Legismap Roncarati
GT Regulatério Abraidi envia contribuicdes a Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atualizard a Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n? 185, de 22 de outubro de 2001 que trata sobre a classificacao de risco, o regime de
registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

Esta revisao se impde diante da evolucao tecnolégica, por exemplo com surgimento de produtos de
nanotecnologia e com uma importancia muito maior de produtos eletrénicos disponibilizados em
equipamentos e até celulares.

Ressalta-se que a adocao de regras de classificacao de riscos harmonizadas internacionalmente
para dispositivos médicos, possibilita que os fabricantes atendam as exigéncias sanitarias com
maior agilidade.

Ademais, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) esclareceu conceitos
defasados pelo tempo, reuniu regras de varias resolucdes e diminuiu o estoque regulatério,
atendendo a agenda regulatéria da ANVISA e legislacdo vigente.

A revisdo da norma datava de 2019, com a Consulta Publica (CP 730) que ficou prejudicada pelos
esforcos da agéncia no atendimento das demandas da pandemia COVID-19, como formulacao de
guias para fabricacdo de dispositivos médicos, regras de urgéncia, analise de registros de
ventiladores, méscaras, testes e kits de diagndstico da pandemia e demais produtos. A ANVISA
concluiu as contribuicdes e analises da CP e convidou ABRAIDI e demais associacdes para uma
Gltima andlise da minuta de resolucao, antes do encaminhamento para publicacao, ainda em 2022.
a nova RDC em 2022. O GT Regulatério da ABRAIDI, liderado pelo Diretor Técnico, Dr. Sérgio
Madeira trabalhou arduamente para apresentar melhorias para que a norma a ser publicada véa de
encontro com as necessidades do setor regulado. Nesse Ultimo olhar sobre a proposta o setor
trabalhou unido na mesma visao, com trabalho exemplar das trés associacdes do setor, ABIMO,
ABIMED e ABRAIDI e teve boa receptividade da GGTPS.

Fonte: Abraidi, em 17.02.2022.
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