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1. Relatoério

Trata-se de aprovacao de Resolucéo - RDC que dispde sobre as alteragdes de
informagdes nos processos de regularizacao de dispositivos médicos, bem como de Instrugdo
Normativa - IN que estabelece os assuntos para alteragdes de informagdes apresentadas no
processo de regularizacéo de dispositivos médicos na Anvisa.

Os dispositivos médicos sao produtos que envolvem diversas tecnologias que estao
em constante evolucdo, demandando dos agentes reguladores agilidade no acompanhamento e
avaliacdo das submissoes relacionadas a alteracoes de projeto, especificacdes, modelos, entre
outras.

A Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976, prevé em seu artigo 13 que qualquer
modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicdo ou de seus quantitativos,
adicdo, subtracdo ou inovagao introduzida na elaboragc&o do produto, dependera de autorizacdo
prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro. No entanto,
levando-se em consideracao o espectro de possibilidades de modificagcdes nos processos de
regularizacao de dispositivos médicos que demandam atuagao da Anvisa e o significativo
incremento do numero de submissdes a Agéncia, passa a ser necessaria a adogao de um
mecanismo de racionalizacdo no processamento dessas peticdes de forma a se manter a
eficiéncia no atendimento as empresas solicitantes e garantir a adequada avaliagao de
seguranca e desempenho dos produtos.

Diversas jurisdicdes que regulamentam a comercializagao de dispositivos médicos,
como Canada e Australia, tém adotado modelos de categorizacao de risco relativos as
alterac6es dos produtos. O fato de contar com as experiéncias internacionais traz a proposta
maior robustez e franco apoio do setor para sua rapida implementacéao.



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

Levando em consideracao tais fatos, a separacao dos tipos de peticdes de alteragao
em fungdo da relevancia sanitaria permitird a Anvisa a adequada distribuigéo de esforgos em
situacdes que envolvem maior risco ou relevancia sanitarios, oferecendo maior agilidade ao
setor de dispositivos médicos na obtengao das autorizagbes necessarias para implementagao
de tais alteragdes nos processos de regularizagdo de produtos e seguinte acesso ao mercado
brasileiro.

A acao colabora também com os esforgos empenhados pelos érgaos publicos para
a desburocratizagéo prevista na Lei N° 13.874, de 20 de setembro de 2019, uma vez que
dispensara as empresas de notificarem a Anvisa sobre alteracdes de menor relevancia
sanitaria em seus produtos.

O Tema foi inserido na Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, de forma
extraordinaria, sob o Tema 8.17 — Atualizacao de peti¢cdes pos-regularizacéo de dispositivos
médicos com alteracdes da aprovacao requerida e de implementagédo expressa

2. Analise

As Consultas Publicas n°s 735 e 736/2019 duraram 45 dias e foram conduzidas em paralelo,
uma vez que a primeira propde a RDC de classificacao dos tipos de alteragdes, e a segunda, a
Instrucdo Normativa que enquadra cada alteragao (descritivo de assunto) ou conjunto de
alterac6es em um dos tipos estabelecidos pela RDC.

Ao todo foram recebidas 32 fichas contendo 89 contribuicdes de empresas,
associacoes representativas e cidadaos interessados no tema. Todas as contribuicoes
recebidas foram favoraveis aos textos propostos na RDC e IN. Atribui-se a absoluta
concordancia geral com o regulamento em funcéo de os textos terem sido previamente
alinhados com os representantes do setor (fabricantes, importadores e associagdes
representativas de dispositivos médicos).

Apbs andlise das contribuiges e considera¢des encaminhadas, a GGTPS realizou reunides
envolvendo os gestores das areas técnicas para determinar adequagodes ao texto. As principais
modifica¢des foram relativas & denominagéo das alteragdes de implementagédo expressa, que
passou a ser "alteragao de implementacao imediata"; melhoria da reda¢ao quanto aos
documentos exigidos para instrugdo das peticdes de alteracdo; modificagdo da redagao
relativa aos casos em que forem identificadas inconsisténcias em alteragdes de implementacao
imediata; e exclusado do texto que mencionava a possibilidade de consulta a Anvisa quando o
entendimento da empresa solicitante sobre o impacto de uma determinada alteragdo néo fosse
identificado entre as opgdes disponiveis.

Posteriormente, foram revisados os anexos da proposta de Instrugdo Normativa para
facilitar o entendimento das empresas sobre quais alteragdes ficam enquadradas em cada
assunto de peticao de alteracao

Em 05/02/2020 a Procuradoria Federal junto a Anvisa emitiu 0 PARECER n®



11/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovando a Minuta com algumas ressalvas, que foram
ajustadas pela area técnica.

Entre as peti¢cdes de alteragdo demandadas a Anvisa, algumas séo 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 peti¢cdes de alteracao de informagdes pds-regularizacao de produtos
classe ll, lll e IV s&o avaliadas pela Agéncia.

A regulamentacgéo propde um procedimento de alteracdes de implementacao
expressa sem analise técnica e alteragées néo reportaveis, quando de média e baixa relevancia
sanitaria respectivamente. Quando as alteragdes sdo consideradas de maior relevancia
sanitaria, elas continuarao sendo objetos de analise técnica e publicagdo em DOU, mantendo a
necessaria seguranca sanitaria. Ressalta-se ainda que os documentos necessarios para as
alteracdes pleiteadas permanecem sendo os mesmos, independente da analise técnica.

Adicionalmente, o atendimento aos requisitos documentais que devem ser mantidos
pelas empresas solicitantes permanecerao vigentes, assim como a obrigatoriedade do
atendimento as Boas Praticas de Fabricacao de produtos para saude.

Destaca-se que o volume de peticdes de alteracdes 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 peticoes; 2018: 7694 peticdes; 2019: 8194
peticdes), evidenciando a necessidade de alteracdo dessa regulamentacao em carater
prioritario. Observa-se que a quantidade de peticoes de alteragédo protocoladas na GGTPS, em
2019, superou 8 mil peticdes, praticamente o dobro da média anual de protocolos de alteracao
no periodo de 2009 a 2018.

Portanto, a area técnica propde o estabelecimento de regimes de alteracao de
informagdes pos-regularizacao de dispositivos médicos, especificando as situacdes que devem
ser comunicadas e analisadas pela Anvisa e as que sao dispensadas de avaliagao e
comunicacao a esta Agéncia.

3. Voto

Por todo o exposto, voto pela a APROVACAO da Resolucdo (RDC) que dispde sobre as
alteracdes de informacdes nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos e Instrucao
Normativa (IN) que estabelece os assuntos para alteracées de informacdes apresentadas no
processo de regularizacéo de dispositivos meédicos.

Brasilia/DF, 03 de margo de 2020.



Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor— DIRE4

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
03/03/2020, as 16:07, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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