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1. SUMARIO EXECUTIVO

1.1 O QUE FOI AVALIADO?

A Resolugdo - RDC n2 562, de 01/09/2021, que alterou a RDC n? 305, de 24/09/2019, que dispde sobre
requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos
personalizados.

O referido normativo alterou a Resolugdo RDC n? 305/2019 em seu Art. 17, e respectivo paragrafo Unico,
gue estabeleceram prazo e forma, em carater transitério, para adequacdo de empresas sob a
obrigatoriamente de regularizar dispositivos personalizados paciente-especificos junto a Anvisa.

Durante o prazo de transicdo mencionado no paragrafo Unico do Art. 17 da RDC n2 305/2019, as regras
aplicadas para fins de fabricacdo, comercializagdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos
médicos paciente-especificos (DM) foram permitidas conforme o aplicavel para dispositivos médicos
personalizados sob medida. A RDC n? 562/2021 prorrogou o prazo de transicdo para adequac¢do das
empresas que era de 24 meses, pela redacdo original, para 48 meses a contar da vigéncia da RDC n?
305/2019.

1.2 COMO FOI AVALIADO?

Como objetivos regulatérios da alteracdo implementada pela RDC n2 562/2021 apontam-se:

e Aumentar o periodo de adaptacdo para adesdo das empresas para Regularizacdo de dispositivos
médicos paciente-especificos de acordo com a RDC n2 305/2019.

e Evitar o desabastecimento do mercado em relacdo a esse tipo de dispositivo.

Dentre os Resultados e impactos esperados:
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e Aumento da adesdo para Regularizacdao de dispositivos médicos paciente-especificos de acordo
com a RDC n2 305/2019.

¢ Mercado abastecido de dispositivos médicos paciente-especificos.

Por finalidade de realizacdo da ARR cita-se verificar se o instrumento regulatério foi eficaz e efetivo e
avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatério.

A Questdo de ARR buscou responder: O instrumento regulatério aumentou a adesdo das empresas a
nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos paciente-especificos?

Para responder aos questionamentos levantados pela ARR utilizou-se de Avaliacdo de Impacto.

A adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos paciente-especificos foi
interpretada por meio do indicador quantitativo:

Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos.
A féormula utilizada para célculo foi:
Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos = [[ND — NA) / NA] * 100 (%)

Taxa percentual obtida por meio da razdo entre a diferenca de nimero de protocolos de registro de DM
paciente-especificos de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicacdo da RDC n2 562/2021)
menos numero de protocolos de registro de DM paciente-especificos de 25/10/2019 a 24/10/2021
(periodo anterior a publicagdo da RDC n2 562/2021) dividido pelo numero de protocolos de registro de
DM paciente-especificos de 25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacio da RDC n@
562/2021).

Fonte dos dados: DATAVISA.
Como critério que fundamenta a analise tem-se:
Critério 1 — Adesdo de empresas a regularizacdo de dispositivo médico paciente-especificos.

A avaliacdo retrospectiva ocorreu no periodo em que a alteragdo implementada pela RDC n? 562/2021
surtiu seus efeitos, ja que se tratava de uma disposicdo transitéria, que foi estendida até outubro de
2023, conforme prevista no préprio ato.

Durante a fase de elaboragao do relatério da ARR e diante dos dados obtidos foi possivel o
desenvolvimento de um indicador complementar, denominado Taxa comparativa de deferimento de
protocolos de registro de DM paciente-especificos. Esse indicador foi utilizado para avaliacdo da
gualidade das peticdes de registro de DM paciente-especifico no que se refere ao deferimento de
protocolos antes e apds a vigéncia da RDC n? 562/2021. E importante salientar que o indicador Taxa
comparativa de deferimento de protocolos de registro de DM paciente-especificos ndo se relaciona
diretamente a questdo proposta pela ARR, mas pode revelar resultado relevante em termos de
consolidacdo do atendimento a regularizagdo de DM paciente-especifico implementada pela RDC n?
305/2019.

1.3 QUAIS OS PRINCIPAIS RESULTADOS?

O principal resultado esperado da edi¢do realizada por meio da RDC n? 562/2021 se relaciona ao
aumento da adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos paciente-
especificos. Por meio do indicador Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos verificou-
se aumento da adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos paciente-
especificos. Houve aumento de 22,22% de peticionamento primario de registro para DM paciente-
especifico no periodo de vigéncia da RDC n? 562/2021 em rela¢do ao periodo anterior a sua publicacdo,
aumento considerado de significativa representatividade frente ao esperado pela area. Desta forma,
entende-se que o instrumento regulatdrio foi eficaz e efetivo, considerado o padrdao de desempenho
proposto nessa avaliacdo, qual seja: uma Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos
superior a 0 é considerada desejada, pois reflete aumento no nimero de protocolo de peticdes de
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registro de Dispositivos Médicos paciente-especificos apds a implementacdo da RDC n? 562/2021,
demonstrando adesao do setor a nova forma de regularizagao.

Verificou-se ainda, além do aumento da adesdo das empresas, que houve também aprimoramento na
instrucdo processual das peticdes no tema dos dispositivos paciente especificos, no que toca ao
atendimento dos critérios e parametros que os caracterizam assim como a comprovacao de performance
e seguranca de acordo com os normativos em vigor. Essa melhora nas peticGes primarias de registro para
DM paciente-especifico foi verificada por meio da aplicacdo do indicador Taxa comparativa de
deferimento de protocolos de registro de DM paciente-especificos. O resultado da aplicacdo desse
indicador revelou um aumento de 268,21% de deferimentos de petigdes primarias de registro para DM
paciente-especifico.

1.4 QUAIS AS RECOMENDAGOES?

A RDC n? 562/2021 tratou de uma situacdo transitéria, e o prazo estabelecido para producdo de seus
efeitos jd se encerrou. Tendo em vista que os resultados esperados foram alcancados ndo ha
recomendacgdes relacionadas a essa Resolugdo, a qual encontra-se listada para revogac¢ao no atual ciclo
de revisdo e consolidacdo de normas da Anvisa apoiado no Decreto N2 12.002/2024.

2. IDENTIFICAGAO DO OBJETO DA ARR

A RDC n2562, de 01/09/2021 que alterou a RDC n2 305, de 24/09/2019, que dispde sobre requisitos para
fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos personalizados. A
Resolugdo RDC n? 562, de 01/09/2021 alterou o Art. 17 e o paragrafo Unico da Resolugdo RDC n@
305/2019 ao prorrogar o prazo de transicdo para adequagdo das empresas que era de 24 (vinte e quatro)
meses, pela redacdo original, para 48 (quarenta e oito) meses.

3. JUSTIFICATIVA PARA REALIZAGAO DA ARR

A presente ARR foi realizada considerando o disposto no Art.12 do referido Decreto 10.411 e conforme
inciso | do Art. 57 da Portaria n2 162, de 12 de marco de 2021 que abordam casos de atos normativos
cuja AIR tenha sido dispensada em razdo de urgéncia fazendo-se, portanto, objeto de ARR no prazo de
trés anos, contado da data de sua entrada em vigor.

4. FINALIDADE DA AVALIAGAO

As atividades de ARR foram realizadas a fim de atender as seguintes finalidades:

e verificar se o instrumento regulatdrio foi eficaz e efetivo,

e avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatério.

I5. CONTEXTO REGULATORIO

A RESOLUCAO - RDC N2 305, DE 24 DE SETEMBRO DE 2019, que "Dispde sobre requisitos para fabricacdo,
comercializagdo, importacdo e exposi¢cdo ao uso de dispositivos médicos personalizados", trouxe novas
defini¢Oes relacionadas a dispositivos médicos personalizados, bem como implementou a necessidade da
regularizacdo de "dispositivos médicos paciente-especificos". Os dispositivos médicos personalizados
conforme Art. 29, inciso Il, corresponde a um termo genérico para descrever qualquer um dos tipos de
dispositivos médicos que se destinam a um individuo em particular, que pode ser um dispositivo médico
sob medida, dispositivo médico paciente-especifico ou dispositivo médico adaptavel.

Apesar da necessidade de registro desses produtos, conforme legislacdo sanitaria vigente, ndo havia
regulamento técnico especifico para o registro de produtos personalizados e as empresas deviam
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solicitar autorizagdo para fabricar/importar e comercializar estes implantes. Devido a necessidade de um
produto com formato exclusivo para cada paciente as solicitagdes de materiais
implantdveis personalizados eram avaliadas caso a caso pela darea técnica responsavel pelas avaliacGes
de regularizagdo de dispositivos médicos, pelo Diretor supervisor e, finalmente, autorizadas por decisdo
especifica de Diretoria Colegiada (DICOL) da ANVISA.

O rito de analise de personalizados considerava o principio da razoabilidade. O parecer para subsidiar a
autorizacdo excepcional contemplava manifestacdo favordvel a liberacdo da autorizacdo em carater
excepcional, sem avaliacdo de mérito clinico e sem verificacdo de requisitos de seguranca e eficdcia.
Deste modo, o protocolo de andlise até entdo estabelecido ndo se baseava em comprovacado de eficicia e
seguranca majorando, portanto, os riscos ao paciente. A RDC n? 305/2019 implementou para os
dispositivos médicos personalizados a necessidade de atendimento aos requisitos de seguranca e eficicia
estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 6 de abril de 2001 (revogada pela RDC
n2 546, de 2021), bem como aos padrdes e normas técnicas aplicaveis.

Entende-se por dispositivo médico (produto médico), segundo o inciso X, Art. 42 da RDC n?
751/2022, qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico
in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja
principal agao pretendida ndo seja alcangada por meios farmacoldgicos, imunoldégicos ou metabdlicos no
corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acdo pretendida por tais meios:

a) diagnéstico, prevengdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;
b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou
patolégico;

d) suporte ou manutencdo da vida;
e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doac¢des de érgdos e tecidos.

A designacdo dispositivo médico personalizado, segundo o inciso Il do Art. 22 da RDC n2 305/2019, é
dada como termo genérico para descrever qualquer um dos tipos de dispositivos médicos que se
destinam a um individuo em particular. Incluem-se nesse rol o dispositivo médico sob medida, dispositivo
médico paciente-especifico e dispositivo médico adaptavel.

E importante destacar que a tecnologia tem progredido, assim, hoje é possivel produzir dispositivos
médicos que sejam individualizados em escala comercial e ndo mais artesanal. As tecnologias de
fabricagdo usadas para criar os dispositivos médicos personalizados se baseiam em exames de imagem
do paciente. Essa realidade trouxe novos desafios as autoridades reguladoras.

Nesse contexto, a RDC n2 305/2019 pode também ser considerada como fruto de agGes no sentido de
harmonizacdo de praticas regulatdrias aplicadas a dispositivos médicos que se destinam a um
determinado individuo. A adoc¢do de requisitos consistentes e harmonizados para dispositivos médicos
personalizados apoiam uma abordagem regulamentar equilibrada para controles destes tipos de
dispositivos médicos e oferecem beneficios significativos ao fabricante, usuario, paciente e as
autoridades reguladoras. A eliminagdao das diferencas entre jurisdicdes apoia a convergéncia global,
reduz o custo de obter conformidade regulatdria e permite que pacientes e profissionais de saude
tenham acesso antecipado a novos tratamentos e tecnologias (IMDRF/PMD WG/N58 FINAL: 2023).

O dispositivo médico paciente-especifico é um dispositivo médico personalizado que ¢é
tornado compativel (ou que é compatibilizado) com a anatomia de um paciente usando técnicas de
dimensionamento com base em referéncias anatdmicas, ou usando as caracteristicas anatémicas obtidas
a partir de exames imagiolégicos, sendo tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel de
ser validado e reproduzido, sob responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa
ser desenvolvido em conjunto com o profissional de saude habilitado, inciso IV do Art. 22 da RDC n?
305/2019. O seu projeto deve permanecer dentro dos parametros validados do envelope de projeto
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especificado. Esse tipo de dispositivo pode ser considerado como produzido em massa, com dimensdes
ou outras variagdes dentro de um intervalo especificado.

Considerando a obrigatoriedade de regularizacdo de dispositivo médico paciente-especifico, foi
estabelecido prazo de transicdo que foi previsto no Art. 17 da RDC n? 305/2019, sendo inicialmente
concedido o prazo de 24 meses e, posteriormente, alterado para 48 meses por meio da Resolucao RDC
n2 562/2021, o qual passou a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 17. Fabricantes e importadores de dispositivos médicos paciente-especificos devem se adequar
ao disposto no art. 32 no periodo de 48 (quarenta e oito) meses a contar da data de entrada em
vigor desta Resolucdo.

Assim, as empresas passaram a ter um prazo maior e os protocolos de registro para dispositivos médico
paciente-especificos tem sido efetivados.

Na vigéncia do prazo de transi¢do mencionado no pardgrafo Unico do Art. 17 da RDC n? 305/2019, as
regras aplicadas para fins de fabricacdo, comercializacao, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos
médicos paciente-especifico foi permitida conforme o aplicavel para dispositivo médico sob medida.

O Art. 32 da RDC n? 305/2019 diz que o dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médico paciente-
especifico sdo sujeitos a regularizacdo na Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 2001, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de
agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.

Segundo o inciso Il do Art. 22 da RDC n2 305/2019, o dispositivo médico sob medida é DM que se
destina, exclusivamente, ao uso por um individuo em particular, fabricado especificamente de acordo
com a prescricao de um profissional de saude habilitado, que confere caracteristicas especificas de
projeto sob sua responsabilidade, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o
fabricante. Esse produto se destina a atender uma patologia ou condi¢cdao anatomo-fisioldgica especifica
de um individuo em particular.

Os dispositivos médicos sob medida, conquanto ndo dependam de registro ou de cadastro na ANVISA,
ficam sujeitos ao controle sanitario prévio a introducdo ao mercado por meio de anuéncia a fabricacao
ou importacdo e de notificacdo de fabricacdo ou importacdo, conforme disposto nos Art. 92 e 10 da
Resolugdo RDC n2 305/2019.

Em termos de diferencas entre um dispositivo médico sob medida e um paciente-especifico cita-se que o
primeiro se destina a atender caso excepcional de individuo em particular em que o produto ndo pode
ser desenvolvido levando em conta um envelope de design, hd extrapolacdo de parametros, e a
responsabilidade do projeto recai sobre o profissional de saude. A prescricdo do profissional de saude
solicitante deve conter informacgdes robustas que justifiquem a indicacdo de um dispositivo médico sob
medida, devendo abordar as questdes referentes as caracteristicas anatdmicas e/ou fisioldgicas; e/ou a
condicdo patoldgica do paciente, bem como explicitar/comprovar que ndo ha alternativa para
tratamento do paciente com produto regularizado na Anvisa. J& o segundo tipo de DM, paciente-
especifico, apesar de ser produzido para um individuo em particular, utilizando exames imagioldgicos,
respeita limites de pardmetros de um projeto base (envelope de design) por meio de seu
redimensionamento.

Durante o periodo de adequacgéo inicialmente previsto pela RDC n2 305/2019 em seu Art. 17, foram
protocolizados processos de registro, os quais em sua grande maioria foram indeferidos, principalmente
por dificuldade em apresentar documentacdo legal emitida por outras autoridades sanitdrias,
considerando se tratar de uma adequag¢do que também estd sendo realizada em outros paises, e/ou
por dificuldade em demonstrar todos os requisitos de seguranca e desempenho exigidos pela Resolugao
gue dispunha sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicdveis aos produtos para saude,
considerando todas as possiblidades de ajustes a serem realizados no projeto de produtos para
personalizacdo destes para o melhor tratamento do usuario.

A acdo no sentido de regularizar dispositivos médicos personalizados paciente-especificos também vem
sendo realizada por outras autoridades regulatdorias. Como exemplo de Agéncia reguladora que
implementou essa regularizacdo e que também disp6s de periodo para adequacdo de empresas
podemos citar que a "Therapeutic Goods Admnistration" (TGA), autoridade regulatdria australiana,
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estabeleceu o prazo de transicdao para regularizacao de dispositivos personalizados paciente-especificos
até novembro de 2024.

A norma em questdo foi dispensada de AIR, considerando a previsdo existente no Decreto 10.411, de 30
de junho de 2020, e no o Art. 2 da Portaria n. 162, de 12 de margo de 2021, uma vez que a proposta nao
provocava aumento de custos para os agentes econdmicos ou para os usudrios dos servigos prestados;
nao provocava aumento expressivo da despesa orcamentaria ou financeira; e nao repercutia de forma
substancial nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais.

Adicionalmente, tratou-se como situac¢do de urgéncia, considerando que a proposta da Resolucdo RDC n?
562 tratou exclusivamente da prorrogacdo do prazo previsto no Art. 17 da Resolu¢do RDC 305/2019, que
estabelecia o prazo para adequacdo ao disposto no art. 32 por parte dos fabricantes e importadores de
dispositivos médicos paciente-especificos. Como o prazo se encerrava em 24/10/2021, a prorrogac¢ao
fazia-se necessaria principalmente para manter a disponibilidade de produto para o paciente que
precisava de uma opc¢ao terapéutica personalizada, a fim de atender casos especificos.

Portanto, a ARR_conduzida com foco na RDC n? 562/2021 tem olhar retrospectivo por meio de uma
avaliacdo programada baseada no fato da alteracdo implementada ter periodo estipulado para sua
caducidade — outubro de 2023. Essa vigéncia do prazo da transicdo tem previsdo no préprio ato
normativo.

|6. TEORIA DA REGULACAO
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Em 24/09/2019 foi publicada a RDC n?2 305/2019 que dispde sobre requisitos para fabricagdo,
comercializacdo, importacdo e exposicao ao uso de dispositivos médicos personalizados. Esta RDC trouxe
novas definicdes relacionadas a dispositivos médicos personalizados, bem como implementou a forma
considerando a necessidade de regularizacdo de "dispositivos médicos paciente-especificos". Apesar da
necessidade de registro desses produtos, conforme legislacdo sanitaria vigente, ndo havia regulamento
técnico especifico. De acordo com o Art. 12 da Lei n2 6360/76, os produtos para saude necessitam ser
regularizados para fins de industrializacdo, comercializa¢do e exposicdo ao uso.

Esse instrumento regulatério pode ser considerado como inovador em relacdo a pauta do tema em
comparacdo ao realizado por outros organismos reguladores. A sua vigéncia ocorreu a partir de
25/10/2019, trinta dias apds a sua publicacdo. Durante o processo regulatério de construgdo da RDC n®
305, de 2019, ndo se identificou, no mundo, parametro que pudesse ser avaliado, de forma que a Anvisa
teve o pioneirismo regulatdrio nessa importante tematica. Teve-se o intuito de dar a necessaria fluidez
aos pedidos de registro de dispositivos médicos personalizados previstos no Art. 32, a excecdo do
dispositivo médico fabricado sob medida que é objeto de anuéncia, sem descuido da verificacdo de
eficacia e seguranca, bem como as a¢des de monitoramento dos dispositivos em uso.

A RDC estabelece no seu Art. 22 as definicbes para dispositivo médico personalizado, que podem ser um
dispositivo médico sob medida, dispositivo médico paciente-especifico ou dispositivo médico adaptavel,
conforme abaixo.

[...]

Il - dispositivo médico sob medida: um dispositivo médico que se destina, exclusivamente, ao uso
por um individuo em particular, fabricado especificamente de acordo com a prescricdio de um
profissional de saude habilitado, que confere caracteristicas especificas de projeto sob sua
responsabilidade, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o fabricante. Tal
produto se destina a atender uma patologia ou condigdo anatomo-fisioldgica especifica de um
individuo em particular;

IV - dispositivo médico paciente-especifico: um dispositivo médico que é tornado compativel (ou
que é compatibilizado) com a anatomia de um paciente usando técnicas de dimensionamento com
base em referéncias anatomicas, ou usando as caracteristicas anatoOmicas obtidas a partir de
exames imagiologicos, sendo tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel de ser
validado e reproduzido, sob responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa ser|
desenvolvido em conjunto com o profissional de saude habilitado;
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V - dispositivo médico adaptdvel: um dispositivo médico produzido em massa, e que deve ser|
adaptado, ajustado, montado ou moldado, de acordo com as instru¢des validadas do fabricante no
local de atendimento, para se adequar as caracteristicas anatomo-fisioldgicas especificas de um
paciente antes do uso;

[...]

Conforme o Art. 32 da RDC n? 305/2019 - O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médico
paciente-especifico sao sujeitos a regularizacdo na Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 2001, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 40, de 26
de agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.

Considerando a obrigatoriedade para regularizacdo de dispositivo médico paciente-especifico, o Art. 17
da Resolucdo RDC n2 305/2019 estabeleceu prazo de adequacgdo conforme a seguir:

Art. 17 Fabricantes e importadores de dispositivos médicos paciente-especificos devem se adequar ao
disposto no art. 32 no periodo de 24 (vinte e quatro) meses a contar da data de entrada em vigor desta
Resolucdo.

Paragrafo Unico. Durante o prazo de transicdo estabelecido no caput, as empresas deverdao cumprir
integralmente com os requisitos estabelecidos nesta Resolucdo para fabricar, importar, comercializar ou
expor ao uso os dispositivos médicos pacientes-especificos.

Durante o prazo de transigdo mencionado no paragrafo Unico do Art. 17 da RDC n2 305/2019, as regras
aplicadas para fins de fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos
médicos paciente-especifico foi permitida conforme o aplicdvel para dispositivo médico sob medida.

Importante destacar que o prazo para adequacdo previsto no Art. 17 entrou em vigor em outubro de
2019. A implementacdo de novas exigéncias para a fabricacdo de dispositivos médicos personalizados,
demonstrou a necessidade de um prazo maior considerando as adequacdes substanciais nos projetos
para a devida comprovacdo de desempenho e seguranca.

Para que esses produtos ndo ficassem indisponiveis para o tratamento de determinadas situagdes,
sugeriu-se a prorrogac¢do de prazo de adequagdo. Para tanto, foi publicada a RDC n2 562/2021 que
alterou o prazo descrito no Art. 17 da RDC n2 305/2019 de 24 (vinte e quatro) para 48 (quarenta e oito)
meses a contar da data de entrada em vigor daquela Resolucao.

Durante o periodo de adequacdo, previsto no Art. 17, foram protocolizados processos de registro, os
guais em sua grande maioria foram indeferidos, principalmente pela dificuldade em apresentar
documentacao legal emitida por outras autoridades sanitarias, considerando se tratar de uma adequacao
gue também esta sendo realizada em outros paises. Como exemplo, podemos citar que o "Therapeutic
Goods Admnistration" (TGA), autoridade regulatdria australiana estabeleceu o prazo de transicdo até
novembro de 2024. Além disso, para os processos de solicitacdo de registro de dispositivos médicos
paciente-especificos peticionados nesse periodo detectou-se também dificuldade em demonstrar todos
os requisitos exigidos pela Resolucdo RDC n? 56/2001 (atualmente revogada pela RDC n? 546/2021),
considerando as possiblidades de ajustes a serem realizados no projeto dos produtos com fins de
personalizacdo destes para o melhor tratamento do usudrio.

Apesar de ndo ter havido um monitoramento stricto sensu da RDC n? 305/2019, a alteragdo
implementada pela RDC n? 562/2021 observou-se problemas de ades3do pelas empresas ao previsto no
Art. 17 da RDC n2 305/2019. Portanto, é possivel afirmar que a RDC n2 562/2021 é uma consequéncia do
monitoramento da RDC n2 305/2019.

Como obijetivos regulatérios dessa alteragcdo apontam-se:

e Aumentar o periodo de adaptacdo para adesdo das empresas para Regularizagcdo de dispositivos
médicos paciente-especificos de acordo com a RDC n? 305/2019.

e Evitar o desabastecimento do mercado em relagdo a esse tipo de dispositivo.

Dentre os Resultados e impactos esperados:
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e Aumento da adesdo para Regularizacdao de dispositivos médicos paciente-especificos de acordo
com a RDC n2 305/2019.

¢ Mercado abastecido de dispositivos médicos paciente-especificos.

A Resolugdo RDC n? 562, de 12 de setembro de 2021, tratou exclusivamente da prorroga¢dao do prazo
previsto no Art. 17 da Resolugdo RDC 305/2019, que estabelecia o prazo para adequacdo ao disposto no
art. 32 por parte dos fabricantes e importadores de dispositivos médicos paciente-especificos. Como o
prazo para adequacdo de empresas se encerrava em 24/10/2021, a prorrogacdo fez-se necessdria
principalmente para manter a disponibilidade de produto para o paciente que precisa de uma opcao
terapéutica personalizada, para atendimento de casos especificos. E importante destacar que apds o
periodo de adequacdo a nova forma de regularizacdo, implementada pela RDC n2 305/2019, dispositivos
médicos que se enquadrassem na situacdo de dispositivo médico paciente-especifico ndo poderiam ser
fabricados, comercializados, importados ou expostos ao uso por meio de rito aplicdvel a DM sob medida.

7. DETALHAMENTO DA AVALIACAO

7.1 ABORDAGEM DA ARR

7.1.1 TIPO DE AVALIAGAO

O tipo de avaliagao que regeu a presente ARR foi a Avaliagdo de Impacto, cujo foco é avaliar se a
regulacdo de fato atuou sobre o problema regulatério, bem como os demais impactos gerados, sua
distribuicdo entre os grupos afetados e a ocorréncia de resultados nao previstos.

7.1.2 TIPO DE INFERENCIA

A inferéncia esperada da ARR em foco define-se como descritiva pois busca detectar e descrever padrdes
nas evidéncias coletadas, sejam elas quantitativas ou qualitativas. Estes padrdes deverdo ser comparados
com referéncias, permitindo levantar possiveis explicacdes sobre o motivo pelo qual a varidvel de
interesse estd apresentando as variacdes observadas. Para isso, é possivel comparar a mesma variavel ao
longo do tempo, em diferentes contextos.

A referéncia utilizada para comparacao foi o tempo. Houve a descricdo e andlise do comportamento da
variavel de interesse ao longo do tempo. Os dados avaliados tém como referéncia base a publicacdo da
RDC n? 562/2021. Foram levantados dados de protocolos de registro de dispositivos médicos paciente-
especificos para os periodos anterior e posterior a publicacdo da RDC n® 562/2021 na vigéncia da RDC n®
305/2019.

7.2 PARAMETROS DE AVALIACAO

7.2.1 QUESTOES DE ARR

O instrumento regulatério aumentou a adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de
dispositivos médicos paciente-especificos?

7.2.2 INDICADORES

A adesdo das empresas a nova forma de regularizacao de dispositivos médicos paciente-especificos sera
interpretada por meio do indicador:

Indicador 1. Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos.

Trata-se de indicador quantitativo que pode ser interpretado como Taxa percentual obtida por meio da
razdo diferenca de numero de protocolos de registro de DM paciente-especifico de 25/10/2021 a
24/10/2023 (periodo posterior a publicagdo da RDC n? 562/2021) menos numero de protocolos de
registro de DM paciente-especifico de 25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC
n? 562/2021) sobre numero de protocolos de registro de DM paciente-especifico de 25/10/2019 a
24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC n2 562/2021).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3561317&infra_si...
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O Objetivo regulatdério com o qual se relaciona: Aumentar o periodo de adapta¢do para adesdo das
empresas para regularizacdo de dispositivos médicos paciente-especificos de acordo com a RDC n?
305/2019.

A Questdo de ARR com a qual se relaciona: O instrumento regulatério aumentou a adesdo das empresas
a nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos paciente-especificos?

Fonte dos dados: DATAVISA.
Férmula de célculo:

Taxa percentual obtida por meio da razdo entre diferenca de niumero de protocolos de registro de DM
paciente-especificos de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicagcdo da RDC n2 562/2021)
— (ND) - menos numero de protocolos de registro de DM paciente-especificos de 25/10/2019 a
24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC n? 562/2021) — (NA) - sobre nimero de protocolos de
registro de DM paciente-especificos de 25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC
n? 562/2021) — (NA) multiplicado por 100.

Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos = [[ND — NA) / NA] * 100 (%).

Ademais, durante a fase de elaboracdo do relatério da ARR, foi possivel o desenvolvimento de novo
indicador que se relaciona a qualidade de peticdes protocoladas considerando como referéncia base a
publicacdo da RDC n2 562/2021. O levantamento e interpreta¢cdo de dados gerados para verificagdo do
indicador Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos permitiu verificar o quantitativo de
deferimentos antes e apds a vigéncia da RDC n? 562/2021 demonstrando se houve uma melhora ou nio
na qualidade nos novos protocolos de registro de DM paciente-especifico.

Indicador 2. Taxa comparativa de deferimento de protocolos de registro de DM paciente-especificos.

O indicador relacionado aos deferimentos foi denominado como Taxa comparativa de deferimento de
protocolos de registro de DM paciente-especificos.

Fonte dos dados: DATAVISA.
Férmula de calculo:

Passo 1: calculo da razdo (RP) de numero de deferimentos de protocolos de registro de DM paciente-
especificos com submissdo de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicacdo da RDC n®
562/2021) (DP) - divido pelo nimero de protocolos de peti¢cdes de registro de DM paciente-especificos
de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicagdo da RDC n? 562/2021) - (ND).

RP = (DP)/(ND)

Passo 2: cdlculo da razdao (RA) do numero de deferimentos de protocolos de registro de DM paciente-
especificos submetidos de 25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC n¢®
562/2021) - (DA) - dividido pelo numero de protocolos de registro de DM paciente-especificos de
25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicagdo da RDC n? 562/2021) — (NA).

RA = (DA)/(NA)

Passo 3: subtracdo de calculo de razées de deferimentos posterior (RP) e anterior (RA) a RDC n?®
562/2021 dividido por calculo de razdo de deferimentos anterior (RA) a RDC n2 562/2021. Resultado
multiplicado por 100.

[(RP - RA) / RA] * 100

Taxa comparativa de deferimento de protocolos de registro de DM paciente-especificos= [(RP - RA) /
RA] * 100 (%).

7.2.3 CRITERIOS

A avaliagdo retrospectiva ocorrera por uma avaliagdo programada tem por base a alteragao
implementada pela RDC n2 562/2021 dispor de periodo estipulado para sua caducidade — outubro de
2023. Essa validade da alteracdo tem previsdo no préprio ato normativo.

e Critério 1 — Adesdo de empresas a regularizacao de dispositivo médico paciente-especifico.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3561317&infra_si...
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Indicadores relacionados: Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos.

7.2.4 PADROES DE DESEMPENHO

Padrdo de desempenho: uma Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos superior a 0 é
considerada desejada, pois reflete aumento no nimero de protocolo de peticdes de registro de
Dispositivos Médicos paciente-especificos apds a implementacdo da RDC n? 562/2021, e , entdo,
demonstra adesdao das empresas a nova forma de regularizagao.

Apresenta-se o Quadro 1. Parametro de Avaliacdo como quadro informativo em que estdo associados o
critério, questao de ARR, indicador e padrdes de desempenho:

Quadro 1. Parametro da Avaliacdo

Padrao de
desempenho: uma Taxa
de protocolos de
registro de DM
paciente-especificos

A Questdo de ARR com superior a 0o ¢é
a qual se relaciona: O considerada desejada,
instrumento regulatério pois reflete aumento no

Critério 1 — Ades3o de Indicador relacionado:

empresas 3 N Taxa de protocolos de ’

. aumentou a adesao das ist d DM | numero de protocolo
regularizacdo de empresas a nova forma registro © de peticGes de registro
dispositivo médico P . paciente-especificos. PEREOSS en

. e de regularizagdo de de Dispositivos Médicos

paciente-especifico. . o . . -

dispositivos médicos paciente-especificos

paciente-especificos? apos a implementacdo

da RDC n2562/2021, e,

entdo, demonstra

adesdo das empresas a

nova forma de

regularizacao.

8. RESULTADOS DE INDICADORES (OPCIONAL)

O quadro 2 descreve o quantitativo de novas peticbes de registro que contemplaram dispositivos
médicos paciente-especifico por ano para o periodo de 2019 a 2023. No periodo de 25/10/2019 a
24/10/2023 ocorreu a vigéncia do momento destinado a adequacdo de empresas em relacdo a nova
forma de regularizacdo de dispositivos médicos personalizados que se classificam como paciente-
especifico.

Quadro 2. Quantitativo de novas peti¢oes de registro paciente-especifico por ano do periodo de
adequacdo a RDC n2 305/2019.

Ano Quantitativo de novas peticoes de
registro paciente-especifico

2019 2

2020 5

2021 3
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2022 3

2023 7

Total de peti¢des de registro 20
novos paciente especifico

Do compilado de dados apresentados no quadro 3 verifica-se que o numero de protocolos de registro de
DM paciente-especifico de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicagio da RDC n?
562/2021) foi onze (11) e que o numero de protocolos de registro de DM paciente-especifico de
25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC n? 562/2021) equivaleu a nove (9).

Considerando a Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos = [[ND — NA) / NA] * 100
(%), tem -se que:

[(11-9)/9] *100 = 0,2222 * 100 = 22,22%

Quadro 3. Petigdes primarias de registros paciente-especifico por ano e més de periodo de adequacgao.

2023

Quantitativo de novas peti¢des de registros paciente-
especifico

Janeiro

0

Fevereiro

Margo

Abril

Maio

Junho

Julho

Agosto

Setembro

Ol o ol O | N O | O | N

Outubro até
25/10/2023

2022

Quantitativo de novas peticoes de registros paciente-
especifico

Janeiro

0

Fevereiro

Margo

Abril

Maio

Junho

Julho

Agosto

Setembro

Outubro

Novembro

ol | »,r|lOl O Ol O O|0O)| O
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Dezembro 1
2021 Quantitativo de novas peti¢des de registros paciente-
especifico
Janeiro 0
Fevereiro 0
Margo 0
Abril 0
Maio 0
Junho 0
Julho 1
Agosto 0
Setembro 0
Outubro até 1
24/10/2021
Outubro apés 0
24/10/2021
Novembro 0
Dezembro 1
2020 Quantitativo de novas peti¢des de registros paciente-
especifico
Janeiro 2
Fevereiro 0
Margo 0
Abril 0
Maio 0
Junho 0
Julho 1
Agosto 1
Setembro 0
Outubro 1
Novembro 0
Dezembro 0
2019 Quantitativo de novas peticdes de registros paciente-
especifico
Outubro 0
Novembro 2
Dezembro 0
O levantamento de dados ocorreu por meio de geracdo de planilhas més a més com dados relativos a
submissdes de novas peti¢cdes de registros da Geréncia de Materiais de Uso em Saude e Coordenacdo de
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Materiais Implantaveis em Ortopedia durante o periodo de vigéncia da RDC n2 305/2019 e RDC n?
562/2021. Das planilhas geradas realizou-se verificagdo de cada processo com fins de apurar petices
gue se enquadrassem como dispositivos médicos paciente especifico. Tendo em vista a realizacdo de
consulta individual e manual a cada um dos protocolos tendo em vista ndo haver ferramenta disponivel
no banco de dados que tornasse a verificacdo automatizada depreende-se que hd uma tendéncia que os
dados obtidos estejam subestimados.

Registra-se ainda que nao foram contabilizadas peticdes secundarias que solicitaram inclusdao de modelos
de paciente especifico a registros de dispositivos médicos padrdes. O peticionamento secundario com
solicitacdo de inclusdo de modelos paciente especifico € também modalidade possivel de pleito de
registro de dispositivos paciente especificos. No entanto, a compreensdao da possibilidade dessa via
ocorreu somente apds a vigéncia da RDC n2 562/2021, n3o se fazendo pertinente a contabilizagdo de tais
dados como parte da presente andlise. Ressalta-se que ndao ha peticdes com assuntos especificos
voltados ao registro de dispositivos médicos paciente especifico e, além disso, os nhomes comerciais
constantes nas peticdes nem sempre remetem a dispositivos médicos personalizados de modo a
demonstrar que a consulta e levantamento de dados também se daria de maneira manual.

Dentre as peticbes de registro paciente especifico submetidas verificou-se dispositivos médicos com os
seguintes nomes técnicos: Sistema para artroplastia total de ATM (11), Préteses totais de joelho (3),
Sistema de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados (3), Placa de reconstrucdo ndo absorvivel para
osteossintese (Prétese de cranio) (1), Enxertos para ossos e dispositivos associados (1), Implante facial

(1).

Para o periodo de submissdes de peticées de 25/10/2021 a 24/10/2023 (periodo posterior a publicacdo
da RDC n? 562/2021) houveram 9 processos deferidos (de 11 submissdes). J& considerando as
submissdes de 25/10/2019 a 24/10/2021 (periodo anterior a publicacdo da RDC n2 562/2021) houve o
deferimento de 2 processos de registro (de 9 submissées).

Levando em conta o indicador Taxa comparativa de deferimento de protocolos de registro de DM
paciente-especificos= [(RP - RA) / RA] * 100 (%), obteve-se que:

{[(9/11) - (2/9)1/[2/91} * 100% = 268,21%.

Em suma, houve 268,21% de aumento de deferimentos de registros de DM paciente-especificos apds a
publicacdo da RDC n2 562/2021.

Desse resultado verifica-se que, além da adesdo pelas empresas, houve aprimoramento das peti¢cdes de
forma a atender os critérios e parametros que caracterizam um projeto paciente especifico assim como
comprovagao de performance e seguranga de acordo com os normativos em vigor.

9. PARTICIPAGAO SOCIAL

A construcdo desse relatorio ndo teve etapas abertas a participacdo social, porém aproveita-se a
oportunidade de sua publicacdo para registrar os eventos de participacao social ocorridos associados ao
proprio instrumento regulatdrio aqui avaliado.

Em 25/10/2022 realizou-se reunido com empresas que compunham o setor regulado afeto a edicdo
promovida pela RDC n? 562/2021. Na convocagdo do setor regulado, realizada por e-mail, colocou-se
gue em atengdo ao previsto na Resolucdo RDC n2 305/2019 e a proximidade com o fim do prazo de
adequacdo em outubro de 2023, solicitou-se o encaminhamento de informagdes referentes aos nimeros
de processos ja regularizados ou em andamento na Anvisa de protocolos de dispositivos médicos
paciente especifico até o dia 15/10/2022. Esclareceu-se que houve um entendimento /ato sensu em
relacdo a “indicacdo de uso” que estava sendo aplicada durante o prazo de transicdo estabelecido para
os dispositivos médicos paciente especifico e estendido aos sob medida. Entretanto, que apds
transcorridos os 48 meses da transicdo, os dispositivos médicos paciente especifico deveriam ser
regularizados, ndo sendo mais objeto de notificacdo. No caso dos dispositivos médicos fabricados sob
medida, destacou-se que a empresas deviam possuir registro do dispositivo padrao(fabricado em escala
comercial) fabricado para indicacdo de uso especifica. Explicou-se que posteriormente ao periodo de
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transicdao, para os dispositivos médico sob medida, haveria a necessidade de atendimento integral aos
requisitos estabelecidos na norma.

Em 27/10/2023 foi disponibilizado novo FAQ (perguntas e respostas) com atualizacdes relativas a RDC n?
305/2019 e RDC n2 562/2021. Considerando os requisitos dispostos na Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC n? 305, de 24 de setembro de 2019, que dispde sobre requisitos para fabricacdo, comercializacao,
importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos personalizados, a Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude apresenta os esclarecimentos, de acordo com o documento que se encontra
disponivel em: Perguntas e respostas - Dispositivos médicos personalizados — Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br)

Apds a vigéncia da RDC n? 562/2021 ainda foi realizada reunido em atencdo ao previsto na Resolucdo
RDC n2 305/2019 e findo o prazo de adequac¢do ocorrido em outubro de 2023, com as empresas
detentoras de Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida, por
videoconferéncia, no dia 17/04/2024 as 10h, para fins de esclarecimentos, orientacGes, esclarecimentos
de duvidas e alinhamento de entendimento quanto aos requisitos dispostos da Resolugdo RDC n?@
305/2019. Novamente a area solicitou informacgdo sobre o(s) nimero(s) de processo(s) em andamento
ou ja publicados de dispositivos médicos paciente especificos para fins de visualizacdo do cendrio e
melhor conduc¢do da reunido.

Como resultado da utilizacdo dos instrumentos de participacdo social, em especifico reunides, o
regulador e setor regulado chegaram a compreensdo de que minoria de dispositivos médicos sdo
realmente classificados como sob medida. Com o passar do tempo verificou-se mais casos de dispositivos
gue podem ser classificados como paciente especifico e adaptaveis e que inicialmente eram entendidos
como sob medida. Essa conclusdo vem do compilado de casos e dados colhidos ao longo do tempo assim
como da experiéncia dos fabricantes e importadores desses tipos de dispositivos médicos.

Dessa forma, buscou-se conscientizar o setor regulado que grande parte dos dispositivos médicos
personalizados se enquadram como paciente especifico ou adaptavel. Apontou-se que a prescricao do
profissional de saude solicitante deve conter informagdes robustas que justifiqguem a indicagao de um
dispositivo médico sob medida, devendo abordar as questdes referentes as caracteristicas anatomicas
e/ou fisioldgicas; e/ou a condi¢do patoldgica do paciente, bem como explicitar/comprovar que ndo ha
alternativa para tratamento do paciente com produto regularizado na Anvisa, seja este um dispositivo
médico fabricado em escala comercial (incluindo o produto adaptavel) ou um dispositivo médico
paciente especifico. Destacou-se que somente dimensdes e/ou parametros geométricos, obtidos a partir
de exames imagioldgicos, como arquivos DICOM de tomografias computadorizadas, ndo sao
consideradas caracteristicas especificas de design por si s6. A fim de que o produto se classifique como
dispositivo médico sob medida, informacdes adicionais de projeto do produto devem ser fornecidas pelo
profissional como parte de sua prescricdo.

10. CONCLUSAO - DISCUSSAO DOS RESULTADOS E RECOMENDAGOES

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3561317&infra_...

A presente Avaliagdao de Resultado Regulatério (ARR) se justificou, fez-se obrigatdria, com base nos casos
de dispensa de AIR por urgéncia, nos termos do Art. 12 do Decreto n? 10.411/2020. Segundo o referido
Artigo os atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em razdo de urgéncia sdo objeto de ARR no
prazo de trés anos, contado da data de sua entrada em vigor.

O objeto da ARR foi a RDC n? 562, de 01/09/2021 que alterou a RDC n? 305, de 24/09/2019, que dispde
sobre requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicao ao uso de dispositivos médicos
personalizados. A Resolugdo RDC n? 562, de 01/09/2021 alterou o Art. 17 e o paragrafo Unico da
Resolugdo RDC n2 305/2019 ao prorrogar o prazo de transi¢cdo para adequacdo das empresas que era de
24 (vinte e quatro) meses, pela redac¢do original, para 48 (quarenta e oito) meses.

A Avaliagdo do Resultado Regulatério da implementagdo da RDC n2 562/2021, que se consubstanciou
numa avaliacdo de impacto, foi fundamentada com base no questionamento se o instrumento
regulatério aumentou a adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de dispositivos médicos
paciente-especificos.
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Deste modo, o principal resultado esperado da edigdo realizada por meio da RDC n? 562/2021 estd
relacionado ao aumento da adesdo das empresas a nova forma de regularizacao de dispositivos médicos
paciente-especificos. Por intermédio da utilizacdo do indicador Taxa de protocolos de registro de DM
paciente-especificos verificou-se aumento da adesdo das empresas a nova forma de regularizacdo de
dispositivos médicos paciente-especificos. O aumento de peticGes primdrias de registros para DM
paciente-especifico no periodo de vigéncia da RDC n? 562/2021 em relagdo ao periodo anterior a sua
publicacdo foi considerado de significativa representatividade frente ao esperado pela area.

Do resultado obtido por meio da aplicacdo do Critério de Adesdo de empresas a regularizacdo de
dispositivo médico paciente-especifico verificou-se o resultado esperado. O padrdao de desempenho
esperado foi atingido tendo em vista que a Taxa de protocolos de registro de DM paciente-especificos foi
superior a 0 e, entdo, é considerada desejada. Reflete aumento no nimero de protocolo de peticGes de
registro de Dispositivos Médicos paciente-especificos apds a implementacdo da RDC n? 562/2021,
demonstrando adesdo do setor a nova forma de regularizacao.

O resultado da aplicacdo do indicador Taxa comparativa de deferimento de protocolos de registro de DM
paciente-especificos, que ndo se relaciona a questdo da ARR, registrou aumento de deferimentos de
novas peticdes de registro DM paciente-especifico revelando o aprimoramento das peticdes de forma a
atender os critérios e parametros que caracterizam um projeto paciente-especifico bem como
comprovacao de performance e seguranga de acordo com os normativos em vigor.

Deste modo, diante da finalidade almejada de realizacdo da ARR houve a verificagdo do instrumento
regulatério como eficaz e efetivo.

A RDC n? 562/2021 tratou de uma situacdo transitéria, e o prazo estabelecido para producdo de seus
efeitos jd se encerrou. Tendo em vista que os resultados esperados foram alcancados ndo ha
recomendacdes relacionadas a essa Resolugdo, a qual encontra-se listada para revogacao no atual ciclo
de revisdo e consolidacdo de normas da Anvisa apoiado no Decreto N2 12.002/2024.

A RDC n2 305/2019 passa atualmente por edicdo com fins de atender a necessidade de republicacdo
sem alteracdo de critérios de mérito.
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12. ANEXOS

1. Plano de Avaliacdo de Resultado Regulatdrio Sei n? 2456933.

Este relatério segue assinado eletronicamente pelo Diretor supervisor, gerente-geral (ou equivalente),
gestor da unidade e respectivos elaboradores.

7} Documento assinado eletronicamente por Thais Almeida Pereira, Especialista em Regulagao e

Jell tl’ Vigilancia Sanitaria, em 18/10/2024, as 15:45, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento

g?;;:‘;;f:; no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

7} Documento assinado eletronicamente por Patricia Francisco Branco, Coordenador(a) de Materiais
JE'I tl’ Implantaveis em Ortopedia, em 18/10/2024, as 15:55, conforme horario oficial de Brasilia, com

;?;;?;;f;; fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
(e http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

=) Documento assinado eletronicamente por Marcia Cristina de Moraes Reis Ribeiro, Especialista em

Jell tl’ Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 18/10/2024, as 15:56, conforme horario oficial de Brasilia, com

g?;;:‘;;f:; fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

7} Documento assinado eletronicamente por Karen de Aquino Noffs, Gerente-Geral de Tecnologia de
JE'I tl’ Produtos para Saude, em 22/10/2024, as 16:16, conforme horario oficial de Brasilia, com

;?;;?;;f;; fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
(e http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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