Legismap Roncarati
Anvisa atualiza requisitos de seguranca e desempenho para dispositivos médicos

Medida foi aprovada nesta quarta-feira pela Dicol.

A Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (6/3), durante reuniao publica da Diretoria Colegiada (Dicol), a
proposta de norma sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndéstico in vitro (IVD).

A nova resolucao revisa a RDC 546/2021, que substituiu a norma anterior (RDC 56/2001). Desde
entdo, 23 anos se passaram e novas tecnologias tém desafiado a Anvisa na adequada avaliacao
técnica desses produtos.

Os requisitos essenciais de seguranca e desempenho atualizados permitirdo a autoridade
reguladora avaliar esses aspectos frente as novas tecnologias e a diversidade de dispositivos
médicos.

A atualizacao dos requisitos também possibilitara aos fabricantes identificarem os estudos e
evidéncias que devem subsidiar as solicitacdes de registro de produtos de forma objetiva,
atribuindo mais robustez a documentacao submetida a Anvisa. Em consequéncia, a andlise pela
Agéncia ird se tornar mais 4gqil, j& que as evidéncias que devem ser avaliadas estarao
adequadamente estruturadas e identificadas com os requisitos essenciais aplicaveis
internacionalmente.

Desde 2020, a Anvisa tem colaborado com os demais Estados-parte do Mercosul para revisar
completamente os requisitos e as definicdes aplicados a Resolucdo do Mercosul, adotando como
referéncia principal o documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum -
IMDRF/GRRP WG/N47FINAL: 2018 - Essential Principles of Safety and Performance of Medical
Devices and IVD Medical Devices.

Assim, a nova RDC incorporard ao ordenamento juridico nacional o Regulamento Técnico Mercosul
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho de Dispositivos Médicos e Dispositivos
Médicos para Diagndstico in vitro, que por sua, vez revogard a Resolucdo GMC 72/98.

Fonte: Anvisa, em 07.03.2024.
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