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ESCLARECIMENTOS SOBRE A RDC N° 925, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

Considerando os requisitos dispostos na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
305, de 24 de setembro de 2019, revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024,
gue dispde sobre requisitos para fabricacdo, comercializagdo, importacao e exposi¢cédo ao
uso de dispositivos médicos personalizados, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos

para Saude apresenta os esclarecimentos, de acordo com o sumario abaixo
Sumario

1) E possivel exemplificar os diferentes tipos de dispositivos médicos

personalizados?

2) O Art. 3° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, estabelece que os
dispositivos médicos paciente-especifico sdo sujeitos a regularizacdo junto a Anvisa,
conforme critérios estabelecidos na RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e demais
regulamentos vigentes. Como esse produto devera ser regularizado junto a Anvisa?

Devera ser por faixas de tamanhos?

3) Para os dispositivos médicos paciente-especificos também se aplicam os
requisitos de agrupamento em familia, sistema, conjunto, dispostos em regulamentos

vigentes?

4)  Como deve ser solicitada a fabricacéo ou importacéo de dispositivo médico sob

medida?

5) A anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida é

concedida para cada dispositivo médico?

6) Para fins de protocolo da peticdo de anuéncia a fabricacdo ou importacao de
dispositivo médico sob medida, conforme Art. 9° da RDC n° 305, de 24 de setembro de

2019, o que se considera como “mesma indicagcao de uso”?

7)  Como os dispositivos médicos sob medida de classes de risco | e Il devem ser
regularizados na Anvisa? Sera necessario solicitar anuéncia a fabricagcdo ou importagéao
de dispositivo médico sob medida para produtos de classe de risco | e [I? Também devera

realizar a notificacao para cada produto?
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8) Quem podera solicitar anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo
médico sob medida? Sou importador de produtos médicos por meio de Declara¢édo do

Detentor da Regularizacéo do Produto (DDR). Posso solicitar a referida anuéncia?

9) Nosso produto é um dispositivo médico implantavel paciente-especifico, neste
sentido teremos que suspender sua fabricacao até sua regularizagdo sob o regime de
registro? Esse questionamento baseia-se no fato de o nosso produto ndo se enquadrar

como dispositivo médico sob medida e ndo possuir registro junto a ANVISA.

10) Como proceder nos casos em que um dispositivo sob medida necessita de um
ancilar, sendo este ultimo fabricado em escala comercial? Pergunto isto pois, antes da
vigéncia da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, o sistema completo era autorizado

excepcionalmente pela avaliacdo caso a caso.

11) Estou em duvida se o meu produto é classificado como sob medida, paciente-

especifico ou adaptavel. Como deve proceder?

12) ApOs realizar uma notificagdo conforme definido pela RDC n° 305, de 24 de

setembro de 2019, posso realizar ensaios clinicos com o produto?

13) Qual informagao devo inserir no campo “identificagao dos tipos de dispositivos
médicos sob medida a serem fabricados” no item 2 do Formulario de notificagcao de

dispositivo médico sob medida?

14) Como proceder no caso de necessidade por parte de empresa para inclusao de
novos dispositivos médicos no campo “ldentificacdo dos tipos de dispositivos médicos
sob medida a serem fabricados” da Declaracdo de Responsabilidade do fabricante ou
importador de dispositivos sob medida (Anexo 1l da RDC n° 305, de 24 de setembro de
2019)?

15) A partir de quando poderei fabricar o dispositivo médico sob medida apds

aprovacao da anuéncia?

16) Sera emitido algum documento para as notificacées dos dispositivos médicos

sob medida?

17) Em uma situagdo na qual o profissional responsavel pelo paciente venha a
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prescrever multiplas placas (de osteossintese, por exemplo) para um mesmo

paciente, € permitido realizar uma Unica notificacdo de produto sob medida?
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1) E possivel exemplificar os diferentes tipos de dispositivos médicos personalizados?

Sim. Segue um rol ndo-exaustivo de exemplos, segmentado em possiveis categorias.

Atencao! Os dispositivos citados abaixo sdo apenas exemplificativos e sua
classificacdo por parte do fabricante deve considerar as definicdes de dispositivos
médicos personalizados contemplados na RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019,
revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024.

Dispositivo Médico sob Medida:

Considerando a definicdo exarada no Art. 2° inciso lll, na qual Disposito Médico sob Medida é
um dispositivo médico que se destina, exclusivamente, ao uso por um individuo em
particular, fabricado especificamente de acordo com a prescrigdo 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. Neste sentido, conforme disposto na RDC 305/2019, revogada pela RDC n°
925/2024, em atendimento ao Art. 10°, no qual o fabricante ou importador deve possuir
anuéncia prévia (peticdo primaria) e notificar a fabricacao ou importacao anterior ao ato
de fabricar/importar (peticdo secundaria), qualquer dispositivo que ndo atenda ao
projeto bésico do fabricante e, portanto, ndo possa ser redimensionado, € considerado
Dispositivo Médico sob Medida, como por exemplo:

e placas utilizadas em procedimento de cranioplastia, conforme requisitos do
profissional de saude prescritor e demais informacdes técnicas aplicaveis a este
tipo de dispositivo médico;

e placas utilizadas em procedimentos de reconstrucdo 6ssea em geral, inclusas as
reconstrucdes/fixacdes bucomaxilofaciais e ortopédicas, quando os contornos e
dimensdes do defeito 6sseo a ser compensado ndo sdo razoavelmente
previsiveis, ou seja, ndo sendo aplicavel a obtencdo do implante por meio de
redimensionamento a partir de um projeto base.

e placas utilizadas em procedimentos de fixacdo 6ssea cujos modelos, trajetorias
e modo de fixacdo sejam especificamente propostos pelo profissional

responsavel pelo paciente.
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e componentes acetabulares femorais fabricados considerando a necessidade de
ajuste a superficie acetabular devido a perda 6ssea do paciente. e demais
informacdes técnicas oriundas do profissional de saude prescritor.

e Sistemas de Artroplastia Temporomandibulares fabricados para atender aos
requisitos do profissional prescritor e que n&o estao previstos no projeto base do

fabricante.
Dispositivo Médico Paciente-Especifico:

Considerando a definicdo exarada no Art. 2° inciso IV, dispositivo médico paciente-
especifico é um dispositivo médico que € tornado compativel (ou que é compatibilizado)
com a anatomia de um paciente usando técnicas de dimensionamento com base em
referéncias anatdbmicas, ou usando as caracteristicas anatdbmicas 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
gue o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o profissional de saude

habilitado. Citamos como exempilo:

e Sistemas de Artroplastia Temporomandibulares fabricados a partir de projeto
base do Fabricante, no qual ha necessidade de redimensionamento de seus
componentes para adequacao a anatomia do paciente.

e Endopréteses ndo convencionais para reconstru¢cdo de membros.

e Endopréteses cardiovasculares fabricadas a partir de um projeto ja existente,
mas adequado as especificidades anatémicas evidenciadas por imagens.

e Guias cirurgicas.
Dispositivo Médico Adaptavel:

Considerando a definicdo exarada no Art. 2° inciso V, dispositivo médico adaptavel é
um dispositivo médico produzido em massa, e que deve ser adaptado, ajustado,
montado ou moldado, de acordo com as instruc¢des validadas do fabricante no local de
atendimento, para se adequar as caracteristicas anatomo-fisiolégicas especificas de

um paciente antes do uso. Citamos como exemplo:

e Telas utilizadas na reconstrucdo e reducdo de fraturas cujo dimensional é

alterado pelo profissional de saude no centro cirargico;
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e Cimentos 0sseos utilizados no reparo 6sseo de defeitos craniofaciais como por
exemplo a fabricagao de calotas cranianas;

e Sistemas de osteossintese cujas placas e/ou hastes necessitem de uma
moldagem para ajuste da curvatura da regido a receber o implante;

o Implantes poliméricos para osteossintese que precisam ser termo moldados no
ato do procedimento cirargico;

e Telas para tratamento de hérnia abdominal que possam ser redimensionadas no
ato do procedimento cirdrgico, para melhor acomodacéo e suporte do tecido em

que seréo implantadas.

2) O Art. 3° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, estabelece que os dispositivos
médicos paciente-especifico sdo sujeitos a regularizacdo junto a Anvisa, conforme
critérios estabelecidos na RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e demais
regulamentos vigentes. Como esse produto devera ser regularizado junto a Anvisa?

Devera ser por faixas de tamanhos?
As instrucdes da regularizacao desses produtos sdo de acordo com a classe de risco.
a) Para as classes derisco lll e IV:

Até o inicio da vigéncia da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, os dispositivos
meédicos paciente-especifico de classes de risco Il e IV tinham a mesma tratativa dos

dispositivos médicos sob medida, ou seja, eram analisados e autorizados caso a caso.

A partir do inicio da vigéncia da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, revogada
pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, esses produtos devem ser regularizados
junto a Anvisa por meio do peticionamento de registro, atendendo aos requisitos das
RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021,

entre outras aplicaveis.

Para tanto, a empresa solicitante devera especificar as possiveis variagoes,
conforme tipo de dispositivo médico, incluindo dados dimensionais aplicaveis ao
dispositivo, de modo a informar todos os intervalos dimensionais aplicados a cada um
dos eixos. Também deverdo constar dados aplicaveis ao tipo de dispositivo como

espessuras, angulos, furos (posicéo e quantitativo) e demais dados intrinsecos a cada
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tipo de dispositivo médico conforme sua natureza (cardiaca, digestiva, neuroldgica,
odontoldgica, oftalmoldgica, ortopédica, otorrinolaringolégica, pulmonar, urolégica e

vascular).

Ressalta-se que, em sendo os dispositivos médicos paciente-especificos
provenientes de um projeto base, sujeito a adequacdes motivadas por especificidades
anatbmicas, (conforme definicdo disposta no Art. 2°, Inciso IV da RDC n° 305, de 24
de setembro de 2019, revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024), esses
poderdo ser regularizados juntamente com o dispositivo médico padrdo do qual séao

resultantes, ndo sendo necessaria regularizacdo em processo especifico (a parte).

Para comprovacao dos requisitos de seguranca e eficacia desses dispositivos, 0
fabricante deve definir o(s) componente(s) mais critico(s) para realizacdo dos ensaios
aplicaveis a avaliacdo de desempenho do produto, devendo a analise de resultados
ser criticamente construida e alinhada com o Gerenciamento de Risco realizado
exclusivamente para esse segmento de produtos na etapa de projeto. Cabe ainda
considerar que o Relatério de Avaliacdo Clinica, Relatério de Biocompatibilidade e
demais documentos de projeto que compdem o Registro Mestre de Projeto (RMP)

devem ser elaborados considerando os dispositivos médicos paciente-especificos.
b) Para as classes de risco | e Il

Os dispositivos médicos paciente-especifico de classes de risco | e Il deverdo ser
regularizados na Anvisa por meio do protocolo de notificagdo atendendo aos requisitos
da RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021,
entre outras aplicaveis. A empresa solicitante devera especificar as possiveis variacoes
dimensionais aplicaveis ao dispositivo, de modo a informar todos os intervalos

dimensionais aplicados a cada um dos eixos.

Para os dispositivos médicos paciente-especificos também se aplicam os requisitos

de agrupamento em familia, sistema, conjunto, dispostos em regulamentos vigentes?

Sim. Conforme estabelecido no Art. 3° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019,

revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, a regularizagcdo desses

dispositivos médicos devera ser realizada conforme critérios estabelecidos ha RDC n° 751,

de 15 de setembro de 2022, e demais regulamentos vigentes. Para os dispositivos médicos
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implantaveis em ortopedia devem ser atendidos os requisitos de agrupamento previstos
na RDC n°® 594, de 28 de dezembro de 2021.

4) Como deve ser solicitada a fabricacéo ou importacéo de dispositivo médico sob medida?

A solicitacdo de fabricacdo ou importacdo dos dispositivos sob medida devera ser
realizada somente para dispositivos médicos contemplados nas classes de risco lll e 1V,
via sistema de peticionamento eletrénico e protocolo online de peticdo de anuéncia a
fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida, contendo as informacdes
preconizadas no Art. 9° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, revogada pela RDC
n° 925, de 19 de setembro de 2024. Essa peticao de anuéncia a fabricacdo ou importacéo
dos dispositivos sob medida devera ser solicitada para cada unidade fabril e sera
analisada pela area técnica competente para verificar se a empresa atende aos critérios
para fabricar e/ou importar os dispositivos médicos sob medida. Assim, a empresa devera
aguardar a conclusao da analise e manifestacdo da Anvisa, quanto a anuéncia ou nao, que

sera publicada, bem como serd comunicada a empresa por meio de oficio eletrénico.

ApoOs a anuéncia concedida, para cada paciente e cada dispositivo médico sob medida,
a empresa devera protocolar peticdo de notificacdo de fabricagcdo ou importacdo de
dispositivo médico sob medida (Classes Ill e 1V), como peticdo vinculada a peticdo inicial
de anuéncia. As notificagbes deverao conter as informacgdes preconizadas no Art. 10 da
RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, revogada pela RDC n°® 925, de 19 de setembro
de 2024 e ndo necessitardo de aprovacao prévia da Anvisa para serem implementadas
pela empresa. Porém, conforme previsto no Art. 19 desta Resolucéo, a Anvisa podera, a
qualquer tempo, determinar ao fabricante/importador a apresentacdo de documentos e

informacdes adicionais a respeito dos dispositivos médicos objeto desta Resolugéo.

ATENCAO! Nos casos em que a empresa fabricar4 ou importara um dispositivo sob
medida de unidade fabril distinta da especificada na peticdo primaria de anuéncia, a
empresa devera primeiramente peticionar nova anuéncia a fabricacdo ou importacéo de
dispositivo médico sob medida especifica para esta nova unidade fabril. Posteriormente,
devera protocolar peticdo de notificacdo vinculada a este novo processo para os demais

produtos fabricados nesta nova unidade fabril.
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5) A anuéncia a fabricagdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida é concedida

para cada dispositivo médico?

N&o. Conforme descrito na RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, revogada pela
RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, a anuéncia a fabricacdo ou importacdo dos
dispositivos sob medida é concedida a empresa solicitante para os dispositivos médicos,
nas classes de risco Il e 1V, e fabricados na unidade fabril constante no Certificado de
Boas Praticas de Fabricacéo apresentado na peticdo. A anuéncia em questao é concedida

para uma empresa, vinculada a uma uUnica unidade fabril.

6) Parafins de protocolo da peticdo de anuéncia a fabricacdo ou importagéo de dispositivo
médico sob medida, conforme Art. 9° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, o

que se considera como “mesma indicagao de uso”?

Para protocolar peticdo de anuéncia a fabricacado ou importacao de dispositivo médico
sob medida, o fabricante deve ser capaz de comprovar o dominio tecnoldégico para
fabricacéo do dispositivo. Para tanto, é exigida a comprovacao de registro valido na Anvisa
de dispositivos médicos fabricados em escala comercial, na mesma unidade fabril, com

classe de risco equivalente e indicacao de uso do dispositivo médico sob medida.

7) Como os dispositivos médicos sob medida de classes de risco | e Il devem ser
regularizados na Anvisa? Sera necessario solicitar anuéncia a fabricacdo ou
importacéo de dispositivo médico sob medida para produtos de classe de risco | e 11?
Tambeém devera realizar a notificacao para cada produto?

N&o serd necessério protocolar anuéncia ou notificagdo de fabricacdo/importacéo de
dispositivo médico sob medida de classes de risco | e Il. Para esses dispositivos, 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, revogada
pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024 e devera estar regularizada no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com Licenca de Funcionamento e

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE). Além disso, os estabelecimentos
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fabricantes de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas classes de risco | e |l
devem atender aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
estabelecidos na RDC n° 665, de 30 de marco de 2022.

8) Quem poderd solicitar anuéncia a fabricacdo ou importacéo de dispositivo médico sob
medida? Sou importador de produtos médicos por meio de Declaragdo do Detentor da

Regularizacdo do Produto (DDR). Posso solicitar a referida anuéncia?

A referida anuéncia podera ser solicitada apenas pelos detentores de registro
(fabricantes nacionais e importadores) que estejam regularizados perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, o que compreende licenca sanitaria, Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo. O
distribuidor que realiza importacdo mediante DDR néo podera solicitar a anuéncia a
fabricacdo ou importacdo dos dispositivos sob medida. Consequentemente, ndo podera
peticionar notificacdo para fabricacdo ou importacao de dispositivo médico sob medida.

9) Nosso produto é um dispositivo médico implantavel paciente-especifico, neste sentido
teremos que suspender sua fabricacao até sua regularizagéo sob o regime de registro?
Esse questionamento baseia-se no fato de o nosso produto ndo se enquadrar como

dispositivo médico sob medida e ndo possuir registro junto a ANVISA.

Nos termos do disposto na RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, revogada pela
RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, o dispositivo médico paciente-especifico devera
ser regularizado por meio de registro ou notificacéo, a depender da classe de risco.

No caso dos dispositivos médicos paciente-especificos de classes de risco lll e IV, para
gue 0 acesso a esses produtos no mercado nacional ndo fosse interrompido com a
publicacdo da referida resolucdo, houve previsado de regra de transicdo preconizada no
Art. 17 da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019.

Durante o periodo de transi¢cdo, os dispositivos meédicos paciente-especificos de
classes de risco Il e IV receberam mesma tratativa dos dispositivos médicos sob medida.

Assim, as empresas fabricantes e importadoras de dispositivos medicos das classes de
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risco Il e IV solicitaram a anuéncia para fabricacéo e importacdo, conforme procedimento
estabelecido pela RDC n° 305/2019, bem como efetivaram a notificacdo de fabricacao ou
importacao dos dispositivos médico paciente-especifico, conforme estabelecido pela RDC
n° 305/2019, revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024.

Atualmente os dispositivos meédicos paciente-especifico ndo podem ser mais

notificados, devendo estar regularizados junto a Anvisa, conforme regulamentos vigentes.

10) Como proceder nos casos em que um dispositivo sob medida necessita de um ancilar,
sendo este ultimo fabricado em escala comercial? Pergunto isto pois, antes da vigéncia
da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, o sistema completo era autorizado

excepcionalmente pela avaliacdo caso a caso.

Nesse caso, o componente fabricado em escala comercial com a finalidade
complementar o dispositivo médico paciente-especifico devera estar regularizado,
devendo a empresa observar o prazo de transicéo estabelecido no Art. 17 da RDC n° 305,
de 24 de setembro de 2019 (revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024),

conforme descrito na resposta ao questionamento 9.

11) Estou em davida se o meu produto é classificado como sob medida, paciente-

especifico ou adaptavel. Como deve proceder?

No caso de duvida quanto a classificacdo de um dispositivo médico personalizado (se
€ sob medida, paciente-especifico ou adaptavel), a empresa dever4d encaminhar
questionamento via Sistema Fale Conosco. O interessado devera preencher o formulario,

com as seguintes informacdes:

e Como o projeto do produto foi elaborado.

e Se as dimensdes possuem intervalos fixos ou se podem ser adaptados, conforme
especificacdes do paciente.

e Se 0 projeto do produto foi elaborado exclusivamente para o paciente em questao
ou se foi feita uma adaptacao ao projeto base.

e Se 0 processo de fabricacéo é realizado em escala.
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e Entre outras informacgdes aplicaveis.

Este formulario também permite anexar documentos a demanda.

Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico.

12) ApOs realizar uma notificacdo conforme definido pela RDC n° 305, de 24 de setembro

de 2019, posso realizar ensaios clinicos com o produto?

N&o. Conforme definido no Art. 1°, paragrafo Unico, da RDC n° 305/2019, revogada pela
RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, esta resolucao nao se aplica ao caso. Portanto,
nao autoriza tacitamente a utilizacdo desses produtos para a realiza¢éo de ensaios clinicos
(pesquisa clinica). Para esta finalidade, devem ser submetidas solicitagcdes de anuéncia,
conforme definido pela RDC n° 548, de 30 de agosto de 2021.

13) Qual informacéo devo inserir no campo “identificacéo dos tipos de dispositivos médicos
sob medida a serem fabricados” no item 2 do Formulario de notificacdo de dispositivo

médico sob medida?

O campo deve contemplar a descricdo dos componentes que a empresa tem interesse
em fabricar, considerando o produto ja regularizado e apresentado como comprovacao de
conhecimento de requisitos especificos e dominio tecnolégico da producdo. Como
exemplo, podemos citar o registro de sistemas de placas e parafusos para osteossintese,
isto quer dizer que o campo devera contemplar a citagéo das placas conforme registro de
referéncia apresentado para fins de anuéncia. Ndo sdo aceitos homes comerciais e
identificacbes genéricas, bem como ado¢do de nomes técnicos. Ainda, informamos que a
personalizacdo ndo se aplica a todos os dispositivos meédicos, estando entre estes 0s

parafusos para fixacdo de componentes como placas para osteossintese.

14) Como proceder no caso de necessidade por parte de empresa para inclusdo de novos
dispositivos médicos no campo “Identificagado dos tipos de dispositivos médicos sob

medida a serem fabricados” da Declaragcdo de Responsabilidade do fabricante ou


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
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importador de dispositivos sob medida (Anexo Il da RDC n° 305, de 24 de setembro de
2019)?

A empresa devera protocolar peticdo de “Retificagcdo Empresa”, vinculada a anuéncia
para fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida, apresentando nova
Declaracdo contemplando os dispositivos sob medida ja anuidos, e acrescentando os
novos dispositivos médicos sob medida. Destacamos a necessidade de haver a
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. A empresa devera, entdo, aguardar o envio do Oficio
eletrGnico para sua caixa postal com a deciséo da Anvisa.

15) A partir de quando poderei fabricar o dispositivo médico sob medida ap6s aprovacao

da anuéncia?

Assim que a empresa receber o Oficio comunicando a deciséo favoravel para a peticao
de anuéncia a fabricacdo ou importacdo dos dispositivos sob medida, ela podera
protocolar as notificacdes com as informacdes requeridas para cada dispositivo médico

sob medida e, consequentemente, fabricar o dispositivo notificado.

Alertamos que os modelos previstos nos Anexos | e Ill da RDC n° 305, de 24 de
setembro de 2019, revogada pela RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, ndo podem
ser modificados. Para fins de notificacdo ndo devem ser anexados quaisquer documentos

adicionais ao protocolo da notificag&o.

16) Sera emitido algum documento para as notificacbes dos dispositivos médicos sob

medida?

Sera gerado um numero de expediente, quando do peticionamento da notificacdo. A
norma nao prevé acdes de publicacdo/publicizacdo ou emissdo de qualquer tipo de

manifestacéo por parte da Anvisa em relagéo a essas notificagdes.
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17) Se o profissional de saude responsavel prescritor indicar varias placas (como as
usadas em osteossintese) para o0 mesmo individuo, € possivel consolidar em uma

Gnica notificacdo de produto sob medida?

A condicdo clinica do paciente podera requerer a implantacdo de multiplos
dispositivos, personalizados ou ndo. Geralmente é necessario realizar uma notificagdo
de fabricacdo ou importacdo de produto sob medida para cada dispositivo a ser
fornecido. Portanto, se o profissional responsavel pelo paciente prescrever
simultaneamente uma placa de osteossintese e outra de reconstrucdo, o detentor da
anuéncia devera realizar duas notificacdes separadas.

Por outro lado, nas situagbes em que o alcance da finalidade de uso do dispositivo
esteja atrelado a uma relacéo de interdependéncia entre as placas, podera ser realizada
uma unica notificacdo. S&o exemplos as placas de reconstrucdo de articulacédo
temporomandibular, geralmente apresentadas em par (componente da fossa e placa
mandibular), ou as placas para osteossintese utilizadas em cirurgia bucomaxilofacial
ortognatica, para as quais o0 sucesso do procedimento guarda direta correlacdo com a

implantacédo do conjunto de placas tal qual um sistema.

Brasilia, 10 de outubro de 2024.
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