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1. Relatdrio

A RDC 36/2015 contempla uma série de regras de
classificacao de risco aplicaveis aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro. Considerando que tais regras foram elaboradas
vém sendo atualizadas globalmente, muitas novas tecnologias vém
apresentando desafios a Anvisa para que seja realizada a adequada
classificacao de risco desses produtos frente ao que é praticado em
outros mercados.

No ambito do Mercosul, a Anvisa trabalhou junto aos
demais Estados-parte em uma revisao completa dessas regras de
classificacao tendo como principal referéncia a classificacao de
risco adotada na Comunidade Europeia, apontada na Regulacao



(EU) MDR 2017/746, e em definicbes aplicadas no regulamento
anterior (Res. GMC 79/96).

Apos ter sido consensuado o texto no ambito do
Mercosul por meio do Projeto de Resolucao 3/2019, ocorreram as
consultas publicas em cada um dos Estados-parte envolvidos. Os
resultados destas consultas publicas foram levados a novas
rodadas de reunides no ambito da Subcomissao de Produtos
Médicos do Subgrupo de Trabalho n? 11 “Saude” do Mercosul.

O resultado dos trabalhos culminou com a publicacao
da Resolucao GMC 24/2021 - Regulamento Técnico Mercosul de
Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro
(Revogacao da Resolucao GMC 79/96).

Uma vez publicada a Resolucao GMC 24/2021, a
Anvisa passou a trabalhar na internalizacao do texto ora
apresentado. Vale destacar que o texto apresentado consolida
uma série de outros normativos relacionados em atendimento ao
Decreto n?10.139, de 2019.

2. Analise

A normativa apresentada teve por objetivo a
atualizacao dos regulamentos da Anvisa aplicaveis ao registro e
notificacao de dispositivos médicos para viabilizar a adocao dos
pontos tratados no Resolucao GMC 24/2021, incluindo a
atualizacao das regras de classificacao de risco de dispositivos
meédicos, a atualizacao das definicdes aplicadas, e a atualizacao
de dispositivos normativos impactados pela incorporacao das
novas regras e definicoes.

Durante o periodo de consulta publica, foram
recebidas um total de 167 contribuicdes elaboradas por
representantes de fabricantes, importadores, associacdes de
empresas e profissionais de saude, que atuam no mercado de
dispositivos médicos. Em muitas contribuicbes percebe-se
alinhamento de opinides relativas a alguns pontos especificos do
regulamento proposto com pequenas variacbes entre elas. A
maior parte das contribuicdes validas foram acatadas e geraram
modificacdes no texto final da minuta apresentada.

A minuta apresentada  sofreu significativa
modificacao em termos de estrutura, uma vez que se optou por
adequar o texto para atendimento das melhores praticas
regulatérias e seqguimento das orientacdées do manual de técnica
legislativa adotado pela Anvisa.



Adicionalmente, houve a incorporacao de
regulamentos relacionados ao tema na busca de atendimento do
Decreto n? 10.139, de 2019. Além da revisao da prépria RDC
36/2015, os regulamentos incorporados sao 0s seguintes:

- Instrucao Normativa - IN n® 4, de 15 de junho de
2012;

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 15, de 28
de marco de 2014;

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 211, de
23 de janeiro de 2018;

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 270, de
28 de fevereiro de 2019;

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6
de marco de 2020; e

- Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 403, de
21 de julho de 2020.

Faco destaque que as contribuicbes que foram
encaminhadas por diversos participantes que solicitavam que os
certificados emitidos no ambito do Medical Device Single Audit
Program (MDSAP) fossem aceitos para fins de registro de
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro, em substituicdao ao Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) emitido pela Anvisa.

Dentre as alegacbes dos participantes foram
apontadas questdes relativas ao tempo e aos altos custos
envolvidos na obtencao dos CBPF, especialmente para empresas
gue ja tém investido no programa MDSAP, obtendo tal certificado
que, conforme regulamento atual, ainda deve ser submetido a
analise técnica da Anvisa, bem como ao pagamento das taxas de
certificacao internacional, mesmo nao demandando inspecao in
loco.

Esta possibilidade foi levada a consideracao da
Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria e das
diretorias supervisoras envolvidas, as quais entenderam nao
haver, naguele momento, possibilidade de aceite “direto” do
certificado MDSAP para fins de registro de dispositivos médicos
devido ao processo de revisao da RDC 183/2017, que se
encontrava em andamento, bem como em funcao de questdes de
arrecadacao da Anvisa, que seria significativamente impactada.



Neste contexto, as contribuicdes especificas relativas
ao aceite de certificado MDSAP em substituicao ao CBPF da
Anvisa nao foram aceitas, devendo o tema ser tratado no ambito
de uma futura alteracao de regulamento junto as diferentes
areas e diretorias envolvidas.

Ainda, com vistas a alinhar e promover tratamento
equanime a situacdes equivalentes de dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), as minutas
de Resolucao referentes a tais produtos foram elaboradas
conjuntamente, espelhando entre elas diversos artigos.

Considerando que foi publicada a Resolucao - RDC n¢
810, de 17 de agosto de 2023 que altera a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022, que "dispbe
sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrucées de uso de
dispositivos médicos", em alinhamento as alteracdes aprovadas
pela Diretoria Colegiada a referida RDC, também foram incluidas
na proposta de Resolucao a ser deliberada, tais alteracdes.

As alteracdes correspondem a inclusao dos
paragrafos 39, 42 e 52 no artigo 60 da proposta de RDC que entre
outros permite a importacao de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, incluindo seus acessorios, cujas datas de
industrializacao antecedam as datas de publicacao de notificacao
ou de registro, desde que o lapso temporal nao exceda 5 (cinco)
anos, e que tais produtos guardem estrita concordancia com as
condicoes de aprovacao junto a Anvisa.

Destaco, que a proposta de RDC passou por avaliacao
da Procuradoria Federal junto a Anvisa, que se manifestou
mediante o PARECER n. 00196/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
gue apontou sugestdes ao texto normativo e opinou pelo
prosseguimento da marcha processual regulatoria.

3. Voto

Voto pela aprovacao da Proposta de Resolucao de
Di retoria Colegiada que dispde sobre a classificacao de risco, 0s
regimes de notificacao e de registro e os requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro, inclusive seus instrumentos.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra



Torres, Diretor-Presidente, em 06/12/2023, as 17:28,
JE'I lj conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura )1 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o verificador 2650443 e o codigo CRC BA36F825.
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