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Uso em Saude discute a Resolugdo RDC n2 305/2019 que trata
de Dispositivo Médico sob Medida.

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Resolucao RDC n? 305/2019
Dispde sobre requisitos para fabricacao, comercializacao,
importacao e exposicao ao uso de dispositivos médicos
personalizados.
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Dispositivos médicos personalizados
Cenario anterior
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Antes da RDC n? 305/2019

v" N3o havia regulamento especifico sobre dispositivos médicos personalizados.

v' A avaliacdo de materiais de uso sob medida era realizada caso a caso conforme solicitacdo da empresa
fabricante ou importadora.

v" Fluxo para autorizacdo (Modificacdes ao longo dos anos).

v Procedimento Operacional Padrio - “Avaliacdo de solicitacdo de endoprdéteses especiais sob medida”.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Dispositivos médicos personalizados
Cenario anterior

5 , *le ¢
Por que regulamentar: -
2 ‘7. e /‘c .
v Dar maior transparéncia quanto aos requisitos \ ‘\ A ‘) e
necessarios para fabricacdo e comercializacao dos D) q L \| "
produtos. Ay - ‘)1 : L
v’ Celeridade para o acesso ao produto. \ o/
v’ Evoluc¢do tecnoldgica (Manufatura Aditiva).
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PRODUTOS PARA
A SAUDE

Dispositivos médicos personalizados
Construcéo do Regulamento

Tema 8.4 — Regularizacao de dispositivos médicos fabricados sob medida

Numero do processo: 25351.056667/2017-64
Diretor Relator: Fernando Mendes

* Despacho de Iniciativa n? 16, de 21/2/2017;

e Consulta Publica n2 546, de 03/09/2018;

* Analise das contribuicdes recebidas na CP;

* Proposta de RDC consolidada;

* Reuniao de consolidacao com participantes na CP;
* Reunidao com representantes de Associacoes;

* Deliberacao em DICOL; e

* Publicacdo da Resolucdo RDC n2305/2019.
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Construcéo do Regulamento

IMDRE/PMD WG/N49 FINAL:2018 IMDRF/PMD WG/(PD2):2019

PROPOSED DOCUMENT

Title: Definitions for Personalized Medical Devices Personalized Medical Devices — Regulatory Pathways

Authoring Group: IMDRF Personalized Medical Devices

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical
/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf :l'.'— ANVISA
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf

Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Art. 12 Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos para fabricacdo, comercializacao,
importacao e exposicao ao uso de dispositivos médicos personalizados.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos ativos, aos produtos para
diagndstico in vitro, aos dispositivos médicos destinados a pesquisa clinica, aos produtos
confeccionados sob medida em empresas de ortopedia técnica e em empresas de confeccao de
calcados ortopédicos, e aos servicos de protese dentaria prestados por profissional habilitado.
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\ ML, Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Definicdes

Dispositivo médico personalizado:
| - Dispositivo médico sob medida;

Il - Dispositivo médico adaptavel; Regularizacdo conforme RDC n?®
Il - Dispositivo médico paciente-especifico. — 185/2001 e RDC n2 40/2015

Art. 32 O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médico paciente-especifico sao sujeitos a
regularizacao na Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolugcao da Diretoria Colegiada - RDC n?
185, de 22 de outubro de 2001, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015,
e demais regulamentos especificos vigentes.
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\ ML, Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Dispositivo médico sob medida

v’ Os fabricantes ou importadores de dispositivos médicos sob medida devem estar regularizados junto a Anvisa para
as atividades de fabricacdao ou importacao, conforme o caso, bem como junto a vigilancia sanitaria local, conforme o
caso.

v Os estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos sob medida devem atender aos requisitos de seguranca e
eficacia estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n? 56, de 6 de abril de 2001, bem como aos
padrdes e normas técnicas aplicaveis.

v" A solicitacdo de anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida serd concedida para
dispositivos médicos sob medida classe de risco Il e IV.

v’ Para os dispositivos de classe de risco | e Il, a empresa fabricante nacional ou importadora deve manter dossié para

cada dispositivo conforme estabelecido no Art. 11 da RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019. e
ANVISA
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\ ML, Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Dispositivo médico sob medida
v' Manutencdo do dossié pelo fabricante nacional ou importador, conforme o caso.
v" Documentos que devem compor o dossié estdo definidos no art. 11 da RDC n2 305/2019.

+** O dossié de dispositivos médicos implantaveis sob medida deve ser mantido na empresa por
um periodo minimo de 15 (quinze) anos a partir da data de fabricacao.

+* O dossié de dispositivos médicos ndo implantaveis sob medida deve ser mantido na empresa
por um periodo minimo de 5 (cinco) anos a partir da data de fabricacao.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



\ ML, Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Dispositivo médico sob medida

v' Os estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas classes | e II,
conforme classificacao disposta na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de
2001, devem atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao de produtos para saude.

v' Os estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas classes Ill e IV,
conforme classificacao disposta na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de
2001, devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa valido para a
classe de risco do dispositivo.
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Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

Dispositivo médico sob medida

Anuéncia a fabricacdo ou importacao de dispositivo > v Para cada unidade fabril.
médico sob medida (Classes Il e IV) — Cédigo 80207 v’ Publicizagdo no Portal; e
v’ Oficio
Notificacdo de fabricacdo ou importacao para cada
dispositivo médico sob medida enquadrado nas classes
Il e IV - Cdodigo 80208
Notificagdo de fabricagcdo ou importagao para cada v" Para cada dispositivo |
dispositivo médico sob medida enquadrado nas classes > Seli
Il e IV — Cédigo 80208 medico.
Notificacdo de fabricacdo ou importacao para cada
dispositivo médico sob medida enquadrado nas classes
Il e IV — Cdédigo 80208
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Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019
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Identificacdo do paciente (iniciais do norﬁ
completo);

Identificacdo do profissional de saude
prescritor, seguido do numero de inscricao
no conselho profissional;

Numero de rastreio do dispositivo;

Numero do expediente da notificacao de
fabricacdo ou importacao do dispositivo

[

Etiquetas de rastreabilidade }

ﬁldentificagéo do produto, seguido h

médico sob medida na Anvisa; e
Dizeres “dispositivo médico sob medida”. /

indicacdo “dispositivo médico sob medida”;
Identificacdo do fabricante nacional ou
importador (CNPJ e Razao Social);

Numero de rastreio do produto;
Identificacdo do paciente (iniciais do nome
completo); e

Identificacdo do profissional de saude
responsavel, seguido do numero de inscricao

]
no conselho profissional. /
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\ ML, Dispositivos médicos personalizados
Resolucdo RDC n° 305/2019

v Detentor da anuéncia a fabricacdo ou importac3o de dispositivo médico sob medida deve:
s Cumprir os requisitos de tecnovigilancia e acdes de campo.

*» Garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia do dispositivo médico sob medida.

v' A Anvisa poderd, a qualquer tempo, determinar ao fabricante/importador a apresentacdo de documentos e
informacdes adicionais a respeito dos dispositivos médicos objeto desta Resolucao.

v’ Fabricantes e importadores de dispositivos médicos paciente-especificos devem se adequar ao disposto no artigo 32
no periodo de 24 meses a contar da vigéncia desta Resolucao.

E permitida a notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivos médicos paciente-especificos no prazo
de transicao estabelecido no caput.
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Dispositivos médicos personalizados
Orientacdes sobre peticionamento e formuléarios
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Para concessdao de anuéncia a empresa devera protocololizar o assunto Anuéncia a fabricacao ou importacao de
dispositivo médico sob medida (Cédigo 80207) contendo:

1 - Declaracdo de Responsabilidade do fabricante ou importador de dispositivos sob medida, devidamente
preenchida e assinada conforme Anexo Il da Resolucao RDC n? 305/20109.

2 - Comprovacao de registro valido na Anvisa de dispositivos médicos fabricados em escala comercial, na mesma
unidade fabril, com mesma classe de risco e indicacdo de uso do dispositivo médico sob medida.

3 - Copia do Certificado Boas Praticas de Fabricacdao de produtos para saude para unidade fabril onde o dispositivo
médico sob medida sera fabricado e valido para a classe de risco do dispositivo, ou do protocolo de renovacao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, desde que o ultimo relatério esteja satisfatorio.
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Dispositivos médicos personalizados
Orientacdes sobre peticionamento e formuléarios
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O detentor da anuéncia devera protocolizar, para cada dispositivo médico, anterior a sua fabricacao, peticao
secundaria de Notificagao de fabricacdo ou importagao de dispositivo médico sob medida — Classes lll e IV (Cddigo
80208), como peticdo vinculada a peticdo inicial de anuéncia, contendo:

1 - Formuldrio de peticdo para dispositivo médico sob medida, conforme disposto no Anexo Il da RDC n? 305/2019,
para cada dispositivo fabricado ou importado, devidamente preenchido e assinado.

2 - Codpia do Termo de Responsabilidade e esclarecimento para utilizacdao excepcional do dispositivo sob medida,
conforme Anexo | da RDC n? 305/2019, para cada dispositivo fabricado ou importado, devidamente preenchido e
assinado.
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Dispositivos médicos personalizados
Orientacdes sobre peticionamento e formuléarios
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3 - Laudo do profissional de saude competente prescritor no qual conste:

a) assinatura do profissional de saude e inscricao no conselho profissional legivel;

b) identificacao do paciente (nome completo e CPF, ou outro documento de identificacao na auséncia do CPF);
c) nome da patologia e o respectivo CID;

d) descricao do caso e justificativa para a utilizacdo de produto nao registrado no Brasil em comparagcao com as
alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa e tratamentos anteriores.
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\ MY Dispositivos medicos personalizados
Orientacdes sobre peticionamento e formuléarios

4 - Desenho técnico do dispositivo médico sob medida que possibilite visualizar o produto e seus componentes,
bem como identificar as suas dimensdes caracteristicas, tolerancias e acabamento superficial, devendo constar para
cada componente a informacao referente ao material de fabricacdo e a sua respectiva norma técnica.

5 - Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao para a unidade fabril onde o dispositivo médico foi fabricado,
para a classe de risco do produto valido durante o periodo de fabricacao do dispositivo médico sob medida, ou do
protocolo de renovacao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao, desde que o ultimo relatério esteja
satisfatorio.
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Dispositivos médicos personalizados
OrientacOes sobre peticionamento e formularios
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Informacdes (SEI) Anvisa, tais como: procedimentos para solicitacdo de Autorizacdo de Funcionamento e de Certificade de Boas Praticas
de Fabricac8o (menu Empresas); registro e cadastro de materiais, implantes ortopédicos, equipamentos médicos e . .
SSSSS produtos para diagnéstico in vitro, informagdes sobre pesquisa clinica e certificados (menu Produtos), entre outros. h tt p :// p O rta I . a nVI S a . gov- b r/reg I St ro S - e -
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude

Dispositivos médicos personalizados
OrientacOes sobre peticionamento e formularios
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Orientacdes sobre peticionamento e formularios
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INA INICIAL ATUAQ.&O REGISTROS E ALI'I'ORIZA(;EJES PRODUTOS PARA A SAUDE PRODUTOS FORMULARIOS

Formularios de cadastro ou notificagcdo  http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/produtos-para-a-saude/formularios

Eletrénico
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/formularios

Dispositivos médicos personalizados
Orientacdes sobre peticionamento e formuléarios
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DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DO DETENTOR DA ANUENCIA A FABRICACAO OU IMPORTACAO DE
DISPOSITIVO MEDICO SOB MEDIDA

2. ldentificagdo de Dispositivos

Identificagdo dos tipos de dispositivos médicos sob medida a serem
fabricados

N° de notificagio/cadastrofregistro do
dispositivo médico com mesmas classe
de risco e indicacgéo de uso
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Dispositivos médicos personalizados
Consideracodes Finais
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Atencdo quanto a classificacao do produto em dispositivo sob medida, paciente especifico ou
adaptavel;

Atencao ao prazo de transicao de 24 meses;

Atencdo a classe de risco de produto e a classe contemplada na Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao;

Atencdo ao preenchimento dos formularios;

Atencdo para a regularizacao de dispositivo paciente-especifico quanto ao seu correto agrupamento

em conjunto, sistema, familia quando da submissao de peticao de notificacdo, cadastro ou registro;
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\ MY Dispositivos meédicos personalizados
Consideracodes Finais

v' Atencdo quanto ao artigo 92 da RDC 305/2019 - peticdo de anuéncia para cada unidade fabril;

v' Atenc3o - Laudo do profissional de salide quanto a descricdo do caso e justificativa para a utilizacdo
de produto nao registrado no Brasil em comparacdao com as alternativas terapéuticas ja existentes
registradas pela Anvisa e tratamentos anteriores;

v’ Protocolo de peticdo de anuéncia somente deve ser realizada para dispositivos classe de risco Ill e IV;

v" A anuéncia poderd ser solicitada apenas pelos fabricantes nacionais e importadores que estejam

regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude -
GGTPS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br




