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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Coordenagao de
Materiais Implantaveis em Ortopedia (CMIOR), da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS), que trata que trata de minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC que dispbe sobre os requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis em
ortopedia para fins de registro.

O processo regulatorio encontra-se instruido com Formulario de Abertura de
Processo de Regulacdo (SEI1370796), Relatério de Mapeamento de Impacto-REMAI
(SE11386870), Formulario Screening de Impacto (SEI1386874) e Parecer n°
171/2021 (SEI1393311), por meio dos quais a area técnica competente expbs o contexto
regulatério que ensejou a necessidade de abertura do processo administrativo de regulacéao
em questéo, apresentou o resultado da Andlise de Impacto Regulatério realizada e solicitou a
abertura de Consulta Publica.

De acordo com a CMIOR/GGTPS, a proposta normativa visa disciplinar o
agrupamento, em familia ou sistema, dos materiais implantaveis em ortopedia para fins de
registro, uma vez que as formas de agrupamento previstas nos normativos vigentes néo
permitem a regularizacao de instrumentais e implantes em conjunto.

Com isso, busca-se estabelecer requisitos e critérios técnicos a serem
observados por empresas fabricantes e importadoras de produtos para saude, quando do
enquadramento dos materiais implantaveis em ortopedia, permitindo, assim, a incorporagao
de inovagdes tecnoldgicas e minimizando os riscos em procedimentos cirurgicos.

2. ANALISE

Com a rapidez com que ocorrem as inovacoes tecnolégicas no setor da saude,
tem-se a necessidade do acompanhamento continuo do acesso de novos produtos médicos e
a revisao periédica dos regulamentos, de modo a convergir com regulamentos internacionais.



No caso dos materiais implantaveis em ortopedia, verifica-se o0 crescente
incremento de novos produtos, que se apresentam em diferentes sistemas, familias e
conjuntos, compostos por dispositivos médicos implantaveis e instrumental cirargico. A
regularizacdo de tais produtos em conjunto ndo estd prevista no normativo vigente, a
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 59, de 2008, que estabelece os requisitos gerais
para o agrupamento em familias e sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

Assim, a area técnica constatou a necessidade de revisdao da RDC n? 59,
de 2008, considerando sobretudo os seguintes pontos:

e Auséncia de previsibilidade regulatéria que permita a entrada de produtos
em novas formas de apresentacao para comercializacao;

e Blogueio de produtos inovadores e que minimizem o risco associado ao
procedimento cirurgico; e

e Risco ao paciente em cirurgias prolongadas em fungdo de auséncia de
dispositivos médicos que auxiliem sua implantagéo.

A area entende que a revisdo do regulamento é a alternativa mais adequada,
pois simplificara o processo, ao reduzir o volume de informacdes a serem enviadas a Anvisa,
conforme se depreende do Formulario Screening de Impacto (SEI1386874). Neste
documento, também conclui que o novo regulamento possibilitara a disponibilizagcdo de
dispositivos médicos em apresentacbées comerciais que possibilitem minimizar o tempo
cirurgico e o risco ao paciente.

Em relacdo a comparacao das opgdes de intervencgao regulatéria, foi identificado
que a edicdo de Resolucao da Diretoria Colegiada seria a mais adequada, destacando ainda
que tal revisao ira unificar os requisitos estabelecidos na RDC n® 59, de 2008, e na Instrucao
Normativa - IN n? 1, de 2009.

Ao atualizar os requisitos gerais e especificos para agrupamento de implantes
ortopédicos, busca-se otimizar a instrugdo processual e possibilitar a apresentacao de tais
implantes em conjunto com os instrumentais especificos para implantacdo. Assim, a regra
sera compatibilizada com a pratica, com a consequente reducdo do risco de possivel
intercorréncia no procedimento de implantacdo do dispositivo médico, devido a auséncia do
instrumental especifico necessario.

Registra-se que tem ocorrido participacao dos atores envolvidos durante todo o
processo regulatério, por meio de reunides e contribuicées recebidas do setor produtivo, que
foram consideradas na elaborac¢ao da proposta normativa.

Nesse contexto, por fim, considerando que a participacao dos atores afetados é
fundamental para uma regulagdo ainda mais assertiva, vislumbra-se a necessidade de
ampliacdo da discusséao regulatéria, sendo oportuno disponibilizar a presente minuta de RDC
a contribuicdo da sociedade por meio da Consulta Publica pelo periodo de 60 dias.

3. VOTO

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta se encontra fundamentada e
justificada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Portanto, VOTO pela APROVACAO da presente Consulta Publica, que trata da
proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos para o
agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro, com prazo de 60
(sessenta) dias para manifestacdo da sociedade.



E o voto que submeto & apreciacio e votagdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
07/04/2021, as 16:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, 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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