estrangeira 1 -

Equivalente (AREE).
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IN N° 290/2024 - Objetivo

Art. 12 Esta Instrucao Normativa estabelece, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢@
741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado para fins de analise e decisao de peticdes de b
registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

Paragrafo Unico. Incluem-se na definicao de dispositivos médicos os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, conforme disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de
setembro de 2022, e suas atualizacoes.

Dispositivo Médico (produto médico):
Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, , software, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propositos

médicos especificos, e cuja principal acao pretendida nao seja alcancada por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos no
corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:
a) diagndstico, prevencdao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;

(...)
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IN N° 290/2024 - Abrangéncia

Art. 292 Esta Instrucao Normativa se aplica a avaliacao de peticoes primarias de registro de dispositivos
médicos definidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022, e suas
atualizacdes, incluindo os dispositivos médicos para diagndstico in vitro definidos na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 6 de dezembro de 2023, e suas atualizacdes, enquadrados nas
Classes de Risco Il (alto risco) e IV (mdximo risco).

Art. 32 O procedimento otimizado de que trata esta Instrucao Normativa tem como pressuposto a
prévia autorizacdao de dispositivos médicos por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
reconhecida.

Art. 42 Esta Instrucdo Normativa nao se aplica aos dispositivos médicos que tenham sido autorizados
pela AREE por meio de algum rito abreviado que seja semelhante ao procedimento otimizado de
analise adotado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Paragrafo unico. O registro dos produtos a que se refere o caput deste artigo observara o
regular procedimento da Anvisa, por via ordinaria, previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 751, de 15 de setembro de 2022, e suas atualiza¢des, ou na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 830, de 6 de dezembro de 2023, e suas atualizacdes, a depender do tipo de dispositivo médico
envolvido.
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IN N° 290/2024 - Definicoes

Art. 52 Para efeito desta Resolucdao sao adotadas as seguintes definicdes:

| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora estrangeira ou entidade
internacional que possua praticas regulatérias alinhadas as da Anvisa, responsavel por garantir que os produtos
autorizados para distribuicao foram adequadamente avaliados e atendem a padrdes reconhecidos de qualidade,
seguranca e eficacia, e que sera considerada pela Anvisa em pratica de confianca regulatéria; (RDC n2 741/2022)

Il - dispositivo médico essencialmente idéntico: dispositivo com caracteristicas essenciais idénticas ao aprovado pela
autoridade reguladora de referéncia, incluindo aquelas relacionadas com a qualidade do produto e dos seus
componentes, tais como, especificacdes técnicas (mesma composicao qualitativa e quantitativa, propriedades fisicas,
guimicas, mecanicas, elétricas e bioldgicas), indicacdes e uso pretendido, fabricante, processo de fabricacao,
resultados dos estudos de seguranca e desempenho; (Adaptado de TRS 1033 - Annex 10/WHO)

[l - documentacdao instrutdria: informacdes apresentadas por meio de relatérios, informes, pareceres ou
documentos técnicos ou legais de carater decisério, auxiliar ou opinativos emitidos pela Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente para utilizacdo no procedimento otimizado de andlise; (RDC n2 741/2022)
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IN N° 290/2024 - Definicoes

Art. 52 Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes defini¢cdes: (continuacao)

IV - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as caracteristicas, a

finalidade, o modo de uso, o conteudo, os cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e
informacodes adicionais; (RDC n® 751/2022)

V - procedimento otimizado de andlise: mecanismo de avaliacao técnica na Anvisa, facilitado por praticas de
confianca regulatéria, que utilize a andlise técnica ou documentacdo instrutéria emitida por uma AREE como
referéncia Unica ou complementar; (RDC n2 741/2022)

VI - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importacao de produto
submetido ao regime da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Ill ou IV, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem; e (RDC n? 751/2022)

VIl - via ordindria de analise: avaliacdo integral dos documentos atrelados as peticdes de registro (primarias ou
secunddrias) de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro protocoladas junto a Anvisa,
baseada nos requisitos previstos nas Resolu¢des da Diretoria Colegiada aplicaveis. (RDC n2 741/2022)
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IN N° 290/2024 - AREE Reconhecidas

Art. 62 Para fins de adocao do procedimento otimizado de andlise sao consideradas as
seguintes AREE e respectivas comprovacdes de registro ou autorizacao:

| - Australia: Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) - Australian Register of
Therapeutic Goods (ARTG);

Il - Canadd: Health Canada (HC) - Medical Device Licence;
lll - Estados Unidos da América (EUA): US Food and Drug Administration
(US FDA) - 510(k) Clearance, Premarket Approval (PMA) ou 513(f)(2) "De Novo";

IV - Japao: Japan Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) - Premarket approval
(Shonin).

i

MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

& ,.i%‘k Australian Government
f SR
e Department of Health and Aged Care

Therapeutic Goods Administration

Government Gouvernement
of Canada du Canada

oy U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

)MHLW

Winistry ol Health, Latour and Welfere f Japan
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Art. 72 O procedimento otimizado de analise pode ser aplicado a peticdes de registro de
dispositivos médicos que atendam as seguintes condicoes:

| - o dispositivo médico deve estar autorizado por pelo menos uma das AREE listadas no art. 62
desta Instrucao Normativa; e

Il - a documentacdao de comprovacao de registro ou autorizacao emitido por AREE deve fazer
referéncia ao dispositivo médico essencialmente idéntico ao que se pretende registrar em

territério nacional, e contemplar a informacdo relativa a(s) indicacdo(des) de uso/uso
pretendido e fabricante(s).

=L ANVISA
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Art. 82 A solicitacdao de registro de dispositivo médico via procedimento otimizado de analise deve ser
instruida com os documentos estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de
setembro de 2022, e suas atualizacdes, ou Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 6 de
dezembro de 2023, e suas atualiza¢des, com a seguinte documentacao complementar:

| - declaracao disponivel no Anexo desta Instrucdo Normativa, devidamente apresentada com as
assinaturaseletronicas dos responsaveis legal e técnico;

Il - documento de comprovacao de registro ou autorizacao emitido por AREE, que deve fazer referéncia ao
dispositivo médico essencialmente idéntico que se pretende registrar em territério nacional e contemplar
a informacdo relativa a(s) indicacao(des) de uso/uso pretendido e fabricante(s), devendo ser consularizado
ou apostilado, e acompanhado de traducdao juramentada quando nao estiver redigido em portugués,
inglés ou espanhol; e

lll - instrucdes de uso do dispositivo médico adotadas e vigentes na jurisdicdo da AREE, acompanhadas de
traducaojuramentada quando nao estiver redigida em portugués, inglés ou espanhol.
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

v" Os requisitos de rotulagem exigidos pela RDC n2 751/2022 ou
RDCn? 830/2023 devem ser cumpridos.

v" As instrucdes de uso (em portugués) devem estar alinhadas as
instrucdes de uso aprovadas pela AREE, sem prejuizo a
observancia das disposicoes constantes na RDC n2 751/2022 ou
RDCn? 830/2023.

v' Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo compulsdria
devem atender aos requisitos definidos nos regulamentos
especificos.
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IN N° 290/2024 -

| - declaracao disponivel no Anexo
desta Instrucao Normativa,
devidamente apresentada com as
assinaturas eletronicas (avancadas
ou qualificadas) dos responsaveis
legal e técnico;

Requisitos Gerais

ANEXO

DECLARACAO DE AVALIACAO DA ELEGIBILIDADE DE ANALISE DE PETICOES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE

A empresa XOO000XX, CNPJ XOOOOOMXXXXXXX, solicita andlise da peticdo de

numero de expediente YXOOOXXXXXX, por meio de procedimento otimizado de andlise,
conforme indicado a seguir:

Autoridade(s) Reguladora(s) que
aprovaram/autorizaram o dispositivo
médico para o qual estd sendo feito o
pedido de avaliacdo pela via
otimizada:

AREE de referéncia:

Nome(s) do(s) dispositivos(s),
conforme regularizado(s) pela AREE:

Indicagdes de uso conforme aprovado
pela AREE (em portugués):
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Il - documento de comprovacao de registro ou autorizacao emitido por AREE, que deve fazer
referéncia ao dispositivo médico essencialmente idéntico que se pretende registrar em
territdrio nacional e contemplar a informacdo relativa a(s) indicacdo(0es) de uso/uso
pretendido e fabricante(s), devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
traducdo juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

| - Australia: Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG);
|| - Canada: Medical Device Licence;

IIl - EUA: (US FDA) - 510(k) Clearance, Premarket Approval (PMA) ou 513(f)(2) "De Novo";

IV - Japao: Premarket approval (Shonin).
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

lll - instrucoes de uso do dispositivo médico adotadas e vigentes
na jurisdicao da AREE, acompanhadas de traducao juramentada
guando nao estiver redigida em portugués, inglés ou espanhol.

Nota: Quando o certificado de registro nao abranger informacoes
sobre o uso pretendido do dispositivo médico aprovado, as
Instrucdes de Uso originais serao usadas como evidéncia do uso
pretendido.
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Art. 92 A Anvisa, mediante andlise da documentacao instrutéria emitida pela AREE, pode optar pelo
emprego do procedimentode analise por via ordinaria dos documentos submetidos.

Paragrafo unico. A adocao da analise por via ordinaria sera comunicada a empresa com a
indicacao da justificativa da decisao.

Guagﬁes em que o procedimento otimizado de analise (Reliance) podera ser recusado: \

v' Quando a documentacdo complementar prevista pelo art. 8°da IN n°290/2024 se mostrar incompleta ou
insatisfatoria;

v" Quando as indicacdo(des) de uso atribuidas ao dispositivo objeto de interesse forem distintas aquelas aprovadas
pela AREE;

v" Quando o dispositivo médico em anélise tiver sofrido mudancas significativas de projeto que inviabilizem o
aproveitamento da analise realizada pela AREE;

v" Quando a correlacdo entre o produto regularizado pela AREE e aquele submetido a andlise por esta Anvisa

\ registro, ndo for possivel;

Nota: Comunicacdaoa empresa sobre a adocaoda via ordinaria de analise sera efetuada
por meio de Oficio Eletronico (Datavisa)
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Art. 10. A adocao do procedimento otimizado de analise nao implicara em alteracao da
ordem cronoldgica das peticoes.

a B H [ 4]
C It Ordem analise Data de entrada Processo Expediente Codigo de assunto Descricdo do assunto
01/03/2024 25351.068871,2024-83 0252B30r24-5 8052 EQUIP TO

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

2 07/03,/2024 25351.084093/2024-43 0ZB0U3224-1 80032
03,2024 25 A45/2024-43 204005/24-2 80032
o a reia b
Fila
negistres v 4 2/03/2024 25351.095073/2024-45 0201833/24-0 80032
Subfila
Registros de Equipamentos b
340372024 25 208/2024-02 09031,24 1G9
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IN N° 290/2024 - Requisitos Gerais

Art. 11. A documentacao complementar indicada no art. 82 deve ser protocolizada como peticao
secundaria, com assunto de aditamento especifico para atendimento a esta Instrucao Normativa. P

Paragrafo uUnico. A auséncia de protocolo da peticao de aditamento, referenciada no caput,
implicard na analise da peticao de registro por via ordinaria.

Cadigo de assunto Descricao do assunto de peticao
MATERIAL - Aditamento - Solicitacdo de anadlise otimizada conforme Instrucao Normativa IN n?
80300
290/2024
80301 MATERIAL ORTOPEDIA - Aditamento - Solicitagdao de analise otimizada conforme Instru¢ao Normativa
IN n2 290/2024
EQUIPAMENTO - Aditamento - Solicitagcdao de analise otimizada conforme Instru¢cao Normativa IN n?
80302
290/2024
80304 IVD - Aditamento - Solicitacdo de analise otimizada conforme Instrucdo Normativa IN n? 290/2024

Nota: Documentos de Instrucdo (conforme relacdo de documentos requeridos no art. 82 da IN n2 290/2024).
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IN N° 290/2024 - Disposicoes Finais e Transitorias

Art. 12. Aos dispositivos médicos registrados por meio do procedimento otimizado de analise se
aplicam os mesmos requisitos e tipificacdes das infracdes sanitarias, incluindo as penalidades,
para o regime de registro de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in
vitro.

Art. 13. O procedimento otimizado de analise estabelecido nesta Instrucao Normativa mantém
preservada a autonomia decisoria da Anvisa, cujas decisdes podem ser tomadas de maneira
independente das decisdes e condicdes aprovadas nas AREE.

Art. 14. A utilizacao do procedimento otimizado de analise nao dispensa o atendimento aos
requisitos legais estabelecidos nos regulamentos vigentes.
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IN N° 290/2024 - Disposicoes Finais e Transitorias

Art. 15. As peticoes de registro protocolizadas antes do periodo de vigéncia desta Instrucao
Normativa, mas que se encontrem pendentes de anadlise técnica, podem ser analisadas pelo
procedimento otimizado, desde que a empresa peticione junto a Anvisa o assunto de
aditamento especifico, conforme estabelecido no art. 11 desta Instrucao Normativa.

Art. 16. O descumprimento das determina¢des desta Instrucao Normativa constitui infracao de
natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n? 6.437, de
20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 17. Esta Instrucao Normativa entra em vigor em 3 de junho de 2024.
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IN N°© 290/2024 - Peticionamento

Solicitante:

1. Peticionamento da solicitacao de registro (material, equipamento, IVD,
material ortopedia) via sistema “Solicita”;

v Todos os documentos exigidos pelos respectivos Documentos de Instrucdo

(check lists), relacionados ao codigo e assunto peticionados, devem ser
incluidos no Sistema “Solicita”.

2. Aditamento com assunto especifico.

v' Com a inclusdo dos Documentos de Instrucdo (check lists) relacionados no
art. 82 da IN n2 290/2024).
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

1) Nos casos de produtos em que atualmente é exigida a analise prévia pelo INCQS no rito
ordindrio, tal analise se manteria mandatdria para o rito de analise otimizada ou nao seria
mais uma exigéncia quando o registro seguir o rito otimizado?

Sim, todos os documentos exigidos pelos respectivos Documentos de Instrucao (check
lists), relacionados ao cddigo e assunto peticionados, devem ser incluidos no Sistema “Solicita”,
incluindo os certificados de conformidade (SBAC ou Anatel) e analises prévias dos IVDs.

2) Para produtos com certificagao adicional — como INCQS, INMETRO, ANATEL - sera levada
em consideracdo autorizagoes destas mesmas AREE, considerando que ja passaram por
certificacOes nestes mesmos paises?

O rito para apresentacao dos certificados de conformidade no ambito do SBAC e das
analises prévias no INCQS nao foi alterado.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

3) Sugerimos a ANVISA a proposta de modificacdo do texto e incentivamos a agéncia a
flexibilizar e permitir que os fabricantes fornecam o documento comprobatorio de registro ou
autorizacdo emitido pela AREE sem consularizagdo/apostila, caso o documento possa ser
verificado diretamente no site banco de dados da AREE.

Esse item ndo foi aceito, pois a consularizacdao de documentos é obrigatdria, conforme
Decreto n2 8.860 de 2016.

4) Qual seria a vantagem nos prazos de aprovagdo?

Estima-se que a analise por via otimizada seja efetuada pelo especialista da Anvisa em
aproximadamente 30% do prazo requerido para uma analise por via ordinaria.

5) Poderiam ser incluidas peti¢cdoes que ja se encontram em analise?

N3ao, somente peticdes que que se encontrem pendentes de analise técnica, podem
ser analisadas pelo procedimento otimizado, conforme disposto no art. 15 da IN n2 290/2024.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

6) Existem fatores mercadoldgicos que podem determinar pequenas alteragdes nos
dispositivos, mas que mantém sua semelhanca essencial por nao haver alteragcao em
indicacdao de uso ou outros aspectos de seguranca e performance. Como isso sera
interpretado pela Anvisa?

Os dispositivos médicos submetidos ao processo de analise por via otimizada devem
ser essencialmente idénticos, conforme requisitos do inciso Il do art. 82, ou seja devem possuir
caracteristicas essenciais idénticas ao aprovado pela autoridade reguladora de referéncia,
incluindo aquelas relacionadas com a qualidade do produto e dos seus componentes.

Alteracoes nos dispositivos que mantenham inalteradas as especificacdes técnicas,
indicacoes e uso pretendido, fabricante, processo de fabricacao, resultados dos estudos de
seguranca e desempenho serao aceitas para comprovacao do dispositivo essencialmente
idéntico.

EX. cabo de alimentacao elétrica com o plugue no padrao brasileiro.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

7) Considerando que a Anvisa decidira se a analise seguira o rito otimizado ou ordinario no
momento da andlise da peticao, como que as empresas saberao que aquele determinado
registro foi aprovado via analise otimizada?

A peticdo primaria de registro sera “deferida” e a peticao secundaria de analise
otimizada sera “anuida”. O PARECER DE DEFERIMENTO informara que o deferimento da peticao,
sem avaliacdo dos itens de dossié técnico, foi efetuado com base no Art. 32 da IN n2 290/2024,
tendo em vista a prévia regularizacao do produto na AREE de referéncia.

8) No portal ird aparecer que a empresa fez o aditamento para analise otimizada, mas ndo se
foi aceito ou segue para a via ordindria. Como sera a transparéncia, se o assunto na
publicacdao serd o mesmo?

As informacOes serao visualizadas no Portal Anvisa quando da publicacao do
deferimento da peticao sem distincao sobre analise por via otimizada ou ordinaria. A empresa
solicitante recebera oficio eletronico informando sobre a recusa do procedimento otimizado.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

9) No ato da publicagado em DOU, havera distincao entre RE de aprovagao com analise
otimizada aqueles que seguiram fluxo ordinario?

N3o. Apenas a empresa solicitante recebera parecer de deferimento informando que
a analise da peticao de registro foi efetuada de forma otimizada.

10) No caso de a empresa ter aprovagao em mais de uma Autoridade reconhecida, vale
apresentar mais de um dossié reconhecido pelas autoridades parceiras?

Sim, no entanto a empresa deve indicar a AREE de referéncia que deseja utilizar para
comprovar por meio da apresentacao da documentacao instrutdria que o dispositivo médico é
essencialmente idéntico ao que deseja aprovar na Anvisa, conforme requerido na Declaracao
do Anexo da IN n2 290/2024.

=L ANVISA

—I i_ Agénc

ia Nacional de Vigilancia Sanitaria



IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

11) Para notificagoes, deixou-se de ter exigéncias na analise inicial. Como funcionara para os
registros pelo reliance? Tera exigéncias (claro que quando cabiveis)?

N3o serao emitidas exigéncias para as peticdes secundarias de analise otimizada
conforme Instrucdo Normativa IN n? 290/2024.

12) Com relagdao a IN 290/2024 gostariamos de saber se produtos classe Ill e IV que sao
certificados por uma das AREE mas que o fabricante n3ao faz parte da AREE podem ser
analisados por via do pedido simplificado? Por exemplo, um fabricante italiano que produz
proteses totais de joelho, uma vez que este fabricante possua 510(k) emitido pelo EUA - e que
tenha sido analisado de forma nao simplificada; poderemos encaminhar o 510 (k) deste
produto italiano para a Anvisa e solicitar a avaliagdo simplificada? Ou o produto/fabricante
deve ser da origem da AREE?

O fabricante italiano que tenha 510k vai declarar o FDA como AREE e estara atendendo
a IN n2 290/2024.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

13) Com relagdao ao prazo, a agéncia informa a expectativa de reducao de 30% no tempo de
aprovac¢ao, entretanto, tendo em vista que nao ha assunto de peticao especifico, como tais
peticOes serdo gerenciadas para anadlises dos tempos de aprovacao?

As peticoes secunddrias de analise otimizada possuem assuntos especificos e serao
gerenciadas de acordo com procedimentos internos da GGTPS, que estao sendo
implementados.

14) Caso a Anvisa desconsidere a aprovacao da AREE, seguindo o art. 13 da IN, o processo
sera indeferido ou seguira em analise com o prazo estipulado na RDC 743/2022
normalmente?

Nesse caso a peticao de analise otimizada sera "nao anuida" e a peticao primaria seguira
para analise por via ordindria, nos prazos definidos pela RDC n? 743/2022.
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IN N° 290/2024 - Principais
Duavidas/Questionamentos

15) Na IN nao é mencionada a 36/2015, apenas a 830/2023. Sera considerado permitido o
aditamento para avaliagao por Reliance de processos de registro enviados antes de junho, ou
seja, com base na 36/2015 e se encontrem em fila de andlise?

Sim. As peticdes de registro de IVD submetidas com a documentacao requerida na RDC
n? 36/2015 até o dia anterior a entrada em vigor da RDC n? 830/2023 poderdo ser aditadas
para fins de solicitacao de analise por via otimizada.

16) Como correlacionar os dispositivos aprovados pela AREE com o dispositivo em registro
no Brasil pelas questdoes de agrupamentos em familia que sao diferentes, sinto que
precisamos de exemplos praticos de como comprovar “essencialmente idénticos”?

Caso necessario, em funcao das regras de agrupamento vigentes, a empresa
poderd encaminhar mais de um certificado de forma a permitir correlacionar os dispositivos
objeto da peticao de registro com os dispositivos aprovados pela AREE.
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OBRIGADO!

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE (GGTPS)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

WWwWWw.anvisa.gov.br
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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