TEMA 8.8 - Regularizagcdo de implantes ortopédicos (8} Pnunums pAHA A SA["]E

(atualizado em 08/06/2020)

O tema trata de regulamentacao para o agrupamento de implantes ortopédicos para fins de registro.

A Anvisa regula a venda e distribuicao de implantes ortopédicos e outros materiais utilizados em ortopedia através do registro, da inspecéo sanitaria de fabricantes,
distribuidores e servicos médico-hospitalares, podendo atuar de forma autbnoma ou em conjunto com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

Implantes ortopédicos e dispositivos associados, cuja denominacao esta sendo modificada para materiais implantaveis em ortopedia, no sentido de incluir materiais
utilizados na implantacao destes dispositivos, tais como cimentos 6sseos, enxertos, entre outros, sao materiais utilizados na substituicdo, estabilizacéo e recuperacgao de
estruturas osteomusculoligamentares, no sentido de garantir a manutencéo funcional ou estética de pessoas acometidas por trauma, malformacdes ou doencas
degenerativas. A atuacao da Anvisa se justifica pelo alto grau de risco associado a estes dispositivos, levando-se em conta a ampla gama de matérias-primas utilizadas
no fabrico, a necessidade de comprovacgéo de biocompatibilidade, principalmente a longo prazo, pois estes produtos podem ficar implantados por toda a vida dos pacientes,
o0 carater intrinseco de corpo estranho e a necessidade de desempenho funcional mecanico associado a estes dispositivos.

Além do acima exposto, 0s materiais implantaveis em ortopedia estdo entre os principais gastos do Sistema Unico de Salde - SUS, sendo necesséario um controle
estrito com vistas & melhoria dos produtos disponibilizados a populacgéo brasileira.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Saude!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Processo n.° 25351.693586/2013-66: Regulamentacéo para o Agrupamento de

= Necessidade de aprimoramento do normativo em diversos Implantes Ortopédicos para fins de Registro (NAO INICIADO)

aspectos, dentre eles, atualizacdo de nomenclatura de

componentes de dispositivos médicos, definicdo de familias e

sistemas de produtos e produto Unico composto, atribuicao de risco

de outros produtos implantaveis que ora se encontram em limbo de

enquadramento por mdultiplas interpretacbes, e atualizagdo de

critérios de agrupamento com vistas a crescente inovacao advinda

da industria.
= Necessidade de classificacdo ou o agrupamento de materiais

implantaveis em ortopedia.
= Necessidade de atualizacdo do contexto especifico de materiais

implantaveis em ortopedia através da revisdo da RDC 59/2008 e da

IN 01/2008.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
= Racionalizar as a¢cfes de regularizacéo de produtos e servicos;
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
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PROCESSO REGULATORIO: Regulamentacdo para o Agrupamento de RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral

Implantes Ortopédicos para fins de Registro AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
5 (GGTPS)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.693586/2013-66 SITUACAO: N&o Iniciado

(voltar para lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Plblica (CP)

Ll CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

. X Escolher um item. X
Escolher um item. Escolher um item. Escolher um item.

<Y Consulta Publica

Escolher um item.
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Regulamentagdo para o Agrupamento de Implantes Ortopédicos para fins de Registro

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Escolher um item. . .
Processo Abertura do processo Previsédo ainda a ser informada.

Escolher um item.

Analise de Impacto . o e .
P Discussoes sobre a AIR Previsdo ainda a ser informada.

Regulatorio (AIR)

Realizag¢ao de Consulta Escolher um item.

- Previsdo ainda a ser informada.
Publica

Elaboragao de
Instrumento
Regulatorio

Andlise das contribui¢cdes Escolher um item.

. Previsao ainda a ser informada.
recebidas em CP

Conclusao da proposta de Escolher um item.
minuta do instrumento Previsdo ainda a ser informada.
regulatdrio

Escolher um item.
Deliberagao Final Deliberagdao em Dicol Previsdo ainda a ser informada.
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