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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de realizagcdo de Consulta Publica apresentada pela
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) para revisao da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n. 548, de 30 de agosto de 2021, que dispbe sobre a realizacao
de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil, no ambito do projeto regulatério "11.7
Ensaios clinicos com dispositivos médicos” da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Inicialmente, cumpre esclarecer que a norma originalmente indicada para
revisdo foi a RDC n. 10, de 20 de fevereiro de 2015, revogada pela RDC n. 548, de agosto
de 2021, no contexto do trabalho de revisdo e consolidacdo de atos normativos, em
atendimento ao Decreto 10.139, de 2019. Portanto, estamos tratando da revisao de requisitos
normativos estabelecidos pela Agéncia em 2015 e que, conforme sera explicitado adiante,
carecem de revisdo e atualizagéo.

O processo regulatério foi inicialmente instruido pela GGTPS, em 27/04/2022,
com a proposta de abertura de processo regulatério concomitante a realizacao de CP, em
condigao excepcional de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR).

A Diretoria Colegiada desta Anvisa (Dicol), por meio do VOTO N®
199/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, na Reunidao Ordinaria Publica — ROP 14/2022, ocorrida
em 9/8/2022, aprovou a abertura do processo regulatério, com dispensa de AIR, em vista das
hipbéteses previstas na Portaria n? 162 de 12 de marco de 2021, uma vez que as alteracées
propostas no ambito da revisdo da RDC n. 548, de 2021, teriam baixo impacto e resultariam
em reducao de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagdes, com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios.

Entretanto, apesar da evidente importancia da proposta de abertura de processo,
especialmente na perspectiva de reducdo dos custos regulatérios, ndo se identificou



motivacdo de urgéncia que justificasse a deliberacdo de abertura de processo em conjunto
com a proposta de CP, naquela ocasido. Por tal motivo, em absoluta observancia ao rito
regulatério estabelecido nesta Agéncia, submeteu-se a deliberacdo apenas a proposta de
abertura do processo administrativo de regulacao, de forma que, no presente momento, como
relator da matéria, trago a apreciacdo deste Colegiado a proposta de Consulta Publica para
revisdo da RDC n. 548, de 2021, pelo periodo de 45 dias, conforme indicado pela area
técnica.

E o relatdrio.

2. ANALISE

Inicialmente, cumprimento a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Produtos
para Saude - CPPRO, da GGTPS, pela iniciativa de trazer a deliberacdo proposta que
promove a atualizacdo dos requisitos necessarios para realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no pais.

Sabemos que os investimentos realizados em pesquisa e desenvolvimento
(P&D), pelos setores privado ou publico, constituem uma forma de mensurar o potencial de
um pais no campo da inovacao e do desenvolvimento. Quanto mais o Estado incentiva a
producdo de inovagao e a descoberta de novos conhecimentos, mais atrativo o pais se torna
para receber investimentos. Por isso mesmo, a pesquisa clinica tem sido compreendida como
um vetor estratégico para o desenvolvimento do setor saude, por meio da
corresponsabilizagdo entre governo, instituicbes de ensino e pesquisa e o setor produtivo
para o desenvolvimento de novas tecnologias, com vistas a melhoria da qualidade de vida da
populagdo. A internacionalizacdo da pesquisa clinica para paises emergentes abriu a
possibilidade de o Brasil se inserir nas cadeias de desenvolvimento de tecnologias de saude.

Destaca-se que o Brasil tem potencial para atrair pesquisas clinicas. Contribuem
para isso a nossa extensa e diversificada populacao; a existéncia de um sistema publico de
saude espalhado por todo territdério nacional - o que facilita o recrutamento do paciente e seu
acompanhamento; destaco, ainda, a possibilidade de um ambiente normativo, no campo da
ética em pesquisa, compativel com outros paises; temos ainda profissionais qualificados e
contamos com uma boa estrutura de hospitais e de centros de referéncia para realizacao de
pesquisas - 0 que pode se traduzir em menores custos, em relacdo a outras instituicoes
tradicionais de paises estrangeiros.

Sao inegaveis o0s inumeros beneficios - diretos e indiretos - que o
desenvolvimento do setor de pesquisas clinicas pode trazer para o Brasil. Para além da
inovacao na saude, estimula-se a geracao de empregos, a qualificacdo de recursos humanos,
0 acesso de pacientes a tratamentos inovadores e o0 apoio a tomada de decisdo pelos
gestores, com vistas a incorporacdo de tecnologias de melhor custo-efetividade. Portanto, a
pesquisa clinica € uma area de interesse dos pacientes, do governo, dos setores produtivos
publico e privado, enfim, de toda a sociedade.

Nesse contexto, a proposta de revisdo da RDC n. 548, de 2021, tem o potencial
de contribuir para a modernizagcdo dos requisitos de realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil, na medida em que promove a simplificacdo de critérios e a
reducdo de exigéncias e obrigacbes consideradas desnecessarias, estimulando, por
conseguinte, o desenvolvimento tecnoldgico e fomentando os investimentos em P&D no pais.

Feitos esses comentarios iniciais, passo a tecer consideracbes sobre as
alteracbes propostas no ambito do processo regulatério de revisdo e de atualizacdo da
norma.



Inicialmente, rememoro que a RDC 548/2021 foi a primeira norma a tratar da
regulacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos envolvendo os ritos para a
submissdao e monitoramento desses estudos no ambito da Anvisa. Essa resolugdo foi
construida e publicada simultaneamente com a norma que disciplinava 0 mesmo tema para a
area de medicamentos. Naquela oportunidade, a resolucdo editada para estabelecer as
regras aplicaveis aos ensaios clinicos com dispositivos médicos espelhou-se fortemente nas
regras destinadas ao desenvolvimento clinico na area de medicamentos, que preconiza, por
sua vez, a existéncia de diversas fases de pesquisa.

Tal parametrizacdo, contudo, mostrou-se inadequada. No campo dos
dispositivos médicos, tal caracterizacdo pode inviabilizar os esforcos empreendidos no
desenvolvimento de produtos. Durante o processo de validagdo clinica dos dispositivos
médicos, normalmente ndo ha necessidade de ensaios clinicos em volume e dimensao
semelhantes ao desenvolvimento clinico de medicamentos. No ambito das pesquisas de
dispositivos médicos é construido um processo de “avaliagéo clinica", que se relaciona a uma
busca sistematica de dados clinicos na literatura, dentre outros processos de prospeccao, que
auxiliam na composicao da evidéncia de seguranca e eficacia do dispositivo. Apenas se
houver lacunas de evidéncia, o desenvolvedor busca a construgdo de um ensaio clinico para
suprir tais inconsisténcias, desenhando um ensaio clinico (que no jargdo dos dispositivos
médicos é chamado de “investigacao clinica”) para suprir essas necessidades e subsidiar a
seguranca e eficicia do dispositivo. Logo, esses produtos ndo seguem, necessariamente, um
padrdao tipico de fases de desenvolvimento clinico originalmente preconizado para
medicamentos.

A vista disso, com o intuito de adequar as premissas supracitadas e de
reduzir a carga administrativa para a submissao de ensaios clinicos com dispositivos médicos
no Brasil, foi elaborada a presente proposta de Consulta Publica, que objetiva as seguintes
contribuicdes para a modernizagao do regulamento:

1. Adocéao do procedimento de “anuéncia simplificada” destinado a investigacdes clinicas
com dispositivos de classe | ou Il, mas com as mesmas exigéncias documentais da
norma anterior, apenas com o intuito de segregar essas pesquisas das demais de
natureza observacional/pés-comercializacao;

2. Delimitacdo, de forma clara, das investigacdes clinicas passiveis de submissao a
Anvisa;

3. Retirada da exigéncia do parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa -
CEP, por se tratar de uma exigéncia de natureza ética e ja retirada do rol de documentos
necessarios para a submissao de pesquisas clinicas com medicamentos;

4. Diminuicdo do “custo” regulatério considerando a supressao de processos que
eram considerados necessarios para cada investigacao clinica sob o regime de Dossié
de Investigagao Clinica de Dispositivo médico (DICD), uma vez que, de forma distinta do
processo de medicamentos, o desenvolvimento clinico de dispositivos médicos ndo se
caracteriza necessariamente por fases bem delineadas, mas sim por necessidade de
investigacdes clinicas que se fagam necessarias durante a validagao de projetos;

5. Supressao do Relatorio de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo Médico, por se
entender que esse formato de relatério ndo condiz com as particularidades envolvidas
no desenvolvimento de um projeto de dispositivo médico, e que qualquer alteracéo de
projeto que potencialmente impacte na seguranca dos participantes da investigacao ja
deve ser relatada a Anvisa de acordo com outros dispositivos da norma;

6. Delimitacdo do universo de sanc¢des atribuidas ao descumprimento da resolucéo, a fim



de refletir o escopo de atuagado estratégica da Anvisa nas investigacdes clinicas com
dispositivos médicos em territério nacional, na afericdo sobre a aderéncia as boas
praticas clinicas e confiabilidade dos dados que serdo oferecidos para subsidiar a
avaliacao clinica de dispositivos médicos sujeitos a regularizacao sanitaria no ambito da
Agéncia.

Importante  ressaltar, ainda, que, desde a publicacdo da RDC
548/2021, houve questionamentos sobre quais agdes de monitoramento empreendidas pela
Anvisa deveriam ser adotadas pelas empresas em relacdo aos processos submetidos pelo
regime de Notificacdo, pois a norma nao deixava explicitas as obrigacdes relativas
aos protocolos secundarios subsequentes necessarios a esses processos. Logo, na revisao
ora proposta, tais necessidades foram explicitadas, isentando processos de notificacdo e de
anuéncia simplificada do monitoramento tipico de investigagcbes clinicas para dispositivos
médicos de alto risco, delimitando as necessidades de protocolos aos riscos relacionados aos
processos de notificagdo ou de anuéncia simplificada, que normalmente se relacionam
a dispositivos de baixo risco ou ja regularizados no pais.

Ademais, destaco que, no periodo de 01/01/2015 a 30/09/2022, foram

registrados 661 ensaios clinicos realizados no Brasil', envolvendo intervengdées com
dispositivos médicos, sendo que, no mesmo periodo, foi autorizada pela Anvisa a realizagao
de 143 ensaios clinicos para esses produtos. Isso reflete a existéncia de ensaios clinicos que
ndo se encontram adequados aos ritos regulatérios da Agéncia, seja por
desconhecimento das questdes regulatérias, seja pela carga administrativa imposta pela RDC
548/2021, questdes que s&o objeto da presente proposta de revisao.

Por fim, informo que, em 14/10/2022, fora realizada reuniao com os atores afetos
ao presente processo regulatério, quais

sejam, ABRAIDI, ABIMO, ABIMED, ABRACRO, SBPPC, SINDUSFARMA, ABIIS, SBACZ, na
qual foi apresentada a iniciativa de revisdo da norma, indicando os pontos principais de
aprimoramento. As Associacdes elogiaram a proposta apresentada pela Anvisa e dirimiram
algumas duvidas na ocasido. Foi enviada a esta Agéncia, em seguida, contribuicado da
SBPPC, a qual traz consideragdes pertinentes, que devem ser acolhidas em documento
orientativo que sera produzido pela &rea técnica para melhor detalhamento dos conceitos
apresentados na proposta que trago a apreciacao deste Colegiado.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando que a presente iniciativa tem o intuito de
aprimorar 0 marco regulatério nacional referente a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no pais, por meio de uma atuagao regulatéria que se mostre eficiente e
proporcional, promovendo a criacdo de um ambiente favoravel ao desenvolvimento
econémico e social do pais, VOTO PELA APROVACAO da proposta de Consulta
Publica para revisdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n. 548, de 30 de agosto de

2021, pelo periodo de 45 dias.

E o voto que submeto & apreciacéo e votacdo desta Diretoria Colegiada.

1. Dados obtidos a partir do acesso a plataforma clinicaltrials.gov

2. ABRAIDI - Associagéo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude; ABIMO - Associacao Brasileira da Industria
de Dispositivos Médicos; ABIMED - Associagdo Brasileira da IndUstria de Tecnologia para Saude; ; ABRACRO - Associagéo Brasileira das
Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica; SBPPC - Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica; SINDUSFARMA -
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o Paulo; ABIIS - Alianga Brasileira da Industria Inovadora em

Saude; SBAC - Sociedade Brasileira de Analises Clinicas.



Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
26/10/2022, as 12:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% 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.

il j_.
Je‘t I<;|
assinatura
eletrénica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2082884 e o codigo
i, CRC 8070BSEB.
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