Legismap Roncarati
Dispositivo médico: publicadas regras de alteracoes

Objetivo é agilizar a avaliacdo de solicitac6es das empresas, tornando mais rapido o
acesso da populacao a produtos regularizados

Foram publicadas no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (11/3) as normas de
classificacao de peticdes de alteracao de dispositivos médicos. As regras estdao na Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 340/2020 e na Instrucao Normativa (IN) 61/2020. O objetivo da
medida é agilizar a avaliacdo de solicitacdes das empresas, tornando mais rdpido o acesso da
populacao a produtos regularizados.

Uma peticdo é uma solicitacdo que a empresa faz a Anvisa para regularizar um produto. Para isso,
as normas definem trés categorias, de acordo com o tipo de alteracdo solicitada e o risco do
produto a salde. As categorias sdao as seguintes:

e Alteracao de aprovacao requerida.
e Alteracao de implementagao imediata.
e Alteracdo nao reportavel.

A RDC 340 e aIN 61 entram em vigor a partir de 12 de abril de 2020.

Entenda melhor

De modo geral, dispositivos médicos sao instrumentos, aparelhos, equipamentos, softwares,
materiais e artigos usados na medicina. Podem ser utilizados de forma combinada ou ndo. O uso é
feito em diagndsticos (deteccdo de doencas) e em terapias (tratamentos).

Entenda melhor como é feita a classificacao da Anvisa:

e Alteracdo de aprovacao requerida: considerada de maior relevancia
sanitaria. E autorizada somente ap6és analise e um parecer favoravel da Anvisa.

 Alteracdo de implementacdo imediata: considerada de média relevancia sanitéria. E
autorizada assim que a empresa encaminha o protocolo da peticao.

e Alteracdo nao reportdvel: considerada de menor relevancia sanitaria. Pode ser feita a
qualguer momento pela empresa.

Monitoramento

De acordo com a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), serdo realizadas
auditorias focadas nas peticdes de alteracao de implementacao imediata. O objetivo serd identificar
desvios e inconsisténcias, atuando junto as empresas para providenciar as adequacoes
necessarias, quando necessario. E importante destacar que qualquer alteracdo deve atender as
regras de boas praticas de fabricacdo.

Apoio do setor regulado

As regras da RDC 340/2020 e da IN 61/2020 foram elaboradas a partir de sugestdes de
associacdes de fabricantes e de importadores de dispositivos médicos que atuam no Brasil. As
entidades, que tiveram ampla participacdo no processo de consulta publica sobre essa
regulamentacdo e apoiaram os textos finais das propostas aprovadas pela Diretoria Colegiada
(Dicol), sao as seguintes: :

e Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude (Abimed).

e Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratérios (Abimo).

e Associacao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude (Abraidi).

e Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial (CBDL).
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Leia na integra:

Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 340/2020

Instrucao Normativa (IN) 61/2020

Fonte: ANVISA, em 11.03.2020
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