.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
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Processo n?25351.910384/2022-35

Analisaproposta de abertura de processo
administrativo de regulacao pararevisao da
Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n.
548, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre
a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

Area responsavel: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Agenda Regulatoria 2021/2023: Projeto regulatério 11.7: Ensaios clinicos com dispositivos
medicos.

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de solicitagcado de abertura de processo administrativo de regulacao, no
ambito do projeto regulatério "11.7 Ensaios clinicos com dispositivos médicos” da Agenda
Regulatoria 2021-2023, apresentada pela Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS), para revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n. 548, de 30 de
agosto de 2021, que dispde sobre a realizacao de ensaios clinicos com dispositivos médicos
no Brasil.

Preliminarmente, cabe esclarecer que a norma originalmente indicada para
revisdo foi a RDC n. 10, de 20 de fevereiro de 2015, que foi recentemente revogada pela RDC
n. 548, de agosto de 2021, no ambito do trabalho de revisdo e consolidacdo de atos
normativos em atendimento ao Decreto 10.139, de 2019.

O processo foi inicialmente instruido pela GGTPS com o Formulario de Abertura
de Processo de Regulacao (SEI n®1863753), com o Parecer n?
14/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n. 1863822) e com a Minuta de Consulta
Publica (1863847). Na referida documentacao, a area técnica propds tramitacao processual
com realizagdo de Consulta Publica (CP), mas em condicdo excepcional de dispensa de
Analise de Impacto Regulatério (AIR).

Por meio do Despacho n? 191/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA
(1897486), a entdo Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG) informou que o processo foi instruido com todos os documentos necessarios a
abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162 e na Orientacao de
Servico n® 96, ambas de 12 de marco de 2021, mas sugeriu adequacdes as justificativas das
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hipéteses de dispensa de AIR constantes do supracitado Parecer n°
14/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n. 1863822). Esclareceu, ainda, que,
apesar da submissao conjunta de proposta de abertura de processo regulatério e de proposta
de Consulta Publica de minuta de norma nao corresponder ao fluxo regulatério habitual, ndo
ha impedimento formal para tal possibilidade, destacando que, de todo o0 modo, devera haver
o sorteio do Diretor Relator.

Por meio do Despacho n°® 733/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1897966), esta
Terceira Diretoria requereu a GGTPS que informasse se a proposta possuia carater de
urgéncia que motivasse a inclusdo, de forma concomitante, na pauta da reunido da Diretoria
Colegiada, da proposta de abertura de processo regulatério e da proposta de Consulta
Publica, de forma a subsidiar a decisdo quanto a pertinéncia ou ndo da adocdo de
procedimento ndo correspondente ao fluxo regulatério habitual.

Por meio do Despacho n? 12/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(1900965), a GGTPS informou que a proposta ndo possui carater de urgéncia e encaminhou o
Parecer n® 15/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n.1900902), com as
adequacdes sugeridas pela entdo GGREG. Constam do referido Parecer n® 15 informacdes
detalhadas acerca do contexto, do problema e dos objetivos regulatérios, bem como da
motivacao e justificativa da condicao processual com dispensa de AIR, por baixo impacto e
por reducao de custos regulatérios.

E o relatorio.

2. Analise

De acordo com a area técnica, a RDC n. 10, de 2015, foi a primeira resolugcéo a
tratar especificamente da regulagcdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos,
envolvendo os ritos para a submissdo e monitoramento desses ensaios clinicos no ambito da
Anvisa. Esta resolucgéo foi construida e publicada em 2015 simultaneamente com a resolucao
que tratava do mesmo tema para medicamentos. Assim, naquele momento, foi criada uma
resolucdo fortemente harmonizada com o desenvolvimento clinico de medicamentos,
preconizando a existéncia de diversas fases e as caracterizando de acordo com os objetivos
especificos para cada uma delas. Contudo, a GGTPS esclareceu que, para o cenério de
dispositivos médicos, tal caracterizacdo ndo se mostra pertinente e, durante o processo de
validacdo clinica dos dispositivos médicos ndo ha necessidade de ensaios clinicos com
caracterizacdo de fases e dimensdo semelhantes ao desenvolvimento clinico de
medicamentos.

Conforme esclarecido pela area técnica, durante o desenvolvimento de um
projeto para dispositivo médico € construido um processo de “avaliagao clinica “, que se
constitui de uma busca sistematica de dados clinicos na literatura - entre outros processos de
prospeccao - que auxilia na composicao da evidéncia de seguranca e eficacia do dispositivo
e, apenas se houver lacunas de evidéncia, o desenvolvedor busca a construcdo de um ensaio
clinico, para suprir essas necessidades e subsidiar a seguranca e eficacia do dispositivo.
Dessa forma, os ensaios clinicos entram no processo de validagcao da tecnologia operada
pelo dispositivo médico como um projeto, visando atender as necessidades do usuério, € nao
seguem impreterivelmente um padrao tipico de fases de desenvolvimento clinico
originalmente preconizada para medicamentos. Foi neste cenario e visando corrigir e adequar
as premissas supracitadas e diminuir a carga administrativa para a submissao de ensaios
clinicos com dispositivos médicos, que o projeto regulatério 11.7 foi incluido na Agenda
Regulatério 2021/2023.



Neste contexto, a proposta de abertura de processo regulatério ora
apresentada visa contribuir para a modernizacdo da RDC n. 548, de 2021, principalmente
para simplificacao de requisitos e reducao de exigéncias e obrigac6es consideradas
desnecessarias. De acordo com a GGTPS, os objetivos da proposta incluem a:

a)adocdo do procedimento de “anuéncia simplificada” destinado a
investigacoes clinicas de produtos de classe | ou ll;

b) supressdo de dispositivos que produzem dificuldades de interpretacao
acerca da necessidade de submissdo a Anvisa de determinadas
investigagdes clinicas;

c) retirada da exigéncia do parecer consubstanciado do Comité de Etica em
Pesquisa, por se tratar de uma exigéncia de natureza ética e ja retirada do rol
de documentos necessarios para a submissdo de pesquisas clinicas com
medicamentos;

d) supressao dos processos necessarios para cada investigagao clinica sob o
regime de Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico, pois, de
forma distinta do desenvolvimento de medicamentos, o desenvolvimento
clinico de dispositivos médicos néo se caracteriza necessariamente por fases
bem delineadas, mas sim por necessidade de investigacdes clinicas que se
facam necessarias durante a validagao de projetos; e

e) supressdao da necessidade do Relatério de Desenvolvimento Clinico do
Dispositivo Médico, considerando que este relatério ndo condiz com as
particularidades envolvidas no desenvolvimento de um projeto de dispositivo
médico, e que qualquer alteracao de projeto que potencialmente impacte na
seguranca dos participantes da investigacao ja deve ser relatada a Anvisa.

Além disso, a proposta para abertura de processo para revisdo da RDC n. 548,
de 2021, também visa propiciar maior clareza em relacdao as obrigacoes determinadas
pela norma. Desde a publicagdo da RDC 10, de 2015, a GGTPS vem recebendo
guestionamentos sobre quais ag¢des de monitoramento deveriam ser adotadas pelas
empresas em relacdo aos processos submetidos pelo regime de Notificagdo, pois a norma
ndo deixa explicita as obrigagcdes relativas as protocolizagdes secundarias subsequentes a
esses processos. Da mesma forma, a GGTPS vem recebendo questionamentos acerca da
atuacdo da Anvisa em relagédo a ensaios clinicos que se iniciam sem a autorizagdo prévia da
Anvisa, evidenciando a necessidade de maior clareza acerca da atuacao administrativa da
Agéncia nas investigacoes clinicas com dispositivos médicos.

Em relacdo ao regime de tramitacdo proposto pela GGTPS para levar a cabo tais
melhorias, € importante mencionar que a Portaria 162, de 2021, estabelece em seu artigo 18
as hipoteses em que a AIR pode ser excepcionalmente dispensada, nos seguintes termos:

Art. 18. A AIR podera ser excepcionalmente dispensada, desde que haja decisdo
fundamentada da Diretoria Colegiada, nas hipoteses de ato normativo:

| - destinado ao enfrentamento de situagédo de urgéncia;

Il - destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em norma hierarquicamente
superior que ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatérias;

Il - considerado de baixo impacto;

IV - que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem
alteracdo de mérito;

V - que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;

VI - que reduza exigéncias, obrigacoes, restricoes, requerimentos ou especificacoes
com o objetivo de diminuir os custos regulatorios; ou

VII - que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento tecnolégico



consolidado internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n® 10.229, de 5 de
fevereiro de 2020, e suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. As hipdteses de dispensa que trata este artigo deverao ser deliberadas,
em cada caso concreto, a partir da devida fundamentacéo a ser apresentada no relatério e
voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela proposicédo da
abertura do Processo Administrativo de Regulag&o.

Grifo nosso

Como j& mencionado, a GGTPS propdée que a AIR seja dispensada
considerando as hipéteses de baixo impacto e de reducdo de exigéncias, obrigagdes,
restricbes, requerimentos ou especificacbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatoérios. Nesta direcdo, a Portaria 162, de 2021, estabelece em seu artigo 19 que deve
ser elaborado parecer que fundamente a proposta, contendo a identificacdo do problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, além da
devida motivacao da dispensa, incluindo os seguintes elementos especificos:

(...)

[l - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a manifestagao
quanto ao baixo impacto em relagdo a despesa orgcamentaria ou financeira, aos custos
para os agentes econdmicos e usuarios dos servigos prestados e as politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econdémicas ou sociais;

(...)

[l - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a manifestagao
quanto ao baixo impacto em relagdo a despesa or¢camentaria ou financeira, aos custos
para os agentes econdmicos e usuarios dos servigos prestados e as politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econdémicas ou sociais;

Diante disso, consta do Parecer n?
15/2022/SEI/CPPRO/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEIl n.1900902) a motivacao e justificativa
para dispensa de AIR, que em sintese destaca que as alteracdes propostas:

(...) versam apenas por ajustes que proporcionam melhor entendimento do setor para o
objeto de regulacao (investigacéao clinica de dispositivos médicos) e diminuicdo de custos
regulatérios, (...) vai ao encontro a categorizacdo do “baixo impacto” e contribui
positivamente para o entendimento claro acerca da atuagdo da Anvisa no monitoramento
e avaliacao de investigagdes clinicas envolvendo dispositivos médicos (...) a proposta
(...) oferece mais dinamismo e clareza para a revisdo realizada na Anvisa (...) néo
provoca aumento excessivo de custos para os agentes econdmicos ou para 0S USUAarios
dos servigos prestados; ndo provoca aumento expressivo da despesa orgamentéria ou
financeira; e nao repercute de forma substancial nas politicas publicas de saude, de
seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais.

(...) também objetiva a reducdo de exigéncias, obrigaces, restricées, requerimentos ou
especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios (...).

Assim, considerando as premissas ora apresentadas (...) que elucidam a natureza da
revisdo proposta e da propria atuagao regulatéria delimitando assim o baixo impacto tanto
com relacédo as demandas oferecidas para tratamento na agéncia quanto com relagao as
demais acbes estratégicas no ambito da regularizacdo de dispositivos médicos, esta
proposta relne as justificativas necessarias para a categorizagdo de “baixo impacto” e
também para a reforma dos itens normativos propostos com vistas a reducdo de
exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou especificacbes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios na submissao de investigagdes clinicas para anuéncia da
Anvisa.

Cabe observar, por fim, que, apesar da evidente relevancia da proposta de
abertura de processo, especialmente na perspectiva de reducéo dos custos regulatérios, nao
ha motivacdo de urgéncia que justifigue a deliberacdo concomitante, por esta Diretoria
Colegiada, da Consulta Publica da proposta de norma. Por tal motivo, em absoluta
observancia ao rito regulatério estabelecido nesta Agéncia, submeto a deliberacdo, neste



momento, apenas a proposta de abertura do processo administrativo de regulacéao, de forma
que o Diretor Relator, a ser sorteado, exerca plenamente sua competéncia para promover e
acompanhar, junto a area técnica, a construcao do instrumento regulatério, e oportunamente
submeter a proposta de Consulta Publica a deliberacéo deste Colegiado.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de
processo administrativo de regulacao para revisdao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n. 548, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil, com dispensa de AIR, com base nos incisos lll e VI, do artigo
18, da Portaria 162, de 12 de marco de 2021, considerando que a proposta possui baixo
impacto e visa a reducao de exigéncias e obrigacées que diminuem os custos regulatorios.

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
09/08/2022, as 14:59, 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.
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