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ITEM 2.3.1 ROP 006/2019

Processo n2: 25351.906175/2017-20
Expediente:

Area responsavel: GGTPS

Relator: Alessandra Bastos Soares

Ementa: Trata-se de proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC que disp8e sobre a
migracao do regime de cadastro para o regime de
notificacdo para os dispositivos médicos de classe
de risco I.

1. Relatério

01. O voto em questdo refere-se ao item 2.3.1 da pauta da Reunido Ordinaria
Publica - ROP 006/2019 sobre Proposta de Resoluc¢do da Diretoria Colegiada — RDC para
migracdao do regime de cadastro para o regime de notificacdo, para os dispositivos

médicos de classe de risco I.

02. O tema consta da Agenda Regulatdria 2017/20 “tema 8.1 Registro, pds-registro,
cadastro ou notificacdo de produtos para saude” e teve sua Proposta de Iniciativa
aprovada em Reunido Ordinaria Publica - ROP 028/2017, de 07/11/2017, item 2.1.2 da
pauta, sob regime comum e sorteada para o entdo Diretor Jarbas Barbosa, com
publicacdo em Diario Oficial da Unido (D.0.U) por meio do Despacho do Diretor

Presidente n2 95, de 16 de novembro de 2017.

03. Constam do processo: a) Relatério de Mapeamentos de Impactos, elaborado
pela Geréncia Geral de Regulamentacdo (GGREG), e que aponta impactos positivos para
o cidaddo, o setor regulado e a Anvisa no tratamento do tema; e b) o Parecer n?
026/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que ndo identificou o&bices para o
prosseguimento do processo regulatorio. O referido parecer ainda conclui pela

conveniéncia de se uniformizar a terminologia e o regime regulatério utilizados na
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Agéncia para a designagao de instrumentos alternativos ao registro sanitario (cadastro,
notificacdo, comunicacdo de inicio de producdo etc.) nas vdrias areas de atuacdo
institucional da Autarquia. Destaco esse item do Parecer porque vou tratar

especificamente da questdo nesse voto, mais adiante.

04. A Proposta de Consulta Publica foi aprovada pela DICOL na ROP 10/2018,
realizada no dia 08/05/2018, nos termos do Voto n? 21/2018/SEI/DIGES/Anvisa. Assim,
foi publicada a CP 528, no DOU n2 97, em 22/05/2018. O prazo para contribuicdo foi de
60 (sessenta) dias, no periodo de 29/05 a 27/07/2018.

05. Importa destacar na linha cronolégica que em 14/08/2018, na ROP 18, a Dicol
deliberou sobre a redistribuicdo dos processos de regulamenta¢ao sob relatoria do

Diretor Jarbas Barbosa, quando esse tema passou para minha relatoria.

06. Seguindo o fluxo das boas praticas regulatérias foi elaborado, pela
GEAIR/GGREG, e disponibilizado no Processo em referéncia o Relatério de Analise da
Participagdo Social n2 30/2018. O Relatdrio informa que 26 respondentes participaram
da CP, sendo 5 “pessoas fisicas” (todos profissionais de saude) e 21 “pessoas juridicas”
(16 “empresas”, 3 “entidades representativas do setor”, 1 “associacdo de profissionais”

e 1 “outros”).

07. Em relagdo a concordancia, 5 concordaram integralmente com a proposta
apresentada, 19 concordaram parcialmente e 2 informaram discordar da necessidade
de regulamentacdo. Quanto aos impactos, 18 entenderam que serdo positivos, 6

entenderam que serdo negativos e 2 informaram ndo haver impacto.

08. Ja o Relatorio de Analise de Contribuicdes, também parte do Processo, apontou

gue os 26 respondentes realizaram 244 contribuicdes, sendo 204 validas (84%) e 40
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invalidas (fora de escopo, de prazo, etc). Das vélidas, 140 (69%) foram aceitas e 64 (31%)

ndo foram aceitas, estando as justificativas no referido Relatério.

09. Em sintese, o Relatério aponta, ainda, que a proposta foi muito bem recebida
pelo setor regulado, representado por empresas e associagdes de fabricantes e
importadores de dispositivos médicos, uma vez que existe o entendimento de que

havera maior agilidade na entrada para o mercado de produtos de baixo risco.

10. Dessa forma concluida a etapa de CP e considerando a nova proposta de norma

(0445787-SEl), passo a andlise de mérito.

2. Analise

11. Inicialmente é importante registrar que a proposta de alteracdo do regime de
“cadastro” para “notificacdo” dos produtos para saude classe de risco | foi
exaustivamente estudada e debatida com os atores relacionados ao tema e tem o
propésito de simplificar o procedimento para obtencdao de autorizacdo sanitdria para

comercializagao de produtos com baixo risco sanitario — classe I.

12. E relevante, também, ressaltar que estamos falando de um universo que tem
rapida absorcdo tecnoldgica, ciclo de vida que induz a uma demanda substancial de
peticdes de alteracdes e, por isso, representam um grande volume de produtos, sendo
responsaveis por 37% das peticGes primdrias analisadas pela Geréncia-Geral de
Produtos para Saude (GGTPS) num periodo de 2 anos (2016 /17), conforme estudos da

propria area.

13. Na contramao dos nimeros, observa-se que o esfor¢o técnico esta empregado
num procedimento de analise de peticdes de produtos com baixo risco sanitario e que
ndo agregava qualquer atributo de qualidade, eficacia ou seguranca a esses produtos,

sendo t3o somente oneroso ao setor regulado, a prépria Anvisa e, fundamentalmente
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ao cidaddo/usuario que tinha o acesso tardio, no que diz respeito a autoriza¢do para

entrada no mercado.

14. Acrescente-se que esses produtos (classe de risco 1) geram poucas queixas
técnicas e eventos adversos graves relacionados a "ébito" e a "lesdao permanente"
quando comparados com produtos de maior risco (informacdes da Geréncia de

Tecnovigilancia - GETEC/GGMON).

15. Além disso, em paises de forte referéncia regulatdria (EUA, Canadd, Austrdlia e
Japao, por exemplo) esses produtos tém o pré-mercado flexibilizado, muitas vezes sem
a necessidade de qualquer tipo de anuéncia do 6rgdo regulador para a comercializacao.
Sem falar que a proposta ora apresentada estd alinhada com regulamentos de paises

qgue fazem parte do IMDRF (International Medical Device Regulators Forum).

16. Todo esse cendrio fortaleceu e endossou a proposicdo de alteracdo do regime de
autoriza¢do dos produtos para salde classe de risco I, que devera se dar por meio de
notificacdo eletronica, sem a necessidade de analise e elabora¢dao de parecer técnico
prévio a autorizacdo, mas assegurados os requisitos documentais que devem ser
mantidos pelas empresas — como dossiés ou relatério técnicos, e a obrigatoriedade do

atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

17. De forma sucinta, a proposta de RDC ora em andlise altera, em pontos especificos
relacionados ao regime de autorizagdo, a RDCn°36/2015, que estabelece a classificagdo
de risco, os regimes de controle de cadastro e registro, além dos requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, incluindo os seus
instrumentos; e a RDC n° 40/2015, que define os requisitos para cadastro de produtos

médicos, englobando os materiais de uso médico e os equipamentos.

18. A proposta ainda prevé:
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° A liberacdo das notificacdes de dispositivos médicos, suas
alterac¢des e demais atos, bem como as situacdes de regularidade dos
produtos terdo publicizagdo exclusivamente por meio do portal
eletronico da ANVISA, na secdo de consulta a produtos regularizados.

° As regras para notificagdo de dispositivos médicos se aplicam
aos processos aguardando primeira manifestacdo, quando de sua
entrada em vigor:

> Anvisa fard a conversao automatica dos produtos de classe de
risco | de cadastro para notificacao;

> As peticdes em tramitacdo que estiverem em exigéncia so terao
sua conversdo de cadastro para notificacdo apds o cumprimento da
exigéncia;

> A empresa pode optar por desistir da peticdo inicial e entrar com
NOVO processo.

. A possibilidade de alterag6es de nome comercial e de indicagao
de uso ou uso pretendido dos produtos notificados.

. A necessidade de nova notificacdo de produtos de classe |
quando da ocorréncia de transa¢Ges comercias entre empresas
(transferéncias de titularidade).

3. Voto

19. Diante do exposto e considerando os avangos trazidos pela proposta, tanto no
sentido de racionalizar os esforcos técnicos da Agéncia, quanto na simplificacdo de
procedimentos que otimizam, em Ultima instdncia, o acesso da populacdo as
tecnologias, sem implicacdo do controle sanitario necessario a garantia da seguranca e
eficacia do produto ofertado, VOTO pela APROVACAO da proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC que dispGe sobre a migracdo do regime de cadastro para o

regime de notificacdo para os dispositivos médicos de classe de risco I.

20. E 0 entendimento que submeto a apreciac3o e posterior deliberacdo da Diretoria
Colegiada.
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