Legismap Roncarati
Anvisa aprova novas regras para regularizacao de dispositivos médicos

Nova resolucao entrara em vigor em 12 de marco de 2023 e substituira a RDC Anvisa n2
185/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, em 21 de
setembro de 2022, a RDC Anvisa n® 751/2022, que atualiza o regulamento técnico que trata sobre
a classificacao de risco, regimes de regularizacao e requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
para dispositivos médicos no Brasil.

O novo texto atualizara as disposicdes sobre o tema no Brasil para internalizar a Resolucao
Mercosul GMC n? 25/2021 e é resultado da Consulta Publica n? 730/2019, encerrada em 29 de
janeiro de 2020, que contou com mais de 300 contribuicdes.

Principais pontos da norma

A RDC Anvisa n? 751/2022 define dispositivo médico como qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para
algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja principal acao pretendida ndo seja
alcancada por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

» Diagnéstico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;

e Diagnéstico, monitoramento, tratamento ou reparacao de uma lesdo ou deficiéncia;

* Investigacado, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldégico
ou patoldgico;

e Suporte ou manutencao da vida;

e Controle ou apoio a concepcao;

e Fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo doac¢des de 6rgaos e tecidos.

Também sao considerados como dispositivos médicos os equipamentos ativos indicados para
correcdo estética e embelezamento, bem como agueles especificamente destinados a limpeza,
desinfeccdo ou esterilizacdo. Além disso, foram atualizadas as definicdes de dispositivo médico
ativo; dispositivo médico terapéutico ativo; dispositivo médico ativo para diagnéstico e
monitoramento; dispositivo cirurgicamente invasivo; dispositivo médico de uso Unico; dispositivo
médico implantavel; dispositivo médico invasivo; dispositivo médico para diagndstico in vitro; e
Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD).

A nova norma incorpora regras para nanomateriais, definidos como os materiais naturais,
incidentais ou manufaturados que contém particulas em estado nao ligado ou sob a forma de
agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do nimero de particulas apresente distribuicdo de
tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensdes externas,
podendo incluir:

e Fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
dimensdes externas inferiores a 1 nm;

e Materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite superior da nanoescala
(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que exibam propriedades ou
fen6menos tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material
em macroescala.

Além da modernizacao geral do texto, foram promovidas as seguintes alteracbes pela Anvisa:

* Inclusao de regras de classificacao especificas para Software as Medical Device (SaMD) e
nanomateriais;
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» Consolidacao dos requisitos e exigéncias para notificacao, registro e alteracdes de
dispositivos médicos na mesma resolucao;

 Incorporacao de regras sobre Repositério Documental de Dispositivos Médicos e sobre
Instrucoes de Uso em formato nao impresso;

e Adocao de novo modelo para tabela de conteddos dos dossiés técnicos, possibilitando o
aproveitamento de dossiés elaborados para multiplas jurisdicdes e convergéncia regulatéria
com o International Medical Device Regulators Forum (IMDR), do qual a Anvisa é membro;

e Estabelecimento de prazos para casos envolvendo o esgotamento de estoque de produtos
acabados, bem como de embalagens, rétulos e instrucdes de uso.

Vigéncia e revogacao de normas

A nova norma entrard em vigor em 12 de marco de 2023, passando a substituir a RDC Anvisa n2
185/2001, a RDC Anvisa n? 15/2014 e a RDC Anvisa n? 40/2015. Serdo aceitos protocolos de
registro com base na antiga normatividade até 28 de fevereiro de 2023, permitindo ao setor
regulado a devida adequacao da sua cadeia produtiva.

Apds esse periodo, os detentores de notificagbes de dispositivos médicos terdo 365 dias para
protocolarem peticdes de reenquadramento sanitdrio de produtos que tiverem seu regime
modificado para registro em funcao do novo regramento.

Requisitos essenciais de seguranca e desempenho

Além da atualizacdo do regulamento técnico de dispositivos médicos, a Anvisa também publicou,
em 8 de setembro de 2022, a Consulta Publica n? 1112/2022 para revisdo dos atuais requisitos
essenciais de seguranca e desempenho aplicidveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro (IVD).

A minuta foi elaborada com base em um trabalho realizado pela Agéncia em conjunto com os
Estados-Parte do Mercosul e no documento Essential Principles of Safety and Performance of
Medical Devices and IVD Medical Devices, emitido pelo International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF).

Os interessados podem contribuir com a minuta de resolucdo até o dia 14 de novembro de 2022,
através do formuldrio da Anvisa disponibilizado neste link.

Fonte: Mattos Filho, em 21.09.2022
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