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1. Relatorio

Cuida-se de proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), elaborada
pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que tem por objetivo
estabelecer critérios para o0 uso compassivo de dispositivos médicos.

No contexto da discussao, 0 uso compassivo se refere a utilizacao de dispositivo
médico inovador, sem registro na Anvisa, para o tratamento de pacientes portadores de
doencas debilitantes graves ou que ameacem a vida, para 0s quais as alternativas
terapéuticas disponiveis ndo se demonstraram satisfatorias.

Busca-se entdo por alternativas terapéuticas, as quais sdo frequentemente
disponibilizadas considerando-se a rapida evolucao tecnoldgica observada no universo dos
dispositivos médicos.

Nesse cenario, a auséncia de regramento especifico que discipline a submissao
de solicitacbes para o uso compassivo resulta na submissdo de pedidos de forma
discricionaria, que sao tratados de forma excepcional e deliberados pela Diretoria Colegiada
da Anvisa (Anvisa).

No entendimento da Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Produtos para a
Saude (CPPRO/GGTPS), area responsavel pela avaliacdo técnica para subsidiar a decisao
frente aos pedidos, essa situacdo ndo é desejavel, uma vez que torna o processo
administrativo oneroso e prejudica a construcdo de um procedimento deliberativo regular e
isondmico, conforme ja ocorre para medicamentos.

Adicionalmente, a area técnica observa que a auséncia de parametros minimos
para apresentacao dos pedidos pode impactar no tempo para a decisao, afetando, assim, o
acesso de produtos inovadores por pessoas com doengas debilitantes.

Por essas razées, a CPPRO/GGTPS trabalhou na construcdo de uma proposta
que permitisse 0 acesso a dispositivos médicos em desenvolvimento de forma mais efetiva,
quando comprovada a necessidade do produto e por meio do acompanhamento dos atores
participantes do processo, que incluem, necessariamente, o patrocinador ou representante, o
médico assistente e autoridade sanitaria.



Feitas as consideracdes acerca da importancia de se deliberar sobre o tema,
destaco que o debate sobre a proposta seguiu as disposi¢cdes dadas pela Portaria n® 162, de
12 de marco de 2021, que estabelece as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatdria no ambito da Anvisa.

A construcdo normativa estd prevista naAgenda Regulatério 2021-
2023 conforme Projeto 11.1, relacionado ao Objetivo Estratégico “1-Promover acbdes que
garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional”.

A abertura processo regulatério foi deliberada em Reunido Ordinaria Publica
(ROP) n® 09/2021, mediante dispensa de Avaliacdo de Impacto Regulatério, nos termos
do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020 e art. 18 da Portaria n® 162, de 12 de marco de
2021.

A proposta em discussdo foi submetida a Consulta Publica (CP) n® 1.049 de
27/05/2021 no periodo de 09/06/2021 a 23/07/2021, (SEl 1466283). Foram recebidas 11
(onze) contribuicdes, sendo 10 (dez) de empresas ou de entidades representativas do setor
produtivo e 1 (uma) de profissional de saude. As avaliagdes sobre as contribuigdes recebidas
estao disponiveis no processo regulatério (SEI 1603026).

A Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR/Anvisa) manifestou-se
favoravelmente sobre a minuta de Resolugdo consolidada (SEIl 1606409), opinando pelo
prosseguimento da proposta e tecendo observacbes e recomendacdes, as quais foram
acatadas e adequadas ao texto (SEI 1659575).

Assim, demonstrado o cumprimento as boas praticas regulatérias, conforme
preceitos definidos em normativas especificas, passo a analise.

2. Analise

O uso compassivo para medicamentos é regulamentado no Brasil desde 2013
por meio da RDC n® 38, de 12 de agosto de 2013, que define os requisitos e o processo de
anuéncia da Anvisa para participacao de pacientes em programas de acesso a medicamentos
ainda nao registrados, de forma emergencial.

Para os dispositivos médicos, no entanto, a auséncia de regramento especifico
que disciplinasse a matéria resultava no tratamento excepcional dos pedidos que sao
apresentados a Anvisa.

No cenario mundial, as dificuldades para se estabelecer um regramento sobre o
uso de dispositivos médicos ainda nao registrados sdo semelhantes as demonstradas no
Brasil. Entretanto, j& € possivel observar avangos em alguns paises:

i - no Canada ha um programa que prevé a concessao de acesso especial a
dispositivos médicos ainda ndao aprovados para os profissionais de saude em situacdes
emergenciais ou quando as terapias convencionais nao demonstrarem éxito
mediante autorizacdo de acesso especial, que também pode ser requerida para uso de alguns
dispositivos feitos sob medida;

ii - a Australia adota processo semelhante ao do Canada;

iii - no Japao, embora nao exista regramento para o uso compassivo, a Lei dos
Praticantes Médicos e outros mecanismos, como Advanced Medical Care B, permitem a
utilizacdo de dispositivos médicos ainda ndo aprovados de forma discricionaria;

iv - nos Estados Unidos existem diversas possibilidades para o uso emergencial
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mediante condicbes especificadas, sendo o0s critérios e procedimentos para aprovacao
bastante semelhantes aos empregados no Brasil para o acesso emergencial a medicamentos
nao registrados.

Observa-se que nao foram identificadas estratégias na Unido Europeia
relacionadas ao uso compassivo de produtos médicos néao regularizados.

Contextualizado o cenario mundial, esclareco que o regramento em discussao
tem como referéncia a Resolugéo que dispde sobre o uso emergencial de medicamentos nao
regularizados, resguardadas as diferengas essenciais entre as categorias de produtos, sobre
as quais passo a discorrer.
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No contexto de medicamentos, 0 uso compassivo € previsto para o
uso pessoal de produtos que, embora ainda sem registro na Anvisa, estejam em processo de
desenvolvimento clinico, ndo devendo o paciente ser participante de pesquisa clinica
ou outros programas, como o de acesso expandido a medicamentos.

No caso dos dispositivos médicos, a proposta prevé que o produto esteja em
processo de validagcao, tendo em vista que suas etapas de desenvolvimento s&o distintas e
nao exigem necessariamente a realizagdo de ensaios clinicos, conforme preconizado para os
medicamentos.

Ressalta-se que a proposta regulatéria em discussdo também nao prevé o
acesso expandido a dispositivos médicos, conforme estabelecido para medicamentos,
situacao na qual o uso do produto nao regularizado é concedido para um grupo de pacientes
que nao sejam participantes de ensaios clinicos, embora sejam portadores de doencas
debilitantes graves e sem alternativa terapéutica. Para dispositivos médicos, a utilizagao do
produto nao regularizado se dara sempre em carater individual.

Ademais, a minuta ndo traz a previsdo de um programa de fornecimento de
dispositivos médicos pés-estudo. Apesar disso, estabelece que o fim do programa de uso
compassivo ndo deve trazer prejuizos a assisténcia dos pacientes, devendo ser respeitado o
cronograma de intervencao estabelecido no inicio do tratamento, que inclui o periodo em que
o paciente deve permanecer sendo assistido pelo médico responsavel.

Por oportuno, ressalto que a proposta estabelece as situagdes que poderdo
ensejar o encerramento do programa, seja pelo registro do dispositivo médico, ou quando sua
continuidade ndo mais se justifica, podendo nesse caso ser interrompido por solicitagdo do
médico assistente, do pesquisador ou da organizacao representativa do patrocinador (ORP),
sem qualquer prejuizo a assisténcia dos pacientes ja inseridos no programa.

Os dados de seguranca e eficacia coletados durante o programa devem ser
encaminhados anualmente a Agéncia em até 90 (noventa) dias apds o seu encerramento,
podendo compor o dossié de registro de forma complementar, ndo apresentando carater
substitutivo em relagdo as informagcdes compulsorias, devendo-se resguardar o sigilo do
paciente.

Importante ressaltar que a proposta normativa ndo sera aplicavel aos
dispositivos médicos sob medida, que permanecem regidos pela normativa especifica.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO pela aprovacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) (SEI1779798) que versa sobre o regramento para o uso compassivo de dispositivos
médicos no Brasil para o tratamento de pacientes portadores de doencgas debilitantes graves
ou que ameacem a vida, quando as alternativas terapéuticas disponiveis nao se
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demonstraram satisfatérias.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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