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1. Relatorio

Trata-se da abertura de processo administrativo de regulagcéo, apresentada pela
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que propde o
estabelecimento de regimes de alteragdo de informacdes pds-regularizacdo de dispositivos
médicos, especificando as situacdes que devem ser comunicadas e analisadas pela Anvisa e
as que sao dispensadas de avaliacdo e comunicacdo a esta Agéncia. Trago, também, a
apreciacao desta Diretoria Colegiada a atualizacdo extraordinaria da Agenda Regulatéria
2017-2020 para inclusado de novo tema de atualizagédo periodica, que se refere as listas dos
assuntos de peticdes pds-regularizacao de dispositivos médicos que estariam sujeitos ou nao
a avaliacao técnica desta Anvisa.

Conforme disposto na Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que
estabelece as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, a dispensa das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica
(CP) deve ser deliberada pela Diretoria Colegiada da Agéncia. Como a area técnica indica
dispensa de AIR e CP, a presente proposta foi trazida a deliberacao deste Colegiado.

Os dispositivos médicos sdo produtos que envolvem diversas tecnologias, que
estdo em constante evolugcdo, demandando dos agentes reguladores agilidade no
acompanhamento e avaliacdo das submissbes relacionadas a alteragcdes de projeto,
especificagdes, modelos, dentre outras.

Entre as peticoes de alteragcdo demandadas a Anvisa, algumas sao bastante
simples de serem analisadas, outras fazem referéncia a informagdes unicamente
administrativas, e existem aquelas que demandam analise pormenorizada por parte dos



técnicos da Agéncia. Atualmente, todas as peticbes de alteracdo de informacdes poés-
regularizacao de produtos classe Il, lll e IV sdo avaliadas pela Agéncia.

Destaca-se que o volume de peti¢cdes de alteragdes recebidas pela GGTPS vem
crescendo nos ultimos anos, trazendo impacto significativo aos tempos de resposta para a
sociedade. Segundo levantamento realizado, houve aumento exponencial desses protocolos
nos ultimos anos (2016: 4.151 peticdes; 2017: 5781 peticdes; 2018: 7694 peticdes; 2019:
6684 peticbes até o momento), evidenciando a necessidade de alteracdo dessa
regulamentacao em carater prioritario. Considerando que o ano de 2019 néo findou, estima-se
gue a quantidade de peticdes de alteracdo protocoladas na GGTPS supere 8 mil peti¢cdes,
uma quantidade superior ao dobro da média anual de protocolos de alteragdo no periodo de
2009 a 2014.

A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, prevé em seu artigo 13 que qualquer
modificagdo de férmula, alteragdo de elementos de composi¢cdo ou de seus quantitativos,
adicdo, subtracdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do produto, dependera de
autorizagdo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera, desde logo, averbada no
registro. Nesse sentido, a area técnica depreende que as alteragdes referidas no citado
normativo se referem as de maior risco sanitario, para as quais sera mantida a avaliagao
técnica atualmente ja realizada.

Considerando a diversidade de possibilidades de alteragdes nos processos de
regularizacdo de dispositivos médicos que demandam atuacdo da Anvisa e o significativo
incremento do numero de submissdes a Agéncia, passa a ser necessaria a ado¢cao de um
mecanismo de racionalizagcdo no processamento dessas peticdes, de forma a se manter a
eficiéncia no atendimento as empresas solicitantes e a garantir a adequada avaliagdo de
seguranca e desempenho dos produtos.

Diversas jurisdicdes que regulamentam a comercializacdo de dispositivos
médicos, como Canada e Australia, ttm adotado modelos de categorizacéo de risco relativos
as alteracbes dos produtos. Utilizando esse mesmo tipo de abordagem, a GGTPS apresenta
proposta de regulamento, discutido junto a técnicos representantes das associacbes de
fabricantes e importadores de dispositivos médicos, o0s quais tém experiéncia no
gerenciamento de processos regulatdrios em diversos paises.

Outro ponto que merece atencao é o inicio da vigéncia do regulamento europeu
de dispositivos médicos - MDR 2017/745, prevista para maio de 2020, o qual determinara
alteracbes de certos requisitos de produtos comercializados na Europa e, por consequéncia,
refletira em um volume substancial de peticbes de alteracbes a serem encaminhadas a
Anvisa.

Levando em consideracao tais questdes, a separagcao dos tipos de peticoes de
alteracdo em funcéo da relevancia sanitaria permitira a Anvisa a adequada distribuicdo de
esforgos em situagbes que envolvem maior risco ou relevancia sanitarios. Nessa esteira, €
proposto que essas modificacées sejam classificadas em: alteracdo da aprovacgao requerida;
alteracdo de implementacdo expressa e alteragdo que nao precisa ser reportada a Anvisa.
Dessa forma, algumas das alteracbes pds-regularizacdo que atualmente sdo avaliadas
tecnicamente pela Agéncia ndo serdo mais analisadas, uma vez que representam baixo risco
sanitario. Entretanto, se necessario, podem ser objeto de avaliacdo e de solicitacdo de
esclarecimento por parte da Anvisa, a qualquer tempo.

A Anvisa estabelecera os assuntos de peticbes pods-regularizagdo de
dispositivos médicos que requerem aprovacao da Anvisa e as de implementacao expressa.
Entretanto, essa relacdo de assuntos pode sofrer alteragdo ao longo do tempo, devido a
constante inovagdo desse setor, logo tém carater de atualizagdo periddica e devem estar



dispostos em Instrucdo Normativa. Dessa forma, faz-se necessario atualizar a Agenda
Regulatéria (AR) 2017/2020 de maneira extraordinaria para inclusdo do tema de atualizagéao
periodica “Atualizacdo de peticdes pos-regularizacdo de dispositivos médicos com alteracdes
da aprovacdo requerida e de implementacdo expressa’, sem necessidade de CP e AIR
quando da sua atualizagdo, considerando o carater administrativo dos assuntos de
peticionamento.

Aduz a area técnica, ainda, que, sob a perspectiva da sociedade e das empresas
solicitantes, o impacto do normativo seria notoriamente baixo, uma vez que a estratégia busca
uma simplificacdo do processo de notificacdo e andlise das peticbes de alteragdo
categorizadas por sua relevancia sanitaria. Em contrapartida, ao direcionar os esforcos para
avaliacado das alteracdes que representam, de fato, um maior risco sanitario, o tempo médio
de resposta da Anvisa nas analises dessas peticoes deve ser substancialmente reduzido.

A questao tratada se encontra na Agenda Regulatéria 2017/2020, sob o Tema n?
8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificacdo de produtos para saude. A GGTPS indica
dispensa de AIR e CP, uma vez que a norma proposta teria baixo impacto, representaria uma
simplificacdo administrativa, e fora discutida de maneira consistente com os representantes do
setor produtivo.

2. Analise

A justificativa apresentada pela GGTPS para dispensa de AIR encontra respaldo
nos incisos Il e lll, do art. 12 da Portaria n® 1.741/2018, que prevé que a AIR podera ser
excepcionalmente dispensada para atos de notdrio baixo impacto, e com vistas a
simplificacdo administrativa.

Entendo que a norma proposta, que dispde sobre os regimes de alteracao de
informacgdes pds-regularizacdo de dispositivos médicos, tem grande relevancia, uma vez que
a administracdo publica deve ser norteada pela modernizacdo da gestdo, simplificacao
administrativa e melhoria na prestacao de servicos. Tem-se o intuito de, baseado em uma
gestdo de risco, direcionar os esforcos para andlise de alteracbes que tenham, de fato,
relevancia sanitaria. Além disso, pretende-se oferecer maior agilidade ao setor de dispositivos
médicos na obtencdo das autorizacdes necessarias para implementacao de tais modificacoes
nos processos de regularizacao dos produtos, e, por conseguinte, promover maior acesso ao
mercado brasileiro.

A sua implementacédo visa otimizar os esforgcos da equipe técnica para analise
das alteracbes que representarem maior risco sanitario, de modo a nao impactar nos tempos
de repostas ao setor produtivo e a sociedade, uma vez que foi demonstrado aumento
significativo dessas peticbes ao longo dos ultimos anos.

Ademais, entendo que essa iniciativa vai ao encontro dos esforcos empenhados
pelos 6rgaos publicos para a desburocratiza¢ao, conforme disposto na Lei n® 13.874, de 20 de
setembro de 2019, uma vez que se dispensara as empresas de notificarem a Anvisa sobre
alteracbes de menor relevancia sanitaria em seus produtos.

Destaco que o monitoramento dos tempos médios para primeira analise e para
decisdo final de peticbes de alteracdo de registros e cadastros permanecerdo sendo
monitorados como forma de avaliacao do resultado regulatério do tema tratado. Considerando
os assuntos de peticao distribuidos nas categorias de média e baixa relevancias sanitarias,
estima-se que haja uma reducéo de cerca de 30% nos tempos médios supracitados.

No que se refere a atualizacao extraordindria da AR 2017/2020, entendo ser
pertinente para que seja incluido o tema de atualizagédo periddica “Atfualizagdo de peticées



pos-regularizacdo de dispositivos médicos com alteragcbes da aprovacdo requerida e de
implementacdo expressa’”, uma vez que podem ocorrer, ao longo do tempo, alteracdes dos
assuntos das peticdes que requeiram ou nao analise da Agéncia.

Com relacédo a dispensa de Consulta Publica, a Portaria n® 1.741/2018 dispde
em seu art. 29, paragrafo 2°, que essa etapa podera ser dispensada nos casos de problemas
de alto grau de urgéncia, que necessitem de atuacdo imediata da Anvisa. Apesar de nao
restar duvidas sobre a importancia da iniciativa proposta pela GGTPS, ndo foram identificados
elementos que justifiquem a dispensa de Consulta Publica. Trata-se de um novo normativo,
que estabelece a adocao de procedimentos até entdo néo aplicados pela Agéncia. Dessa
forma, entendo ser importante a participagdo social nessa etapa, com o intuito de aumentar,
exaustivamente, a transparéncia do processo regulatério e favorecer a implementacao bem-
sucedida de instrumentos regulatérios que regulam as atividades econémicas no pais.

3. Voto
Diante do exposto, VOTO:

1) Itens 2.1.2 e 2.4.3: Pela aprovagédo da abertura de Processo Regulatério
que propde o estabelecimento de regimes de alteracdo de informagdes pds-reqularizagdo de
dispositivos médicos e de Consulta Publica das propostas de RDC e IN, pelo periodo de 45
dias;

2) Item 2.5:Pela aprovacdo da atualizagdo extraordinaria da Agenda
Regulatéria 2017-2020, com a inclusdo do tema de “Atualizacdo de peticbes pos-
reqularizagdo de dispositivos médicos com alteracbes da aprovagcdo requerida e de
implementagcdo expressa’, com o padrdo de atualizagdo proposto pela area técnica, sem
realizacdo de AIR e CP.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
05/11/2019, as 13:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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