Registro de Materiais
Implantaveis em Ortopedia.

webinar -
seminarios virtuais Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar com a
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude que tratou do Registro de
Materiais Implantaveis em Ortopedia apresentado em 10/08/2020.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782,
OUVIDORIA, Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta
Com relagdo aos prazos para cumprimento das exigéncias, a RDC 355 continua
vigente?

Resposta: Com relagdo aos prazos orientamos que foi publicada em 10/7/2020, no
Diario Oficial da Unido (D.0.U.), a Resoluc¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 398/2020,
que trata da suspensao dos prazos processuais relacionados aos requerimentos de
atos publicos devido a pandemia. A RDC 398/2020 altera a Resolug¢ao 355/2020.

Pergunta
0 manual para registro de implantavel s6 ha a parte 1?

Resposta: 0 MANUAL PARA REGISTRO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS NA ANVISA
foi disponibilizado como parte 1, mas possui as informagdes que permitem realizar
a instrucao processual. Entretanto, destacamos que ele requer revisdo para
atualizacdo de algumas informagdes considerando as novas resolucdes publicadas.
Como exemplo citamos a necessidade de apostilamento do Certificado de Livre
Comercio e Autorizacdo do Fabricante.

Pergunta
Gostaria de saber sobre os Indeferimentos dos ultimos meses na area de implantes,
o numero aumentou consideravelmente.

Resposta: Em observacdao ao aumento de decisdes desfavoraveis as solicitacdes de
registro de materiais implantaveis em ortopedia que a area decidiu por realizar o
webinar. O objetivo e justamente contribuir com o aprimoramento do nivel das
informacdes prestadas e consequentemente diminuir o volume de indeferimentos.




Pergunta

No Relatério Técnico precisamos citar todos os codigos e descricdo de todos
instrumentais que sdo usados com o produto implantavel? Ou podemos citar apenas
os principais cddigos e especificacdo dos instrumentais e mencionar o nimero de
cadastro ANVISA destes instrumentais?

Resposta: Os instrumentais de apoio nao precisam ser descritos. A empresa pode
optar por mencionar apenas o numero de registro Anvisa do produto objeto de
notificacdo. Cabe considerar que as informagdes aqui prestadas estao considerando
a legislacdo em vigor e o entendimento ora vigente.

Pergunta
Um mesmo lote pode ter sido usado sob o registro N° XXX e N° YYY?

Resposta: Considerando as possibilidades de agrupamentos de dispositivos médicos
implantaveis em ortopedia e conforme necessidade de um respectivo componente,
ele podera ser contemplado em ensaios que serao apresentados em mais de uma
solicitacdo de registro.

Pergunta

Um substituo 6sseo composto 100% por fosfato tricalcico (TCP) para comprovacgao
da seguranca, conforme RDC 56/2001, um dos documentos a serem utilizados é
avaliagdo da Biocompatibilidade de acordo com a ISO 10993. Ela pode ser
apresentada baseada em revisdo bibliografica por se tratar de um material com
histérico de compatibilidade bem explorado? Ou necessariamente é preciso que a
Biocompatibilidade do produto seja comprovada por meio de ensaios realizados
com o produto final?

Resposta: A possibilidade de apresentacdo de revisao bibliografica para avaliacdo
de biocompatibilidade é possivel, desde que sejam identificados na revisao
elementos de equivaléncia com o produto objeto da solicitacdo de regularizacdo
perante a Anvisa.

A avaliagdo de biocompatibilidade é a atividade de avaliagao da aceitabilidade dos
potenciais riscos biologicos decorrentes da interacdo entre o dispositivo e o
organismo. E diversos fatores sdo relevantes como estabilidade quimica, efeitos
decorrentes do processamento, compostos utilizados na fabricagao, interagao com
a embalagem, interacdes com métodos de esterilizacao, dentre outros. Portanto, a
revisdo bibliografica realizada pode ou ndo permitir a extracdo de todas as
informacgdes para a adequada avaliacdo de biocompatibilidade devendo a empresa
realizar a complementagcdo por meio dos ensaios previstos em normas técnicas
aplicaveis.

Pergunta
Podem ser inseridos desenhos de outros registros ja aprovados apenas como carater
explicativo, dentro do relatorio técnico?




Resposta: E possivel sim, apenas como carater explicativo. No entanto, destacamos
a necessidade de justificativa pelo envio de tais documentos que nao fazem parte da
solicitacao de registro.

Pergunta
Para enviar o processo com boa qualidade de visualizagdo, podemos protocolar todo
processo colorido, diferente do que a norma de protocolo eletrénico preconiza?

Resposta: A qualidade grafica esta associada a adogao de resolucdes adequadas que
permitem que o documento ndo fique com aparéncia de embacados ou outras
caracteristicas que dificultem a leitura. A resolucao da imagem trata a quantidade
de dados ou pixels usados durante a digitalizacdo de uma imagem. Quanto mais alta
a resolucao, melhor serd a aparéncia da imagem. Entretanto, dependendo da
imagem a ser apresentada a empresa pode encaminhar colorida.

Pergunta
Por exemplo, se um mesmo parafuso é aprovado sob diferentes nimeros de registro.
A embalagem do parafuso levara diferentes nimeros de registros. Isso é possivel?

Resposta: A embalagem de um dispositivo médico somente podera conter um
numero de registro Anvisa. Assim, em sendo o mesmo dispositivo regularizado em
mais de um processo entdo a empresa deve ter atencao quanto ao numero de
registro a ser contemplado no modelo de rétulo do produto.

Pergunta

Qual o prazo para os ensaios? S6 gostaria de confirmar que ndo tem um prazo para
os relatorios de ensaio, porque, por exemplo no IMETRO eles pedem 2 anos, mas na
maioria dos paises tem um prazo maior.

Resposta: Os ensaios realizados em matérias primas possuem uma periodicidade
prevista em documento de projeto do produto. Ja os produtos acabados envolvem
os testes realizados para a validacao do projeto do produto na fase pré-mercado e,
caso haja alguma alteracdo do projeto no pds-mercado, ou atualizacdo de
procedimentos ou requisitos previstos em normas técnicas aplicaveis os ensaios
acabam por serem realizados para a adequada revalidacao.

Pergunta

Quais sao motivos de indeferimento sumario para produtos ortopédicos?Questiono
isto pois aparentemente os critérios foram alterados nos ultimos meses.
Gostariamos de ter uma visao mais clara dos elementos que de fato causam
indeferimento e ndo possam ser motivo de Exigéncia?

Resposta: Diversos sdo os motivos que justificam a decisdao desfavoravel ao pleito.
Dentre elas citamos em ordem de maior ocorréncia:
e Divergéncias de informagdes considerando as resolugdes vigentes que
tratam, por exemplo, de reprocessamento de produtos;
e Errodeagrupamento de componentes conforme previsto em resolucdo geral
e especifica;




e Divergéncias entre as informagdes previstas em projeto e a inseridas no
modelo de rétulo, modelo de instrugdes e relatério técnico;

e Erros técnicos previstos em documentos de projeto o que conduz ao
encaminhamento das informag¢des a area responsavel pelas auditorias de
verificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para verificacio e tomada de
decisao;

e Apresentacdo de documentos de comprovacao de desempenho, seguranca e
eficacia de produto equivalente e ndo do produto objeto da solicitacao de
registro;

e Documentos de comprovacdo de seguranca e eficacia fornecidos em idiomas
estrangeiros, distintos ao inglés e espanhol, sem devida traducao.

¢ Nao comprovacao da eficacia e seguranca do produto;

e Auséncia de consularizacdo ou apostilamento em documentos como a
autorizagdo do fabricante e certificado de livre comercio;

e Auséncia de assinatura nos documentos previstos na instrucao processual;

e (Quando em peticdes de alteracdo sdo modificadas outras informacgoes
relacionadas ao produto médico além daquelas abarcadas pelo respectivo
assunto.

Cabe ainda destacar que conforme o art. 22 da RDC 204/2005, a notificacdao de
exigéncia corresponde a uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao
processo, quando a autoridade sanitaria entender necessaria a solicitagdo de
informagdes ou esclarecimentos sobre a documentacdao que instrui as petigcoes
protocolizadas na ANVISA. Portanto, ela ndo é compulséria e o ato de apenas
protocolar os documentos previstos em legislacdo ndo implica na obrigatoriedade
de emissao de exigéncia.

Pergunta

O desenho técnico em lingua estrangeira, com exce¢do do Inglés e Espanhol, é
aceito? Por exemplo: O desenho apresenta todas as cotas do produto, consigo
identificar ele pelo codigo de referéncia e também da para identificar qual foi a
matéria-prima utilizada, mas as demais informacdes estdo em alemao.

Resposta: Os documentos que fardo parte de um processo devem ser apresentados
em lingua portuguesa, conforme RDCn2 50/2013. Os documentos apresentados nos
idiomas inglés e espanhol estdo dispensados dessa exigéncia. Se necessaria a
apresentacdo a terceiros de documentos originalmente enviados em inglés e
espanhol, sera encaminhada diligéncia solicitando o envio da traducao dos
documentos. Quando necessaria a traducao, na auséncia de norma especifica que
exija traducdo na versdo juramentada, podera ser aceita tradugao livre. Assim,
documentos que estejam em outros idiomas, que ndo idiomas inglés e espanhol,
deverao ser traduzidos.

Pergunta

A andlise critica dos ensaios realizado com o produto é aplicavel em quais casos? Ela
pode ser adicionada como um anexo do Relatorio técnico ou necessariamente
precisa estrar descrita inteiramente no conteudo do relatério técnico?




Resposta: Todas as solicitacdes de registro de materiais implantaveis em ortopedia
devem conter a analise critica dos ensaios realizados. Essa anadlise critica pode ser
apresentada como anexo do relatério técnico. No caso de produto a ser registrado
que se enquadre em parametros previstos em normas técnicas aplicaveis, como por
exemplo, requisitos dimensionais, superficiais, desempenho, dentre outros, é
necessaria a apresentacido de compilagdo das informacgdes contemplando as
especificacdes de entrada e saida estabelecidos pela empresa na fase de projeto. As
consideracdes sobre as comprovagdes observadas devem ser documentadas e
fornecidas.

Pergunta

A analise critica feita por um laboratorio terceiro precisa estar contida no Relatério
Técnico? Ou a andlise critica pode ser anexada como um documentagao sujeito a
regulamentacdo especifica?

Resposta: A analise critica é uma avaliagao de responsabilidade do fabricante do
produto considerando que ele foi o responsavel por estabelecer e documentar
evidéncias objetivas de que as especificacdes de entrada e saida do projeto, processo
e produto atendem ao especificado e consequentemente as necessidades do usuario
e o seu uso pretendido. A andlise critica pode ser elaborada em documento a ser
anexado em campo diverso devendo apenas ser indicado no relatorio técnico.

Pergunta

A respeito dos anexos de artigos cientificos compilados ao relatério técnico, como
enviar o material se ultrapassar o tamanho maximo permitido do documento no
portal durante o peticionamento.

Resposta: Os documentos podem ser segmentados, mas cabe destacar que eles
devem ser apresentados com o objetivo de comprovacao as solicitacdes regulatorias
devendo agregar qualidade de informacado e nao apenas quantidade. Eles devem se
relacionar diretamente ao dispositivo em questdo considerando os relatérios de
investigacoes clinicas ou a dispositivos comparaveis. Importante destacar que as
informacdes contempladas nos artigos precisardo ser avaliadas com relacdo a sua
possivel contribuicao e ponderacdo no estabelecimento do desempenho e seguranca
do dispositivo em questao.

Pergunta
Quais documentos além do Formulario, Rotulagem, It de Uso e Relatério Técnico
devem ser obrigatoriamente assinados no processo?

Resposta: Visando garantir a autenticidade, a integridade e a validade dos
documentos enviados por meio digital, o Agente Regulado deve:

I. Assinar digitalmente os documentos utilizando certificados do tipo e-CNP] ou e-
CPF, emitidos por autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira (ICP-BRASIL).

II. O tipo de assinatura a ser utilizada nos documentos deve ser a assinatura
eletronica anexada (attached);




III. Os documentos devem ser assinados digitalmente. Caso a imagem seja de um
documento digitalizado, ndo é necessario que haja qualquer assinatura manual nos
documentos.

Os responsaveis legais e técnico do estabelecimento assumem a responsabilidade
pelas informag¢des apresentadas nos documentos previstos na RDC 185/01, que
corresponde ao Formulario, Rotulagem, Instrucdes de Uso e Relatério Técnico. Em
geral, os demais documentos como relatérios de resultados de dados de entrada e
saida, relatorios de ensaios de matéria prima ou avaliagio de desempenho
mecanico, pesquisas clinicas, dentre outros, sdao assinados pelos responsaveis
designados considerando as préprias previsées da RDC 16/2013.

Pergunta

Existe a intencdo de dar orientagdes quanto aos parametros dos documentos
submetidos através do peticionamento eletrébnico como houve com a
implementa¢dao da RDC 86/2016?

Resposta: Quando necessario a area técnica tem realizado a elaboracao de notas
técnicas visando orientar o correto procedimento conforme tema de interesse.

Pergunta

E aceito validagdo de esterilizagio de produto nio objeto de registro, mas que seja
do mesmo fabricante, tenha mesma matéria-prima e tenha passado pelo mesmo
processo de esterilizagao?

Resposta: Nao é possivel informar sobre a aceitagdo de documentos de validagao de
método de esterilizacao envolvendo produto distinto ao objeto da solicitacdo de
registro porque depende da justificativa técnica apresentada e de dados presentes
na validacdo, como caracterizacao de amostra, metodologia, definicdo de critérios,
dentre outros, que permitam a extrapolacdo de resultados.

Pergunta
Sobre normas técnicas... elas sdo direcionamentos e ndo obriga¢des, nao entendi
esse ponto de deve seguir exatamente a norma.

Resposta: Conforme previsto na RDC 59/2008, em Anexo, parte 5, item 5.17, a
comprovacao da seguranca e eficicia dos produtos contemplados neste
regulamento devera atender os requisitos da Resolucdao RDC 56, de 2001 ou
regulamento que venha substitui-la, bem como o atendimento das normas técnicas
aplicaveis.

Pergunta

Somos orientados a colar as etiquetas de todos os implantes na folha de sala no
termino das cirurgias, porem quando organizamos os sets, retiramos os implantes
das embalagens originais e os colocamos nas caixas e as etiquetas sdao desprezadas...
sO conseguimos manter as etiquetas dos implantes estéreis... precisa ter uma
solucdo para essa questdao. Como vocés veem isso?




Resposta: O estabelecimento e a manuten¢do da rastreabilidade do material
implantavel em ortopedia sdo requisitos contemplados nas “Boas Praticas” que
envolve fluxo desde a fabricacdo, armazenamento passando pela distribuicdo e
manuseio, disponibilizacdo ao comércio e utilizacdo pelo usudrio. Assim, cabe a
todos presentes na cadeia a adogdo de processos e realizacdo de praticas visando o
atendimento a manutencao da rastreabilidade.

Pergunta

E possivel ter em um Sistema mais de um modelo de componente (componente
femoral por exemplo) com a mesma matéria-prima, indicagdo de uso, processo
fabril, porém com design/geometria distintas?

Resposta: Para ser possivel o registro de determinado componente em mais de um
modelo em agrupamento de sistema devem ser observados os requisitos de
agrupamento gerais da RDC n? 59/2008 e especificos da IN n? 1/2009. Cabe ainda
destacar a necessidade de compatibilidade dimensional e de materiais conforme
previsoes da RDC n® 59/2008. Adicionalmente deve-se verificar a definicdo de
sistema da RDC n2 59/2008 SISTEMA PARA IMPLANTE ORTOPEDICO - Conjunto de
componentes implantaveis, de um mesmo fabricante, complementares e
compativeis entre si, para uma funcao especifica, destinados a um determinado
procedimento cirurgico e caracterizados conforme critérios para estruturagdes
especificos. Conforme RDC n? 59/2008 item 5.5 O conceito de familia é aplicavel aos
produtos Unicos compostos, porém nao extensivel aos sistemas.

Pergunta

Podemos considerar que, se existe norma ISO traduzida e nomeada ABNT ISO, esta
norma deve ser utilizada para fabricantes localizados no Brasil a partir da vigéncia
da norma ABNT no Brasil? Esta seria a forma mais pratica e viavel de buscar
normativa para atender os requisitos de produto implantavel?

Resposta: Nao ha previsao legal para regularizacdao de um material implantavel em
ortopedia que especifique os organismos de normaliza¢do. Assim, quaisquer normas
técnicas aplicaveis de quaisquer organismos normalizadores podem ser adotadas.

Pergunta
0 acido hialurdnico para articulagdo pode também ser categorizado como
medicamento?

Resposta: Um produto com a mesma composicao e mesma indicacao devem ser
enquadrados apenas em uma categoria. No caso do 4cido hialurénico para
articulacdo, este é considerando produto para saude, especificamente material
implantavel em ortopedia. Entretanto, existem excecoes considerando matérias
primas envolvidas na composicao do produto e processo produtivo.

Pergunta

Precisamos BPFs para todos os fabricantes terceiros que participam do processo de
fabrica¢do?




Resposta: A exigéncia do CBPF para fins de registro deve seguir o estabelecido na
RDC 183/2017 em seu art. 62. Também é importante considerar a definicao de
produto final e unidade fabril desta RDC.

Pergunta
E necessario enviar o Certificado de Andlise da Matéria-Prima, para a especificagcdo
das caracteristicas das MPs?

Resposta: O certificado corresponde a um documento de comprovacdo as
especificacdes ja estabelecidas na fase de projeto do produto. Portanto, tem que ser
informada as especificacdoes da matéria prima a partir do qual é fabricado o
dispositivo medico incluindo a sua respectiva norma técnica sendo o certificado de
analise da matéria prima a comprovacao de tais especificacdes. Observe que caso a
empresa informe que a matéria prima segue determinada norma técnica entdo
todos os requisitos devem ser contemplados. Caso a matéria prima adotada na
fabricacdo ndo seja contemplada por norma técnica entao devera ser enviada além
das especificacdes as avaliagcdes de biocompatibilidade.

Pergunta
Para fabricantes terceirizados ou fabricantes contratados, o certificado GMP é
necessario?

Resposta: A exigéncia do CBPF para fins de registro deve seguir o estabelecido na
RDC 183/2017. Art. 62 As seguintes unidades fabris estdo sujeitas a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo para fins de registro, renovacao de registro ou alteracao
por inclusao/alteracdo de fabricante de produtos para a sadde na Anvisa: [ - Unidade
fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa; Il - Unidade
fabril que realiza a liberacgao final do produto, associada a pelo menos uma etapa de
producdo, excluidas as etapas de projeto, distribuicao, esterilizacdo, embalagem e
rotulagem; e III - Unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device -
SaMD). Paragrafo unico. A Anvisa ndo emitira Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos ndao enquadrados neste artigo.

Pergunta
Precisa colocar o nome e endereco de terceiros no fluxograma do processo? E se
tiver trabalhando com um terceiro e depois mudar como fica o relatério técnico??

Resposta: A empresa deve considerar as etapas realizadas pelo terceiro no processo
produtivo. Se o terceiro se enquadra nas previsdes para emissdo de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) da RDC 183/2017, entdo devera ser informado
no fluxograma e apresentada a CBPF. A cada alteracao do terceiro a empresa deve
protocolar alteracgdo a ser realizada no registro apresentando novo certificado de
BPF.

Pergunta
A ASTM da MP tem que estar descrita no Desenho Técnico?

Resposta: No desenho técnico deve constar a informacdo referente ao material de
fabricacdo do produto e sua respectiva norma técnica.




Pergunta
E preciso apresentar Relatdrio de Validacdo de limpeza, bioburden, esterilizacao,
embalagem de produtos ndo estéreis? Ou s para os estéreis?

Resposta: Para ambas as formas de apresentacdo existe a necessidade de validacao.
O fabricante deve estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o processo
produzira consistentemente um resultado que satisfaca as especificacdes
predeterminadas. Assim, mesmo para o produto ndo estéril, cabe considerar que
serd submetido ao processo de esterilizacdo devendo tal processo manter as
caracteristicas do dispositivo médico.

Pergunta
Ainda para seguranca em ambiente de RM], existe alguma norma de referéncia para
esta avaliagdo?

Resposta: Existem normas técnicas aplicaveis e orientamos consulta aos organismos
normalizadores.

Pergunta
E necessario detalhar todas as etapas e controles da empresa terceirizada da
fabricacao?

Resposta: Sim. E necessario o detalhamento de todas as etapas e controles do
processo de fabricacao, inclusive das etapas realizadas por empresas terceirizadas.

Pergunta

E possivel registrar o mesmo material 2x? Por questdo comercial temos interesse
em registrar o mesmo produto com codigos diferentes, um cédigo para neuro e
outro cddigo para ortopedia, o material tem indicacdo para ambos.

Resposta: Considerando a informag¢do fornecida de mesmo produto sendo um
codigo para neuro e outro cddigo para ortopedia, o material tem indicacao para
ambos, informamos que ndo ha previsao legal que proiba.

Pergunta

Para substituo 6sseo composto 100% por fosfato tricalcico (TCP) as normas ISO
13779-1 e ASTM F1088-04 sao aplicaveis. De que forma o fabricante ou importador
podem/devem comprovar o atendimento as essas normas? Existe algum ensaio
aplicavel?

Resposta: E de responsabilidade do fabricante quando da elaboracio e validagdo do
projeto do produto a verificacdo de normas técnicas pertinentes e o atendimento
das mesmas. A comprovacao de atendimento aos requisitos contemplados em
quaisquer normas técnicas corresponde a realizacdo dos testes conforme
contemplados nas respectivas normas.

Pergunta
Quais sao os testes que devem ser apresentados para comprovacado da seguranga do
produto em ambiente de Ressonancia Magnética?




Resposta: Existem normas técnicas aplicaveis aos quais orientamos consulta aos
organismos normalizadores. Tais informag¢des fazem parte da fase de projeto do
produto.

Pergunta
Como saber se preciso apresentar CBPF de terceiros citados no Fluxograma de
Fabricacdao? Qual etapa de fabricacao de terceiro é necessario o CBPF para registro?

Resposta: A definicdo da unidade fabril a ser certificada dependera do
enquadramento disposto na RDC 183/2017 ao qual sugerimos consulta ao art. 62.
Pergunta

0 uso em MRI pode ser baseado apenas em levantamento bibliografico? Ou é
mandatorio realizar o teste em MRI com o objeto do produto?

Resposta: Varios fatores de projeto que influenciam na resposta do mesmo em
ambiente de RM. O levantamento bibliografico pode ser uma ferramenta adotada,
mas considerando as auséncias de determinadas informacdes nas bibliografias
disponiveis diversos fatores ndo sao possiveis de serem abrangidos.

Pergunta

Sobre a disponibilizacdo de instrucdo de uso em formato eletronico. O
consumidor/profissional de saude deve sempre ter acesso a informagao mais atual
e acurada sobre a instrugcdo de uso do produto. Portanto, porque a empresa
precisaria disponibilizar eletronicamente todas as versoes anteriores da instrugao
de uso?

Resposta: Conforme IN n? 4, de 15/07/2012, art. 49, inciso IIl - garantir a
disponibilizacdo das instru¢des de uso durante todo periodo em que o produto
fornecido estiver no mercado e art 59, inciso IlI- identificagdo da versdo das
instrugdes de uso correspondente ao respectivo produto.

Pergunta

Com relagao a seguranca em ambiente de Ressonancia Magnética. Ndo temos
encontrado no Brasil, laboratérios preparados para realizagdo de ensaios que nos
possibilitem concluir indicar ou ndo indicar o uso do produto. Poderiam esclarecer
0 que realmente esperam receber, e como os fabricantes nacionais podem estar em
conformidade?

Resposta: Nao ha restricao para o recebimento de relatdrios de ensaios realizados
em laboratoérios estrangeiros. Ainda informamos que a regulamenta¢do para a
regularizacdo de dispositivos médicos é aplicada sem distin¢do aos fabricantes
nacionais e importadores. Logo, a necessidade de realizacdo de avaliacdo de
seguranc¢a do produto em ambiente de ressonancia magnética é necessaria tanto
para o produto nacional quanto importado.

Pergunta

Ha algum padrdo para descrever o codigo do produto nos modelos dos produtos
médico? Neste campo, posso descrever apenas o cddigo do modelo, ou é necessario
descrever o modelo conforme CLC ou catalogo do produto?




Resposta: O CLC corresponde a um documento que deve possibilitar a identificacao
correta do dispositivo médico. Nos casos em que a descricdo ndo permita a
identificacdo com o objeto da solicitacdo de registro é necessario que o fabricante
apresente tabela associando o apresentado no CLC com o que se pretende registrar
no Brasil.

Pergunta
E necessario especificar os codigos com suas respectivas descri¢cdes conforme CLC e
catalogo.

Resposta: Qualquer descricdo divergente requer comprovacao por parte do
fabricante de que o produto descrito nos documentos com especificagao distinta ao
catalogo e CLC correspondem ao previsto em projeto do produto e ao objeto da
solicitacdo de registro.

Pergunta

Preciso necessariamente ensaiar o produto no ambiente de ressondncia magnética
ou literaturas que comprovem a performance da matéria prima sobre ressonancia
magnética serve?

Resposta: Varios fatores de projeto que influenciam na resposta do mesmo em
ambiente de RM. O levantamento bibliografico pode ser uma ferramenta adotada,
mas considerando as auséncias de determinadas informac¢des nas bibliografias
disponiveis alguns parametros nado sao possiveis de serem abrangidos.

Pergunta
As orientacdes sobre MRI poderiam ser publicadas de forma mais clara pela area
técnica, ja que, agora virou um requisito obrigatério para os processos.

Resposta: Avaliaremos a sugestao, e verificaremos o melhor instrumento para esta
orientacao.

Pergunta

Se o produto é implantavel entregue nao estéril e precisa de esterilizacdo pelo

usuario, é necessario o fabricante ou importador fornecer as etiquetas de
rastreabilidade?

Resposta: Em observando o Manual de Boas Praticas de Gestao das Orteses, Proteses
e Materiais Especiais (OPME) do Ministério da Saude, rastreabilidade é a capacidade
de tracar o histérico, a aplicagdo ou a localizagdo de um item por meio de
informacdes previamente registradas. Assim, as etiquetas de rastreabilidade nao
estdo associadas a forma de apresentacdo estéril ou ndo estéril e sim pela
necessidade de se rastrear um material implantavel permanente diante de uma
necessidade do paciente.

Pergunta
[tens estéreis e ndo estéreis podem estar no mesmo processo? Porque tem sistema
que alguns itens sdo estéreis e outros nao.

Resposta: Sim. Atualmente a RDC 59/2008 ndo exige que sejam separados implantes
estéreis de nao estéreis para fins de agrupamento para solicitacdo de registro,
porém as informacdes devem estar claras para a correta identificacdo dos implantes




estéreis e ndo sdo estéreis. Deve constar no relatério técnico no fluxograma de
fabricacao as informacdes referentes aos fluxos de producao dos produtos
considerando sua forma de apresentacdo estéril e ndo estéril.

Pergunta
Qual é a quantidade de etiquetas de rastreabilidade que precisam ser
disponibilizados para produto implantavel?

Resposta: Conforme previsto na RDC 14/2011 para materiais de uso em saude
permanentes requer o minimo de 3 etiquetas de rastreabilidade. Entretanto, para
materiais implantaveis de uso em ortopedia ndo foi prevista a quantidade de
etiquetas na RDC 59/08. No entanto, alguns estados e municipios possuem
regulamentos préprios sendo importante verificar as legislacdes estaduais e
municipais.

Pergunta

A GEMAT aceita declararmos compatibilidade/intercambialidade de modelos em
SISTEMA? Ou seja, podemos declarar um Sistema registrado a parte como
compativel com o Sistema objeto de registro?

Resposta: Conforme RDC n2 59/2008 um sistema incompleto necessita da indicacao
de um outro sistema incompleto ancilar (registrado separado), ou de um
componente registrado em familia, para que possa funcionar. Se a empresa registrar
um sistema completo ndo poderd indicar a necessidade de um outro sistema ou de
um componente, visto que o sistema ja estd completo, ndo precisando de
complementagdo para o funcionamento. Para materiais implantaveis em ortopedia
a compatibilidade dimensional e de material compreende compatibilidade entre
sistemas previstos em processos distintos.

Pergunta
Os estudos clinicos para produtos registrados sdo obrigatérios? Oudepende da
finalidade preconizada pela empresa?

Resposta: Os estudos clinicos sao exigidos para registro conforme orientacdo
disposta na NOTA TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA. Sugerimos a
leitura desta.

Pergunta

Quanto a traducdo de documentos legais (CFG/ POA) ndo precisa de tradugao
juramentada nem simples quando estiver no idioma inglés/ espanhol? Se nao ha
necessidade, o check list disponivel no site da Anvisa sera atualizado para que
contemple essa informagdo?

Resposta:

Os documentos que fardo parte de um processo devem ser apresentados em lingua
portuguesa, conforme RDC n2 50/2013. Os documentos apresentados nos idiomas
inglés e espanhol estdo dispensados dessa exigéncia. Se necessaria a apresentagdo a
terceiros de documentos originalmente enviados em inglés e espanhol, sera
encaminhada diligéncia solicitando o envio da tradu¢ao dos documentos. Quando
necessaria a traducao, na auséncia de norma especifica que exija tradug¢do na versao
juramentada, podera ser aceita traducao livre. Assim, documentos que estejam em




outros idiomas, que ndo idiomas inglés e espanhol, deverao ser traduzidos.

Pergunta

A RDC 403/2020 é especifica para os produtos da RDC40/2015 e RDC 36/2015.
Dessa forma, podemos entender que se estende também para os produtos da RDC
185/2001?

Resposta: Os documentos que fardo parte de um processo devem ser apresentados
em lingua portuguesa, conforme RDCn2 50/2013. Os documentos apresentados nos
idiomas inglés e espanhol estdo dispensados dessa exigéncia. Se necessaria a
apresentacdo a terceiros de documentos originalmente enviados em inglés e
espanhol, serd encaminhada diligéncia solicitando o envio da traduc¢do dos
documentos. Quando necessaria a tradugdo, na auséncia de norma especifica que
exija traducdo na versdo juramentada, podera ser aceita tradugdo livre. Assim,
documentos que estejam em outros idiomas, que ndo idiomas inglés e espanhol,
deverao ser traduzidos.

Pergunta
Nas Instrugdes de Uso é necessario inserir a foto do produto embalado?

Resposta: As imagens graficas das embalagens sdao necessarias para demonstracao
da forma de apresentacdo no relatério técnico.

Pergunta
Qual a previsao de publicagdo da CP 730/2019?

Resposta: A CP 730/2019 esta em fase final de consolidagdo das contribuicoes.
Destacamos ainda que se trata de um regulamento harmonizado Mercosul, e por
este fato ndo é possivel prever uma possivel data para deliberagao e publicacao.

Pergunta

O check-list de peticionamento apresenta o requisito de tradu¢ao juramentada para
0 CLC e PoA. Temos algum risco de indeferimento se ndo enviarmos a tradugao para
produtos classe Il e IV por estar no check-list?

Resposta: Nao serdo indeferidos pleitos que se enquadre nas previsdes da RDC
403/2020 quanto a traducdo juramentada. O check-list sera atualizado.

Pergunta
Se o fabricante legal e real forem diferentes coloca apenas o legal?

Resposta: Para regularizar dispositivos médicos a informag¢do no campo destinado
a identificar o fabricante, deverd conter o fabricante legal que corresponde a
empresa responsavel pelo produto no exterior, formalmente reconhecida pela
autoridade sanitaria de seu pais de origem. Quanto ao(s) fabricante(s) terceiros que
correspondem aos fabricantes reais orientamos que eles devem ser contemplados
nos documentos de instrucdo processual devendo fazer parte do relatério técnico e
modelo de rotulo deve ser informado minimamente o nome do pais de origem.

Pergunta




Quanto ao relatdrio técnico, devemos ou nao enviar informagdes que sao analisados
durante a certificacao de BPF, como valida¢des?

Resposta: O fluxograma de fabricacdo deve ser apresentado com a respectiva
descricdo de cada etapa, identificando etapas terceirizadas, informando a razao
social e endereco. Validagdes de etapas de limpeza, esterilizagdo, embalagem, tempo
de validade do produto devem ser fornecidos, visto que, as auditorias sdo realizadas
por amostragem. Para alguns processos especiais como moldagem por injegao,
manufatura aditiva, dentre outros, também devera ser enviada a validacao. Caso seja
verificado que alguma etapa de fabricacdo necessite de esclarecimentos, a depender
do tipo de produto, informa¢des adicionais e outras validacdes poderao ser
solicitadas.

Pergunta
E necessario ter Boas Praticas de Fabricagdo de um fabricante contratado?

Resposta: Para verificar a necessidade de certificacdo de boas praticas, a empresa
deve consultar a RDC 183/2017. Deve ser verificado o art. 62 desta RDC. Art. 62 As
seguintes unidades fabris estdo sujeitas a Certificacio de Boas Praticas de
Fabricacdo para fins de registro, renovacdo de registro ou alteracdo por
inclusao/alteracdo de fabricante de produtos para a satde na Anvisa: [ - Unidade
fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa; Il - Unidade
fabril que realiza a liberacao final do produto, associada a pelo menos uma etapa de
producdo, excluidas as etapas de projeto, distribuicdo, esterilizacdo, embalagem e
rotulagem; e III - Unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device -
SaMD). Paragrafo uUnico. A Anvisa nao emitird Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos nao enquadrados neste artigo.

Pergunta
A solugdo de acido hialurénico para articulagao é categorizado como material
implantavel de ortopedia?

Resposta: O acido hialuronico para articulagdo, este é considerando produto para
saude, especificamente material implantavel em ortopedia. Entretanto, existem
excegdes considerando matérias primas envolvidas na composi¢cdo do produto e
processo produtivo.

Obs.: As informagdes aqui prestadas levaram em consideracdo a legislacdo e o
entendimento ora vigente.




