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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se da avaliagdo dessa Terceira Diretoria acerca da proposta de
atualizacdo da RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, que dispde sobre a classificacao de
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrucées de uso de dispositivos
médicos.

Gostaria de iniciar parabenizando a area técnica responsavel, Geréncia-Geral
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), sob minha supervisdo nessa Diretoria, pelo
trabalho desempenhado para a atualizacao da presente normativa, buscando promover
a convergéncia regulatéria no ambito da classificacdo de risco e requisitos para rotulagem dos
dispositivos médicos. Parabenizo, também, ao Diretor-Presidente pela relatoria da matéria e
pela completude do voto proferido.

Destaco que a atuacdo da ANVISA tem por objetivo materializar as garantias e
direitos constitucionais de acesso a saude (art. 196, CF e art. 2° da Lei n® 8.080/1990), através
do exercicio de sua funcdo regulatéria e fiscalizatéria da comercializagdo, producao,
importagdo, manipulacao, distribuicdo e venda de produtos, bens e servigos, submetidos por
lei ao regime de vigilancia sanitaria.

Nessa perspectiva, para os dispositivos médicos (produtos para a saude), a
legislacdo sanitaria prevé medidas e mecanismos a serem adotados pelos 6rgdos de
vigilancia sanitaria, com o objetivo de garantir ao consumidor a qualidade dos produtos, tendo
em vista suas caracteristicas de identidade, desempenho, eficacia e seguranca.

As medidas e 0s mecanismos concretizar-se-do, essencialmente, pelas
especificacdes da qualidade do produto, do controle de qualidade e da inspe¢ao de produc¢ao
para a verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricacéo e controle.

Destaca-se que as atividades de regulamentacdo da ANVISA correspondem a
edicdo de regulamentos destinados a protecao e defesa da saude, mediante regulacéao das



relacdes entre empresas, cidadaos e os diferentes 6rgaos e instituicbes do governo, com o
objetivo de se mitigar as imperfeicdes do mercado e evitar que as externalidades afetem
negativamente a sociedade, induzindo a determinados comportamentos em beneficio da
coletividade. Outrossim, quando bem estruturado, o0 ambiente regulatério promove a eficiéncia
e a previsibilidade, devendo racionalizar os custos decorrentes da regulacdo e trazer
beneficios a sociedade e aos entes regulados, estimulando a inovacédo e o desenvolvimento
do setor e auxiliando na melhoria da prestacao do servico a sociedade. Portanto, a regulacao
deve sempre atuar como indutor de qualidade para a industria. Por sua vez, a propria industria
também induz a Agéncia rumo ao desenvolvimento da regulacao, a fim de que o arcabouco
normativo do pais ndo se constitua em obstadculo a inovagdo, devendo, também, estar
alinhado as melhores praticas internacionais.

Os dispositivos médicos, hoje, fazem parte da rotina de qualquer profissional de
saude e ndo ha paciente que ja nao esteve em contato com pelo menos um deles.

Tamanha a importancia, que a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS)
criou uma lista com mais de 300 dispositivos médicos essenciais para servicos de atencao
primaria a saude (1).

E, conforme instruido no processo em epigrafe, a RDC 185/2001 é o principal
regulamento aplicavel a regularizagéo de dispositivos médicos no Brasil. Trata-se de espécie
normativa que €& harmonizada no ambito dos paises que compéem o Mercosul,
contemplando uma série de regras de classificagdao de risco aplicaveis a esses dispositivos.
Uma vez que essa normativa foi elaborada ha cerca de 18 anos, faz-se necessaria uma

atualizacao frente as novas tecnologias, que trazem outros desafios a essa Agéncia.

Pormenorizando acerca desses novos desafios a atuagdo da Anvisa, trago
alguns dados sobre a crescente utilizagdo dos dispositivos médicos em nosso pais.

Destaco que os trés primeiros meses de 2022 registraram alta de 20% no
consumo aparente de Dispositivos Médicos no Brasil, que é obtido pela soma da producao
nacional e das importagdes, descontadas as exportacdes. Trata-se do melhor resultado
trimestral em oito anos. Os dados sado do Boletim Econbémico da Alianca Brasileira da
Industria Inovadora em Saude (ABIIS).

O saldo positivo no setor foi impulsionado pelo crescimento de 24,3% no
consumo aparente de ‘Reagentes e analisadores para diagndstico in vitro’, principalmente no
“point of care” — farmacias. As exportacdes também tiveram bom desempenho e alta de
18,9% (2).

Trazendo um pouco da experiéncia no contexto da pandemia por Covid-19,
ressalto que mudancgas significativas foram impostas em ambito global. No Brasil, a crise
sanitdria revelou algumas fragilidades e apontou para a necessidade de atuacao
dessa Agéncia com visdo estratégica, sempre em busca da garantia do acesso rapido a
produtos seguros e eficazes.

Conforme o Relatério de Atividades da Unidade de Dispositivos Médicos da
Anvisa no Contexto da Covid-19, na versao elaborada em julho desse ano, desde o inicio da
pandemia, foram autorizados para comercializacdo 5.578 novos dispositivos médicos,
incluindo 74 Oximetros, 15 Ressuscitadores Cardiopulmonares, 30 Termdmetros Digitais, 73
ventiladores Pulmonares, 66 Filtros para Ventilacdo Mecénica, dentre tantos outros
dispositivos essenciais a saude (3).

Em termos econdmicos, para o setor de dispositivos médicos, ha uma projecao
de crescimento sustentavel de 5% até 2030, de acordo com o estudo Medical Devices
2030 (4).



Sobre a trajetoria de elaboracdo da presente normativa, no ambito do Mercosul,
a Anvisa trabalhou junto aos demais Estados-parte em uma revisdo completa dessas regras
de classificacdo, tendo como principal referéncia a classificagdo de risco adotada na
Comunidade Europeia, apontada na Regulacdo (EU) MDR 2017/745, e em definicGes
aplicadas no regulamento anterior (Res. GMC 40/00).

Assim, busca-se a atualizacdo das regras de classificacdo de risco de
dispositivos médicos e das definicbes aplicadas, além da atualizacdo de
normativas impactadas pela incorporag¢do das novas regras e defini¢des.

Os impactos positivos previstos pela area técnica a partir da edicdo dessa
normativa incluem:

» Alinhamento de documentos de instrugcdo processual entre regramentos de dispositivos
médicos (DM) e produtos para diagnéstico (IVDs);

 Alinhamento de regras de classificacao de risco de produtos com mercados globais —
Regras IMDRF e EU,;

» Regras de classificacdo especificas para novas tecnologias — Software as Medical
Device, Nanomateriais;

» Enquadramento definitivo para os lubrificantes oftalmicos e lagrimas artificiais;

» Consolidacédo de regramentos de notificagdo, de registro e de alteragdes (aprovagao
requerida, implementagéo imediata e néo reportaveis) em uma sé RDC;

* Incorporagéo de regramento do Repositério Documental de DM — Instrugdes de Uso no
portal da Anvisa;

* Incorporacdo de regramento sobre instrucdo de uso (IlU) em formato ndo impresso
(digitais);
* Adocdo de estrutura da Tabela de Conteludos (Table of Contents - IMDRF) para os

Dossiés Técnicos, permitindo o aproveitamento de dossiés elaborados para mdultiplas
jurisdigdes (convergéncia regulatéria);

+ Previsdo de situacdes para esgotamento de estoque de produtos acabados,
embalagens, rétulos e instrugao de uso;

* Previséo e formalizagdo do procedimento de reavaliagao processual;

* Exclusdo do formulario de peticdo do texto da RDC, permitindo flexibilidade de
atualizagéo; e

» Modernizag&o geral do texto e atualizagdo de terminologias.

Verifica-se, também que a presente proposta de normativa foi amplamente
avaliada e discutida com o recebimento de 426 contribuicoes durante Consulta Publica de 60
dias, das quais 62% foram aceitas, conforme Relatorio da GGTPS (SEI n® 1709945).

Por fim, destaca-se como positiva a intervengao regulatéria ora em anélise, uma
vez que, além de promover a atualizacao e a convergéncia regulatoria frente aos
avancos tecnologicos, ndo sao criadas novas obrigagcdes as empresas detentoras de
registros junto a Anvisa. Trata-se, portanto, do aperfeicoamento da classificacao de risco
dos produtos e da qualidade da informacao a ser submetida a analise desta Agéncia.

Encerro minha anadlise ressaltando que um dos grandes desafios na area de
dispositivos médicos é permitir que a regulacdo acompanhe a inovacgao.

A constante inovagdo que caracteriza a industria de dispositivos médicos
disponibiliza novos produtos no mercado, em média, a cada 18 a 24 meses, fruto de elevados
investimentos e da combinagédo do avang¢o do conhecimento em diversas areas. Trata-se de
um setor com ciclo muito rapido de desenvolvimento tecnolégico e que requer agilidade
equivalente de reguladores, gestores e técnicos (5).



As nossas normas precisam, portanto, ser ageis e inteligentes, permitindo o
avancgo e a garantia da qualidade e da seguranca desses produtos.

2. VOTO

Por todo o exposto, acompanho o relator e voto FAVORAVELMENTE & Minuta
de Resolucdo da Diretoria Colegiada GGTPS (SEI n® 2040282), que dispbe sobre a
classificacao de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrugdes de uso de dispositivos médicos.
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
14/09/2022, as 14:20, conforme horério 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.

1
seil o
assinatura .
eletrénica

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2048790 e o cédigo
. CRC CD5B1CE?9.

Referéncia: Processo n225351.925149/2019-62 SEIn22048790


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 271/2022/DIRE3 (2048790)

