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ESCLARECIMENTOS SOBRE RDC 305/2019

Considerando a recente publicacdo da Resolugdo RDC n? 305/2019, que dispde
sobre requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacao e exposicao ao uso de dispositivos
médicos personalizados, a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde apresenta
esclarecimentos conforme abaixo.

1) E possivel exemplificar os diferentes tipos de dispositivos médicos
personalizados?

Seguem exemplos por categorias:

a) Dispositivo Médico sob Medida:

e placas utilizadas em procedimento de cranioplastia cujo dispositivo substitui a
parte dssea lesada, obedecendo os contornos dsseos do cranio;

e componentes acetabulares femorais fabricados considerando a necessidade de
ajuste a superficie acetabular devido a perda éssea do paciente.

b) Dispositivo Médico Paciente-Especifico:

e Sistemas de Artroplastia Temporomandibulares fabricados devido a
necessidade de redimensionamento de seus componentes para adequac¢do a anatomia do
paciente;

e Endopréteses ndao convencionais para reconstrugao de membros.

e Endopréteses cardiovasculares fabricadas a partir de um projeto ja existente,
mas adequado as especificidades anatémicas evidenciadas por imagens.

e Guias cirurgicas

c) Dispositivo Médico Adaptavel (anteriormente designado customizado):

e Telas utilizadas na reconstru¢do e redugao de fraturas cujo dimensional é
alterado pelo profissional de saude no centro cirdrgico;

e Cimentos dsseos utilizados no reparo ésseo de defeitos craniofaciais;

e Sistemas de osteossintese cujas placas e/ou hastes necessitem de uma
moldagem para ajuste da curvatura da regido a receber o implante;

e Implantes poliméricos para osteossintese que precisam ser termo moldados no
ato do procedimento cirurgico.

e Telas para tratamento de hérnia abdominal que possam ser redimensionadas
no ato do procedimento cirurgico, para melhor acomodacdo e suporte do tecido em que serdo
implantadas

2) Oart.32 da Resolugdo RDC n? 305/2019 estabelece que os dispositivos médicos
paciente-especifico sdo sujeitos a regularizacdo na Anvisa conforme critérios estabelecidos na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, e Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.
Assim sendo, como esse produto devera ser regularizado? Deverd ser por faixas de tamanhos?
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Até a vigéncia da Resolugcdo RDC n2 305/2019, os dispositivos médicos paciente-
especifico de classes de risco Ill e IV terdo a mesma tratativa dos dispositivos médicos sob
medida, ou seja, serdo analisados e autorizados caso a caso.

A partir da vigéncia da Resolugdo RDC n? 305/2019, e observado o prazo de
transicao estabelecido em seu art. 17, esses produtos deverao ser regularizados junto a Anvisa
por meio do peticionamento de registro, atendendo os requisitos das Resolu¢cdes RDC n¢
185/2001, RDC n2 56/2001, entre outras aplicaveis.

Para tanto, a empresa solicitante devera especificar as possiveis variagdes
dimensionais aplicaveis ao dispositivo, de modo a informar todos os intervalos dimensionais
aplicados a cada um dos eixos. Ressalta-se que, em sendo os dispositivos médicos paciente-
especificos provenientes de um projeto base sujeito a adequacGes motivadas por
especificidades anatémicas (conforme definicdo disposta no art. 2°, inciso IV da Resolu¢do RDC
n° 305/2019), esses poderao ser regularizados juntamente com o dispositivo médico padrdo do
qual sdo resultantes, ndo sendo necessaria regularizacdo em processo especifico (a parte).

Para comprovacdo dos requisitos de seguranca e eficacia desses dispositivos, o
fabricante deve definir o componente mais critico para realizacdo dos ensaios aplicaveis a
avaliacdo de desempenho do produto, devendo a andlise de resultados ser criticamente
construida e alinhada com o Gerenciamento de Risco realizado exclusivamente para esse
segmento de produtos na etapa de projeto.

J4, os dispositivos médicos paciente-especifico de classes de risco | e Il deverdo ser
regularizados na ANVISA por meio do protocolo de cadastro ou notificagdo atendendo os
requisitos das Resolu¢des RDC n? 185/2001, RDC n? 40/2015, RDC n2 56/2001, entre outras
aplicdveis. A empresa solicitante deverd especificar as possiveis variagdes dimensionais
aplicaveis ao dispositivo, de modo a informar todos os intervalos dimensionais aplicados a cada
um dos eixos.

3) Para os dispositivos médicos paciente-especificos também se aplicam os
requisitos de agrupamento em Familia, sistema, conjunto, dispostos na RDC 14/20117?

Sim. Conforme estabelecido no artigo 32 da Resolu¢do RDC n? 305/2019 a
regularizacdo desses dispositivos médicos devera ser realizada conforme critérios estabelecidos
na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 2001, e na Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.

4) Como deve ser solicitada a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida?

A solicitacdo de fabricagcdo ou importacdo dos dispositivos sob medida devera ser
realizada, inicialmente, via protocolo online de peticdo de anuéncia, contendo as informagdes
preconizadas no artigo 92 da Resolu¢do RDC 305/2019. Essa peticdo de anuéncia devera ser
solicitada para cada unidade fabril e serd analisada pela drea técnica competente para verificar
se a empresa atende aos critérios para fabricar e/ou importar os dispositivos médicos sob
medida. Assim sendo, a empresa devera aguardar a conclusdo da andlise e manifestacdo da
Anvisa, quanto a anuéncia ou ndo, que sera publicizada no Portal da Anvisa. Além disso, a
empresa serd comunicada via oficio eletrénico sobre a decisdo da Anvisa.

Apds a anuéncia concedida, para cada dispositivo médico sob medida, a empresa
devera protocolizar peti¢ao de notificacdo, como peti¢ao vinculada a peti¢do inicial de anuéncia.
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As notificacGes deverao conter as informacdes preconizadas no artigo 10 e ndo necessitarao de
aprovacado prévia da Anvisa para serem implementadas pela empresa.

ATENCAO: Nos casos em que a empresa fabricara ou importara um dispositivo sob
medida de unidade fabril distinta da especificada na peticdo primaria de anuéncia, a empresa
deverd primeiramente peticionar nova anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo
médico sob medida especifica para esta nova unidade fabril. Posteriormente, devera protocolar
peticdo de notificagdo vinculada a este novo processo para os demais produtos fabricados nesta
nova unidade fabril.

5) Para fins de protocolo da peticdo de anuéncia a fabricacdo ou importacdo de
dispositivo médico sob medida conforme artigo 92 da Resolugdo RDC n2 305/2019, o que se
considera como “mesma indicacdo de uso”?

Para protocolizar peticdo de anuéncia a fabricagdo ou importagdo de dispositivo
médico sob medida, o fabricante deve ser capaz de comprovar o dominio tecnolégico para
fabricacdo do dispositivo. Para tanto, é exigida a comprovacao de registro valido na Anvisa de
dispositivos médicos fabricados em escala comercial, na mesma unidade fabril, com mesma
classe de risco e indica¢do de uso do dispositivo médico sob medida.

Sendo “indicagdo de uso” definida como a determinagdo do uso a que se destina o
material de uso em saude, esta deve ser interpretada no seu lato sensu.

Deste modo, inicialmente o dispositivo deve ser de mesma natureza, como:
cardiovascular, neuroldgico, oftalmoldgico ou ortopédico.

Em adicdo, deve-se considerar a finalidade de uso do dispositivo. No caso dos
implantes ortopédicos, a indicagao de uso é dividida em dois grandes grupos: implantes para
osteossintese ou para substituicdo articular.

Exemplo: Uma empresa que possui um registro vdlido de um sistema para
artroplastia de joelho indica possuir conhecimento técnico minimo para fabricacdo de
dispositivos médicos sob medida para substituicdo articular, ainda que a articulacdo ndo seja de
joelho. J4, uma empresa que ndo possui registro de implante para substituicdo articular ndo
podera realizar a fabricacdo de dispositivos médicos sob medida para esta finalidade.

6) Como os dispositivos médicos sob medida de classes de risco | e Il devem ser
regularizados na ANVISA? Serad necessario solicitar anuéncia a fabricacdo ou importacdo de
dispositivo médico sob medida para produtos de classe de risco | e II? Também devera realizar
a notificacdo para cada produto?

N3o serd necessario protocolizar anuéncia ou notificacdo de fabricacdo/importacio
para dispositivo médico sob medida classe de risco | e Il. Para esses dispositivos, a empresa
fabricante nacional ou importadora deve manter dossié para cada dispositivo conforme
estabelecido no art. 11 e devera estar regularizada no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), com Licenga de Funcionamento e Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa
(AFE). Além disso, os estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos sob medida
enquadrados nas classes de risco | e Il devem atender aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Saude estabelecidos na resolu¢do RDC 16/2013.
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7) Quem podera solicitar a anuéncia? Sou importador de produtos médicos por
meio de Declaracdo do Detentor da Regulariza¢do do Produto (DDR), poderei solicitar anuéncia?

O distribuidor que realiza importacdo mediante DDR ndo podera solicitar a
anuéncia, e consequentemente ndo podera peticionar notificacdo para fabricacdo ou
importacdo de dispositivo médico sob medida. A anuéncia podera ser solicitada apenas pelos
fabricantes nacionais e importadores que estejam regularizados perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o que compreende licenca sanitdria, Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e certificacdo em Boas Praticas de Fabricacgao.

8) Nosso produto é um dispositivo médico implantavel paciente-especifico, neste
sentido teremos que suspender sua fabricacdo até sua regularizacdao sob o regime de Registro?
Esse questionamento baseia-se no fato de o nosso produto ndo se enquadrar como dispositivo
médico sob medida e ndo possuir registro junto a ANVISA e ter sido, até entdo, autorizado em
carater excepcional.

Nos termos do disposto na Resolu¢do RDC n° 305/2019, o dispositivo médico
paciente-especifico devera ser regularizado por meio de registro, cadastro ou notificacdo, a
depender da classe de risco.

No caso dos dispositivos médicos paciente-especificos de classes de risco lll e IV,
para que o acesso a esses produtos no mercado nacional ndo seja interrompido com a
publicacdo da Resolugdo, a regularizagdo dos dispositivos paciente-especifico devera atender a
regra de transi¢cao preconizada no art. 17, conforme descrito a seguir:

Art. 17 Fabricantes e importadores de dispositivos
médicos paciente-especificos devem se adequar ao
disposto no artigo 32 no periodo de 24 meses a contar
da data de entrada em vigor desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Durante o prazo de transicao
estabelecido no caput, as empresas deverdao cumprir
integralmente com os requisitos estabelecidos nesta
Resolugdo para fabricar, importar, comercializar ou
expor ao uso os dispositivos médicos pacientes-
especificos.

Assim sendo, a empresa tera 24 meses para obter a regularizacdo do produto,
podendo, durante o periodo de transi¢do, efetivar a notificacdo de fabricacdo ou importacado
deste dispositivo conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n° 305/2019.

Decorridos os 24 meses do periodo de transicdo, os dispositivos médicos paciente-
especifico ndo poderdo ser mais notificados, devendo estes estarem regularizados na Anvisa,
conforme regulamentos vigentes.

9) Como proceder nos casos em que um dispositivo sob medida necessita de um
ancilar, sendo este ultimo fabricado em escala comercial? Pergunto isso considerando que até
0 momento, o sistema completo era autorizado excepcionalmente pela avaliagdo caso a caso.

Nesse caso, o componente fabricado em escala comercial devera ser regularizado,
devendo a empresa observar o prazo de transi¢do estabelecido no artigo 17 da Resolu¢do RDC
n? 305/2019, conforme descrito na resposta ao questionamento 8.
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Como exemplo podemos citar uma placa fabricada sob medida com parafusos
fabricados em escala comercial.

10) Estou em duvida se o meu produto é classificado como sob medida, paciente-
especifico ou adaptdvel. Como deve proceder?

No caso de duvida quanto a classificacdo de um dispositivo médico personalizado
(sob medida, paciente-especifico ou adaptavel), a empresa devera encaminhar uma carta
consulta solicitando orientac¢des. Esta carta devera conter informacgdes sobre como o projeto do
produto foi elaborado, se as dimensGes possuem intervalos fixos ou se podem ser adaptados
conforme especificagdes do paciente, se o projeto do produto foi elaborado exclusivamente
para o paciente em questdo ou se foi feita uma adaptacdo ao projeto base, se o processo de
fabricacdo é realizado em escala, entre outras informacGes aplicaveis.

11) Enquanto a Resolugdo RDC n?2 305/2019 ndo entra em vigor, j& posso
protocolizar a peticdo de anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida?

A Resolucdo entra em vigor trinta dias apds a data de sua publica¢do, assim sendo
ndo é possivel o protocolo de peticdao de anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo
médico sob medida. Nesse periodo, as autorizagdes permanecerdo sendo avaliadas caso a caso.

12) Apds realizar uma notificacdo conforme definido pela RDC 305/2019 posso
realizar ensaios clinicos com o produto?

N3o, conforme definido no artigo 19, paragrafo Unico da RDC 305/2019, esta n3o se aplica e,
portanto, ndo autoriza tacitamente a utilizagcdo desses produtos para a realizagdo de ensaios
clinicos (pesquisa clinica), para esta finalidade devem ser submetidas solicitagdes de anuéncia
conforme definido pela RDC 10/2015.

Brasilia, 25 de setembro de 2019



