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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Universo de Materiais implantaveis em ortopedia:

v’ Materiais implantdveis para sintese Ossea: placas, parafusos, grampos, fios flexiveis e cabos flexiveis, pinos e
fios rigidos, hastes de fixacao intramedular, ancoras para fixacao de partes moles a 0ssos, cesta espacadora
diafisaria carreadora de enxerto, fixadores mandibulares implantaveis, fixadores de calota craniana, sistema

de fixacao halo-craniano, e implantes para coluna;

v' Materiais implantaveis para substituicio de articulacdes: implantes de substituicdo das articulacdes de
qguadril, joelho, ombro, cotovelo, tornozelo, punho e temporomandibular;

v Enxertos 6sseos;
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Duvidas frequentes!

v’ Quais as regulamentacdes legais vigentes? ?
e ) i
v'Como realizar a instrucdo processual: , \p/
v'Quais informacdes devo apresentar nos documentos? / \

v Os documentos necessitam de tradugdo?
v'Como devo comprovar a seguranca e eficacia?
v’ Necessito realizar pesquisa clinica?

v’ Quais os motivos de notificacdo de exigéncias técnicas e indeferimentos?
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Regulamentacodes vigentes a serem consultadas:

» Resolucdo RDC Anvisa n°185/2001 — Define as regras para Registro de Produtos para Saude;

» Resolucdo RDC Anvisa n959/08,- Dispde sobre os requisitos gerais para o agrupamento em familias e
sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro;

» Instrucdo Normativa n? 01/09 - DispOe sobre os requisitos gerais para o agrupamento em familias e
sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro;

» Resolucdo RDC Anvisa n? 56/01 - Dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de
Produtos para Saude;
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Regulamentacodes vigentes a serem consultadas:

» Resolucdo RDC Anvisa n°156/2006 - DispOe sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos
médicos, e da outras providéncias;

» Resolucdo RDC Anvisa n°15/2014 — Define as regras sobre os requisitos para comprovacao do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao;

» Resolucdo RDC Anvisa n? 10/2015 -Dispde sobre Pesquisa Clinica em Produtos para Saude no Brasil;
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Regulamentacodes vigentes a serem consultadas:

» Resolucdo RDC Anvisa n° 204/2005 - Regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a analise pelos
setores técnicos da Anvisa;

» Resolucdo RDC Anvisa n2 50/2013 - Altera o Art. 42 da Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 25, de 16 de
junho de 2011, que dispde sobre os procedimentos gerais para utilizacao dos servicos de protocolo de
documentos no ambito da Anvisa;

» Instrucdo Normativa n? 4/12 - DispOe das regras para disponibilizacdo de instrucoes de uso em formato
nao impresso de produtos para saude.
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Documentos de instrucao processual:

a) Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos — FFIPM;
b) Informacdes do modelo do rétulo e modelo das instrucdes de uso;

c) Informacdes do relatério técnico;

d) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme
requisitos estabelecidos da RDC n? 15/2014;

e) Além dos documentos acima, sao solicitados para registro de produtos importados:

» Carta de autorizacdo de representacao no Brasil emitido pelo fabricante no exterior;
» Certificado de Livre Comércio (CLC).



Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos conforme previsto no Anexo
I1l.A da Resolucao RDC/Anvisa n.2 185/01, deve conter:

»Informacdes necessarias para que o produto possa ser identificado: nome e modelo
comercial, fabricante, fornecedor, empresa detentora do registro, responsaveis, origem e
engquadramento sanitario;

»Como forma de evitar falhas na transcricdo de informacdes para o banco de dados da
Anvisa, carregue, sempre que possivel, documentos produzidos a partir de fontes nato
digitais e preferencialmente nos formatos PDF, DOC ou DOCX.



Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Informacdes do modelo do rotulo conforme previsto no Anexo IlI.B da RDC n?
185/01:

» A razao social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso;

»As informacdes estritamente necessarias para que o usudrio possa identificar o
produto médico e o conteudo de sua embalagem;

»Quando aplicavel, a palavra “Estéril”;

» 0 numero de “Lote”, ou o nUmero de série, conforme o caso;
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»Data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado
o produto médico, para se ter plena seguranca;

»As informacdes que permitam ao usuario identificar o produto médico e o
conteudo de sua embalagem;

»Indicacdo de que o produto médico é de uso Unico;

»Por limitacdo de espaco fisico nos rétulos, as informacdes referentes as
instrucdes para uso do produto médico; todas as adverténcias e/ou precaucdes a
serem adotadas;, podem ser associadas as instrucoes de uso desde que
explicitamente indicado no rotulo "ver instrucoes de uso";



Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

»Para o correto armazenamento e conservacao do implante condicoes ambientais
especificas, como por exemplo, temperatura e umidade, devem ser indicadas de
forma clara no modelo de rotulo no caso de dispositivos médicos fornecidos
estéreis;

»Método de esterilizacdo(Apenas para produtos fornecidos estéreis);
»Nome do responsavel técnico;
» Texto correto REGISTRO ANVISA ne@.



Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Atencdo para o atendimento as outras regulamentacdes aplicdveis:

» “PROIBIDO REPROCESSAR” conforme previsto na Resolu¢cdo RDC n2156/06 em seu art. 62;

» Normas técnicas aplicaveis ao produto, como por exemplo, indicacdo de liquido inflamdvel no
caso de cimentos 0sseos.
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Informacdes do modelo de instrucdes de uso conforme previsto no Anexo I11.B da RDC n? 185/01:

» As informacdes necessdrias para identificacdo do produto: informacdes graficas do produto,
descricao das caracteristicas especificas do implante como dimensionais, superficiais, forma de
fixacdo, material de fabricacao, sistema de fixacao, resisténcia mecanica, carga suportada pelo
produto, dentre outras pertinentes conforme especificidade;

» Formas de apresentacdo: descricdo das embalagens, quantitativo de cada item, etiquetas de
rastreabilidade para dispositivos médicos permanentes;

» Cuidados de manuseio, conservacao e transporte e condicdes de armazenamento;
» Indicacdo, finalidade de uso, contraindicacbes deverao estar baseadas nos estudos clinicos
realizados para o produto;
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Informacdes do modelo de instrucdes de uso conforme previsto no Anexo I11.B da RDC n? 185/01:

» As informacdes necessarias sobre o uso do produto em ambiente de Ressonancia Magnética (MRI);

» Inclusdo de tabelas de compatibilidade dimensional e de material para produtos conforme previsto na
RDC n2 59/2008, Anexo, Parte 5, itens 5.10 e 5.11.;

» produtos estéreis — caracteristicas da integridade da embalagem. Implantes possuem reprocessamento
proibido e sao de uso unico;

» produtos ndo estéreis — exigéncias preliminares de uso, associadas a limpeza, manuseio esterilizacao,
de modo a eliminar os riscos potenciais de contaminacao do paciente;

» Orientar descarte de forma que o reuso seja impossibilitado por meio descaracterizacdo do produto.
Observar regulamentacao sanitaria aplicavel.
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Informacdes do modelo de Relatorio Técnico conforme previsto no Anexo |1I.C da RDC n2
185/01.:

» Especificacao das caracteristicas das matérias primas utilizadas para fabricacdao do produto;

» Especificacdo dos cuidados relacionados ao manuseio e armazenamento e, se pertinente,
procedimentos referentes a limpeza e esterilizacao dos componentes antes do uso;

» Fornecer as caracteristicas relacionadas a resisténcia mecanica do produto conforme ensaios
biomecanicos de validacao do projeto;

» Fornecer o desenho técnico com caracteristicas dimensionais, superficiais, tolerancias e
informacdes na legenda que permitam associa-lo ao produto objeto do registro;
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Registro de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Informacdes do modelo de Relatorio Técnico conforme previsto no Anexo I11.C da RDC n?
185/01:

» Incluir informacoes técnicas e informacdes graficas das embalagens que possibilitem identificar e
visualizar os componentes do produto na forma em que sera entregue ao consumo;

» Apresentar fluxograma de fabricacdo e descricdo de cada etapa contendo todos os controles
associados. Etapas associadas deverao ser identificadas com o nome e endereco do terceiro.
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Informacdes do modelo de Relatorio Técnico conforme previsto no Anexo
I11.C da RDC n2 185/01:

» Demonstracdo de atendimento aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos conforme indicados na Resolucdo RDC/Anvisa n.2 56, de

&
06 de abril de 2001. gK




Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

» Resolucdo RDC Anvisa n° 185/2001 — Anexo III.C Item 1.6:

Descricdo da eficacia e sequranca do produto médico, em conformidade com a regulamentac¢do da ANVISA
que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta
descricdo ndo comprovar a eficacia e sequran¢a do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do

produto.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v Resolucdo RDC Anvisa n° 56/2001 — Principios, item 3:

Considerando-se os requlamentos técnicos aplicaveis, a adequacdo dos dados clinicos deve basear-se nas
seguintes informacgdes:

a) compilagdo da bibliografia cientifica de publicagbes indexadas relativas a pesquisas clinicas, sobre o uso
proposto do produto para saude, e quando for o caso, relatdrio escrito contendo uma avaliagéo critica desta
bibliografia; ou

b) resultados e conclusdes de uma pesquisa clinica especificamente desenvolvida para o produto para saude.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v’ Resolucdo RDC Anvisa n° 59/2008 — Anexo, Parte 5, tépico 5.17:

A comprovacdo da segurancga e eficacia dos produtos contemplados neste requlamento deverd atender os

requisitos da Resolucdo RDC 56,de 2001 ou regulamento que venha substitui-la, bem como o atendimento
das normas técnicas aplicaveis.

\? ‘
Y '
‘.\\\\
AN -
| 4

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

Quais ensaios devo realizar para avaliagcao do desempenho do meu material implantavel em ortopedia?

» Os ensaios realizados para verificacdo de desempenho, deverdo estar em conformidade com o
Gerenciamento de Risco realizado exclusivamente para o produto na etapa de projeto.

» O gerenciamento de risco do produto deve considerar todos os componentes do sistema e no caso de
familia, se algum modelo da familia possuir ancilares, estes deverao ser considerados para o
gerenciamento, mesmo que nao facam parte do produto, para que este seja funcional.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

Quais hormas técnicas devo adotar?
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v’ Caso o fabricante opte por avaliar uma caracteristica mecanica do produto, utilizando uma solucdo
nao prevista em referéncias normativas, devera demonstrar a validade do método adotado.

v' A pesquisa de normas aplicaveis é parte integrante dos dados de entrada do controle de projeto e
suas atualizacdes devem ser integradas aos controles de documentos.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v' A utilizacdo de ferramentas de simulagdo computacional é amplamente utilizada, mas n3o substitui a
necessidade de realizacdao de ensaios mecanicos realizados com o produto objeto da solicitacao de
registro.



Requisitos de seguranca e eficacia de materiais implantaveis em ortopedia

I ‘ Relatdrios de Ensaios

v A apresentacdo de resultados dos testes de validacdo e verificacdo de projeto no que diz respeito ao
desempenho esperado do implante podem ser por meio de cdpias dos laudos ou relatérios de ensaio,
emitidos por laboratorios qualificados, ou certificados de conformidade baseados em normas
técnicas especificas.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

Relatorios de Ensaios

v'Das informacdes presentes nos relatdrios de ensaios é sempre importante que a descricdo da
amostra permita sua associacao com o objeto da solicitacao de registro na Anvisa.

v’ Esclarecimentos quanto da escolha da amostra devem ser apresentados no relatério técnico.

v" A metodologia aplicada deve estar em conformidade com o previsto em norma técnica aplicavel
qguando for adotada pelo fabricante.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

Avaliagdo 7 *~ N
critica !

A @

» A empresa interessada em fabricar ou importar os materiais implantaveis em ortopedia, devera
encaminhar junto aos documentos de instrucao processual, relatério descritivo (andlise critica)
contendo, entre outros, a comprovacao e consideracoes sobre os resultados verificados.

» Quando o produto a ser registrado se enquadrar em norma nos requisitos dimensionais e de
desempenho, ndo é necessaria a apresentacao de compilacao bibliografica e avaliacao critica desde
gue a norma que trata de desempenho forneca parametros de referéncia.
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Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v O conceito de similaridade disposto na legislacdo sanitdria vigente é estabelecido para os
medicamentos registrados na ANVISA, ndao extensivel aos produtos para saude.




Requisitos de seguranca e eficacia de materiais
implantaveis em ortopedia

v" A realizacdo de ensaios com produtos similares para comparacdo de requisitos de desempenho com o
produto objeto da solicitacao de registro é permitida para fins de registro. Cabe ressaltar que muitas
das normas técnicas contemplam tal orientacao em seu escopo.
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Manual para Registro
de Implantes Ortopédicos na Anvisa
Parte |

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manu
al+para+regulariza%C3%A7%C3%A30+de+implantes+ortop%
C3%A9dicos+na+Anvisa/cf171f36-45fa-44bd-bf27-
37afd9581cel

SERIE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
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http://portal.anvisa.gov.br/educacao-e-pesquisa
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