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RESUMO

O foco deste trabalho foi pesquisar os parametros fisioterapéuticos recomendados
pelos diversos 6rgdos oficiais de saude do Brasil para o tratamento de pacientes acometidos
pelo virus COVID-19, visando melhor orientar os engenheiros projetistas da UFRN na
concepgdo e desenvolvimento de um protétipo de ventilador mecénico portéatil de baixo
custo que fosse eficaz, seguro e estivesse pronto para atender aos requisitos minimos de
salide necessarios para solicitar com sucesso o registro na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). A metodologia adotada foi hipotético-dedutiva abordando uma
pesquisa do tipo descritiva e aplicada. Como resultados, sdo apresentados os testes e
validacdo das hipdteses iniciais, associados as informacfes técnicas sobre as adequacgdes
sugeridas para que os ventiladores atendam as necessidades minimas médico-
fisioterapicas. Considerando que as exigéncias, ndo se limitam a area da salude, mas que
também envolve condicionantes da engenharia, foi desenvolvido um fluxograma guia
abordando os passos burocraticos e normas de engenharia que precisam ser consultados e
adotados. Adicionalmente, as contribuicdes advindas dessa pesquisa, culminaram no
depdsito de uma patente do equipamento inovador de baixo custo. Destaca-se ainda que o
ventilador disponibiliza, de forma inédita, um importantissimo alarme de carater
fisioterapico que corresponde a pressao de distensdo (i.e. driving pressure) e que sdo
inexistentes, até mesmo, no mais sofisticado dos ventiladores comerciais. 1sso significa que
tem forte potencial para evitar 6bitos por lesdes pulmonares graves. No geral, conclui-se
que faltam cumprir alguns poucos detalhes no campo médico-fisioterapico, porém de facil
implementacdo, para que o ventilador fique pronto para enfrentar os estudos pré-clinicos
em modelo animal, seguido de estudos clinicos em humanos. Assim, 0s principais ajustes
referem-se a implementacdo sonora de alguns alarmes. Sera fundamental incluir o modo
assistido para usar no desmame. Também conclui-se ser imprescindivel ampliar o tamanho
dos foles de 1000 ml para 1200 ml objetivando atender exigéncia da AMIB para que 0
volume minuto alcance até 70 litros/minuto. Finalmente, embora a comunidade cientifica,
até a presente data, ndo recomende utilizagdo de um Unico equipamento para ventilar mais
de um paciente, com a nova concepcao de ventilador foco dessa pesquisa, conclui-se que
esse desafio, foi superado, pois permite sim ventilar dois pulmdes distintos respeitando a
individualidade de cada paciente e sem risco de contaminacao cruzada.

Palavras-chave: Ventilador mecanico, Parametros fisioterapicos, Registro ANVISA



ABSTRACT

The focus of this work was to research the physiotherapeutic parameters recommended by
the various official health bodies in Brazil for the treatment of patients affected by the
COVID-19 virus, aiming to better guide UFRN design engineers in the design and
development of a low-cost portable mechanical ventilator prototype. that is effective, safe
and ready to meet the minimum health requirements necessary to successfully apply for
registration with ANVISA (National Health Surveillance Agency). The methodology
adopted was hypothetical-deductive, approaching descriptive and applied research. As
results, the tests and validation of the initial hypotheses are presented, associated with
technical information on the suggested adjustments so that the ventilators meet the
minimum medical-physiotherapy needs. Considering that the requirements are not limited
to the health area, but also involve engineering constraints, a flowchart guide was
developed addressing the bureaucratic steps and engineering standards that need to be
consulted and adopted. Additionally, the contributions arising from this research
culminated in the filing of a patent for the innovative low-cost equipment. It is also
noteworthy that the ventilator provides, in an unprecedented way, a very important
physiotherapy alarm that corresponds to the. driving pressure and which is non-existent,
even in the most sophisticated commercial ventilators. This means that it has a strong
potential to prevent deaths from serious lung injuries. Overall, it is concluded that a few
details remain to be fulfilled concerning the medical-physiotherapy field, but are easy to
implement, so that the ventilator is ready to face pre-clinical studies in animal models,
followed by clinical studies in humans. Therefore, the main adjustments refer to the sound
implementation of some alarms. It will be essential to include the assisted mode to use
during weaning. It is also concluded that it is necessary to increase the size of the bellows
from 1000 ml to 1200 ml to meet AMIB requirements so that the minute volume reaches
up to 70 liters/minute. Finally, although the scientific community, to date, does not
recommend the use of a single traditional equipment to ventilate more than one patient,
with the new ventilator design that is the focus of this research it is concluded that this
challenge has been overcome, as it does allow ventilate two differentiated lungs respecting

the individuality of each patient and without risk of cross-contamination.

Keywords: Mechanical ventilator, Physiotherapy parameters, ANVISA registration
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1-INTRODUCAO

1.1 Motivagéo

A recente pandemia da COVID-19 devastou o mundo e, mesmo ap0s 0 surgimento de vacinas,
continua afetando negativamente a salde da populacéo. Ela teve seus primeiros casos detectados em
dezembro de 2019 em Wuhan, na China(JIN et al., 2020). O virus causador, que ficou conhecido como
SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2)(JIN et al., 2020; ROVIRA et al.,
2021), rapidamente se espalhou na China e, posteriormente, pelo mundo, com o ndmero de casos

chegando a aumentar 13 vezes em duas semanas.

Ao chegar no Brasil, no dia 26 de fevereiro do mesmo ano (BRASIL a, 2020), o patégeno também
se espalhou rapidamente fazendo com que o Ministério da Saude (MS), um més depois, declarasse estado
de transmissdo comunitaria(HUANG et al.,, 2020; BRASIL b, 2020; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2020). Era um momento marcado por rapida disseminacdo do virus e por uma alta
taxa de enfermos admitidos em hospitais necessitando de assisténcia respiratoria, cerca de 72%
(ROVIRA et al., 2021)(RANZANI et al., 2021).

Na realidade, a literatura, aponta que, no mundo, aproximadamente 70% dos pacientes internados
na UTI necessitam de ventilacdo mecéanica com duracdo mediana de 13 a 19 dias(ROVIRA et al., 2021).
Esse fato ja funciona como uma primeira justificativa para a necessidade de maiores cuidados com a
ventilagdo que, indubitavelmente, precisa ser minuciosamente ajustada, tendo como base conhecimentos
dos parametros da area da fisioterapia. E uma forma importante de se evitar efeitos deletérios para o

paciente.

O elevado numero de ocorréncias, na época, levou a OMS (Organizacdo Mundial da Salde) a
declarar pandemia mundial no dia 11 de margo de 2020(HUANG et al., 2020). E fato que a nova doenca
levou ao internamento de um imenso numero de pacientes em unidades de terapia intensiva (UTISs) e,
adicionalmente, demandou que fossem ampliadas muitas das capacidades dos hospitais que foram
obrigados a criarem leitos, em todo o mundo, quase sempre equipados com ventiladores mecanicos para
atender a essa situacdo bastante atipica(HUANG et al., 2020; ROVIRA et al., 2021; SHEIKH; BAIG,
2020)
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Estudos nos paises estimaram a necessidade de suporte ao sistema de saude publica para que ndo
transcorresse um colapso, visto que o nimero de ventiladores mecanicos presentes nos paises ja era
insuficiente em algumas regides antes do cenario pandémico. Mesmo com medidas de prevencdo em que
a populacdo foi orientada a evitar aglomerac6es, a ficar em casa e utilizar mascaras, o colapso aconteceu
em varios lugares(JIN et al., 2020; ROVIRA et al., 2021)

Naturalmente, o novo panorama pandémico implicou na necessidade de mais e mais ventiladores
para atender a demanda(ROVIRA et al., 2021). Por conseguinte, se reacendeu a ideia de utilizar um unico
ventilador para atender dois ou mais pacientes(SHEIKH; BAIG, 2020). Na UFRN um ventilador
inovador vem sendo desenvolvido desde o inicio da pandemia. A ideia é superar os varios desafios que
surgem quando se pretende utilizar os ventiladores de concepgéo tradicional para tratar 2 pacientes
simultaneamente. Um primeiro problema é que a ventilacdo bifurcada nunca é equivalente, a menos que
admitissemos uma improvavel complacéncia idéntica nos pulmdes de ambos os pacientes a serem
tratados. Esse fato ndo ocorre nem mesmo com pessoas gémeas. Ha também um problema de ineficécia
no necessario monitoramento individual dos pacientes e inabilidade plena de se prover assisténcia de
acordo com a patologia individual de cada um. Finalmente, ha também o risco eminente de contaminacao
cruzada devido a interligacdo dos 2 pacientes em um sistema Unico compartilhado de traqueias
(BRANSON et al., 2012).

Ressalta-se ainda que a importancia dos ventiladores mecanicos vai além do combate a COVID-
19, pois podem ser usados em varias outras doencas respiratdrias. Durante a ventilacdo mecanica, as
diferencas de pressdes que levam a entrada e a saida de ar dos pulmdes sdo obtidas por meio de pressao
positiva aplicada pelo ventilador na abertura das vias aéreas, literalmente empurrando o ar para dentro
do sistema respiratério. Esse mecanismo artificial € o oposto do mecanismo fisiolégico natural em
ventilacdo espontanea que gera uma pressdo negativa interna nos pulmdes. O fato é que todos o0s
ventiladores trabalham com pressao positiva sempre e nunca de maneira natural com vacuo (i.e., pressdo
negativa). O novo ventilador desenvolvido no LAIS (Laboratorio de Inovagdo em Salde) da UFRN nédo
é diferente nesse ponto. Precisou ser concebido com caracteristicas fisicas e de funcionamento
condizentes com os parametros fisioterapicos recomendados em diretrizes e normas regulatdrias visando
atender exigéncias minimas para pleitear o registro na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria).
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Diante desse contexto, surgiu a motivacdo e justificativa maior para essa pesquisa que é se
aprofundar na investigacdo cientifica de parametros fisioterapéuticos apropriados e, assim, contribuir
construindo uma dissertacdo que apresente um conjunto completo de informacdes sobre os parametros
recomendados e algumas sugestfes a serem implementadas no ventilador supracitado para facilitar seu

processo de registro na ANVISA.

2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Pesquisar os parametros fisioterapéuticos visando orientar os engenheiros da UFRN na concepc¢éo
e desenvolvimento de um prot6tipo de ventilador mecénico para atender aos requisitos minimos de saude
necessarios para peticionar com sucesso o registro na ANVISA. O equipamento tinha alguns requisitos
iniciais basicos, a saber: ser de baixo custo, portatil, eficaz e seguro e no atendimento simultaneo de dois
pacientes. Esses requisitos foram definidos como fundamentais para que o ventilador pudesse ter alguma
chance real de uso em ambulancias e UPAs (Unidade de Pronto Atendimento) do SUS (Sistema Unico
de Saude).

2.2 Objetivos Especificos

o Realizar uma pesquisa bibliografica sobre a COVID-19 e os pardmetros fisioterapicos

recomendados para o tratamento dos pacientes enfermos;

e Colaborar com a equipe multidisciplinar da engenharia, ainda na fase de concep¢éo do projeto do

ventilador mecénico, para a producdo de um primeiro protétipo;

e Pesquisar sobre exigéncias da ANVISA quanto aos aspectos médico-fisioterapicas sugerindo
aprimoramentos no ventilador preparando-o para receber autorizacdo e iniciar os estudos pré-

clinicos em modelo animal, seguido de clinicos em humanos;
e Produzir um quadro guia dos passos ANVISA a serem seguidos até a obtencdo do registro;

o Participar da elaboracdo dos documentos e depositar a patente no INPI;
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3 HIPOTESES

3.1 Hipotese Nula _0

e O ventilador mecanico desenvolvido no LAIS ndo esta pronto e ndo tem a a menor chance

de solicitar anuéncia da ANVISA e receber autorizacdo para iniciar os estudos pré-clinicos

em modelo animal, seguido de estudos clinicos em humanos e peticionar o registro.

3.2 Hipotese Alternativa _1

¢ O ventilador mecanico desenvolvido no LAIS ndo precisa de nenhum ajuste e ja esta

pronto para solicitar anuéncia da ANVISA e receber autorizacao para iniciar os estudos pré-
clinicos em modelo animal, seguido de estudos clinicos em humanos e peticionar seu

registro;

3.3 Hipotese Alternativa _2

¢ O ventilador mecanico desenvolvido no LAIS precisa apenas de pequenos ajustes médico-

fisioterdpicos para ficar pronto e poder solicitar anuéncia da ANVISA, com boas chances
de receber autorizacdo para iniciar os estudos pré-clinicos em modelo animal, seguido de

estudos clinicos em humanos;

3.4 Hipotese Alternativa_3

e O ventilador mecanico desenvolvido no LAIS precisa realizar, grandes ajustes médico-

fisioterapicos de engenharia para ficar pronto e poder solicitar anuéncia da ANVISA, com

boas chances de receber autorizacdo para iniciar os estudos pré-clinicos em modelo animal,

seguido de estudos clinicos em humanos e peticionar seu registro;
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4 METODOLOGIA

A metodologia adotada foi hipotético-dedutiva abordando uma pesquisa descritiva e aplicada na
qual foram recolhidas vérias informacdes especificas e detalhadas sobre o equipamento projetado
visando contribuir parcialmente ainda na fase inicial de concepc¢éo e desenvolvimento do protétipo real,
porém buscando investigar necessidades de aprimoramentos do mesmo para que, hum futuro proximo,
o produto finalizado possa atender as exigéncias do 6rgdo governamental regulatério e fiscalizador
sanitario (i.e. ANVISA). Diante desse contexto, cada hipétese levantada e exposta no item anterior foi
testada uma-a-uma no final dessa dissertacdo (i.e. nas conclusdes) para possivel validacdo com base nos

resultados alcancados. Um fluxograma com as etapas da metodologia esta ilustrado na figura 1.

Figura 1. Fluxograma das etapas de aplicagédo da metodologia.
(Fonte: Autoria Propria)

Formular: Pesquisar: Analisar: Validar:

Algumas Parametros Ventilador Hipoteses

Hipoteses +Normas Mecanico Iniciais
(RDCs, etc.) (Alarmes.etc) (V ou F)

Ao longo da aplicacdo dessa metodologia foi preciso montar uma estratégia de busca para melhor

realizar uma pesquisa bibliogréfica sobre os parametros ventilatérios cientificamente recomendados e
aplicados no tratamento da COVID-19, bem como coletar informacdes sobre as exigéncias minimas da
area de salde necessarias para peticionar com sucesso um registro na ANVISA.

A estratégia de busca cuidadosamente selecionada nessa pesquisa é conhecida pelo acrénimo de
PICO (Problem, Intervention, Comparison, Outcome — Problema, Intervencdo, Comparacgdo, Resultado).
Ela é baseada no modelo conceitual disseminado por RICHARDSON, et. al (1995) e foi aqui associada
a um esquema ldgico facilitador da aplicagdo que se converte em um modelo pratico de 5 etapas (i.e.
extracao, conversdo, combinacao, construcdo e uso) publicado por de Wanderson em (Araujo, 2020). O
quadro 1 adiante ilustra passo-a-passo para aplicacdo da estratégia PICO associada ao esquema logico

proposto por Wanderson que resultou na chave de busca pronta para uso investigativo nas diversas bases.
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Quadro 1. Detalhamento da Estratégia de Busca Adotada.

Quais os parametros fisioterapicos exigidos pela ANVISA/FDA para certificar um

OBJETIVO/ - N ; .
ventilador mecénico inovador que atenda, simultaneamente, a 2 pacientes com
PROBLEMA 2
COVID?
Estratégia P I C 6]
Pardmetros de Adequacéo do | Comparar c/ Produzir informagdes
Ventilagéo exigidos pela ventilador ventiladores orientativas p/
= ANVISA/FDA p/ para Registro | tradicionais registro/certificacdo
EXTRAGAO certificar Ventilador [certificagdo ANVISA/FDA
Mecénico humano para ANVISA/
COVID 19 FDA
Human Mechanical
X Ventilation Parameters Certification Traditional Guidelines
CONVERSAO for COVID 19
Mechanical Ventilation, | Certification, Guidelines as topic,
Parameters, Ventilator, Intubation,
COVID 19, Traditional, intubacdo,
- . Products Tradicional, .
COMBINACAO Respirator, Registration, ventilator data,
SARS Cov2, o M Guia,
. ) Certification o
Certificagdo, Respirador, Products, Diretriz,
Ventilagdo Mecénica Diretrizes
) o Certification
"Mechanical Ventilation Lo .
OR o "Guidelines as topic"
Parameters” OR . Traditional )
Ventilator OR OR Intubation OR
"COVID 19" OR OR .
N Respirator OR "SARS "Products Tradicional intubacdo OR
espirator " radicional
CONSTRUGAO P ) Registration” "ventilator data” OR
Cov2" OR Respirador OR ) o
) OR Guia OR Diretriz OR
OR "Ventilagdo VM o
) "Products Diretrizes
Mecénica" o
Certification™
("Mechanical Ventilation Parameters” OR "COVID 19" OR Respirator OR
"SARS Cov2" OR Respirador OR "Ventilacdo Mecanica") AND (Certification
USO OR Ventilator OR "Products Registration” OR "Products Certification™) AND

(Traditional OR Tradicional OR VM) AND ("Guidelines as topic" OR Intubation
OR intubacéo OR "ventilator data" OR Guia OR Diretriz OR Diretrizes)
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A chave de busca obtida fazendo uso da estratégia PICO acima foi submetida as principais base
de dados, a saber: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Medical
Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), Scientific Electronic Library Online
(SciELO) e PubMed. Essas base de dados foram todas acessadas pela plataforma Periddicos Capes
através do Sistema Integrado de Gestdo de Atividades Académicas da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (SIGAA). No total foram encontrados 88 documentos, sendo necessario processar
melhor esses resultados para descarta-los ou inclui-los num seleto conjunto para leitura, estudo e

extracao de informacdes visando aplicar na pesquisa proposta.

Assim. os critérios de inclusdo adotados foram: (a) trabalhos cujo objeto do estudo estivesse
relacionado a parametros fisioterapicos de ventilagdo mecénica adotados para tratar de pacientes
acometidos pela COVID-19; (b) artigos indexados nas bases de dados: LILACS, Medline,SCELO e

PubMed. (c) artigos publicados em portugués ou inglés.

Quanto aos critérios de descarte (i.e, exclusdo) adotados, citam-se: (a) artigos com mais de 5
anos de publicacdo; b) artigos sem o texto completo disponivel na internet, (c) resumos publicados em
anais de eventos e (d) artigos que ndo abordavam diretamente o tema principal da pesquisa. Um ultimo

filtro adotado nessa selegéo se refere ao corte de artigos duplicados.

E muito importante mencionar que a autora precisou ampliar o0 escopo da pesquisa com um
segundo viés de selecdo fazendo buscas fora dos bancos mencionados anteriormente, pois esse trabalho
exigia também leitura de material ndo cientifico especialmente aqueles voltados para legislacdo
nacional (i.e. Resolugdes de Diretoria Colegiada — RDCs da ANVISA, Diretrizes da Fisioterapia,
Medicina e Enfermagem, Portarias do Ministério da Saude, Normas da ABNT, Notas técnicas da
AMIB, etc.)

Finalmente, ap6s aplicar todos os critérios de inclusdo, exclusdo, filtros em geral, realizar
diversas leituras e juntar com todas as normas RDCs da ANVISA e normas da ABNT chegou-se ao
conjunto seleto grupo final de documentos que compdem prdpria bibliografia (i.e. se¢do de Referéncias)

apresentada nessa dissertacao.
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5 PARAMETROS FISIOTERAPICOS RECOMENDADOS P/ TRATAR COVID-19

No caso especifico do tratamento de pacientes acometidos pelo virus da COVID-19, o MS
(Ministério da Saude) recomenda um protocolo especifico (BRASIL e. 2021) contendo todos os valores
das faixas de parametros fisioterapicos para serem implementados durante a ventilagdo mecénica
conforme ilustrado no fluxograma da figura 2. Todo ventilador precisa, necessariamente, fornecer ao
fisioterapeuta a possibilidade ajustar os varios pardmetros nas faixas ilustradas. No caso do ventilador

desenvolvido no LAIS, isso ndo podia ser diferente e, de fato, contempla todas essas funcionalidades.

Os equipamentos de ventilacdo tradicionais sdo fabricados contemplando a existéncia de botdes
especificos para cada um dos parametros. Por outro lado, no ventilador desenvolvido no LAIS, parte dos
ajustes acontece em botBes e uma outra parte dos parametros é ajustada em tela do tipo touch screen,
conforme seré descrito mais a frente em uma secdo especifica na qual séo apresentados 0os componentes

dele.

Embora esse fluxograma seja autoexplicativo é importante esclarecer que o0 modo ventilatorio
recomendado é o de Ventilagdo com Volume Controlado (VCV). Corresponde exatamente a0 mesmo
modo para o qual o ventilador do LAIS foi projetado. O modo VCV devera vir acompanhado de alguns

parametros iniciais para tratar pacientes com COVID-19, a saber:

1) PEEP:10cmH-0;

2) Fio2 100% ;

3) Volume corrente (VC) :6mL/kg do peso predito (PP), (Vide tabela 1)
4) Frequéncia respiratoria :24/min(20-28/min)

5) Fluxo inspiratorio: 60L/min (40-80L/min) ou relacdo I:E DE 1:2 A 1:4

Mas tdo importante quanto essas faixas supracitadas, sdo outros pardmetros correspondentes a

chamada ventilagdo protetora que evita danos ao pulméo, a saber:

1) VC 6 ml/kg-PP (4 a 8 ml/kg-PP)
2) Pressdo de platé <=30cm H2 O
3) Presséo de distensdo <= 15cm H2 O




= PPgGIS 9

) programa de pés-Gracuagaoem  UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
Gestioe Inovagioemsaie ~ CENTRO DE TECNOLOGIA E CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE )
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GESTAO E INOVAGAO EM SAUDE

Figura 2. Fluxograma dos ajustes da ventilagdo mecénica invasiva na COVID-19
(Fonte: Adaptado de Brasil e.,2021)

Inicio da VM

AUSTENIGAL ¥

1) Modo ventilatério: Volume Controla-
do (VCV);

2) FiO: 100%;

3) Volume corrente: 6 mL/kg-PP;

4) f respiratoria: 24/min (20 a 28/min);
5) Fluxo inspiratério: 60 L/min;

(40-80 L/min), ou relacao |:E de 1:2 a 1:4;
6) PEEP:10 cmH,0.

MONITORAR 3
~Pressio Arterial
‘Ritmo cardiaco

4

SpO, (meta 90% a 94%)
Reduzir FiO, se SpO, > 94%
APOS 30 MIN DE VM (A CONTAR GLTIMO AJUSTE Fi0,)
*Gasometria arterial. .
- Ventilagao Protetora
Avaliar Mecanica Respiratoria: -VC 6 mi/kg-PP (4 a 8 ml/kg-PP)

Pmsm de plato, pressao del distensao + Pressao de platd <=30cmH,0
e calcular complacéncia = ‘ + Pressao de distensao <= 15cm H,0

RESULTADOS DA GASOMETRIA

SepH <7.25: Tabela PEEP-FiO

. 2

S £ FumpRiticls &Y O - Meta SpO.: 90% a 94%;

Ajustar VIC, mantendo ventilacao « Ajustar sempre a PEEP e a FiO, concomitantemente;

protetora. « Aguardar 5 e 10 minutos para novo ajuste;
* « Preservar estratégia de ventilagao protetora.

*Ajustar PEEP-FiO, conforme tabela Se i i ma il

PEEP-FiO, (limitando PEEP 2 14.cm H,0), e T
preservando a estratégia protetora. 30 40w 40w so% s e 7% 70% 7o (0 R R (I (D
*Ap6s 30 min do ajuste da VM: s s 8 8 10w v 2w ENEEIEED

mhmhi(m Se saturagao abaixo da meta: andar para a direita
Se PaO /FiO, < 150 mm Hg ou Sp0, <90%

(com FiO, 70% e PEEP 14 cm H,0)

Estratégia preferencial: Prona

Alternativas: ajustar PEEP e FiO, confor-

me tabela PEEP-FiO, ou realizar mini

titulagdo da PEEP (escolher conforme

experiéncia da equipe e estrutura local)

¥

Caso opte por Prona - vide Figura
Caso opte por Mini titulacdo de PEEP -
vide Figura

Caso opte por PEEP e FiO, - vide Tabela

. PEEP-FiO, 4
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Tabela 1. Volumes correntes calculados conforme o peso predito, em homens e mulheres.
(Fonte: Adaptado de Brasil e.,2021)

Volume corrente: 6 mL/kg do PP
Altura (cm) (4a 8 mL/kg do PP)

Homens

Mulheres

140 230 (1552 310) 205 (135 a 270)
145 260 (175 a 345) 230 (155 a 305)
150 290 (190 a 380) 255 (170 a 340)
155 315(210a420) 285 (190 a 380)
160 340 (230 a 455) 310 (2102 415)
165 370 (245 a 390) 340 (225 a 450)
170 395 (265 a 530) 365 (245 a 490)
175 425 (280 a 565) 390 (260 a 525)
180 450 (300 a 600) 420 (280 a 560)
185 480 (320 a 640) 450 (300 a 595)
190 505 (335 2 675) 475 (315 a 635)
195 530 (3552 710) 500 (335 a 670)
200 560 (375 a 745) 530 (355 a 705)

Onde PP: é o peso ideal predito por sexo e altura
Peso predito em homens (kg) = 50 + 0,91 x (altura em cm — 152,4)
Peso predito em mulheres (kg) = 45 + 0,91 x (altura em cm — 152,4)

Depois € s6 multiplicar o resultado por 4 ou 6 ou 8 ml para obter a faixa.

Em alguns casos, fluxograma da figura 2 pode ter continuidade (vide Fig.3), caso seja escolhida
a estratégia de prona. Corresponde a uma estratégia comprovadamente eficaz para melhora da
oxigenacdo em pacientes com Sindrome Desconforto Respiratério Agudo (SDRA) de diferentes
etiologias, incluindo a COVID-19. Ao virar o paciente deitado, mudando sua posicdo de supino para
prona, as areas dorsais do pulmédo que se encontravam colapsadas devido a pressdo causada pelo peso do

paciente sdo recrutadas novamente (i.e. expandem e voltam a funcionar) .

A estratégia de posicdo prona é recomentada para pacientes com COVID-19 que apresentam 0
calculo da divisdo dos valores dos parametros PaO2 /FiO2 com resultado menor que 150 mmHg. A figura

3 ilustra o procedimento completo quando a ac¢Oes anteriores falharam.
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Figura 3. Fluxograma de ajustes de pardmetros na estratégia prona para COVID-19
(Fonte: Adaptado de Brasil e.,2021)

Se Pa0 /Fi0, < 150 mm Hg ou 5p0, < 90%
{com FiQ, 70% e PEEP 14 cm H,0)
Estratégia preferencial: Prona.
Alternativas: ajustar PEEP-FiO, conforme tabela
PEEP-FiO, ou realizar mini-titulagao da PEEP
(escolher conforme experiéncia da equipe e estrutu-
ra local).

Fi0, 100% + manter demais parametros previamente utilizados

¥
Mih‘h-ﬂmi‘hhﬂi I-----------I
: Vide fluxograma 1
l- . = .
. Mmrh::hqan:li X
:_--_--_--_.:
« Monitorizagao

« Seguir checklist*

{

Apas Prona
- Gasometria 30 min apds estabilizacao.
+ Retornar & posicao supina em caso de piora
hemodinamica ou na troca gasosa.

{

Durante Prona
+ Rodiziar pontos de pressaoc (coxins, posicao
dos membros e face).

1

Apds 16 h em Prona
- Checar/registrar troca gasosa e mecanica respiratoria.
« Preparar para posigdo supina: Fi0, 100% (durante
manobra), checar fixagdo de tubo e cateteres.

Posicdo supino
= Seguir tabela PEEP-FI0..
« Checar/registrar mecanica respiratoria
e troca gasosa (gasometria 4 - 8 h apds).

¥

Se Pa0 /Fi0, maior que 150 mm Hg,
manter em supino e seguir tabela PEEP-FO,

Se Pa0 /Fi0, menor que 150 mm Hg,
seguir tabela PEEP-FiO, e considerar
novamente posicao prona
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Uma outra estratégia possivel para tentar salvar o paciente e que também significaria a
continuacao do fluxograma ilustrado na figura 2, se chama estratégia da mini-titulacdo da PEEP, também
usada no caso de falha do fluxograma da figura 2 para tratar pacientes com a COVID-19. O fluxograma

representativo da mini-titulacdo da PEEP esta ilustrado na figura 4, adiante:

Figura 4. Fluxograma de ajustes de parametros na estratégia Mini-Titulacdo do PEEP
(Fonte: Adaptado de Brasil e.,2021)

Mini-titulagao PEEP
(manter VC 6 mL/Kg-PP)
Monitorizagao (ritmo cardiaco, PA, SpOZ).
Sedacéo e Bloqueio Neuromuscular.
Fi’l.'l'2 100% (durante a mancbra).
PEEP: 20 cmH,0 (IMC < 30 kg/m“] (subir 2 pontos a cada minute).
PEEP: 25 cmH_O (IMC = 30 kg/m?) (subir 2 pontos a cada minuto).

Manter por 1 minuto.
(Alarmes: fixar alarme de pressao 45 cm H,0 durante a manobra)

1

1. Iniciar reducao progressiva da PEEP.
(2 pontos a cada min, até 8 cm HO)
2.Em cada nivel de PEEP:
« Mensurar e anotar a pressio de platd (PPlat), apds pausa inspiratéria
de02s;
« Calcular e anotar a pressdo de distensdo (Pplat - PEEP).

3. Identificar o menor nivel de PEEP com a menor pressao
de distens&o.

1

Elevar novamente a PEEP até o valor maximo de manobra
(20 ou 25 cm H,0), manter por 1 minuto e reduzir para o
valor da PEEP identificado na etapa anterior (item 3, acima).

1

Ajustar a FiO, para meta de 90% - 94%.
Nao alterar a PEEP por, pelo menos, 24 h.

Checar Pplat na PEEP ajustada: se > 30 cm H,0,
reduzir VC e aumentar FR.

Coletar nova gasometria, minimo 30 min apés estabilizacao.
Considerar nova prona, em caso de auséncia resposta.

g

VENTILAGAO EM POSICAO PRONA
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Ressalta-se que foge ao escopo desse trabalho explicar minuciosamente as varias estratégias
aqui ilustradas. A razéo de exp6-las de maneira bem resumida foi, tdo somente, para mostrar a quantidade
de parametros ajustaveis e suas faixas que precisam ser incorporados em qualquer projeto de ventilador
para tratar pacientes com insuficiéncia respiratoria pela COVID-19. Naturalmente, esse conhecimento é
da competéncia de profissionais da fisioterapia/medicina. Entretanto, o leitor interessado pode consultar

as referéncias no final desse documento para um maior aprofundamento desse tema,

6 O PROTOTIPO DE VENTILADOR DESENVOLVIDO NO LAIS (BILVIP)

6.1 Concepcao

O ventilador desenvolvido no LAIS foi denominado de BILVIIP, do inglés, (BI-Lung Ventilator
with Independent Parameters—Ventilador Bi-Pulmonar ¢/ parametros independentes). Ele foi concebido
pelos engenheiros objetivando superar os principais problemas e criticas inerentes ao procedimento de
ventilar dois pacientes utilizando-se ventiladores tradicionais existentes no mercado até o momento do
depdsito da sua patente. De fato, o BILVIP difere dos ventiladores tradicionais em varios aspectos. Por
exemplo, sua concepc¢ao inibe qualquer possibilidade de contaminacdo cruzada, permite atender dois
pacientes simultaneamente, do tipo portétil e, até mesmo, funciona energizado por um carregador de
celular que pode ser acoplado ao acendedor de cigarros existente em qualquer veiculo (inclusive em

ambulancias).
Na prética clinica, a contaminacdo cruzada pode acontecer de varias maneiras, a saber:

1) quando se utiliza um dnico ventilador tradicional para ventilar, simultaneamente, dois
pacientes atraveés do compartilhamento de traqueias que € feito, geralmente, por uma bifurcacdo num
formato de “Y” interligando os dois pacientes. Assim, 0 mesmo ar €, perigosamente, respirado por ambos
e, consequentemente, um paciente transmite a sua doenca ao outro, contaminando ambos. Logo, diz-se

que essas doencas se cruzam nessa interligacao;

2) também pode ocorrer no caso de ventiladores que ventilam um Unico paciente por vez quando

eles sdo repassados de um paciente para outro e ndo é feita uma adequada higienizagdo/esterilizacdo de
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componentes como valvula expiratéria, valvula inspiratdria e sensores de fluxo de ar. O préximo paciente

sera contaminado;

3) Finalmente, pode acontecer quando ndo é instalado no ventilador um filtro de ar com alta
eficiéncia na separacdo de particulas (HEPA - high efficiency particulate arrestance) na saida exalatoria
do circuito respiratorio, a fim de evitar a disseminagéo de aerossois e a contaminacao dos profissionais

que cuidam do paciente.

A contaminacdo cruzada no BILVIP nédo acontece, pois, tanto os circuitos de traqueias, quanto 0s
foles dos pacientes sdo independentes e ndo se interligam de nenhuma forma. O equipamento
corresponde a um novo ventilador pulmonar “multiuso” que pode ser usado como dispositivo
emergencial, de transporte ou dispositivo de uso regular no ambiente hospitalar. Possibilita assisténcia
ventilatoria a dois pacientes simultaneamente com parametros de ventilacdo independentes para cada
individuo. Ele é composto por um sistema de acionamento eletromecanico, através de um motor com
controle de velocidade, um conjunto de foles, valvulas de admissdo, inspiragdo e expiracdo e um
misturador de oxigénio do tipo Venturi, tudo isso controlado por um elemento Gnico denominado unidade
de gerenciamento duplo motriz que possui um software de monitoramento dos parametros de ventilacao
para cada paciente, administrados através de uma tela touchscreen. O BILVIP também permite acoplar
um filtro de ar com alta eficiéncia na separacdo de particulas (HEPA - high efficiency particulate
arrestance) na saida exalatdria do circuito respiratério, a fim de evitar a disseminacdo de aerossois e a

contaminacdo dos profissionais trabalhando no leito do paciente.

Apesar do fato de que a rapidez dos 6bitos causados pela pandemia exigia do setor de engenharia
uma grande velocidade e aceleracdo no desenvolvimento do protétipo, a autora dessa dissertacao
conseguiu participar efetivamente no grupo multidisciplinar do projeto BILVIP ainda na sua fase inicial
de concepcdo. E verdade que o grave momento urgia acdo e ndo permitia esperar pela conclusdo e
resultados dessa dissertagcdo para avangar, pois era uma luta contra o tempo, mas, mesmo assim, foi
possivel incorporar antecipadamente ao ventilador algumas importantes contribuicGes frutos desse

trabalho de pesquisa.

Como o proprio acronimo BILVIP aponta, o individualismo e os pardmetros de cada paciente s&o

controlados de forma independente e, consequentemente, ndo h4 nenhum perigo de contaminagéao
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cruzada. Foi projetado com layout préprio para eliminar qualquer possibilidade de mistura e nem mesmo
um minimo contato entre as massas de ar fornecidas a cada paciente. Essa foi uma orientacao fisioterapica
de concepcdo basica, pois cada paciente € um ser Unico e pode estar acometido com maior ou menor
gravidade pelo virus da COVID-19. E compulsorio respeitar as distintas abordagens exigidas no
tratamento patologico especifico de cada paciente. Assim, a incorporagdo de circuitos e controle de
parametros independentes foram requisitos de projeto preponderantes na concepc¢do do BILVIP para

garantir o respeito pleno a essa individualidade.

Embora ndo faca parte da formacdo ou atribuicdo do profissional fisioterapeuta pensar em
projetos alternativos de equipamentos, buscando reduzir custos, a autora conseguiu, através dos estudos
dos parametros nessa pesquisa, sugerir aos engenheiros um arranjo esquematico simples de baixissimo
custo que inclui tubos Venturi (Fig 5b)em substituicdo aos classicos e carissimos blenders (Fig. 5a) dos
ventiladores tradicionais que realizam a funcdo do controle do parametro da fracéo inspirada de oxigénio
(FiO2). Apenas para enfatizar a reducéo de custos alcancada com essa contribui¢do, uma rapida busca na
internet vai mostrar um custo médio aproximado para um blender de R$ 8.000,00 (oito mil reais) que é
quase o custo integral do BILVIP completo. Os tubos Venturi que participam como elementos do arranjo
esquematico de controle de FiO custam em média apenas R$ 25,00 (vinte e cinco reais). Significa cerca

de 320 vezes menos.

Figura 5. a) Exemplo de Blender comercial e b) Tubos Venturi para controle de FiO>
(Fonte: Autoria propria)
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6.2 Funcionamento

O BILVIP também apresenta os principios basicos de funcionamento de um ventilador mecénico
operando no modo VCV (i.e. Volume Controlled Ventilation)-(Ventilagdo Controlada (ou ciclada) por
Volume), onde o pardmetro de operacdo € o volume corrente de ar enviado ao paciente que € 0 modo

ventilatorio sugerido pelo Ministério da Saude (MS) para tratar pacientes acometidos pela COVID-19.

Como um dos requisitos iniciais do projeto era também portabilidade, o ventilador foi concebido
para ser acionado por motores elétricos de 12V, conforme ilustrado na figura 6a, e pode ser facilmente
conectado a um carregador veicular da ambulancia. A fisioterapeuta, ao ligar o equipamento, gira um
botdo especifico existente num painel digital (Fig. 6b) para escolher a FR (Frequéncia respiratoria) e,
assim, acelerando ou reduzindo quantidade de respiragcdes por minuto desejada para ventilar o paciente.
Cada paciente tem seu proprio painel digital, motor elétrico e fole independente. Em seguida, os 2
sistemas de pistdes/biela (Fig. 6¢ — destaque em vermelho) podem ser acionados de maneira independente
para comprimir o fole instalado do seu lado (Fig. 6d) levando ar para os pulmdes dos pacientes a cada

giro completo dos motores.

Figura 6-.a) Motor elétrico, b)Painel de juste de FR, c) Os 2 sistemas de pistdes, d) Fole
(Fonte: Autoria propria)

b)

d)

v
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Os tamanhos dos foles supracitados sdo ajustados (i.e. achatados ou expandidos) para variar o
parametro do volume corrente V1 (Tidal Volume) conforme peso predito (PP) ilustrado na tabela 1 e
explicado anteriormente. Essa regulagem é entdo feita nos botdes superiores destacados em vermelho

dos mecanismos de ajuste ilustrado na figura 7.

Assim, o volume do fole atinge no maximo 1000 ml (i.e. totalmente expandido) e vai reduzindo
de tamanho (i.e. achatando aos poucos) com o giro do botdo vermelho até um valor minimo desejado
pelo fisioterapeuta de acordo com as necessidades do enfermo. Para permitir também um ajuste mais
fino e preciso do VT, existe um regulador de fluxo auxiliar que controla parte do ar contido no fole

liberando, ou n&o, parte do volume comprimido para atmosfera.

Figura 7 — Mecanismo de regulagem do volume corrente Vr,
(Fonte: Autoria propria)
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Uma vez selecionado o pardmetro do volume corrente, uma mistura com concentracdo pré-
selecionada de oxigénio vindo do pequeno cilindro se soma ao ar atmosférico e entra pela valvula de
admissdo (Fig.8a). Nessa valvula deve ser acoplado um tubo Venturi para o ajuste do parametro de FiO>
(Fracdo Inspirada de O2) que exerce funcdo similar a de um Blender comercial|(Fig.5a). Para cada cor
especifica de tubo Venturi (vide figura 9) ha uma correspondente porcentagem de FiO- pré-estabelecida,
que pode variar na concentracdo de oxigénio entre os valores 24%(azul), 28%(branca), 31%(laranja),
35%(amarela), 40%(vermelha), 50%(rosa) e 60%(verde). Para uma concentracdo de 21% ndo se faz
necessario nenhum tubo de Venturi, pois essa ja a concentracdo existente no ar comum encontrado no
nosso planeta. Ja para uma concentracao de 100%, basta conectar o cilindro de oxigénio diretamente ao

ventilador, novamente sem necessidade de nenhum tubo de Venturi especifico.

Figura 8-.a) Vélvula de admissdo, b)Tubos Venturi, ¢) Véalvula VAP, d) Valvula PEEP
(Fonte: Autoria propria)
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Figura 9-. Cores dos tubos Venturi e respectivas concentracdes de oxigénio (FiO2)
(Fonte: Autoria propria)

31%
BLIMIN

Logo ap6s a admissdo, a mistura vai para o fole que é comprimido pelo pistdo e é encaminhada
para o circuito inspiratério do paciente passando antes pela VAP (Fig.8c - Valvula de Ajuste de Pressao
inspiratdria) garantindo seguranca no processo de inspiracdo ao limitar o valor maximo da pressdo de
pico para evitar danos ao pulméo por barotrauma. J& no circuito expiratorio do ventilador € utilizado a
VUP (Fig.8d - Valvula Unidirecional com PEEP) objetivando atender necessidades especificas de maior
ou menor tempo de retencédo de ar dentro dos pulmdes para uma boa troca gasosa. A VAP permite entdo
ao fisioterapeuta selecionar valores distintos da presséo positiva de expiragéo final. Em seguida, vencida
a PEEP, o ar expiratorio é expelido via filtro e entdo canalizado para uma area externa sem contaminar

o leito.
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Finalmente, cita-se que o setor de engenharia acatou mais uma contribuicdo da autora
incorporando ao BILVIP uma tela touch screen (vide Fig.10) para mostrar 3 graficos fundamentais: de
pressdo, volume e fluxo. Nessa mesma tela é possivel visualizar e controlar os diversos parametros
selecionados pelo fisioterapeuta no ajuste do ventilador. A tela touch screen é apenas um capricho e
modernizacdo tecnoldgica, entretanto os graficos fazem parte das exigéncias classicas minimas da
ANVISA para ventiladores que pretendam se candidatar a um registro. A autora tem algumas
observacdes a fazer relacionadas as atuais normas vigentes quanto a esse ponto. Refere-se a uma opinido
critica formada sobre a intensidade do grau de exigéncia desses graficos, mas deixara adiada para

expressar as razdes na se¢éo das discussoes.

Figura 10 - Tela touch screen do ventilador com graficos e parametros de 2 pacientes ficticios
(Fonte: Autoria propria)

A imagem completa do ventilador e seus acessérios alimentando, simultaneamente, dois pulmdes
pode ser vista na figura 11. Ja na figura 12, por outro lado, ilustra-se a possibilidade de utilizacdo do
equipamento dentro de uma ambulancia confirmando suas caracteristicas de portabilidade e versatilidade

para utilizacdo também em UPAs.




PPgGIS 21
@ UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

Programa de Pds-Graduagao em

Gestioe InovagzoemSaide  CENTRO DE TECNOLOGIA E CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE ,
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GESTAO E INOVAGAO EM SAUDE

Figura 11 - O ventilador BILVIP completo c/ acessorios alimentando 2 pulmdes
(Fonte: Autoria propria)

Figura 12- O Ventilador BILVIP sendo utilizado em uma ambulancia do SUS.
(Fonte: Autoria propria)

UNIDADE DE SUPORTE AVANCADO

Atendimento Mével de Urgéncia
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Na presente data o BILVIP ainda tem sérias limitagcGes por ndo contemplar os mais variados
alarmes audiveis e visuais, exigidos pela ANVISA. Porém, ressalta-se que pelo fato da autora também
ter tido participacéo parcial na fase de concepcédo, ja alertou ao setor de engenharia para deixar o caminho
bem-preparado para, em breve, contemplar esses aprimoramentos sem que se faca necessario realizar

grandes mudancas no projeto original.

Por outro lado, quanto ao conjunto dos alarmes exigidos pela ANVISA, mais uma vez a autora
tem observacBes complementares que ird fazer adiante na secdo de discussdes e acredita poder contribuir
para elaboracdo de novas normas e/ou revisdo das atuais legislagdes, tanto da ANVISA (i.e. RDCs e
também notas técnicas da AMIB em vigor) quanto da prépria area de engenharia (i.e. Normas da vigentes
da Associacdo Brasileira de Norma Técnicas - ABNT). Principalmente quando hd recomendacdes
conflitantes sobre os pardmetros, se faz necessario uma sintonia maior entre engenharia e diretrizes da

area médica.

Dentro dessa linha de raciocinio e contribuigdes de aprimoramentos a autora insistiu no grupo
multidisciplinar que o BILVIP fosse planejado, de forma inédita, para incorporar um importantissimo
alarme de carater fisioterapico que corresponde ao aviso do valor da pressao de distensdo (i.e. driving
pressure). Esse tipo de alarme, por exemplo, ainda inexiste, até mesmo, no mais caro e sofisticado dos
ventiladores comerciais. Na visdo da autora as exigéncias da ANVISA deveriam cobrar
compulsoriamente essa necessidade, pois iria, sem duavidas, significar uma reducdo dos 6bitos de

pacientes tratados com VMI.

Para finalizar essa secdo a autora esclarece que o pedido da patente do ventilador BILVIP ja foi
protocolado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INP1), significando um primeiro resultado
desse trabalho. O conjunto de dados completo e o atual status do depdsito da patente serdo descritos na

secdo seguinte.




©)

PPgGIS 2

programa ds pés-Graduagzoem UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
Gestioe Inovagioemsaie ~ CENTRO DE TECNOLOGIA E CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE )
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GESTAO E INOVAGAO EM SAUDE

7 RESULTADOS

Nessa se¢do séo apresentados todos resultados oriundos da pesquisa. Observa-se que eles estdo
em plena consonancia com o objetivo geral e, naturalmente, também com os objetivos especificos
descritos no item 2 dessa dissertacdo. O primeiro resultado foi a elaboracdo em equipe multidisciplinar
de um dossié completo (composto de resumo, relatorio descritivo, reinvindicacdes, desenhos e
requerimento) protocolado sob o nimero 870220120968 relativo ao pedido de registro de patente junto
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). A autora dessa dissertacdo consta na lista dos
inventores do depdsito que aconteceu em 22/12/2022. Apds a andlise pelos técnicos do INPI, foi
verificado que o pedido atendia formalmente as disposicdes legais, especialmente quanto ao Art. 19 da
LPI e a Instrucdo Normativa n°® 31/2013 e, consequentemente, o pedido de patente recebeu o nimero

BR 10 2022 026325 6. A comprovacdo esta ilustrada na figura 13 que corresponde a um print de tela
do site do INPI .

Figura 13- O Deposito da patente no INPI sob o nimero BR 10 2022 026325 6.
(Fonte: INPI)
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A aplicagdo dos conhecimentos adquiridos nessa pesquisa possibilitou obter resultados em
varios momentos das fases distintas, desde o inicio do projeto até a fabricagcdo do seu Unico protétipo.
As contribuicdes continuaram tendo maior énfase depois com o ventilador quase pronto. Foram

contribuicdes feitas apos realizarmos testes com pulmdes artificiais.

Logo, hé resultados intermediérios para relatar ao longo dessas varias etapas e ndo apenas no
final. Considerando que a reducéo de custo era um requisito inicial de projeto importante, a autora dessa
dissertacdo fez suas primeiras contribuicdes sugerindo aos engenheiros incorporarem ao ventilador
pecas e acessorios existentes no mercado ja possuidoras de aval da ANVISA e que tinham um custo
reduzido. Por exemplo, foi sugerido equipar o ventilador com algumas pecas, a saber: valvula PEEP,
valvula VAP, foles sanfonados utilizados em aparelhos de anestesia e tubos Venturi (vide figuras 5, 8
e 9). Todas elas operam dentro da faixa dos parametros médico-fisioterapicos recomendados na

literatura e que tem custo reduzido.

Ressalta-se que as pecas mencionadas no paragrafo anterior foram cuidadosamente sugeridas
pela autora, pois além do baixo custo devido a simplicidade, tém amplo uso na area de fisioterapia (i.e.
em aplicacGes similares) e ja possuem chancela da ANVISA. O resultado foi tdo impactante que, no
geral, o protétipo custou cerca de 8 vezes menos do que a média dos ventiladores comerciais disponiveis
no mercado (SODRE et.al,2022). Mesmo que no futuro a equipe de engenharia precise adquirir mais
pecas para corrigir todas as falhas de exigéncias ANVISA, acredita-se que o BILVIP ainda devera
manter-se com um pre¢o bem inferior. Isso porque pdde ser constatado que 0s ajustes na area de saude

para alcangar o registro ANVISA nédo sdo muitos e nem tém custos tdo exacerbados.

Todos os resultados dessa pesquisa referentes ao cumprimento das exigéncias da ANVISA,
guanto aos aspectos médico-fisioterapicas, sdo fundamentais para validar, ou ndo, as 4 hipoteses
metodolégicas levantadas no inicio dessa dissertacdo. Além de servir para testar as hipoteses, a analise
dos resultados nesse ponto abre caminho para sugestdes de aprimoramentos. As correcfes das nao-
conformidades, sdo importantes para deixa-lo pronto para receber anuéncia ANVISA e dar inicio a

estudos pré-clinicos em animal, seguido de estudos clinicos em humanos.

Assim, para dar inicio a validacdo das hipoteses a autora decidiu focar inicialmente na nota
técnica da AMIB b., (2020) (Associacdo de Médicos Intensivistas do Brasil) na qual sdo apontadas

exigéncias minimas especificas da area de satde (vide Quadro 2)
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Percebe-se que ao usarmos esse quadro da AMIB (endossado também pela ANVISA) contendo
0s parametros médico-fisioterapicos para validar a veracidade, ou ndo, das 4 hipéteses, teremos 0s

seguintes resultados:

Hipdtese Nula _0: Falsa, pois embora seja verdade que ndo esta pronto, ndo se pode afirmar
que ndo ha chances para aprimoramentos (Se fosse verdadeira, o projeto
inteiro seria descartado);

Hipotese Alternativa _1: Falsa, pois nao é verdade que ndo precisa de ajustes como
Hipdtese Alternativa _2:VVerdadeira, pois precisa de apenas pequenos ajustes médico -
fisioterapicos basicamente referente a auséncia de alarmes e

fluxo inspiratério minimo que no protétipo é de 60L/min;

Hipdtese Alternativa _3: Falsa, pois ndo é verdade que precisa de grandes ajustes medico-

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
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Quadro 2. Exigéncias minimas da AMIB especificas da area de satde

Fonte: AMIB b. (2020)

Modos VCV e/ou PCV

Controle de delta de pressao (sobre a PEEP) no modo
PCV (5¢cmH20 - 30cmH20) e controle de volume
corrente inspirado no modo VCV (50mL - 700mL)
Controle de Fi02 (21% - 100%)

PEEP (0cmH20 - 20cmH20)

Controle de tempo inspiratério (no modo PCV) em
segundos (0,3 - 2,0 segundos) e fluxo inspiratério
(no modo VCV) _

Controle de frequéncia respiratoria (8rpm a 40rpm)
Medida de pressao de vias aéreas (mandmetro
analdgico ou digital)*

Medida de volume corrente expirado sempre que
possivel;

-:_A\ﬁome de presséo maxima em vias aéreas”,

vazamento e queda de rede de gases

Possibilidade de anexar filtro tipo HEPA de alta
capacidade (N99 ou N100) no ramo expiratorio

Se possivel, possuir bateria com pelo menos 2 horas
de capacidade

também néo ¢é verdade que ja esta pronto;

fisioterapicos
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Essa validacdo das hipdteses se adequa bem do ponto de vista médico-fisioterapico, porém é
preciso destacar que o conjunto completo das exigéncias, ndo se limita a 4rea da satde, mas que também
envolve condicionantes da engenharia. Assim, para atender mais um objetivo especifico dessa
dissertacdo, a autora apresenta mais um resultado que foi a elaboracdo de um modelo de quadro guia
(vide quadro 3) contendo um fluxo sequencial dos procedimentos,
autorizacdes/certificados/documentos necessarios e resolugdes da ANVISA a serem cumpridas para
que se possa peticionar o registro de produtos médico-hospitalares das classes I, 11, 111 e V.

Quadro 3. Fluxos, AutorizagGes e Resolugdes a cumprir para registrar na ANVISA
Fonte: Adaptado de SUZUMURA et. al(2020)

i B = ~
A sEqQuEnciapos B autorizacdesy (C NORMAS/RESOLUCOES
PROCEDIMENTOS CERTIFICADOS/ DOC A SEREM CUMPRIDAS
Regularizacéo AFE e CBPF RDC 665/2022(CBPF)
da Empresa [RteEEFI=Rl o/ Dispositivos | """""1"*[ RDC751/2022{CBPF)
Junto & ANVISA Classelll e IV RDC 16/2014 (AFE)

/
—

K!Submissﬁo de Dossié de Arju.encia p/ _
Investigacio Clinica (DICD); Inicio de Ensaios
e Pre-clinico em RDC 548/2021

{Ensaios Clinicos)

b)Indicacdio ou Finalidade "[["""| ModelosAnimal |*®®®Fq" ’
de uso Inovador e/ou Ensaio (Saude)
Clinico ¢/ /

\ humanos.

v

Re s e
g.ularl?a.gao F[nall Lol Notificacdo (p/ Classel e I} | |...| RDC751/2022
do Dispositivo Médico Registro( p/ Classe Il & IV)
na ANVISA

Esse modelo grafico consta de 3 colunas: A, B e C. A primeira coluna representa o fluxo
sequencial desde 0 momento em que se abre uma empresa de fabricacdo, passando pela entrega de

varios documentos (i.e., dossi€) imprescindiveis para se obter anuéncia para investigagéo clinica, até o
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registro final do produto médico fabricado (i.e. ventilador). Ja a coluna B contém informagdes sobre as
autorizacdes ou certificacdes necessarias para avancar entre fases do fluxo. Finalmente, a coluna C
contém as Resolucdes de Diretoria Colegiada (RDCs) que precisam ser cumpridas também para poder
avancar entre fases. A elipse central destaca o cerne do processo que focado em realizar estudos pré-
clinicos com planejamento do modelo animal e estudos clinicos em humanos. Isso, admitindo que ja
exista uma aprovacgdo prévia dos Comités de Etica e Pesquisa (CEP) local e nacional CONEP) via

plataforma Brasil.

O guia proposto aqui foi trabalhado e adaptado para conter todas as exigéncias e atualizacdes
recentes das normas RDCs (Resolugdes de Diretoria Colegiada) da ANVISA po6s-pandemia e, de forma
indireta, também contempla algumas normas de engenharia da ABNT (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas) que deverao ser observadas pela equipe de engenharia do LAIS. As principais RDCs
sdo: RDC 665/2022, RDC 751/2022, RDC 16/2014 e RDC 548/2021.

As duas primeiras RDCs indicadas na coluna C do quadro (RDC 665/2022 e a RDC 751/2022)
deverdo ser cumpridas por empresas que queiram fabricar o ventilador no Brasil. Elas permitem que as
fabricas ganhem um CBPF (Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo). Uma espécie de garantia de
que todos os ventiladores fabricados por ela tenham a mesma qualidade aprovada para o projeto e
ensaios realizados com o protétipo. J& a RDC 16/2014 é mera burocracia, pois se refere ao alvara
funcionamento dado pela vigilancia sanitaria da prefeitura ou governo local onde fica a fabrica. Caso
a fabrica esteja com o alvard de funcionamento mencionado em dia, entdo receberd uma AFE
(Autorizacdo de Funcionamento da Empresa) pela ANVISA. S6 assim vai avancando no fluxo para
teste em animais e humanos. A RDC 548/2021 é quem regulamenta os testes aprovados pelo comité de

ética e, por Gltimo, ao cumprir mais outras exigéncias da RDC 751/2022, recebera o Registro.

O cuidado com as atualizages das normas ANVISA é muito importante, pois elas mudam com
muita frequéncia. S¢ para se ter uma ideia, no auge da pandemia devido ao desespero oriundo do grande
numero de mortes, havia varias RDCs bem menos exigentes e temporarias (i.e. validas por apenas 180
dias) que ja perderam totalmente a validade. E um processo muito dindmico e as normas estio sempre
sofrendo modificacOes. Passada a pandemia, ficou claro que as exigéncias técnicas e burocraticas em

tempos ndo-pandémicos tendem naturalmente a ser bem mais rigidas.
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A area central do quadro guia 3 reforca a foco para os resultados dessa dissertacdo que esta
relacionado unicamente aos ajustes para adequacao médico-fisioterapicas de um protétipo do ventilador
e, portanto, concentrado nas exigéncias delimitadas somente no cerne eliptico ilustrado. A explicacdo é
que o laboratério LAIS da UFRN néo € uma fabrica, portanto seu interesse fica restrito a adequacdes
apenas do prototipo para obter anuéncia para estudos pré-clinicos e clinicos. Em havendo interesse por
parte de alguma empresa em fabricar lotes com grande quantidade de ventiladores seguindo as mesmas
especificacbes do projeto do protdtipo, entdo a equipe de engenharia do LAIS poderd sim oferecer

orientacdes e apoio técnico nas outras fases indicadas no quadro 3.

O anexo 1 no final dessa dissertacdo é mais outro resultado. Pode ser considerado como sendo
um ponto de partida para o caso citado acima referente a um possivel interesse de alguma fabrica em
produzir grandes lotes de ventiladores. Nesse anexo, a autora disponibiliza um conjunto
cuidadosamente selecionado e atualizado das RDCs mencionadas no quadro guia e que servira de
ferramenta para outros aprimoramentos da area de engenharia que vado além do escopo da area de saude

e, portanto, ndo abordados nessa dissertacao.

A autora dessa dissertacdo tem clareza que sua formacao na area de saude (i.e. fisioterapia) a
impede de fazer maiores contribuicdes na area de engenharia, mas acredita que a tabela 2 adiante
extraida SUZUMURA et.al.(2020), encontrada no decorrer dessa pesquisa, pode ser bastante Gtil para
o0 setor de engenharia, pois ela apresenta um recorte conciso das exigéncias minimas de engenharia

relativas a seguranca geral e partes elétricas de forma especifica.

Percebe-se nessa tabela 2 que as normas NBR IEC 60601-1:2010 e norma NBR ISO 80601-2-
12:2014 que, teoricamente, deveriam ter conteudos exclusivamente da area de engenharia, na pratica
apresenta também algumas exigéncias da area de satde. Surpreende também o fato de que, as vezes,
essas normas contém pequenos conflitos com as diretrizes e/ou notas técnicas da area da medicina e/ou

fisioterapia que serdo discutidos na proxima se¢éo.

Finalmente, encerra-se essa se¢do registrando como um ultimo resultado alcangado o artigo
completo denominado “Mechanical Ventilator Prototype for Two Independent Patients, without Risk of
Cross-contamination” que foi apresentado no 32nd International conference on Innovations in “Science,
Engineering, Technology and Natural Resources” (SETNR-22) sediado em Dubai em marco de 2020
(vide apéndice 01).
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Tabela 2. Requisitos minimos de engenharia: ensaios/seguranca elétrica/desempenho

Fonte: SUZUMURA et. al(2020)

ABNT NBR IEC 60601-1:2010+ Emenda 1:2016
(norma geral), item (localizagao na norma)

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 (norma particular sobre
ventiladores para cuidados criticos), item (localizagao na
norma)’

Poténcia de entrada (4.11)

ltens minimos de classificacao (6.2, 6.3 e 6.6)
Legibilidade e durabilidade de marcagées
(7.1.2/1.1.3)

Marcactes minimas (7.2.2-1° par.; 7.2.6; 7.2.7;
7129, 7.2.10; 7.2.11; 1.2.12)

Marcagdes de controles e instrumentos (7.4)
Manual de instrucdes (7.9)

Regras para protecdo contra choque elétrico (8.1)
Limites de comente, tensao e energia para partes
acessiveis (8.4.2)

Separagao de partes (8.5)

Aterramento de protegao e outros (8.6)
Corrente de fuga (8.7)

Rigidez dielétrica (8.8.3)

Parte a ser ligada & rede, componentes e leiaute (8.11)
Partes maoveis (9.2)

Instabilidade (9.4)

Partes sujeitas & pressdo pneumatica (9.7)
Temperaturas excessivas (11.1.1e11.1.3)
Grau de protegao IP (11.6.5)

Situagdes perigosas (13.1.2e13.1.3)

Bloqueio do resfriamento (13.2.7)

Travamento de partes maveis (13.2.8)
Software (14)

Empurrao (15.3.2)

Impacto (15.3.3)

Alivio de estresse de moldagem (15.3.6)
Construgdo de conectores (15.4.1)

Baterias (15.4.3)

Indicadores (15.4.4)

Sobrepressao (201.4.11.101.1)

Identificaco, rotulagem e documentos do equipamento médico
(201.7)

Requisitos adicionais para procedimento de aspiracao (201.9.101)
Vazamento (201.11.6.4)

Requisitos adicionais para penetracdo de dgua, material
particulade — IP 21 (201.11.6.5.101}

Alarme técnico de falha de alimentacdo (201.11.8.101.1)

Fonte de alimentacdo intema (bateria) e alarme associado
(201.11.8.101.2)

Meodo de respiracdo controlado por volume (201.12.1.101)
Modo de respiracdo controlado por pressao (201.12.1.102)
Monitoragdo do volume liberado (201.12.1.103)

Monitor de oxigénio (201.12.4.101)

Medicao da pressao nas vias respiratorias (201.12.4.102)
Medicao do volume expirado (> 50mL), mesmas condicdes de
ensaio do item 201.12.1.101 (201.12.4.103.1)

Dispositivo de protecao de pressao maxima (201.12.4.104)
Dispositivo de protecao e alarme de alta pressdo (201.12.4.105)
Condicoes de alarme PEEP (201.12.4.106)

Condigdes de alarme de obstrugéo (201.12.4.107)

Protecdo contra ajustes acidentais (201.12.101)

Falha da alimentacdo de um gés (201.13.102)

Ciclo de vida do software (201.14.101)

Vazamento através do VBS completo (201.102.7.1)

Respiragdo espontdnea durante perda da fonte de alimentacdo
(201.103)

Concentragdo de oxigénio entregue (201.15.102)

Conectores do VBS (201.101.3)

Requisitos para o VBS e acessdrios (201.102.1 3 201.102.3)
Rotulagem (201.12.102)

Treinamento (201.104)

29
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8 DISCUSSOES

As discussfes nessa secdo serdo focadas nos principais pontos de ndo-conformidades médico-
fisioterapicas do ventilador BILVIP aqui estudado e ja apontadas no corpo dessa dissertacdo. Mas antes
cabe discutir sobre alguns questionamentos relativos ao carater multidisciplinar de projetos dessa

natureza que na visdo da autora deveria ser imperativo.

Primeiramente, ficou notdvel, durante a realizacdo desse trabalho que existem alguns conflitos
entre as legislacOes pesquisadas da &rea de engenharia e a area de salde e, até mesmo, internamente
nessas duas areas. Apenas para exemplificar, a norma ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 no seu item
201.12.4.104 aceita que em uma situacdo anormal e, sob uma so falha, a pressdo nas vias aéreas do
paciente atinja até o elevadissimo valor de 125cmH20. Isso é inadmissivel nas diretrizes de satude em

que a maxima pressao admissivel ndo pode ser maior que 40 cmH20.

Pressdes elevadas como 125 cmH20 néo deveriam ser aceitas nem mesmo sob uma so falha.
Tem grande chance do rompimento de alvéolos (Barotrauma). Uma contradicdo dentro da mesma area
da engenharia pode ser visto na norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 ( Segdo 13) que afirma,
contrariamente a norma citada no paragrafo anterior, que mesmo em condi¢des anormais sob uma sé
falha, o ventilador ndo pode causar risco inaceitavel. A autora evitara discorrer sobre aspectos mais
profundos da area de engenharia, por ndo ser a sua area de formacdo, mas apontara itens que acredita
merecerem pelo menos uma reflexdo maior. Resumindo esse ponto de discussdo, o entendimento aponta
no sentido de que é preciso uma sintonia maior entre as exigéncias e recomendacdes da engenharia e as

diretrizes da area médica e da fisioterapia.

Devido talvez ao fato mencionado acima, os profissionais de engenharia em geral, tanto os
proprios executores do protétipo BILVIP, quanto até mesmo os membros de comités fazedores de
normas ABNT para o assunto, tendem a deixar passar algumas falhas béasicas de especificacéo,
naturalmente devido aos limitados conhecimentos da area e sadude. Isso € verdade principalmente no
tocante a fisiologia respiratoria, modos ventilatorios e mecanismos de lesdo pulmonar induzida pela
ventilagdo mecanica. N&o é foco desse trabalho discorrer sobre esses assuntos, mas o leitor interessado
pode consultar SUZUMURA. E.A,, et al. (2020) para uma oOtima explanacdo bem voltada para

ventiladores.
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Destaca-se que foi, por exemplo, o desconhecimento dos temas mencionados acima que levou
alguns engenheiros, durante o desespero da pandemia de COVID-19 em 2020, a pensar em projetos de
ventiladores de uma maneira muito simplista. Alguns acreditavam que o processo era bastante trivial e
que ndo passava de um simples bombear de ar para dentro pulmdes dos pacientes. Assim, ndo foi
incomum surgir nos jornais da época iniciativas de prototipos feitos com mecanismos roboticos baseados
no mero ato de apertar e aliviar um AMBU (Artificial Manual Breathing Unit). Precisou a propria ABNT
emitir um documento chamado de Pratica Recomendada ABNT PR 1003, de maio de 2020 deixando
claro a diferenca entre um “Ventilador pulmonar para cuidados criticos” e um “Ventilador pulmonar para

transporte/emergéncia”.

Na mesma linha, adicionalmente a ANVISA precisou emitir varias RDCs extraordinarias e
temporérias e a AMIB, notas técnicas de esclarecimento com as exigéncias minimas, tudo para evitar o
desenvolvimento de ventiladores inadequados que pudessem causar danos irreversiveis e até fatais aos
pacientes. Entdo, um bom questionamento para se fazer nesse ponto é: por que ndo ampliar e tornar
compulsorio o carater multidisciplinar dos grupos de profissionais que fazem parte dos comités da ABNT
e das proprias Diretrizes da area de Saude? Da mesma forma que um projeto dessa natureza pede um
grupo multidisciplinar, seria muito interessante ter também normas conjuntas elaboradas por pessoas das

areas de salde e engenharia e, principalmente da engenharia biomédica.

Também cabe mencionar, ainda nesse ponto de discussdo que ha uma grande pulverizacéo de
normas a serem observadas. Sao muitas mesmas e espalhadas. Elas poderiam ser agrupadas em blocos,
enxutas e mais bem condensadas. SO para se ter uma ideia do volume de normas, no ano de 2020, s6 da
area de engenharia (i.e. ABNT), tratando de temas de interesse da COVID-19, incluindo ventiladores
eram de 32 normas. Cada uma delas bem extensa em nimero de paginas. Abaixo sdo listadas as 18 de
maior interesse para a continuidade desse trabalho (i.e. ligadas a engenharia) contendo exigéncias para

confeccdo e materiais para ventiladores:

1) ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho esséncia.
2) ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca

basica e desempenho essencial - Norma Colateral: Perturbacdes eletromagnéticas - Requisitos e ensaios.
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3) ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Versdo Corrigida 2013 - Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

4) ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014 Versdo Corrigida 2015 - Equipamento eletromédico - Parte 1-8: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

5) ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Versdo Corrigida 2013 - Equipamento eletromédico - Parte 1-10: Requisitos
gerais para seguranca bhasica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisioldgicos em malha fechada.

6) ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Emenda 1:2017 - Equipamento eletromédico - Parte 1-10: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisioldgicos em malha fechada.

7) ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 - Equipamento eletromédico - Parte 2-12: Requisitos particulares para a
seguranca basica e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos.

8) ABNT NBR ISO 14971:2009 - Produtos para a satde — Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a
saude.

9) ABNT NBR ISO TR 24971:2014 - Produtos para a salde - Orientacdes para a aplicacdo da ABNT NBR I1SO 14971.

10) ABNT NBR IEC 62366: 2016 - Produtos para a salde — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para
a saude.

11) ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecéo respiratoria — Filtros para particulas.

12) ABNT NBR 14873:2002 — Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacédo da eficiéncia
da filtracéo bacterioldgica.

13) ABNT NBR ISO 10651-6:2015 - Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos particulares para
seguranca e desempenho essencial - Parte 6: Equipamento de suporte ventilatério para uso domiciliar.

14) ABNT NBR ISO 10651-5:2017 - Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos particulares de
seguranca e de desempenho essencial - Parte 5: Reanimadores de emergéncia a gas.

15) ABNT NBR ISO 10651-4:2011 - Ventiladores pulmonares - Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores
operados manualmente.

16) ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares para uso médico - Parte 3: Requisitos particulares para
ventiladores de transporte e emergéncia.

17) ABNT NBR ISO 18562-2:2020 - Avaliagdo de biocompatibilidade de vias de gases respiratérios em aplicagdes de
cuidados a saude - Parte 2: Ensaios para emissdes de matéria particulada.

18) ABNT NBR ISO 18562-1:2020 - Avaliacdo de biocompatibilidade de vias de gas de respiracdo em aplicagdes de

cuidados a saude - Parte 1: Avaliacéo e ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco
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Avangando nas discussdes e agora entrando nas ndo-conformidades encontradas no ventilador
BILVIP, destaca-se como incontestavel a importancia de implementacdo de alarmes sonoros e visuais
pendentes. Consequentemente, do ponto de vista da area de saude e considerando o atual estagio de
desenvolvimento do ventilador, fica ficou claro que ainda ndo permite enquadra-lo na categoria de
ventilador pulmonar para cuidados criticos. Por outro lado, com o nivel de automacdo j& alcancado no
projeto, incluindo uma tela touch sreen, essa tarefa ndo ser4 complicada. Basta incluir mais alguns

sensores e ampliar o aplicativo para ativar sons.

Para melhor discutir sobre os alarmes faltantes, foi feita uma divisdo deles em dois grupos. O
primeiro grupo é de total interesse do profissional fisioterapeuta e refere-se as exigéncias ANVISA de
alarmes que sdo programaveis e definidos pelo fisioterapeuta, a saber:

1) Pressdo maxima;

2) Volume Corrente Maximo;

3) Frequéncia Respiratoria;

4) Pressdo expiratoria final positiva PEEP;

5) Relacgdo entre tempo de inspiracdo e expiracao (I:E);
6) Fracdo Inspiratdria de Oxigénio FiO2;

7) Apnéia.

O segundo grupo de alarmes exigidos € bem caracteristico da area de engenharia para
equipamentos de suporte a pacientes criticos e que, por questdes 0bvias de vida ou morte, ndo podem
deixar de funcionar nem mesmo um instante sequer, a saber:

1) Queda de energia ou falta total;

2) Queda na pressao do cilindro de oxigénio;

3) Baixa carga de bateria;

4) Desconexao do paciente ou vazamento;

5) Ciclo interrompido ou Parada do equipamento;

Uma observacgéo a ser feita no primeiro grupo é que a exigéncia de ambos os itens 3 e 5, ao
mesmo tempo, apesar da importancia, parece ser redundante, pois sdo parametros interligados pela
prépria natureza deles. Afinal, ao se ajustar a frequéncia respiratdria, a relacdo I:E é automaticamente
ajustada. Assim, na visdo da autora essa exigéncia € um excesso de zelo. Aqui caberia melhor uma

exigéncia apenas da oferecer na tela a informacdo dos tempos de inspiracdo e expiracdo. O alarme do
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item 3 ja seria suficiente. Mas como estd bem claro nas normas, sera necessario cumprir para obtencao
do registro.

Ainda relacionado aos alarmes, a autora levanta a discussdo que deveria ser acrescentado nas
exigéncias da ANVISA um alarme de grande importancia e ainda ausente nos atuais ventiladores. Trata-
se de um alarme relativo a pressdo de distencdo (Driving Pressure). No BILVIP ja foi providenciado. E
um dos mais importantes pontos quando se fala em ventilacéo protetora. Nos ventiladores comerciais ja
se contempla alarme da pressdo de pico e da pressao PEEP e até ja tem como se planejar uma parada
inspiratoria de cerca de 0,2 segundos para depois exibir na tela uma outra pressao também importante
que é chamada de platd.

Acontece que na fisioterapia a subtracdo da presséo de pico menos a platd tem como resultado
um parametro fundamental chamado PD (pressdo de distensdo). Incluir nas exigéncias de um alarme para
esse parametro pode sim significar um grande potencial para salvar vidas. Afinal ha varios artigos
cientificos que ressaltam o elevado nimero de o6bitos quando PD ultrapassa 15cmH>O. Um alarme
quando PD excede esse valor deveria ser uma exigéncia a mais.

A autora é ciente que para obtencdo da PD sera sempre preciso provocar uma parada respiratoria
curta (0,2 s) e que ndo se pode ficar fazendo isso continuamente, mas poderia ser um alarme programavel
para intervalos mais largos de tempo a critério do fisioterapeuta. Também a leitura da PD na tela ajudaria
muito no procedimento da mini-titulacdo para a COVID-19 em que PD precisa ser medido vérias vezes.
O proprio aplicativo do ventilador poderia fazer os calculos.

Um ponto de discussdo na area de satde que também cabe discussdo €é o fato de ainda constar nas
diretrizes e na propria nota da AMIB parametros ventilatorios relacionados ao modo ventilatério PCV
(Ventilacdo com Pressdo Controlada) para COVID-19. O modo ventilatério de trabalho do BILVIP € o
VCV (Ventilagdo com volume controlado) que ¢ o mesmo recomendado pelo Ministério da Saude
conforme ja ilustrado na figura 2 no corpo dessa dissertacdo. A propria literatura do 111 Consenso
Brasileiro de Ventilacdo Mecénica(2007) aponta que o modo PVC nédo é mais usado na pratica clinica.
“Esse tipo de ventilacéo (ciclada a pressdo) que, praticamente, ndo é mais aplicada (...)”. Talvez nem
devesse constar na lista de pardmetros de exigéncias minimas

Outro ponto de ndo conformidade da area de saude encontrado no BILVIP a ser discutido e que
tambeém é de fundamental importéncia se refere a implementacdo do pardmetro da sensibilidade para que
o ventilador possa também aguardar um esforco inspiratorio inicial (i.e. drive respiratorio) de um

paciente, antes de auxilia-lo na respiracao. A sensibilidade é um tempo curto em segundos para aguardar
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o esforgo. Somente apds excedido esse tempo é que a maquina ndo espera mais e ja vai agindo. E
importantissimo para que o paciente fique em sincronizado com a maquina e se sinta confortavel. N&o é
nada agradavel tentar exalar (expirar) um ar quando o ventilador estd forcando a pessoa a inala-lo
(inspirar). Além de desconfortavel, pacientes sob essa condi¢cdo podem evoluir com fadiga muscular
respiratdria e eventos adversos graves, como barotrauma (SUZUMURA. E.A,, et al., 2020).

A ndo-conformidade mais simples de ser atendida no ventilador BILVIP é referente ao fluxo
inspiratorio minimo que, segundo a AMIB precisa ser ampliado de 60L/min para 70L/min. Uma simples
substituicdo do atual fole de 1000ml por um fole maior de 1500ml ( ja existente no mercado), atende
com folga esse requisito.

Uma ultima questdo a ser discutida se refere a toda automacéo e eletrénica embarcada nos atuais
ventiladores. Nada contra a tecnologia, mas é importante que todos estejam conscientes das reais
necessidades de um equipamento. Em muitos ventiladores ha um excesso que muitas vezes ndo justifica.
Para elucidar a ideia posta aqui em discussao basta fazer uma analogia com a evolucao dos automoveis.
Os veiculos antigos ndo tinham ar-condicionado, cAmera de ré, GPS, etc. Mas sera que a auséncia de
um item desses impediria o veiculo de cumprir sua fungéo de transportar pessoas? Da mesma forma é
preciso separar nas exigéncias regulatorias da ANVISA e ABNT aquilo que é acessorio e o que €
imprescindivel. Os atuais ventiladores mecénicos estdo mais para uma nova classificagao: “ventiladores

eletronicos”.

Encerra-se essa discussdo mostrando que essa linha de pensamento mencionada no ultimo

paragrafo também é corroborada por Toufen Junior et, al,,(2007) quando afirmam que:

“..Nem toda inovacdo tecnoldgica acompanha-se de ganho no
cuidado do paciente. Muitas das novas tecnologias envolvidas nos
ventiladores foram pouco estudadas e ensaios comparativos mostrando
diferencas significativas sdo raros. Em alguns casos, a inovacao pode
mesmo ser deletéria quando utilizada sem o preparo adequado e a
experiéncia necessaria. Dessa forma, acreditamos que a escolha de
ventiladores mecanicos para a UTI vai além da escolha de algumas
caracteristicas diferenciadas presentes em um ou outro protétipo. Ou seja,
0 preparo e treinamento da equipe tém papel fundamental, assim como o
suporte e manutencdo que devem ser oferecidos aos hospitais...”
(TOUFEN JUNIOR, 2007).
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9 CONCLUSOES

As seguintes ilagdes podem ser feitas com base nesse estudo:

1) Baseado no quadro guia fruto dessa dissertacdo e reforcado pela propria definicdo de “Registro”
constante na RDC751 de 2022 (artigo 4, inciso XXXV), conclui-se ser notério que o “Registro”
ANVISA, é algo extremamente centrado em questBes de pura fabricacdo e importacdo de
equipamento. Em outras palavras, fortemente atrelado a obtencdo do CBPF.

2) Adicionalmente, conclui-se que as exigéncias da area de salde representam o cerne de todo processo
tendo normas regulamentadas pela RDC 548/2021 focada nos ensaios pré-clinicos e clinicos em
animais e humanos com o devido aval dos conselhos de ética local e nacional.

3) Fica claro que universidades ndo sdo elegiveis para pedir “Registro”, pois ndo sdo fabricas. Por mais
que se tenha um projeto de qualidade e realizado testes em animais e humanos obedecendo todas as
exigéncias legais do item 2 acima, ainda assim, um “Registro” s6 pode ser emitido se o ventilador
mecanico for adotado por alguma fabrica que ja tenha o CBPF.

4) Segundo andlise das resolugdes da ANVISA, O BILVIP é um equipamento de risco classe Il (i.e.
alto) por ser de suporte ou manutencao da vida e deve ser enquadrado como sendo um “ventilador
pulmonar para cuidados criticos” e ndo apenas como um simples “Ventilador pulmonar para
transporte/emergéncia.”

5) Sob o ponto de vista puro da engenharia, observou-se a maior parte das exigéncias a serem cumpridas
estdo nas normas ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 e NBR IEC 60601-1:2010.

6) Sob o ponto de vista puro da area de salde a HipoOtese Alternativa _2 aqui levantada foi a Gnica
confirmada. O BILVIP ainda precisa de pequenos ajustes para incluir todos os 7 alarmes sonoros e
visuais mencionados nas discussdes, ampliar o tamanho dos foles para 1500 ml para atingir fluxo de
até 70 litros/min e incluir ajuste da sensibilidade para aguardar esfor¢o inspiratério de pacientes em
desmame em modo VACV (Ventilagio Controlada Assistida a Volume).

7) Uma vez corrigidas as falhas do BILVIP, sera preciso elaborar um Plano de Investigacdo Clinico para
testes em animais e humanos. explicitando o estudo clinico que devera seguir as Boas Praticas Clinicas
recomendadas em pesquisa clinica com anuéncia da ANVISA.

8) O resultado mais fiel de um tratamento por ventilagdo mecanica estara sempre na analise da gasometria
arterial sanguinea. Assim, num futuro préximo, mais importante do que incluir novas tecnologias com
eletrbnica embarcada para novos modos de ventilagdo, serd sim incorporar meios de realizar
gasometria ndo invasiva e continua aos ventiladores. Isso ja acontece, por exemplo, com a medicdo da
glicose com reldgios de pulso modernos.
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Abstract—The emergency measures to limit the damage caused by
COVID-19 generated a significant deficit in the trade balance of the
health sector in Brazil, mainly with the import of medical equipment.
It is proposed the production of a domestically manufactured
mechanical ventilator to reduce the costs of importing hospital devices.
The system engineering methodology was used to define the best
solution, planning and execution of the project. As a result, a ventilator
with an adequate level of automation was obtained to assist two
patients simultaneously, without cross-contamination risk and with
independent operation parameters. Hence, it is concluded that the
developed prototype of the device meets the demands mentioned above
concerning project cost, likewise meeting the complex medical
requirements for the equipment in question.

Keywords—Mechanical
engineering.

ventilator, Project cost, Systems

|. INTRODUCTION

In early 2020, COVID-19 surprised the world with its
devastating power. SARS-Cov-2 [1], the virus responsible for
the disease, spread so rapidly that it prompted the WHO (World
Health Organization) to declare a global pandemic in March.

In Brazil, the situation was not different. Soon the state of
community transmission was established [2] and, with the
substantial number of patients needing mechanical ventilation,
72% [3], and the country's health system collapsed [4], the race
for medical and hospital equipment began especially for
mechanical ventilators.

With the international market devoid of medical equipment
and the sudden increase in prices due to the law of supply and
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demand, Brazil found itself with problems acquiring the
equipment since 60% of the expenses with health equipment are
with imported products [5].

In 2020, spending on imports of this equipment was around
US$ 4.33 billion, while exports reached only US$ 697.5 million,
generating a trade deficit in the sector of US$ 3.64 billion,
influenced by supply and demand, high dollar exchange rate and
high logistics costs [5].

Given this context, the motivation arose to develop an
investigative work seeking the conception, design and
manufacture of a mechanical ventilator prototype that presented
as main project requirements the following: a low production
cost (compared to conventional ventilators available in the
international market); ease and speed of manufacturing and that
was portable, aiming to meet the public health system in
locations of difficult access in emergencies. It should also
include the possibility to use the power to drive the ventilator
coming from an outlet inside the ambulances themselves, like
cigarette lighters. The last requirement, no less essential, would
be the possibility of this ventilator simultaneously serving two
patients without risk of crosscontamination.

Il. MATERIALS AND METHODS

A. Systems Engineering Methodology

For the study and design of the mechanical ventilator
prototype, a systems engineering approach was used, which
according to INCOSE (International Council on Systems
Engineering), is an interdisciplinary and integrative approach
that enables the successful realization, use and disposal of a
designed system, using systems principles and concepts and



scientific, technological and management methods [6]. Systems
Engineering provides methods, processes, and tools for the
analysis, planning, selection, and optimal configuration of
systems, in general [7].

According to Pahl [7], the system engineering methodology
is defined in seven steps, as shown in Fig. 1. The beginning of
the process is headed by the phase called "system studies”,
where a collection of information about the system (i.e.,
ventilator in the case studied) begins, which can be market
analysis, trends research or concrete formulations about the
problem that establishes the starting point of the project.

In the second part of the methodology, the "goal program” is
established, in which the goals of the projected system are
precisely defined, an essential step for the evaluation of the
proposed solutions in future steps of the methodology.

Subsequently, there is the "system synthesis", where various
solutions are developed to meet the requirements and
information gathered earlier.

In the fourth part of the methodology, the "system analysis"
is performed, where the solutions proposed in the previous step
are confronted with the target program, ensuring that it satisfies
the goals in the best possible way.

Subsequently, the "system evaluation" is performed, where
the best possible solution for this stage is obtained, and then a
"system decision" is made to be adopted. Finally, the "execution
planning™ of the previously chosen system is performed. It is
important to note that this is an iterative procedure, as shown in
Fig. 1, where one must go back to previous steps to ensure the
best solution.
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Fig. 1 Systems Engineering Methodology [7].

B. Systems Engineering applied to the ventilator.

Step 1 — Study of the system:

As mentioned in the introduction, one of the primary
motivations for this work was the large deficit in the balance of
trade of the health sector that the import of medical devices,
especially mechanical ventilators, caused in the year 2020.
Therefore, in the information-gathering stage, it was sought to
obtain data regarding the import values of commercially
available devices during the pandemic and arrived at an average
value between US$ 13,000 and US$ 15,300, with some
purchases reaching the value of US$ 64,500 at the current
exchange rate [8] [9].

Based on this initial data survey, the two main correlated
problems were defined and emphasized: the shortage of
mechanical ventilators on the world stage and exorbitant prices
due to this shortage, high demand, and logistical difficulty due
to the pandemic.

Step 2 — Goal programme:

After the main problem was defined, the project goals were
stipulated, which were subdivided into general and specific
objectives, namely:

General Objectives:

To conceive, design and develop a prototype mechanical
ventilator with a simple design capable of being manufactured
with parts and materials readily available in the local market,
even in times of pandemic (as opposed to imported models), and



that would meet the crucial medical requirements for good
emergency mechanical ventilation.

To conceive, design and develop a device that would
simultaneously serve two patients without risk of
crosscontamination and with the possibility of setting the main
medical parameters individually, reducing the need to purchase
more devices, thus reducing the cost of purchasing these
products.

Specific Objectives:

The final prototype cost up to 10% of the average value of the
imported equipment.

Functional simplicity.

Use of parts already approved and certified by ANVISA
(National Health Surveillance Agency), the regulatory agency
in Brazil, facilitating the production and maintenance of the
device.

Affordable materials and parts, with high availability in the
local market, even in times of pandemic.

Mobility and portability for easy transport and the power to
drive the ventilator coming from an outlet inside the ambulances
themselves, like cigarette lighter socket.

Step 3 -Synthesis:

This is undoubtedly the most crucial stage but one of the most
complicated of the methodology because it discusses the various
possible solutions to the same problem. The high degree of
complexity occurs because, in developing many ideas related to
each element of the system, there is the risk of going beyond
what is necessary, creating even some "impossible solutions" in
the short and medium-term, delaying the whole process.

So, for better efficiency of the process in the case described
here, it was decided to focus on the central element of the
mechanical ventilator: its way of delivering air to the patient.
Some possible solutions were studied, namely:

Use of compressed air network in conjunction with automatic
oxygen blender.

Use of mechanical actuators in AMBU (Artificial Manual
Breathing Unit) type resuscitators in conjunction with the use of
the manual oxygen mixer via Venturi valves.

Use of mechanical actuators in the bellows system in
conjunction with the manual oxygen mixer via Venturi valves.

Step 4, 5 and 6 — System analysis, Evaluation and Decision:

In practice, these three steps were performed almost
simultaneously because when comparing the possible solutions
with the goals pre-established in step 2, the use of a mechanical
actuator in the bellows system in conjunction with the use of the
manual oxygen mixer through the Venturi valves was found to
be the best possible solution for the system.

The option of using compressed air along with the automatic
mixer was discarded because it requires a whole system with
compressors and specific fixed output points, not meeting the
initial requirement of portability, besides the high cost of the
automatic blender, which may make it impossible to meet the
cost target.

The other option of using the AMBU was also discarded
because it is a part not designed to be submitted to a high number
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of repeated work cycles with great chances of fatigue rupture
due to its fragility, reducing the component's useful life.
Furthermore, the AMBU does not make it easy to be able to
control the tidal volume sent to the patient efficiently. The set of
bellows present themselves as adequate components to meet this
demand.

Step 7 — Planning the execution of the system:

Finally, in the last step of the process, the first initiative was
to seek and acquire some of the parts described in the 3rd
specific objective and the necessary raw materials to ratify the
real availability and their corresponding costs in the local
market. All this happened during the initial months of the 2020
pandemic crisis.

Subsequently, in possession of the various data collection and
some certified pre-manufactured commercial parts (i.e. those
already based on the initial 3D modelling of the conceived
prototype in which the various pre-selected parts holding
certification by ANVISA were applied), we then proceed to the
selection and planning of the manufacturing processes to be
adopted in the execution of the various other remaining
components for the complete assembly of the proposed
ventilator. All Parts were modelled using Creo Parametric 7.0
software.

C. Manufacturing and assembly process

After review and definitive 3D modelling of the system,
manufacturing process started from the main structure, in which
tubes made from metalon material of various dimensions were
chosen because it is a material that is both easily accessible in
the market and joined by welding, as shown in Fig. 2.

Then two individual 12V motors were attached, with a torque
capacity of 20 N.m, where a pulley system is applied, from the
motor to the shaft of a pillow block bearing, providing an
increase in motor torque by varying the sizes of the motor
pulleys to the driven pulleys. The smaller the ratio of the
diameter 'd' of the motor pulley to the diameter 'D' of the driven
pulley, the greater the increase in motor torque, as shown in Fig.
3.

Subsequently, a piston-plate connecting rod assembly was
coupled to the pillow block bearing's axis, which when rotating
the pillow block bearing's pulley, an upward and downward
movement is effected, responsible for activating the bellows
coupled to the hood sending air to the patient and pulling air
from the atmosphere through the intake valve, where the O,
mixers are coupled. These mixers use the Venturi tube principle
and, therefore, are fitted with a narrow tube in which the oxygen
supply is coupled, so that the flow through the tube generates a
pressure reduction, causing the mixer to pull the ambient air
through a side opening that is also part of its structure. Each
Venturi tube has a specific diameter and a distinctive color,
acting as the classic mixers, where for a given Venturi tube
color, there is a guarantee that a pre-set mixture of oxygen will
occur, and thus the system allows the oxygen concentration to
vary between 24% and 50%. The usual tube colors used by
manufacturers for intermediate oxygen concentrations are blue



- 24%, white - 28%, orange - 31%, yellow - 35%, red - 40% and
pink - 50%.

The bellows assembly is also outfitted with a height
adjustment to the structure, allowing the regulation of the tidal
volume of air sent to each patient. Finally, the device includes
an inspiratory pressure adjustment valve certified by ANVISA,
limiting the pressure sent to the patient's lung (avoiding the risk
of barotrauma) and an exhalation valve, also certified, for PEEP
(positive end-expiratory pressure) adjustment.

Fig.

2 Structure built with metalon material.
DRIVEN PULLEY

DRIVER PULLEY

d

D

The smaller the reason % , the greater the increase in torque.
Fig. 3 Torque increase from the use of pulleys.

I1l. RESULTS

As a result, a final prototype of the mechanical ventilator was
obtained as shown in Fig. 4. Table 1 presents most parts
described in this paper and their current price in US dollars. To
validate the operation of the device, some power supply and
continuity tests were performed, where 2 Drager test lungs were
used, with a resistance of 20 mbar/L/s and compliance of
25mL/mbar. In the preliminary power supply tests, the
ventilator was connected to a vehicular charger (i.e., cigarette
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lighter socket) for 3 hours, and in the continuity test, the
equipment was connected to a 220V power plug through its 12V
source for 720 hours. In both tests, the ventilator was able to
supply, in an uninterrupted manner, both lungs simultaneously
with independent ventilation parameters and, due to its new
design, avoiding any risk of crosscontamination. The
automation of the system includes control of pressure, flow,
tidal volume of air, respiratory rate control by rotation speed,
and basic alarms, such as pressure alarm, tidal volume,
frequency, apnea time, and minute ventilation. It is noteworthy
that the impossibility of presenting more details of the project is
because the mechanical ventilator developed is in the process of
patenting by the Technological Innovation Laboratory of UFRN
(LAIS).

MECHANICAL VENTILATOR COST ;—QBULNE': IN Us$ (QUOTED ON 14/01/2022)
Denomination Quantity Price per unit
Ventilator body 1,4 m? 51,66
Admission valve 2 unit 33,98
f]r;igieratory pressure adjustment 2 unit 77,76
Air flow regulator valve 2 unit 1,22
Unidirectional valve with 2 unit 115,73
Respiratory circuits 2 unit 76,84x
Bellows systems 2 unit 126,58
Bellows guide 2,5m 2,10
Single cardan joint 2 unit 21,18
Linear Bearing 2 unit 2,50
Cylindrical bearing 4 unit 19,87
Pillow block bearings 2 unit 18,48
Driver pulley 2 unit 13,56
Driven pulley 2 unit 13,73
Pulley belt 2 unit 1,43
Electric motor 2 unit 55,88
Casters 4 unit 3,55
Structure and machined parts 5,5m 23,98
Breaths per minute counter 2 unit 15,85

IVV. DISCUSSION



To fully evaluate the project, it is necessary to go back to the
goal program in step 2 of the methodology and analyze whether
the general and specific objectives were fully met. The general
objectives were fully met since the device has a simple design,
with mechanically driven devices, and meets the main the
medical requirements of ventilation, such as tidal volume
control; flow control; RPMI (Respiratory Incursions per
Minute) control; inspiration and expiration pressure control
besides providing two individual ventilation systems, serving
two patients at the same time, inhibiting the risk of cross-
contamination.

The specific objectives were also met since the final project
value was 9,5%, as shown in table 2 with the detailed cost per
respiratory system. The operation of the device is in its entirety
simple, as mentioned previously, all the selected parts that are
for medical use are certified by ANVISA, which facilitates the
production and future certification of the ventilator, particularly
considering the issue of availability of parts on the market.
lastly, the portability and mobility requirement were also met,
since the device only needs a power source (which can be the
ambulance charger socket itself) and oxygen cylinders to serve
two patients simultaneously.

TABLE 2
FINAL COST OF THE MECHANICAL VENTILATOR IN US$ (QUOTED ON
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offering national manufacture of the product at a cost less than
10% of the values of imported products. Moreover, the
prototype can serve two patients simultaneously, without the
risk of cross-contamination, reducing by half the need for new
devices to meet the demand of patients. It was also demonstrated
that the equipment has good portability and can even be
powered by an ambulance charger socket. Finally, it can be
concluded that there are still room and real chances of reducing
the manufacturing costs for the proposed ventilator. This could
be achieved, if a more significant number of them (i.e., larger
lot) are manufactured. The explanation for this lies in the fact
that there are some parts that the market refuses to sell only one
unit, or even, for example, an ordinary can of paint purchased
that may paint more than one ventilator chassis. Certainly, the
acquisition price would become diluted.
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ANEXO 1

Conjunto Selecionado de Resolug6es de Diretoria Colegiada ( RDCs) da
ANVISA p/ auxiliar no Registro de Ventiladores
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 751, DE 15 DE
SETEMBRO DE 2022

(Publicada no DOU n2 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispbe sobre a classificacdo de
risco, os regimes de notificacdo e de
registro, e 0s requisitos de
rotulagem e instrucbes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso
das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111 e IV da Lei n®9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucéo define as regras de classificacao de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instruces de uso, e 0s
procedimentos para notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos,
sendo obrigatério a notificacdo ou o registro destes, conforme classificacdo de risco.

8 1° A classificacdo de risco, os procedimentos e as especificacdes descritas
neste documento, para fins de notificacdo e registro, se aplicam aos dispositivos médicos
e Seus acessorios.

8§ 2° Esta Resolucao ndo se aplica aos dispositivos medicos usados ou
recondicionados, 0s quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 579, de 25 de novembro de 2021, publicada
no DOU n° 225, de 1° de dezembro de 2021.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

8 3° Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos medicos sob medida, 0s
quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n° 186, de 25 de
setembro de 2019, Secéo 1, pag. 69. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 777, de
1° de margo de 2023)

8 4° Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos medicos para diagndstico
in vitro, incluindo os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos as
regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26
de agosto de 2015, publicada no DOU n° 164, de 27 de agosto de 2015, Secdo 1, pag.
43.

§ 5° Esta Resolucdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos,
6rgdos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros
alimenticios tratados por outros regulamentos.

8 6° Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcao estética
e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

8§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a
limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo de dispositivos médicos sdo considerados
dispositivos médicos.

8 8° Estdo isentos de notificacdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigacdes clinicas, cumpridas as disposicdes legais da autoridade
sanitaria competente para realizacao desta atividade, estando proibidos a comercializacdo
e 0 uso para outros fins.

§ 9° Estdo isentas de notificacao ou registro as apresentagdes constituidas
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentacdo integras, devendo conter no rétulo as informacgdes dos
dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificacédo ou registro.

8 10. Estdo isentos de notificagdo ou registro os acessorios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricacao ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes
acessorios.

8 11. Os novos acessdrios poderdo ser incluidos nas notificagdes ou nos
registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, acdo e conteudo.

Art. 3° A Anvisa também concederd a notificagdo ou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou Kits) de dispositivos médicos.

Parégrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo
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ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico. Secéo
i
Definicdes
Art. 4° Para fins da presente Resolugéo serdo aplicadas as seguintes
defini¢des, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

I - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos especificos,
para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s)
sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto
de
particulas fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante € igual a soma
das areas da superficie dos componentes individuais;

Il -agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das areas de superficie
calculadas dos componentes individuais;

IV - alteracdo: modificacdo de informacOes apresentadas a Anvisa no
processo de notificagcdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas peticoes
secundarias;

V - alteracdo de aprovacdo requerida: alteracdo de maior relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada
em territorio nacional somente ap6s analise técnica documental e manifestacéo favoravel
da Anvisa;

VI - alteracdo de implementacdo imediata: alteracdo de media relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de notificacdo ou registro,
sendo sua implementacdo autorizada em territério nacional apds a protocolizacdo de
peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteracdo ndo reportavel: qualquer outra alteragdo de menor
relevancia sanitaria, decorrente de mudanca que ndo é classificada como de aprovacao
requerida ou de implementacao imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para
implementacao;

VIII - detentor (de notificacdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou
privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em territdrio
nacional, que detém a concesséo de comercializacdo de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra
no
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corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no &mbito de uma intervencdo cirlrgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndo um orificio corporal;

X -dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico 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 acdo
pretendida ndo seja alcancada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos
no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acéo pretendida por tais meios:

a) diagndstico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doenca;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacao de uma leséo ou
deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiologico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencéo da vida;
e) controle ou apoio a concep¢do; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgéos e tecidos.

XI - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela
gravidade, e que atua por alteracdo da densidade ou por conversdo dessa energia,
excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos
entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteracdo significativa;

XIl - dispositivo médico ativo para diagnéstico e monitoramento: qualquer
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinag&o com outros dispositivos para
fornecer informacGes com vista a detecc¢do, diagndstico, monitoramento, observacdo ou
tratamento de estados fisiol6gicos, estados de salde, doencas ou malformacgdes
congeénitas;

XIll - - dispositivo médico de uso Gnico: um dispositivo destinado a ser
utilizado em uma pessoa durante um unico procedimento, segundo especificacdo do
fabricante;

XIV - dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os

que
sdo parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo
humano; ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante
intervencao clinica, e que se destine a permanecer neste local apos a intervencao, ou ainda
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aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante intervencao
clinica e a permanecer neste local ap6s a intervencao por um periodo de, pelo menos, 30
dias;

XV - dispositivo medico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial
ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos,
usados individualmente ou em combinagdo, com intencdo de uso determinada pelo
fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente
ou principalmente, para fornecer informacgdes para fins de diagndstico, auxilio ao
diagnostico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicdo, progndstico,
predicdo ou determinacdo do estado fisioldgico;

XVII - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estruturas bioldgicas no &mbito de um
tratamento ou da atenuacdo de uma doenca, leséo ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem
0 produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o0 modo de uso, o contetdo, 0s
cuidados especiais, 0s potenciais riscos, o processo produtivo e informacdes adicionais;

XIX- fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com
a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operacdes realizadas
pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX- familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de
notificacdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui
caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicacéo, finalidade de uso;

b) Funcionamento e acé&o;

c) Tecnologia;

d) Conteudo ou composicéo, quando aplicavel; e

e) Precaucdes, restrigdes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI- finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagéo a que
um
dispositivo se destina, de acordo com a informacéo declarada pelo fabricante na avaliagédo
clinica;

XXII- importador: pessoa juridica, publica ou privada,
responsavel pela
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atividade de importacao para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no
territorio nacional;

XXIl- instrucBes de uso: documento contendo informacdes
prestadas pelo
fabricante para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua
correta utilizacdo e eventuais precaucdes a tomar;

XXIV- instrumento cirdrgico reutilizvel: um instrumento que se
destina a
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar
procedimentos semelhantes, no &mbito de intervencgdes clinicas e cirdrgicas, podendo ou
ndo se conectar a um dispositivo ativo, e destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois
de terem sido efetuados os procedimentos adequados, como limpeza, desinfeccdo e
esterilizacéo;

XXV- investigacdo clinica: qualquer investigacdo ou estudo
sistematico em
um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranca, desempenho clinico e/ou
eficacia de um dispositivo medico. Para os fins deste regulamento, este termo € sinénimo
de "ensaio clinico” ou "pesquisa clinica™;

XXVI- kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos
médicos que,
independente de serem registrados ou notificados individualmente, sdo agrupados em
uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizacdo, o conjunto deve ser de um mesmo
fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um Kit de dispositivos médicos, isoladamente, nao
mantém relacdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade e desempenho a
que se destina.

XXVII- lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico
elaborada em
um ciclo de fabricacdo ou esteriliza¢do, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade;

XXVII-  nanomaterial:  material natural, incidental ou
manufaturado que
contém particulas em estado ndo ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em
que 50% ou mais do namero de particulas apresente distribuicdo de tamanho dentro do
intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensdes externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples
com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm também sdo considerados
nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite
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superior da nanoescala (estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que
exibam propriedades ou fendmenos tamanho-dependentes distintos daqueles
apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderdo ser enquadrados na
definicdo de nanomaterial;

XXIX- norma técnica: documento estabelecido por consenso e
aprovado
por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras,
diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando obter um grau
6timo de ordenacdo em um dado contexto;

XXX- notificacdo: ato de comunicar a Anvisa a intencdo de
comercializacao
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacédo de
dispositivo médico dispensado de registro na forma do 81° do art. 25 da Lei n°® 6.360, de
23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco I ou Il, com a indicagdo do
nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXI- orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem
como a
cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um
estoma;

XXXII- particula: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma
porgéo
minuscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

XXXI1I- pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele
ou uma
membrana mucosa que apresente uma alteracéo patoldgica ou provocada por doenca ou
leséo;

XXXIV- reavaliacéo processual: procedimento realizado pela area
técnica da Anvisa em notificacOes e registros de dispositivos médicos para
fins de auditoria nos processos;

XXXV- registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o
direito de
fabricacdo e de importacdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e classificado nas classes de risco 111 ou IV, com a indicag&o do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXVI- Repositério Documental de Dispositivos Médicos:
ferramenta digital
para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos dispositivos méedicos
notificados e registrados, disponivel no portal eletronico da Anvisa;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

XXXVII- responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto,
contrato
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVII- responsavel técnico: profissional de nivel superior,
legalmente
habilitado, capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas
informagdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela
qualidade, seguranca e desempenho do produto comercializado;

XXXIX- rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que
constam no proprio produto, na embalagem de cada unidade ou na
embalagem de varios dispositivos;

XL- sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que
se
relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma
finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI- sistema circulatdrio central: sistema que inclui os seguintes
vasos
sanguineos: artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a
bifurcacdo adrtica, artérias coronarias, artéria carétida comum, artéria carétida externa,
artéria cardtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias coronarias, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII- sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as
meninges e
a medula espinhal;

XLII- Software como Dispositivo Médico (Software as a
Medical Device - SaMD): produto ou aplicacdo destinados a uma ou mais
finalidades indicadas na definicdo de dispositivo médico e que desempenha
suas funcBes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as
seguintes caracteristicas:

a)o SaMD pode ser executado em uma plataforma
computacional de
propésito geral (finalidade ndo médica);

b)a "plataforma computacional” inclui recursos de hardware e
software (sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento,
banco de dados, dispositivos de visualizacdo, dispositivos de entrada,
linguagem de programacao, etc.);

c)""'sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do
hardware
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de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;

d)um software ndo é considerado SaMD se seu objetivo é
controlar o
hardware de um dispositivo médico;

e)um SaMD pode ser usado em combinagéo (por exemplo, como
maodulo)
com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

flum SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos,
incluindo
hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso geral;
e

g)os aplicativos mdveis (apps) que atendem a definicdo sdo
considerados SaMD;

XLIV- solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que
encaminha
peticBes para notificacdo ou registro de dispositivos médicos junto a autoridade sanitaria;

XLV- unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de
fabricacéo,
podendo ser o proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de
produto;

XLVI- uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma
continua
durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII- uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma
continua
durante um periodo superior a 30 (trinta) dias;

XLVIII- uso transitério: uso realizado normalmente de forma
continua
durante menos de 60 (sessenta) minutos; e

XLIX- usuério: profissional de saude ou leigo, podendo ser o
proprio
paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instrucdes de uso.

CAPITULO Il
CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Secio |
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos médicos, objeto desta Resolucéo, estdo enquadrados
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segundo o risco intrinseco que representam a salde do usuario, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classes I, 11, Il ou 1V:

| - Classe I: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

Il - Classe IlI: alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 1° Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes,
devem ser aplicadas as regras de classificacédo estabelecidas nesta Resolucéo.

8§ 2° Em caso de duvida quanto a classificagdo resultante da aplicagdo das
regras estabelecidas nesta Resolucdo, serd atribuicdo da Anvisa o enquadramento do
dispositivo médico.

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo
sujeitos a notificag&o.

Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco 11l e 1V sdo
sujeitos a registro.

Secéo Il
Regras de Aplicacéo
Art. 8° A aplicacgéo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade

pretendida dos dispositivos médicos, com excecdo dos dispositivos para diagnostico in
vitro, que sdo regidos por regras de classificacdo especificas.

8 1° Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinagéo
com outro dispositivo, as regras de classificacdo sdo aplicaveis separadamente a cada um
deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos,
separadamente do dispositivo com o qual séo utilizados.

8 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é
classificado na mesma classe desse dispositivo.

8 4° Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo,
deve ser classificado independentemente.

8 5% Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou
principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado
com base na utilizagdo mais critica.

8 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro
da mesma regra, varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificagao superior.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

8 7° No calculo da duragdo de uso "de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duracédo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupcdes temporarias de uso durante um procedimento ou a remogéo temporaria para
fins de limpeza ou desinfeccdo do dispositivo, devendo-se determinar se a interrupcéao de
uso, ou a remocao, é temporaria em funcdo da duracdo do uso anterior e posterior ao
periodo em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e b) a utilizacéo
acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8° Considera-se que um dispositivo permite um diagndstico direto quando
proporciona, por si proprio, o diagnodstico da doenca ou da condigdo em questdo, ou
qguando fornece informacGes decisivas para o diagnostico. Secéo 111

Regras de Classificagio

Art. 9° Os dispositivos médicos sdo classificados segundo o risco, conforme
as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolugéo.

CAPITULO HI
SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secéo |
Procedimentos para Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa 0s documentos para
notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo ou cancelamento de notificagédo ou registro do
dispositivo médico, relacionados nesta Resolucéo.

§ 1° A Anvisa avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteracdo
ou revalidacdo do registro e se manifestara por meio oficial.

8 2° A avaliacdo da documentacgéo sera realizada nos prazos e condicoes
legais previstos na legislacdo sanitaria brasileira.

§ 3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e 0
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a salde publica, a Anvisa podera
determinar a apresentacdo de documentos e informacdes adicionais.

8 4° N4o serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formularios e declaragdes, previstos na relagcdo de documentos de instrucéo
processual, preenchidos de forma incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis,
ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicavel, ou sem evidéncias
clinicas para produtos com tecnologia ou indicagdo inovadora, ensejando a ndo anuéncia
ou o indeferimento sumario da petigéo.

8 5° Néo havera analise técnica das peti¢des de notificacdo e de alteracéo
de notificacdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da
realizacéo, a qualquer tempo, de avaliagdes documentais ou fiscais sobre 0s processos de
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notificagdo e suas alteragdes, e, caso necessario, da solicitacdo de informacbes ou
esclarecimentos adicionais.

8 6° O processamento da notificagdo de dispositivo médico ocorrera
rotineiramente em até 30 (trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

8 7° A manutencéo da notificacdo e do registro fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo, dos requisitos essenciais de
seguranca e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

8 8° O deferimento do registro fica condicionado a publicacdo do Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa.

§ 9° Os formularios de peticdo, instrucbes de uso ou manuais do
usuario/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués.

§ 10. Os demais documentos, ndo citados no paragrafo anterior, que
compdem as peticGes de dispositivos medicos podem ser apresentados nos idiomas
portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos medicos tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicacdo no Diério Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo, nos termos estabelecidos na se¢do V desta
Resolucao.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo da conformidade em
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) somente poderdo
ser importados e comercializados se fabricados durante a vigéncia do Certificado de
Conformidade.

Secéo 11
Notificac8o de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacdo de dispositivo médico
deve proceder com o0 pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, 0S
seguintes documentos:

I- formuldrio para notificacdo de dispositivo médico,
devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il- para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida
pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar
e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

Il- copia do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas
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para os dispositivos médicos com certificagdo compulsoria, relacionados
pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV- comprovacdo do cumprimento das disposicdes legais
determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo que regulamenta os dispositivos médicos
especificos.

Paragrafo Unico. A declaragdo de que trata o inciso Il deve conter a razéo
social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagéo
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil,
e, a afirmacéo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substituila.

Secao 111
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve
proceder com o0 pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, 0s seguintes
documentos:

I- formulério para registro de dispositivo médico, devidamente
preenchido,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

II- Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta
Resolucéo;

llI- para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida
pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no maximo dois anos quando nédo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar
e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV- para dispositivos médicos importados: comprovante de
registro ou
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido hd no méaximo dois anos quando néo existir validade expressa
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
traducdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V- Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo emitido pela
Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;
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VI- copia do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas
para os dispositivos médicos com certificagdo compulsoria, relacionados
pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VIl- comprovante do cumprimento das disposices legais
determinadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

8 1° A declaragéo de que trata o inciso Il deve conter a raz&o social e
endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a
afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

8§ 2° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticGes de
concesséo de registro.

8 3° O deferimento das solicitacGes de concessdo de registro fica
condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
medicos.

Secéo IV
Alteracdo de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos
Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificacdo ou do registro de
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente,

se aplicavel, e apresentar a declaracdo relacionando as alteracdes pleiteadas e demais
documentos exigidos, conforme assunto peticionado.

Art. 16. As alteracbes de informacdes apresentadas no processo de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos sdo classificadas em:

| - alteracdo de aprovacéo requerida; Il -

alteracdo de implementacédo imediata; e 111

- alteracdo ndo reportavel.

8 1° O peticionamento das alteracdes constantes dos incisos | e 11 deste
artigo devera observar o disposto na Instrugdo Normativa - IN n® 74, de 16 de setembro
de 2020, publicada no DOU n° 180, de 18 de setembro de 2020, Secdo 1, pag. 111, que

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis. (Redacdo dada pela Resolugdo —
RDC n° 777, de 1° de margo de 2023)

8§ 2° Sdo classificadas como alteragGes ndo reportaveis quaisquer alteragbes
de menor relevancia néo classificadas como de aprovacéo requerida ou de implementacédo
imediata, e ainda: alteracGes de informacdes que ndo modificam o projeto do dispositivo
médico; corre¢es de bug em softwares; alteracBes ndo técnicas tais como imagens,
formatacdes, leiautes, simbolos e adequacdes de texto de documentos sem acréscimo de
risco; atualizagbes de informacdes de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa;
alteracbes de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal), assisténcia técnica e
website.

8 3° As alteragdes relacionadas no 82° deverdo ser controladas pelo sistema
de qualidade do detentor da regularizacdo e ser incorporadas em peticionamentos
posteriores.

8§ 4° O peticionamento de alteracdo para dispositivos médicos de classes de
risco | e 1l serd executado pelo regime de implementacdo imediata, exceto quando se
tratar de alteracdo nédo reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracdo de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos sdo previstos por meio de Instrucdo Normativa - IN n° 74, de 16 de
setembro de 2020, que identifica as alteracBes que sdo consideradas de aprovacao
requerida ou de implementacdo imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteracdo de informacédo devera estar
acompanhado da documentacdo comprobatéria da modificacdo a ser implementada,
observada a legislacdo sanitaria vigente.

Art. 19, A alteracdo de implementacdo imediata que tenha
interdependéncia com alteracdo de aprovacdo requerida devera ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteracdes decorrentes de acdo de campo notificada a Anvisa
com objetivo de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagdo ao usuério
e ao paciente terdo suas andlises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizacao de andlise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notifica¢do da
acao de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdo de aprovacao requerida somente produzira efeitos apos
publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.
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Art. 22. As alteracdes de implementacao imediata serdo publicadas no Diario
Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no portal
eletrénico da Anvisa, independentemente de analise documental por parte da Anvisa.
(Redacgéo dada pela Resolugdo — RDC n° 777, de 1° de marco de 2023)

Art. 23. A peticdo de implementacao imediata podera ser objeto de
avaliacdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
poderdo ser solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importacdo
e/lou uso do produto até sua regularizacdo, na hipotese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteracdo de implementacdo imediata que justifique tal medida
sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peti¢des de alteracdo/inclusao de unidade fabril
ou de alteracdo de endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco Il e 1V, fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticéo.

Paréagrafo Unico. O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peticdes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados em decorréncia de uma alteracao, é permitida a importagdo e a comercializacao
simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida atil do produto.

Paragrafo Unico. AlteracGes realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e
instrucdes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacdo da
alteracéo.

Paragrafo Unico. AlteracGes realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do caput.

Secéo V
Revalidacéo de Registro de Dispositivos Medicos

Art. 27. Para peticionar a revalidagao do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com 0 pagamento da taxa correspondente e apresentar 0S
seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo
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fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar
e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa valido.

8 1° A declaragéo de que trata o inciso | deve conter a raz&o social e
endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagéo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, publicada no DOU n° 62, de 31 de marc¢o de 2022,
Secdo 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

8§ 2° A solicitacdo de revalidacdo devera ser apresentada no prazo previsto
na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004.

8 3° O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacéo
sera aceito para efeito de peticionamento e analise das peticdes de revalidacdo de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificacdo ficam
dispensados de revalidag&o.

Secéo VI
Cancelamento de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacdo ou registro de dispositivo médico que
pretender ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu
cancelamento.

Secéo VII
Conformidade das Informac6es

Art. 30. As alteracOes realizadas pelo fabricante nas informacoes relativas
ao dispositivo médico constantes da notificacdo ou do registro deverdo ser comunicadas
pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Secéo IV desta Resolucéo.

Art. 31. As alteragdes relativas a um dispositivo médico que requerem
aprovacdo prévia pela Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apos
publicacdo da referida alteracdo no Diario Oficial da Unido e portal eletronico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicacdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada
no mercado deve guardar estrita concordancia com as informagGes apresentadas pelo
detentor de notificagdo ou registro a Anvisa.

Secéo VIII

Repositdrio Documental de Dispositivos Médicos
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Art. 33. O carregamento de instrucdes de uso no Repositdrio Documental
de Dispositivos Médicos corresponde & insercdo e a atualizacdo destes documentos
vinculados aos processos de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

8 1° No caso de dispositivo médico que ndo possui instrucdes de uso (como
documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrucoes
de uso, contemplando também as informacdes previstas no Capitulo VI.

8§ 2° O carregamento de instrucGes de uso devera ocorrer por meio dos
assuntos de peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacdo de
InstrucOes de Uso no Portal da Anvisa™.

8 3° O carregamento de instrucGes de uso é de responsabilidade do
detentor da notificacdo ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais
auditorias.

8§ 4° O carregamento de instrucGes de uso é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto, a qual
atesta que seu contetido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com
0 produto regularizado.

8 5° Para o0s novos produtos notificados ou registrados e para as alterages
daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o
respectivo carregamento de instrucdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias
apos a publicacdo em Diéario Oficial da Unido.

8§ 6° Para as alteraces ndo reportaveis daqueles produtos previamente
notificados ou registrados, o0 peticionamento e o0 respectivo carregamento de instrucoes
de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias ap0s a implementacdo da
alteracdo que implique mudanca nas instrugdes de uso.

Art. 34. A disponibilizacdo de instrucdes de uso seré realizada
exclusivamente no portal eletrbnico da Anvisa, imediatamente apds a finalizacdo do
protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise documental por parte da
Agéncia.

8 1° A atualizacéo é realizada por meio de nova inser¢éo de instrucdes de
uso.

8 2° Havendo novo carregamento de instrugdes de uso em processo de
notificacdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

8 3° As instrucgdes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em
banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucGes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolucdo poderdo ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo
por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacéo, esclarecimento adicional ou
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carregamento das instrugdes de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instru¢des de uso ou restaurar uma versao anterior, quando
houver justificativa para tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, as empresas que inserirem informacgdes no Repositorio Documental de
Dispositivos Médicos que ndo apresentem concordancia com a legislacdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipdtese de inobservancia a legislacdo vigente ou
inconsisténcia que justifigue uma medida sanitaria, a Anvisa poderd suspender a
comercializacdo, importacdo e/ou uso do produto até o carregamento das instrucdes de
uso adequadas aos termos desta Resolucdo, observado o disposto no art. 15 da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secéo IX
Procedimento de Reavaliacdo Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos
sdo sujeitos a avaliacéo e reavaliagédo processual, auditoria, monitoramento de mercado e
inspecdo pela autoridade sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementacdo de informacdes, os detentores serdo instados a adequar seus processos.

8 1° As adequacdes de que trata o caput devem ser respondidas pelo
detentor da notificagdo ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da
data de confirmacéo do seu recebimento.

8§ 2° As situacdes que ensejem correcdo das informacdes previamente
apresentadas deverao ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 3° A auséncia de resposta a notificacdo de adequacdo a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo, ensejara o cancelamento

da notificacdo, registro ou alteracdo. CAPITULO IV
SANC@ES ADMINISTRATIVAS
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Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricacdo, importacao, distribuicéo,
comercializacdo e uso do dispositivo médico em caso de risco sanitario originado por
irregularidade no produto, irregularidade em seu processo de fabricacdo, auséncia de
certificado de conformidade compulsoério ou condigdo diversa da regularizacéo aprovada
junto a Anvisa. (Redacao dada pela Resolu¢do — RDC n° 777, de 1° de marco de 2023)

- (Revogado pela

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacdo ou o registro do dispositivo
médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informagé&o prestada em qualquer um dos
documentos solicitados nesta Resolucdo, ou for cancelado algum desses documentos pela
autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovacao de que o produto ou processo de fabricacao
pode apresentar risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

Il - for identificada auséncia de informacGes ou documentos nos processos
de produtos sujeitos a notificacao;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de
notificacdo; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliacéo
processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteracdes que
acarretem incorrecdo de informacdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informacdes ou esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificacdo ou do
registro irregular de dispositivo médico. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 777,
de 1° de marco de 2023)

Art. 44. O cancelamento da notificagcdo ou do registro de dispositivo méedico
sera publicado no Diario Oficial da Uniéo.
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CAPITULO V

FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS
DISPOSITIVOS MEDICOS
Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informagdes do solicitante e do
produto objeto de processo de notificacdo ou registro devem ser preenchidos
eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Pardgrafo Unico. Quando aplicavel, os formularios deverdo ser
apresentados com as assinaturas dos responsaveis legal e técnico. CAPITULO

Vi

ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Secéo |
Requisitos de Informagdes em Rotulos e Instrucgdes de Uso

Art. 46. As informagdes dos rotulos e instruc@es de uso de dispositivos
médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:

I- as informacBes que constam nos rétulos e nas instrucdes de
uso deverdo
estar escritas no idioma portugués;

- todos os dispositivos médicos devem incluir as instrucoes de
uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il- excepcionalmente, estas instrucbes podem ndo estar
incluidas nas
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e Il, desde que a
seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes;

IV- as informacfes necessarias para a utilizacdo do dispositivo
médico com
plena seguranca, devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou
no rétulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua
embalagem comercial,

V- se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade,
estas informagdes devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um
ou mais dispositivos médicos;

VI- quando apropriado, as informacdes poderao ser apresentadas
sob a
forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentacéo ou
normas técnicas vigentes;
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VII- caso ndo exista regulamentacdo, os simbolos e cores devem
estar
descritos na documentagdo que acompanha o dispositivo médico; e

VIII- se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo
médico
houver necessidade de informacBes complementares devido a especificidade do produto,
estas serdo incorporadas ao rétulo ou as instrucdes de uso, conforme aplicavel; Art. 47.
O modelo de rétulo deve conter as seguintes informacoes:

| - razdo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo
"fabricante” ou de simbologia equivalente;

Il -razdo social e endereco do detentor da notificagdo ou do registro;

I - as informagOes necessarias para que o usuario possa identificar o
dispositivo médico e o contetdo de sua embalagem;

IV - quando aplicavel, a palavra "Esteéril" e 0 método de esterilizacao;

V - o0codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou 0 nimero de série,
conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data
antes da qual o dispositivo médico devera ser utilizado;

VIl - quando aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo médico é de uso
unico;

VIII - as condicdes especificas de armazenamento, conservacao e
manipulacdo do produto;

IX - as instrucOes especiais para operacao e/ou uso do dispositivo médico;

X  -todas as adverténcias e precau¢des a serem adotadas;

XI - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo;

XIl - namero da notificacdo ou do registro do dispositivo médico, precedido
da sigla de identificacdo da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrugdes de uso deve conter as seguintes
informacdes, conforme aplicavel:

| - as informac0es indicadas no art. 47 desta Resolucdo, exceto as
constantes nos incisos "V", "VI" e "XI";

Il -afinalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer
eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

Il - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros
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dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser
fornecidas informacBes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se
obtenha uma combinacéo segura;

IV - todas as informacdes que possibilitem comprovar se um dispositivo
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa
seguranga, assim como as informacdes relativas a natureza e frequéncia das operacées de
manutengdo e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranca do dispositivo médico;

V - asinformacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantacdo do dispositivo médico;

VI - informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do dispositivo médico em investigacOes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrucbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade, e, quando aplicavel, a indicacdo dos métodos adequados de reesterilizacao;

VIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informacdes sobre os
procedimentos apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfeccéo,
acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de
ser reesterilizado, bem como quaisquer restricbes quanto ao ndmero possivel de
reutilizagoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as
instrucdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se
forem corretamente executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos pelo fabricante
quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho (ou Eficacia);

X - informacdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser
realizado antes de se utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo médico emita radiacdes para fins médicos, as
informacdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacdes,
devem ser descritas;

XIl - as instrucOes de uso devem incluir informagdes que permitam ao
profissional de satde informar ao paciente sobre as contraindicagdes e as precaucdes a
tomar;

XIll - as precaucOes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do
dispositivo médico;

XIV - as precaugdes a adotar referentes a exposi¢do, em condigdes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas
externas, a descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagdes de pressao, a aceleracédo e
a fontes térmicas de ignicéo, entre outras;
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XV - informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restricbes na escolha dessas
substancias;

XVI - as precaucOes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco
imprevisivel especifico associado a sua eliminacgéo;

XVII - a meng¢do aos medicamentos incorporados no dispositivo médico
como parte integrante deste; e

XVIII - o nivel de precisao atribuido aos dispositivos méedicos de medicao.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou
registrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indica¢do do modelo, quando aplicével;
Il - nome do fabricante legal ou marca;
Il - numero de notificacdo ou registro junto a Anvisa; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade
do equipamento.

8 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que
ndo seja possivel a fixacdo de tal etiqueta, sera exigida inscricdo de identificacdo do
fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

8 2° Nos casos de sistemas, todos 0s seus componentes deveréo ser
identificados como integrantes do sistema ao qual se associam.

8 3° Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Unico ndo
implantaveis.

Secéo 11
Instrugdes de Uso em Formato N&o Impresso

Art. 50. As instrugdes de uso em formato ndo impresso poderdo ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que
contemple todas as exigéncias desta Resolucao.

Art. 51. Sdo requisitos para a disponibilizagéo de instrucdes de uso em
formato ndo impresso:

| - informar no rotulo externo o modo de obter a correlacéo entre o produto
fornecido e a versdo da instrucao de uso correspondente;

Il - indicar no rotulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o
formato impresso das instrug¢des de uso podera ser solicitado sem custo adicional
(inclusive de envio);
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Il - garantir a disponibilizacdo das instrugcdes de uso durante todo periodo
em que o produto fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar 0s recursos necessarios para a leitura das instrucdes de uso
pelo usuario.

8 1° Quando as dimensdes da rotulagem externa ndo permitirem, as
informagdes exigidas neste artigo poderdo ser incluidas em documento anexo ao produto.

8 2° O fabricante ou detentor da notificacdo ou do registro de
equipamentos deve considerar o periodo indicado no inciso Il como sendo o tempo de
vida util especificado para o produto, contado a partir da Gltima unidade comercializada
do produto.

Art. 52. As instrugdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem
conter:

| - todas as informacGes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em
regulamentos dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificacdo da versdo das instrucGes de uso correspondente ao
respectivo produto;

Il - um alerta ao usudario para que seja observada a correlacdo da verséo
das instrucdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante; e

IV - a indicagcdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as
instrucdes de uso do produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instruc@es de uso pela internet, além do
estabelecido nos arts. 51 e 52, também deverdo ser atendidos 0s seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacao clara de como encontrar as instrucées
de uso correspondentes e atualizadas no endereco eletrdnico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico;

Il - disponibilizar o arquivo das instrugdes de uso no enderego eletronico
em formato de leitura ndo editavel;

IV - disponibilizar no endereco eletrdnico acesso gratuito a ferramenta
necessaria para leitura das instruc@es de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja
idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificacdo ou registro, quando
solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizagdo exclusiva das instrugdes de uso em
formato ndo impresso para 0s seguintes produtos:
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| - equipamentos de uso em saude que tenham indicag&o de:

a) uso domestico em geral, inclusive os de utilizacdo em servico de atencéo
domiciliar - SAD; e

b) operagéo por leigos, independentemente do local de utilizag&o.

Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.

CAPITULO VII
DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo
responsaveis pelas informag6es e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificacdo de dispositivo médico
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e informacdes
indicados nesta Resolucdo, para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

§ 1° Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da

solicitacdo de notificacdo do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora
da notificacéo.

8 2° O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou
eletrébnico contendo todas as informacdes abaixo descritas, podendo ser composto por
referéncias a documentos e informac6es que compdem outros arquivos ou registros do
Sistema de Qualidade da empresa, 0s quais deverao estar disponiveis para fiscalizacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8 3° Em casos especificos, quando averiguacoes e investigacdes forem
necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes, as
quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolugéo:

I- descricdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os
fundamentos de
seu funcionamento e sua agdo, seu conteudo ou composic¢do, quando aplicavel, assim
como relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

II- indicacgdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo
médico,
segundo indicado pelo fabricante;
l1I- precaugdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e

esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e
transporte;

IV- formas de apresentacao do dispositivo medico;
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V- modelos de rétulos e instru¢bes de uso, conforme arts. 46 a
49 desta Resolucdo;

VI- diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricacéo do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo, até a obtengdo do
produto acabado, com a indicagdo das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII- descrigdo da seguranga e do desempenho do dispositivo
médico, em
conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho de dispositivos médicos.

8§ 1° A comprovacdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico
deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade sanitaria podera solicitar informacdes ou
esclarecimentos adicionais, assim como apresentacdo de documentacdo complementar,
incluindo-se relatorio de estudo clinico especificamente desenhado e conduzido para
investigacdo do dispositivo médico objeto de interesse.

Art. 58. As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo
com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta
Resolucao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificacdo se aplicam as mesmas tipificacfes das
infracBes sanitarias e as cominacgdes a elas associadas vigentes para o regime de registro
de dispositivos medicos.

Art. 60. As notificacdes e registros de dispositivos médicos, suas alteracoes
e demais atos serdo publicados no Diério Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis
para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

8 1° Os produtos sujeitos a notificagéo e registro somente poderdo ser
industrializados, importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apds a
publicacdo do referido nimero de notificagdo ou registro.

8 2° Os produtos fabricados em territorio nacional exclusivamente para fins
de exportacdo ndo demandam notificacdo ou registro junto a Anvisa.

§ 3° E permitida a importagao de dispositivos médicos, incluindo seus
acessorios, cujas datas de industrializacdo antecedam as datas de publicacdo de
notificagdo ou de registro, desde que o lapso temporal ndo exceda 5 (cinco) anos, e que
tais produtos guardem estrita concordancia com as condi¢des de aprovacdo junto a
Anvisa. (Incluido pela Resolugdo - RDC n° 810, de 17 de agosto de 2023)

§ 4° Para a importacdo de dispositivos médicos nos termos do 8 3°, 0s
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processos de importagdo deverao ser instruidos com declaracdo emitida pelo detentor de
notificacdo ou de registro atestando o cumprimento de ambos os requisitos. (Incluido
pela Resolugdo - RDC n° 810, de 17 de agosto de 2023)

8 5° O dispositivo médico a ser importado nos termos do § 3° devera estar,
conforme aplicavel, dentro da sua validade em obediéncia a legislacéo vigente. (Incluido
pela Resolucdo - RDC n° 810, de 17 de agosto de 2023)

Art. 61. Seréo aceitos protocolos de peticdes de registro de dispositivos
médicos com a estruturacdo de relatorio técnico prevista na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de
fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-a a manutencdo da estruturacdo de relatério
técnico até eventual peticdo de alteracdo de registro de aprovacao requerida, que devera
contemplar a nova estrutura de Dossié Técnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da entrada em vigor desta Resolucdo, para que os detentores de
notificacBes de dispositivos médicos protocolizem peticdes de reenquadramento sanitario
de produtos que tiveram seu regime modificado de notificacdo para registro em funcéo
da atualizacao das regras de classificacdo.

8§ 1° A peticdo deverd ser instruida com a mesma documentacédo exigida
para novo registro de produto.

8 2° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo
sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petices de
reenquadramento sanitario.

§ 3° O deferimento das solicitacGes de reenquadramento sanitario fica
condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

8 4° O ndo atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da
notificacdo de produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de
regularizacdo modificado de registro para notificacdo em funcao da atualizacéo das regras
de classificacéo serdo tratados por meio de expediente de retificacdo Anvisa.

Art. 64. A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 270, de 28 de fevereiro
de 2019, publicada no DOU n° 43, de 1°de marco de 2019, Se¢do 1, pdg. 68, passa a
vigorar com a seguinte alteracao:

"Art. 5° As notifica¢Oes de dispositivos médicos, suas alteracdes e demais
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atos serdo publicados no Diério Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis para
consulta no portal eletronico da Anvisa."

Art. 65. A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de marco de
2020, publicada no DOU n° 48, de 11 de marc¢o de 2020, Secdo 1, pag. 56, passa a vigorar
com a seguinte alteracéo:

"Art. 9° As alteracOes de implementacdo imediata serdo publicadas no Diario
Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no portal
eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do
protocolo da respectiva petigdo, independentemente de analise documental por parte da
Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta
Resolucao:

I- a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de
2001,

II- a Resolucdo - RE n° 1554, de 19 de agosto de 2002;

lI- a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 207, de 7 de
novembro de 2006;

IV- os incisos | e Il do artigo 2°, e o inciso Il do artigo 5° da
Instrucdo Normativa - IN n° 4, de 15 de junho de 2012;

V- a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de
marco de 2014;

VI- a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de
agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de marco de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |
Regras de Classificacdo de Risco de Dispositivos Médicos

Dispositivos Ndo Invasivos Regra 1
Todos os dispositivos ndo invasivos sdo classificados na classe I, a ndo ser
que se aplique uma das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao
armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com
vistas a eventual perfuséo, administragdo ou introducdo no corpo sdo classificados na
classe II:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes 11, 111 ou
v,
ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condugdo ou 0 armazenamento
de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o0 armazenamento de 6rgdos, partes de
6rgdos ou ceélulas e tecidos corporais, com excecdo das bolsas de sangue e
hemocomponentes, que sdo classificadas na classe I11.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sdo classificados na classe I.

Regra 3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composi¢ao
bioldgica ou quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos
corporais, ou outros liquidos para implantagdo ou administracdo no corpo sdo
classificados na classe Ill, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado
consistir em filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, caso em que Sao
classificados na classe II.

Todos os dispositivos ndo invasivos que consistam em substancia ou
mistura de substancias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células,
tecidos ou oOrgdos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com
embrides humanos, antes da sua implantacdo ou administracao no corpo, séo classificados
na classe IV.
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Regra 4
Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contato com pele ou
membrana mucosa lesada séo classificados:

a) naclasse I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressdo ou para absorcao de exsudados;

b) na classe 11, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesfes
cuténeas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que SO
possam cicatrizar por segunda intencao;

c) naclasse Il, caso se destinem principalmente a controlar o0 microambiente
da pele ou membrana mucosa lesada; e

d) naclasse Il em todos 0s outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em
contato com uma membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que ndo se destinem a ser conectados a
um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da classe
| séo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitorio;

b) na classe 11, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, caso
em que sao classificados na classe I; e

c) na classe Ill, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e se
ndo forem suscetiveis de absor¢cdo pela mucosa, caso em que sdo classificados na classe
.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um
dispositivo médico ativo da classe 11, 111 ou 1V, sdo classificados na classe II.

Regra 6
Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério
sdo classificados na classe 11, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungGes cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe 1V;

b) sejam instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, caso em que sdo classificados
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na classe I;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coracdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sédo
classificados na classe 1V;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagdo ionizante, caso
em que sdo classificados na classe Ill;

e) tenham um efeito biologico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe I11; ou

f) se destinem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema
de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando 0 modo de
aplicacdo, caso em que sdo classificados na classe I1I.

Regra 7
Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto
prazo sao classificados na classe |1, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que séo classificados na classe 1V;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coracdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sdo
classificados na classe 1V;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacdo ionizante, caso
em que sdo classificados na classe Ill;

d) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe 1V;

e) se destinem a sofrer uma transformacédo quimica no corpo, caso em que
pertencem & classe 111, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados
na classe Il1.

Regra 8
Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente
invasivos destinados a uso de longo prazo sao classificados na classe 111, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que séo classificados na
classe II;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coragéo, o sistema
circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe
AV

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

c) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe 1V;

d) se destinem a sofrer uma transformacédo quimica no corpo, caso em que
sdo classificados na classe 1V, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que séo classificados
na classe 1V,

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, caso em que
séo classificados na classe 1V;

g) sejam implantes mamarios ou telas cirdrgicas, caso em que sdo
classificados na classe 1V;

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que séo
classificados na classe 1V, com excecdo dos componentes auxiliares como parafusos,
cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substitui¢do do disco intervertebral ou dispositivos
implantaveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que séo classificados
na classe IV, com exce¢do dos componentes como parafusos, cunhas, placas e
instrumentos.

Dispositivos Ativos Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar
energia sdo classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, possam
fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicacdo
da energia, caso em que sdo classificados na classe IlI.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar
0 desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ill, ou a influenciar
diretamente o desempenho desses dispositivos, sdo classificados na classe I11.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiacao ionizante
para fins terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram
esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sdo classificados
na classe IlI.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou
influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sao
classificados na classe IV.

Regra 10
Os dispositivos ativos para diagnéstico e monitoramento sdo classificados
na classe Il nos casos em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a
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excecdo dos dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
caso em que sdo classificados na classe I;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnostico direto ou 0 monitoramento de
processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao
monitoramento ou observacdo de pardmetros fisioldgicos vitais e que a natureza das
variacOes desses parametros seja passivel de resultar em perigo imediato para o paciente,
como é o caso das

variacdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e da atividade do sistema
nervoso central, ou se destinem ao diagnostico em situacdes clinicas em que o paciente
corre perigo imediato, casos em que sao classificados na classe I1lI.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagéo ionizante para radiologia
diagnostica ou terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e 0s
que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu
desempenho, séo classificados na classe IlI.

Regra 11

O software destinado a prestar informac6es utilizadas para a tomada de
decisbes com fins terapéuticos ou de diagnostico é classificado na classe 11, exceto se tais
decisdes tiverem um impacto que possa causar:

a) a morte ou uma deterioracgdo irreversivel do estado de satde de uma
pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou

b) uma deterioracdo grave do estado de salde de uma pessoa ou uma
intervencdo cirurgica, caso em que € classificado na classe Il1.

O software destinado a monitorar os processos fisioldgicos é classificado na
classe I1, exceto quando se destinar ao monitoramento de pardmetros fisiologicos vitais,
quando a natureza das variacOes desses parametros possa resultar em perigo imediato para
0 paciente, caso em que € classificado na classe IlI.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) ¢é classificado
na
classe I.

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sdo
classificados na classe I, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente
perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou da parte do corpo envolvida e
0 modo de aplicacao, caso em que séo classificados na classe IlI.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

Regra 13
Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras
anteriores, sdo classificados na classe I.

Regras Especiais Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma acéo
complementar a dos dispositivos, sao classificados na classe 1V.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepg¢ao ou na prevencao da
transmissdo de doencas sexualmente transmissiveis sdo classificados na classe 111, exceto
quando se tratar de dispositivos implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo
prazo, caso em que séo classificados na classe 1V.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados
para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sdo classificados
na classe IlI.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para
desinfetar ou esterilizar dispositivos médicos séo classificados na classe 11, exceto quando
se tratar de maquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para
desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento, caso em que sdo
classificados na classe IlI.

Esta regra ndo se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente
por acéo fisica, de dispositivos que ndo sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftdlmicos, quando enquadrados
como dispositivos médicos, sao classificados na classe IlI.

Regra 17
Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de
diagnostico geradas por raios X sdo classificados na classe II.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizagéo de células, tecidos,
ou seus derivados ndo viaveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicagdo) ou
tornados nédo viaveis, sdo classificados na classe 1V, a ndo ser que sejam dispositivos
destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.

Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avangadas, 0s quais séo
tratados por regulamento especifico.
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Regra 19
Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em
nanomateriais sdo classificados:

a) naclasse 1V, se apresentarem um potencial elevado ou médio de
exposicdo interna;

b) na classe Ill, se apresentarem um potencial baixo de exposi¢éo interna; e

c) naclasse Il, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao
interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto 0s
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracéo de
medicamentos por inalacdo sdo classificados na classe I1, a ndo ser que o seu modo de
acdo tenha um impacto significativo na eficacia e seguranga do medicamento
administrado ou se destinem a tratar condicGes de risco de vida, caso em que sé&o
classificados na classe Il1.

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinacdes de
substancias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio
corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano
ou nele dispersas localmente sdo classificados:

a) naclasse 1V se os dispositivos, ou 0s seus produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a
finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdmago ou no trato
gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou 0s seus produtos de metabolismo, forem
absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano;

c) naclasse Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas
cavidades; e

d) na classe Il em todos 0s outros casos.

Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com fungdo diagndstica integrada ou
incorporada que direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como 0s
sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automaticos externos, sdo classificados
na classe IV.
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ANEXO 11

Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificacdo e
registro junto a Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico' Notificacao Registro

Classe |Classe |Classe |Classe
| ] 1] v

Capitulo 1
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Informagbes Administrativas e Técnicas (formularios

disponiveis no Portal da Anvisa) X X X
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes /

Variantes) X X X
Capitulo 2

Descricgdo Detalhada do Dispositivo Médico e

Fundamentos de Funcionamento e Agao X X X
Descricdo da Embalagem e Formas de Apresentacgao

do Dispositivo X X X
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito

de Uso; Usudrio Pretendido; Indicacdo de Uso X X X
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X
Contraindicagdes de Uso X X X X
Histérico Global de Comercializagdo - X X X
Capitulo 3

Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e

Desempenho ) X X X
Lista de Normas Técnicas X X X X
Caracterizacdo Fisica e Mecanica X X X X
Caracterizacdo do Material/Quimica X X X X
Sistemas Elétricos: Seguranca, Prote¢do Mecanica e

Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética X X X X
Descri¢do do Software / Firmware X X X X
Avaliacdo de Biocompatibilidade X X X X
Avaliacao de Pirogenicidade X X X X
Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica X X X X
Validacdo da Esterilizacao X X X X
Toxicidade Residual X X X X
Limpeza e Desinfeccao de Produtos Reutilizaveis X X X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X X X
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Prazo de Validade do Produto e Validagao de
Embalagem / Estudo de Estabilidade X X X X
Capitulo 4
R 5 I I E . IA . EI, . 2
Resumo Geral da Evidéncia Clinica (Redagdo dada pela XZ X X2 % %
Resolugdo — RDC n2 777, de 12 de margo de 2023) X X X
Literatura Clinica Relevante - X X X
Capitulo 5
Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X
Instrucdes de Uso / Manual do Usuario X X X X
Capitulo 6
Informacbes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das
Unidades Fabris) X X X X
Processo de Fabricacdo (Fluxograma) X X X X
InformacgGes de Projeto e Desenvolvimento X X X X

Notas:

1)A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos € alinhada ao
documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization
Table of Contents (nIVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras
edicdes.

2)Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de
demonstracdo de seguranca e desempenho, de inovacdes tecnolégicas e novas indicacdes
de uso. Em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente para ensaios clinicos
conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial Especifico.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014
(Publicada no DOU n° 63, de 2 de abril de 2014)

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso I, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos incisos I, do art. 2°, Ill e 1V, do art.
7°da Lei n.°9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422,
de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucao
da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concesséo,
renovacdo, alteracdo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposicéo de
recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de empresas e
estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo Il do Capitulo I com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle
especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.

Secéo 11
Definicdes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucgéo séo adotadas as seguintes definicoes:

I- autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

I1- Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
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estabelecimentos, instituicbes e oOrgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucao;

I11- Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos,
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que
possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacédo de requisitos
técnicos e administrativos especificos, constantes desta Resolucéo;

IV- caducidade: estado ou condicdo da autorizacdo que se tornou caduca, perdendo sua
validade pelo decurso do prazo legal;

V- comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializacdo de produtos para salide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI- distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
0 exercicio de suas atividades;

VII- documentos para instru¢do: documentos apresentados para instrucéo de processos ou
peticBes relativos a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE);

VIII- empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secédo I11 do Capitulo | desta Resolucéo,
equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgdos de administracdo direta ou indireta, federal ou
estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas atividades;

IX— envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo referente ao acondicionamento
de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques criogénicos ou
caminhdestanque;

X- estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ (Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

XI- filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de comando
sobre este;

XII- formulério de peticdo (FP): instrumento para insercdo de dados que permitem

identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado no
sitio eletronico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);
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XIlI- licenca sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV- matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele que tem
primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de filiais;

XV- autoridade sanitéria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia sanitéria
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI- peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por meio
do formulario de peticdo identificado por um nimero de transacédo, cujos dados sdo diretamente
enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da documentacéo fisica
a Agéncia;

XVII- peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio do
formulario de peticdo, identificado por um nimero de transacdo, cujos documentos serdo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII- produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnostico para uso
in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme
especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XI1X- responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais;

XX- responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolucéo;

XXI- requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta Resolucéo
exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos em normas especificas,
complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados, Municipios e Distrito Federal; e

XXI1- substéncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas listas do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secéao 111
Abrangéncia

Art. 3° A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento,
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importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo Unico. A AFE ¢é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE ¢é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6,
de 29 de janeiro de 1999.

8§ 1° A AE é também obrigatoria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas
das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente é concedida a
pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a
extracao ou a utilizacdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

8 2° Para a concess&o e renovacao da autorizacéo tratada no 8 1°, o plano da atividade a ser
desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizacdo, a extensdo do cultivo, a estimativa da
producéo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecdo pela autoridade sanitaria
local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

8 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas proscritas,
conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderdo ser empregadas nas
atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela Anvisa por meio de
Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislacdo especifica.

Art. 5° Ndo € exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
I- que exercem o comércio varejista de produtos para sadude de uso leigo;

I1- filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

I1I- que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV- que exercem exclusivamente atividades de fabricacgdo, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas,
componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricacdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

Observacéo: Vide o item 1 do Capitulo IV do Anexo (Regulamento Técnico de Bens e Produtos
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Importados para fins de Vigilancia Sanitaria) da Resolucdo — RDC n° 81, de 5 de novembro de
2008).

V- que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marco de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacdo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para satde no varejo, sem a
necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam cumpridas as
exigéncias da legislacdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto nesta
Resolucao e na Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovacao, cancelamento, alteracéo, retificacdo de
publicacdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a interposicdo de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de AFE e AE de
empresas e estabelecimentos que realizem as atividades abrangidas por esta Resolucdo darse-a
por meio de peticionamento eletronico ou peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades inerentes
a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222,
de 28 de dezembro de 2006.

8 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da empresa, e
é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

8§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o peticionamento da AFE
deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do
estabelecimento que ir4 realizar a atividade peticionada.

8 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).

8 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enguadradas no art. 3° desta
Resolugdo ndo esta condicionada a concessao de AFE.
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Art. 11. O ato administrativo publico de concessao, renovacdo, cancelamento, alteracéo e
retificacdo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua publicacdo no
Diéario Oficial da Unido (DOU).

81° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanca de responsavel
técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela empresa ou
estabelecimento para alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias ap6s consolidacédo da alteracéo,
e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicagdo, cuja decisdo sera
comunicada diretamente a empresa.

Secéo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrucao

Art. 12. A concessdo, renovacdo, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de
publicacéo e a retratacdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

|- do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolucao; e

I1- da anélise e deferimento dos documentos para instru¢do anexados ao formulério de
peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrébnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos incisos | e
I1, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e
na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa no
banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecdo sanitéria e estas
informacdes devem constar no relatério de inspecdo emitido pela autoridade sanitéria local
competente.

Art. 15. A documentacéo de instrucéo dos pedidos de concesséo, renovacgédo, cancelamento
a pedido, alteracdo, retificacdo de publicacédo e recurso administrativo de AFE e AE deve ser
apresentada conforme descri¢éo a seguir:

| — para concessdo em favor de:

a)fabricantes: relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitéaria local
competente;
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b)varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c)outras empresas: relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas,
emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

II- para renovacdes: relatorio de inspecdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao para as atividades e classes pleiteadas,
emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria vigente com os dados
atualizados.

I11- para as seguintes alteracdes:

a)ampliacdo ou reducdo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecéao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local
competente ou licenca sanitaria vigente com os dados atualizados;

b)alteracdo de endereco: relatorio de inspecdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados;

c)alteracdo de endereco por ato publico: declaracdo emitida pela autoridade
competente
ou a copia do ato publico que originou a alteracao;

d)alteracdo de razéo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados
atualizados;

e)alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude
de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados atualizados;

f)alteracdo de responsavel tecnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g)alteracdo de responsavel legal: cOpia da respectiva alteracdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta Comercial.

IV — para retificacGes de publicagéo, cancelamentos a pedido e recursos administrativos:
oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer documentos que a
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empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovacao de erro de publicacao,
justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de indeferimento.

8 1° No peticionamento de concesséo por empresas que tiveram AFE ou AE canceladas por
caducidade, o relatério de inspe¢do ou documento equivalente podem ser substituidos pela
licenca sanitaria vigente com os dados atualizados.

8§ 2° No peticionamento de renovacdo, caso 0s documentos requeridos ainda ndo tenham
sido emitidos, sera aceito como documento de instrucdo a licenca sanitaria relativa ao exercicio
imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha sido devidamente
protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao vencimento.

8 3° No peticionamento de renovagéo, as empresas transportadoras de medicamentos, sem
armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou documento equivalente
referente a ano corrente, nos casos em que a legislacdo local dispensar sua renovacao.

8§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenca sanitéria, o relatério de inspecdo ou o
documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre 0s
requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da Portaria
SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal, cancelar
a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que justifiquem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovacao e alteracdo de AFE e AE, o relatorio de inspecdao ou documento equivalente que ateste
0 cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para a atividade pleiteada, deve ter sido
emitido pela autoridade sanitéaria local competente em até 12 (doze) meses anteriores a data de
protocolizacdo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de instrugdo
ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Secéo Il
Da Renovacao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fracionamento,
importacdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacédo e transporte de medicamentos,
insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou 0os medicamentos que as
contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, bem
como o envase ou enchimento de gases medicinais devem ser renovadas anualmente, a partir da
data da publicacdo da sua concessdo inicial no DOU.
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Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo nao se aplica a AFE e a AE concedidas
para as atividades de fabricacdo ou produgéo de medicamentos e insumos farmacéuticos e para
quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento,
que corresponde a 1 (um) ano apos a data de publicacdo da concesséo inicial no DOU.

8 1° A peticdo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput deste
artigo seré indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempestividade.

8§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovacao, a respectiva AFE ou AE seré considerada caduca ao término
de sua vigéncia.

8§ 3° A caducidade da AFE e da AE néo sera publicada no DOU e podera ser consultada no
cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

8§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento de
renovacgéo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concesséo de uma nova AFE ou AE
para fins de regularizacao.

Art. 21. As peticOes de renovacdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos previstos
no caput do art. 20, cuja decisdo ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a data de seus
respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1°. O protocolo de renovacdo é documento apto para a comprovacao da regularidade da
autorizacdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato publicado em contrario
no DOU.

8§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagédo de AFE ou AE que
tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da conclusdo
insatisfatoria de sua analise.

Secéao 111
Da Alteracéo
Art. 22. A alteracdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:

I- ampliacéo de atividades;

I1—- reducdo de atividades;
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I11- ampliacdo de classes de produtos;
IV-reducdo de classes;

V- alteracdo de endereco;

VI- alteracéo de razéo social,

VII- alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil; VIII — alteracdo de responsavel
técnico; e
IX — alteracdo de responsavel legal.

Paragrafo Unico. A ampliacdo e reducéo de classes de produtos somente é permitida entre
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteracGes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma individual e
separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando aplicavel.

Paragrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE ndo sdo interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteracdes que surgirem durante seus respectivos periodos de
vigéncia.

Secéo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve ser
peticionado nos seguintes casos:

|- encerramento de atividades; ou
I1- encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com os
medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais

substancias.

Paragrafo unico. O cancelamento da AFE ou da AE ndo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secéo V

Do Recurso Administrativo
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Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril de
2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada expediente
indeferido.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a salde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo apresentar as
informagOes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo
avaliados na inspecao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informagdes gerais:

a)contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se
houver;

b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade econémica
pleiteada;

c)autorizacdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquiteténica,
protecédo
ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

d)organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificacdo
necessaria
para seus ocupantes;

e)comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f)contratos de prestacédo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela autoridade
competente, quando aplicavel.

I — requisitos técnicos:

a)instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condicoes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e calibracoes;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido



Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

b)sistema da qualidade estabelecido;

c)politica de validacdo e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido
pela norma de boas préticas de fabricacéo especifica;

d)sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢fes adequadas a
finalidade a que se propdem;

e)condicdes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacéo ou alteracdes de suas caracteristicas;

f)recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo, controle
da
qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g)meios para a inspecao e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificacdes e métodos analiticos;

h)procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios concluidos
e
aprovados;

i)meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e

Jj)para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas evidéncias
do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo, a fase de
definicdo de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E
FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e exportadores de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, produtos para higiene
pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos farmacéuticos, deverdo apresentar as
informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo
avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacgdes gerais:
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a)contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se
houver;

b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade econémica
pleiteada;

c)autorizacdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquitetdnica,
protecao
ambiental, seguranca de instalacdes e seguranca dos trabalhadores;

d)contratos de prestacdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, 0s quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela autoridade
competente, quando aplicavel,

e)comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f)para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Préaticas de Distribuicdo e Armazenagem.

I — requisitos técnicos:

a)existéncia de instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacbes e calibracdes;

b)existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a investigacéo
de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c)condicdes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacéo ou alteracdo de suas caracteristicas;

d)procedimentos operacionais padrdo para recepcdo, identificacdo, controles de
estoque
e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e)programa de autoinspecao, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e acOes decorrentes das ndo conformidades;

f)area separada, identificada e de acesso restrito para 0 armazenamento de produtos ou
substancias sujeitas a controle especial;

g)sistema de controle de estoque que possibilite a emissao de inventarios periddicos;
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h)sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apoés a identificacao das causas;

I)sistema da qualidade estabelecido;
j)plano para gerenciamento de residuos;
k)areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagdes climaticas;

l)mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m)para transportadores, relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos préprios ou de
terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que deverdo ser
munidos dos equipamentos necessarios a manutencdo das condicOes especificas de
transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitéria.

CAPITULO V

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial
deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser cumpridos 0s
requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de
1999, a serem avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local competente:

I- contrato social ou ata de constitui¢do registrada na junta comercial e suas alteracdes, se
houver;

I1- Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descri¢do da atividade
econdmica referente a atividade peticionada; e

I1l- comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
(Retificado no DOU n° 64, de 3 de abril de 2014)

(Retificado no DOU n° 65, de 4 de abril de 2014)
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Art. 30. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucéo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis. (Retificado no DOU n° 64, de 3 de abril de 2014)

Art. 31. A partir da entrada em vigor desta Resolucdo, ficam mantidas as internalizages
das seguintes Resolucdes MERCOSUL: GMC n° 3/99 - "Registro de Empresas de Produtos
Domisanitarios"; GMC n° 05/05 - "Regulamento Técnico sobre Autorizacdo de
Funcionamento/Habilitacio de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, suas Modifica¢des y Cancelamento”; GMC n° 132/96 - Alteracdes da Autorizacdo de
Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos Farmacéuticos do Estado
Parte Receptor; e GMC n° 24/96 - Registro de Empresas Domisanitarios. (Retificado no DOU
n° 64, de 3 de abril de 2014)

Art. 32. Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos a
data de sua publicagéo. (Retificado no DOU n° 64, de 3 de abril de 2014)
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Paragrafo Unico. Os estabelecimentos filiais de empresas que realizem atividades referentes
a produtos para salde para 0s quais é exigida AFE nos termos desta Resolu¢éo terdo o prazo de
um ano, contado a partir de 04 de agosto de 2014, para requerer a ANVISA a referida autorizacao.
(Redacgéo dada pela Resolugédo — RDC n° 40, de 1° de agosto de 2014)

Art. 33. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolucdo 0s seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrucdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a Portaria
SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5°, 6°, 9° e 10 da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13 da Instrucédo
Normativa do Anexo e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999; a Portaria
SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art. 10, o art. 12 e 0 Anexo
| da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolucgédo n° 329, de 22 de julho de
1999; a Resolucdo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°
128, de 9 de maio de 2002; a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de
2002; e a Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006. (Retificado
no DOU n° 64, de 3 de abril de 2014)

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Observagdo: Texto da Retificagdo ocorrida em DOU n° 65, de 04 de abril de 2014: “Nas
publicacdes no DOU de 3-4-2014, Secdo 1, pagina 35, no que se refere a retificacdo da
Resolucdo RDC n° 16, de 1-4-2014, na titulacdo, onde se 1é: Agéncia Nacional de Saude
Suplementar- Diretoria Colegiada, leia-se: Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariaDiretoria
Colegiada.”
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 548, DE 30 DE
AGOSTO DE 2021

(Publicada no DOU n° 165, de 31 de agosto de 2021)
Disp0e sobre a realizagéo de ensaios

clinicos com dispositivos médicos no
Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 11 e IV da Lei n®9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto
de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de definir os procedimentos e
requisitos para realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil,
introduzindo o conceito de dossié de investigacdo clinica de um dispositivo médico
(DICD) e seus procedimentos e requisitos para aprovacdo pela ANVISA.

Art. 2° Esta Resolucdo € aplicavel a todos os ensaios clinicos com
dispositivos médicos que terdo todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil,
para fins de registro.

8 1° Ensaios clinicos com dispositivos medicos registrados no Brasil com o
objetivo de avaliar:

| - nova indicacéo de uso;
II- nova finalidade proposta ou uso; e 1l - alteracdo pés-
registro pertinente.

8 2° Esta Resolucgéo ndo se aplica a ensaios para avaliacdo de desempenho
de produtos diagnosticos de uso in vitro.
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Secéo 11
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - auditoria - andlise sistematica e independente das atividades e
documentos relativos ao estudo para determinar se as atividades avaliadas foram
desempenhadas e os dados registrados, analisados e relatados com precisdo ao cumprir o
protocolo, os procedimentos operacionais padrdo do patrocinador, as boas préaticas
clinicas (BPC) e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

Il - Boas Praticas Clinicas (BPC) - padrdo para o planejamento, a conducéo,
a realizacdo, o monitoramento, a auditoria, o registro, a anélise e o relato de ensaios
clinicos que fornece a garantia de que os dados e os resultados relatados tém credibilidade
e precisdo, e que os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes da pesquisa estdo
protegidos, de acordo com as diretrizes de BPC dispostas no Documento das Américas,
Manual de Boas Préaticas Clinicas da Conferéncia Internacional de Harmonizacgéo
(Documento E6) e a 1ISO14155;

Il - Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) - parte da Garantia da Qualidade que
assegura que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de
qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro;

IV - Boas Praticas de Laboratorio (BPL)- sistema da qualidade que abrange
0 processo organizacional e as condicdes nas quais estudos nao-clinicos relacionados a
salde e a seguranca ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados,
registrados, arquivados e relatados;

V- brochura do investigador - compilado de dados clinicos e ndo
clinicos
sobre o(s) dispositivo(s) médico(s) em investigacdo, que tenham relevancia para o seu
estudo em seres humanos;

VI- centro de ensaios clinicos - organizacdo publica ou privada,
legitimamente constituida, devidamente cadastrada no CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude), na qual sdo realizados ensaios clinicos;

VII- comité de ética em pesquisa (CEP) - Colegiado
interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

VIlI- comité independente de monitoramento de dados - comité
independente para o monitoramento de dados para avaliar em intervalos regulares o
progresso de um ensaio clinico, os dados de seguranca e 0s pontos criticos para avaliar a
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eficacia e para recomendar a um patrocinador se um ensaio deve ser continuado,
modificado ou interrompido;

IX- comparador - dispositivo médico, terapia, placebo, simulacéo
ou
auséncia de tratamento utilizado no grupo controle em um ensaio clinico;

X- comunicado especial (CE) - documento de carater
autorizador, emitido
pela ANVISA apo6s andlise e aprovacdo do DICD, podendo ser utilizado nas solicitacoes
de importacao ou exportacdo para um ensaio clinico;

XI- comunicado especial especifico (CEE) - documento emitido
pela ANVISA, necessario para a solicitacdo de importacdo ou exportacdo
para um ensaio clinico sujeito ao regime de notificacao;

XII- conhecimento de carga - documento emitido, na data de
embarque
do bem ou produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do contrato de
transporte internacional e prova da disposi¢do do bem ou produto para o importador;

XIll- data de inicio do ensaio clinico no Brasil: corresponde a data
da
incluséo do primeiro participante de ensaio clinico no Brasil;

XIV- data de inicio do ensaio clinico: corresponde a data da
incluséo do
primeiro participante de ensaio clinico no mundo;

XV- data de término do ensaio clinico no Brasil: corresponde a
data da
ultima visita do altimo participante de ensaio clinico no Brasil ou outra definicdo do
patrocinador, determinada expressamente, no dossié especifico de ensaio clinico;

XVI- data de término do ensaio clinico: corresponde a data da
ultima visita
do ultimo participante de ensaio clinico no mundo ou outra definicdo do patrocinador,
determinada expressamente, no dossié especifico de ensaio clinico;

XVII- desvio de protocolo de ensaio clinico: qualquer ndo
cumprimento
dos procedimentos ou requisitos definidos na versd@o do protocolo de ensaio clinico
aprovada, sem implicacGes maiores na integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou
nos direitos e seguranca dos participantes do ensaio clinico;

XVIII- dispositivo médico - configuram os produtos para saude
definidos a
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sequir:

a) produto médico: produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica,
laboratorial ou estética, destinado a prevencéo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepc¢do e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcdes por tais meios;

b) produtos diagnosticos de uso in vitro: reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instru¢es para seu uso, que
contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa
de uma amostra proveniente do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir
alguma funcdo anatébmica, fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover informagéo
sobre amostras obtidas do organismo humano;

XIX- dispositivo médico em investigacdo - dispositivo médico
em teste,
objeto do DICD, a ser utilizado no ensaio clinico, com a finalidade de se obter
informacdes para 0 seu registro ou pos-registro;

XX- documento de delegacdo de responsabilidade de importagédo
documento emitido pelo patrocinador da pesquisa, onde consta a indicacdo do importador
autorizado, e as responsabilidades referentes ao transporte e desembaraco da mercadoria
importada;

XXldocumento para importacdo de produto(s) sob investigacao
do Dossié
de Investigacdo Clinica de Dispositivo médico: documento emitido pela ANVISA,
necessario para a solicitacdo de importacdo ou exportacdo para um ensaio clinico, nos
casos de ndo manifestacdo sobre o DICD;

XXII- Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo médico
(DICD) -
compilado de documentos a ser submetidos & ANVISA com a finalidade de se avaliar as
etapas inerentes ao desenvolvimento clinico de um dispositivo médico em investigacao
visando a obtencdo de informages para subsidiar o registro ou alteracfes pds-registro do
referido produto;

XXI1- dossié especifico para cada ensaio clinico - compilado de
documentos a ser submetido a ANVISA com a finalidade de se obter informacdes
referentes aos ensaios clinicos, a serem conduzidos no Brasil, que fazem parte do plano
de desenvolvimento do dispositivo médico em investigagéo;
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XXIV- emenda ao protocolo de ensaio clinico - qualquer proposta
de
modificagdo em um protocolo de ensaio clinico original, apresentada sempre com a
justificativa que a motivou, podendo tal emenda ser substancial ou n&o;

XXV- ensaio clinico - pesquisa conduzida em seres humanos com
0

objetivo de verificar a seguranca e/ou eficacia do(s) dispositivo(s) médico(s) em
investigacao;

XXVI- evento adverso (EA) - qualquer ocorréncia médica
adversa em um
paciente ou participante da pesquisa e que nao necessariamente tenha uma relagéo causal
ao tratamento. Como resultado, um EA pode ser qualquer sinal, sintoma, ou doenca
desfavoravel e ndo intencional (incluindo resultados de exames laboratoriais fora da faixa
da normalidade), associada com o uso de um dispositivo médico sob investigacdo, quer
seja relacionada a ele ou ndo;

XXVII- evento adverso grave - aquele em que resulte qualquer
experiéncia
adversa com drogas, produtos biol6gicos ou dispositivos médicos, ocorrendo em qualquer
dose e que resulte em qualquer um dos seguintes desfechos:
a) Obito;

b) evento adverso potencialmente fatal (aquele que, na opinido do
notificante, coloca o individuo sob risco imediato de morte devido ao evento adverso
ocorrido);

c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa,
d) exige internacdo hospitalar do paciente ou prolonga internagéo;
e) anomalia congénita ou defeito de nascimento;

f) qualquer suspeita de transmissao de agente infeccioso por meio de um
dispositivo médico;
g) evento clinicamente significante;
XXVIII- evento adverso inesperado - evento ndo descrito como
reacao
adversa na brochura ou instrucéo de uso/manual do operador do dispositivo médico em
investigacao;

XXIX- finalidade proposta - descri¢do dos resultados esperados
coma
utilizacdo do dispositivo;
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XXX- formulario de relato de caso: documento impresso, 6tico ou
eletronico destinado a registrar todas as informagdes sobre cada participante do ensaio
clinico que, de acordo com o protocolo de ensaio clinico, devem ser relatadas ao
patrocinador;

XXXI- indicagéo de uso - compreende a indicagdo da doenca ou
condigéo
que o dispositivo destina-se a diagnosticar, tratar, prevenir, mitigar ou curar; parametros
a serem monitorados ou outras indicacdes de uso associados ao dispositivo, incluindo
informacdes sobre critérios para selecdo de paciente e populacéo alvo do dispositivo (ex.
adulto, pediatrico ou recém-nascido);

XXXII- inspecdo - 0 ato por parte de uma autoridade regulatoria
de
conduzir uma revisdo oficial dos documentos, das instalagfes, dos registros e de
quaisquer outros recursos considerados pela autoridade como relativos ao ensaio clinico
e que podem estar localizados onde o ensaio é conduzido, nas instalacdes do patrocinador
e/ou da organizacao representativa de pesquisa clinica (ORPC), ou em outros locais que
a autoridade regulatoria considerar apropriados;

XXXII- investigacgdo clinica - qualquer investigacdo sistematica
ou estudo
Oou em um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranca e / ou eficécia de
um dispositivo médico;

XXXIV- investigador - pessoa responsavel pela conducdo de um
ensaio
clinico no local em que o ensaio € conduzido. Se o estudo for conduzido por um grupo de
pessoas, o0 investigador € o lider do grupo e sera chamado de investigador principal;

XXXV- investigador-patrocinador- pessoa fisica responsavel pela
conducéo
e coordenacdo de ensaios clinicos, isoladamente ou em um grupo, realizados mediante a
sua direcdo imediata de forma independente, desenvolvidos com recursos financeiros e
materiais préprios do investigador, de entidades nacionais ou internacionais de fomento
a pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem fins lucrativos;

XXXVI - monitoria- ato de rever continuamente o processo de um ensaio
clinico e certificar-se de que é conduzido, registrado e relatado de acordo com o protocolo,
0s procedimentos operacionais padrdo, as boas praticas clinicas e as exigéncias
regulatorias aplicaveis;

XXXVII - organizacdo representativa de pesquisa clinica (ORPC) - toda
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empresa regularmente instalada em territorio nacional contratada pelo patrocinador ou
pelo investigador/patrocinador, que assuma parcial ou totalmente, junto a ANVISA, as
atribuicdes do patrocinador do ensaio clinico;

XXXVIII - patrocinador: pessoa, empresa, instituicdo ou organizacdo
responsavel por iniciar, administrar, controlar e/ou financiar um estudo clinico;

XXXIX - produto sob investigacdo - dispositivo médico em investigacéo,
comparador ou qualquer outro produto a ser utilizado no ensaio clinico;

XL - protocolo de ensaio clinico - documento que descreve 0s objetivos,
desenho, metodologia, consideracfes estatisticas e organiza¢do do estudo, bem como o
contexto e a fundamentacao do ensaio clinico;

XLI - relatério anual - documento de periodicidade anual contendo
informacdes especificas sobre a condu¢do de um determinado ensaio clinico em centros
do Brasil, de acordo com o protocolo clinico e as BPC;

XL - relatério final - documento contendo informacdes especificas
sobre a
conducéo de um determinado ensaio clinico em todos os centros participantes do estudo,
de acordo com o protocolo clinico e as BPC;

XLHI - uso proposto - funcdo terapéutica, diagnéstica ou outra funcéo que
seja primariamente conferida ao dispositivo, descrevendo o procedimento no qual o
dispositivo sera utilizado (ex. diagndstico in vivo ou in vitro, tratamento, monitoramento,
reabilitacdo, contracepcdo ou desinfeccdo);

XLIV - usabilidade - caracteristica da interface do dispositivo médico com
0
usuario que estabelece eficécia, eficiéncia, facilidade de aprendizagem e satisfacdo do
USuario;

XLV - violagdo ao protocolo de ensaio clinico: desvio ao protocolo de
ensaio clinico que possa afetar a qualidade dos dados, que comprometa a integridade do
estudo ou que possa afetar a seguranca ou o0s direitos dos participantes do ensaio clinico.

Secéo Il
Disposi¢es gerais

Art. 4° Sdo passiveis da submissdo de um DICD os ensaios clinicos
envolvendo os dispositivos médicos em investigacdo que apresentem as seguintes
caracteristicas:

| - produtos de classe de risco Il e 1V,

Il dispositivos de uso pretendido para diagnostico, independente da
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classe de risco, que atendam aos critérios abaixo:
a) o dispositivo em investigacdo é invasivo;

b) o dispositivo em investigacdo se destina a fornecer energia ao
participante do ensaio clinico; ou

c) o estudo utiliza o dispositivo alvo como Unico procedimento de
diagndstico, utilizando-se de outros dispositivos ou procedimentos diagnosticos,
devidamente reconhecidos e aprovados, para confirmar o diagnostico;

8 1° Estudos com a finalidade exclusiva de avaliar a usabilidade/fatores
humanos em dispositivos médicos se encontram fora do escopo desta Resolucédo, exceto
quando ensaios clinicos sejam conduzidos e incluam, dentre outros desfechos, a avaliagdo
de usabilidade/fatores humanos.

8 2° Nas situagfes em que ndo existir necessidade de aprovacéo do(s)
ensaio(s) clinico(s) por parte da ANVISA, estes ensaios permanecem sujeitos as demais
aprovacoes regulatorias e éticas cabiveis.

Art. 5° Ficam sujeitos ao regime de notificacdo os ensaios clinicos
envolvendo dispositivos médicos das classes de risco | e Il, ensaios clinicos
observacionais e pds-comercializacdo independente da classe de risco, sem a necessidade
de submisséo de um DICD.

8 1° A notificagdo de ensaio clinico deve ser composta pelos seguintes
documentos:

| - formulério de apresentacao de ensaio clinico devidamente preenchido,
disponivel no sitio eletrdnico da ANVISA,;

Il - comprovante de pagamento, ou de isencéo, da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

Il - protocolo de ensaio clinico de acordo com as BPC;

IV - comprovante de que o ensaio clinico esta registrado na base de dados
de registro de pesquisas clinicas International Clinical Trials Registration Plataform /
World Health Organizartion (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International
Commite of Medical Journals Editors (ICMJE); e,

V - parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
emitido para o primeiro centro de ensaio clinico a encaminhar o protocolo para anéalise
pelo CEP.

8 2° Os dispositivos médicos em investigacao utilizados nos ensaios
clinicos pos-comercializacdo e observacionais devem estar devidamente registrados na
ANVISA.
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8§ 3° Os ensaios clinicos pos-comercializacdo e observacionais que
investiguem dispositivos médicos que possuam um DICD previamente aprovado na
ANVISA deverdo protocolizar o processo de Notificagdo vinculando ao DICD
correspondente.

8 4° Para os ensaios clinicos descritos no caput serd emitido um Comunicado
Especial Especifico (CEE) em até 30(trinta) dia corridos a partir da data de recebimento
pela ANVISA.

Art. 6° A ANVISA podera emitir orientacdes sobre a aplicabilidade desta
Resolucdo para casos especificos de ensaios clinicos com dispositivos medicos.
CAPITULO I
DOS REQUISITOS PARA SUBMISSAO DO DOSSIE DE INVESTIGACAO

CLINICA DE
DISPOSITIVO MEDICO (DICD)

Art. 7° A documentacdo apresentada no DICD devera garantir a seguranca
e os direitos dos participantes dos ensaios clinicos em todas as etapas do desenvolvimento
clinico, a qualidade do dispositivo médico em investigagdo e dos dados obtidos nas fases
clinicas de desenvolvimento para que estes permitam uma avaliacdo da eficacia e
seguranca do dispositivo médico.

Art. 8° O DICD pode ser apresentado a ANVISA em qualguer estagio do
desenvolvimento clinico do dispositivo médico, para uma ou mais fases de ensaios
clinicos.

Secéo |
Dos Requisitos Gerais para a Solicitacéo

Art. 9° O patrocinador devera submeter um DICD a ANVISA somente no
caso em que pretenda realizar ensaios clinicos com dispositivos médicos em territdrio
nacional.

Paragrafo Unico. Para fins de analise do DICD, deve ser protocolizado pelo
menos um dossié especifico de ensaio clinico a ser realizado no Brasil.

Art. 10. Serd emitido um unico Comunicado Especial (CE) por DICD
mencionando todos os ensaios clinicos a serem conduzidos no Brasil.

Paragrafo unico. Apenas os ensaios clinicos listados no CE poderao ser
iniciados no pais respeitando as demais aprovacoes éticas.

Art. 11. Apds o recebimento do DICD, a ANVISA avaliard o DICD em até
90(noventa) dias corridos.

8 1°. Caso ndo haja manifestacdo da ANVISA em até 90(noventa) dias
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corridos apos o recebimento do DICD, o desenvolvimento clinico podera ser iniciado
apos as aprovacoes éticas pertinentes.

8 2° Nos casos de ndo manifestagéo nos prazos descritos no caput, a ANVISA
emitird um Documento para importacdo de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de
Investigacdo Clinica de Dispositivo Meédico (DICD) a ser apresentada no local do
desembaraco, para a importacao de produto(s) sob investigacédo, necessario(s) a condugéo
do ensaio clinico.

Art. 12. O DICD devera conter informacOes gerais a respeito do plano de
investigacdo clinica, dispositivo em investigacdo e protocolo(s) especifico(s) para
o(s)ensaio(s) clinico(s), de acordo com o descrito na Secédo Il deste capitulo.

Art. 13. O DICD podera ser submetido pelo patrocinador, investigador-
patrocinador ou ORPC.

8§ 1°. O responsavel pela submissao perante a ANVISA também serd o
responsavel por todas as submissdes subsequentes relacionadas ao DICD.

8 2°. As submiss6es por ORPC poderdo ser realizadas somente quando o
patrocinador ndo possuir matriz ou filial no Brasil.

8§ 3° A submissdo do DICD de um investigador-patrocinador devera ser
realizada pelo patrocinador primario.

Secéo 11
Do Conteudo e Formato da Solicitagédo

Art. 14. O DICD devera ser submetido a ANVISA e serd composto pelos
seguintes documentos:

| - formuléario de Peticdo devidamente preenchido, de acordo com modelo
disponivel no sitio eletrdnico da ANVISA,;

Il - comprovante de pagamento, ou de isen¢do, da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria , mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU); Il -

plano de investigagdo clinica do dispositivo médico contendo:

a)descricdo do dispositivo médico, seu mecanismo de
funcionamento/acéo e indicagcfes a serem estudadas;

b)os objetivos gerais e a duracdo planejada para o
desenvolvimento
clinico;

c)descricdo para cada ensaio clinico planejado, contendo
informacodes
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sobre fase, desenho, desfechos, comparadores, objetivos, populagdo a ser estudada,
hipdteses, nUmero estimado de participantes e planejamento estatistico; e

d)informacdes sobre fase, desenho, desfechos, comparadores,
objetivos, populacdo a ser estudada, hipotese(s), nimero estimado de
participantes e planejamento estatistico para cada ensaio clinico planejado;

IV - brochura do investigador contendo as informacg6es do dispositivo
médico experimental conforme o Anexo | desta Resolucéo;

V - resumo sobre os aspectos de seguranca baseados na experiéncia prévia
em seres humanos com o dispositivo médico em investigacdo, bem como a experiéncia
pos-comercializacdo em outros paises, se aplicavel;

VI - dossié do dispositivo médico em investigacdo conforme o Anexo Il da
presente Resolugdo; e

VIl - dossié especifico de ensaio clinico a ser realizado no Brasil.

8 1° Os de que trata o inciso VI do caput deste artigo deverao ser
protocolizados na forma de processos individuais, para cada ensaio clinico.

8§ 2° Cada processo deve ser vinculado ao DICD e submetido pelo
patrocinador, patrocinador-investigador ou por ORPC.

8 3° O dossié de que trata o inciso VII do caput deste artigo deve ser
composto dos seguintes documentos:

| - formulério de apresentacdo de ensaio clinico devidamente preenchido,
disponivel no sitio eletrdnico da ANVISA;

Il - comprovante de pagamento, ou de isencédo, da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

1l - protocolo clinico de acordo com as BPC;

IV - comprovante de que o ensaio clinico esta registrado na base de dados
de registro de pesquisas clinicas International Clinical Trials Registration Plataform /
World Health Organizartion (ICTRP/WHQO) ou outras reconhecidas pelo International
Commite of Medical Journals Editors (ICMJE); e

V - parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 15. Os documentos eletronicos protocolizados deverdo permitir busca
textual.

Art. 16. Formularios de data de inicio e término do ensaio clinico no Brasil
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deverdo ser protocolizados na forma de peticdo secundaria ao processo do dossié de
ensaio clinico correspondente, em até 30 (trinta) dias corridos apds cada data de inicio e
término.

Art. 17. A ANVISA podera, a qualquer momento, solicitar outras
informagfes que julgar necessdrias para sua avaliagdo e monitoramento do
desenvolvimento clinico.

CAPITULO 111
MODIFICACOES SUBSTANCIAIS AO DICD

Art. 18. As modificacdes substanciais do DICD devem ser protocolizadas e
aguardar manifestacdo da ANVISA para efetivar sua implementacdo, de acordo com 0s
prazos estabelecidos no art. 11.

Pardgrafo Unico. As modificacbes ao DICD devem ser submetidas a
ANVISA na forma de peticdo secundéria anexada ao respectivo processo de DICD ao
qual esta vinculada.

Art. 19. Para efeito desta Resolucdo as modificaces substanciais
consistem em:

| - inclusdo de protocolo(s) de ensaio(s) clinico(s) ndo previstos no plano
inicial de desenvolvimento clinico do dispositivo médico em investigacéo;

Il - exclusdo de protocolo(s) de ensaio(s) clinico(s); ou

Il - alteracBes que potencialmente geram impacto na qualidade e
seguranca do dispositivo médico em investigacao.

Art. 20. As modificacdes do DICD oriundas de recomendacdes ou alertas
emitidos por autoridades sanitarias deverdo ser notificadas antes de serem implementadas,
e poderao ser executadas independente da manifestacdo prévia da ANVISA.

Art. 21. As modificagdes do DICD ndo consideradas substanciais devem ser
apresentadas & ANVISA como parte do Relatério anual de desenvolvimento clinico do
dispositivo médico.

CAPITULO IV
EMENDAS AO PROTOCOLO CLINICO

Art. 22. Todas as emendas a um protocolo de ensaio clinico devem ser
apresentadas a ANVISA, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas
justificativas.

Paragrafo Unico. Todas as emendas devem ser implementadas somente
apos a obtencédo das aprovacdes éticas de acordo com a legislacdo vigente.
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Art. 23. As emendas substanciais a protocolos de ensaios clinicos deverdo
ser protocolizadas e aguardar manifestacdo da ANVISA antes de sua implementacéo,
respeitando os prazos estabelecidos no artigo 11.

8 1° - As emendas substanciais devem ser submetidas a ANVISA na forma
de peticdo secundaria anexada ao processo do respectivo protocolo de ensaio clinico ao
qual esta vinculada.

8 2° - Excetuam-se do disposto no 81° do art. 22 as emendas que visam
eliminar riscos imediatos a seguranca dos participantes do ensaio clinico, que poderao ser
implementadas e notificadas a ANVISA imediatamente.

Art. 24. Para efeito desta Resolugdo uma emenda seré considerada
substancial quando algum dos critérios a seguir forem atendidos:

| - Alteracdo no protocolo de ensaio clinico que interfira na seguranca ou
na integridade fisica ou mental dos individuos; ou

Il - Alteracao no valor cientifico do protocolo clinico.

Art. 25. As emendas ao protocolo de ensaio clinico ndo consideradas
substanciais devem ser apresentadas a ANVISA como parte do relatério anual de
acompanhamento de protocolo de ensaio clinico.

CAPITULO V
DAS SUSPENSOES E CANCELAMENTOS

Art. 26. O patrocinador podera cancelar ou suspender DICD ou ensaio
clinico a qualquer momento, desde que encaminhadas devidas justificativas
técnicocientificas, bem como um plano de acompanhamento dos participantes do(s)
ensaio(s) clinico(s) ja iniciado(s).

§ 1° Uma vez cancelado um DICD, nenhum ensaio clinico relacionado a
mesma podera ser continuado.

§ 2° Caso um DICD ou ensaio clinico seja cancelado por motivos de
seguranga, 0 patrocinador devera justificar técnica e cientificamente as razdes para o
cancelamento e apresentar as medidas para minimizacdo/mitigacdo de risco aos
participantes do(s) ensaio(s) clinico(s).

8 3° As suspens@es e cancelamentos de protocolo de ensaio clinico ou de
DICD devem ser submetidas a ANVISA na forma de peticdo secundaria anexada ao
respectivo processo.

Art. 27. O patrocinador devera notificar a ANVISA sobre a decisdo de
suspender ou cancelar um protocolo de ensaio clinico.
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Paragrafo Unico. Apos decisdo de suspensdo ou cancelamento o
patrocinador devera notificar a ANVISA no prazo méximo de 15 (quinze) dias corridos.

Art. 28. Nos casos de suspensao temporaria do ensaio clinico como
medida imediata de seguranca, o patrocinador deve notificar a ANVISA no prazo de 7
(sete) dias corridos a contar da data de suspensdo do ensaio clinico, justificando os
motivos.

Paragrafo Unico. As razles, a abrangéncia, a interrupcao do tratamento e a
suspensdo do recrutamento de participantes devem estar explicadas com clareza na
notificacdo de suspensao temporaria.

Art. 29. As solicitacdes de reativacao de ensaios clinicos suspensos devem
ser encaminhadas a ANVISA acompanhadas das devidas justificativas para que o estudo
possa ser reiniciado.

Paragrafo Unico. O estudo somente sera reiniciado apds aprovacdo pela
ANVISA.

Art. 30. A ANVISA podera, a qualquer momento, cancelar ou suspender o
DICD ou qualquer ensaio clinico vinculado, se julgar que as condic¢des de aprovacdo
ndo foram atendidas, ou houver relatos de seguranca/eficacia que afetem
significativamente os participantes de pesquisa ou a validade cientifica de dados obtidos
nos ensaios clinicos.

CAPITULO VI
RESPONSABILIDADES

Art. 31. As responsabilidades relacionadas neste capitulo abrangem aquelas
definidas nas Boas Préticas Clinicas, sem prejuizo das demais responsabilizacdes éticas
e legais.

Secéo |
Responsabilidades do Patrocinador
Art. 32. O patrocinador é responsavel pelas informag6es necessarias para
a correta execucdo do DICD, pela selecdo de investigadores e centros de pesquisa

qualificados, garantindo que os ensaios clinicos sejam conduzidos de acordo com 0s
protocolos e as Boas Praticas Clinicas.

Art. 33. O patrocinador deve utilizar profissionais qualificados para
supervisionar a conducgdo geral dos ensaios clinicos, gerenciar os dados, conduzir a
analise estatistica e preparar os relatorios.

Art. 34. O patrocinador deve assegurar que a garantia de qualidade e
controle de qualidade sejam implementados em todas as areas das institui¢ces envolvidas
no desenvolvimento clinico do dispositivo medico em investigacéo.
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Art. 35. O patrocinador deve manter os dados do ensaio clinico em
arquivo, fisico ou digital, por um periodo de 5(cinco) anos ap6s a Ultima aprovacdo de
uma solicitacao de registro no Brasil.

Paragrafo unico. Em caso de descontinuacdo do desenvolvimento clinico
ou de sua conclusdo ndo seguida de pedido de registro, o patrocinador deve manter 0s
dados do ensaio clinico em arquivo fisico ou digital pelo tempo minimo de 2(dois) anos
ap6s a descontinuacdo do desenvolvimento clinico ou conclusdo formal deste
desenvolvimento.

Art. 36. O patrocinador é responsavel por todas as despesas relacionadas
com procedimentos e exames, especialmente aquelas de diagnostico, tratamento e
internagdo do participante do ensaio clinico, e outras acGes necessarias para a resolugdo
de eventos adversos relativos ao ensaio clinico.

Art. 37. O patrocinador deve assegurar que os dados obtidos sobre
seguranca e eficacia do dispositivo médico em investigacao sao suficientes para apoiar a
exposi¢do humana ao referido dispositivo médico.

Art. 38. O patrocinador deve assegurar que o dispositivo médico em
investigacdo, placebo e o simulado, quando utilizados, sejam fabricados de acordo com
BPF e sejam codificados e rotulados de forma a proteger o mascaramento, se aplicavel,
e 0s caracterize como produtos sob investigacao.

Paragrafo Gnico. Em estudos que utilizam outro(s) dispositivos médico(s)
como comparador, o patrocinador deve utilizar aqueles fabricados de acordo com as BPF.

Art. 39. O patrocinador é responsavel por importar o quantitativo
necessario para execucao do ensaio clinico.

Art. 40. O patrocinador é responsavel por distribuir o(s) produto(s) sob
investigagdo apenas as institui¢des informadas no formulério de apresentagdo de Ensaio
Clinico contido no Dossié Especifico para cada Ensaio Clinico e autorizadas pelos
Comités de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Gnico. O patrocinador é responsavel pela destinacéo final dos
produtos sob investigacdo que ndo foram utilizados no ensaio clinico.

Art. 41. O patrocinador deve garantir a monitoria e a auditoria adequadas
dos ensaios clinicos.

Art. 42. O patrocinador deve informar imediatamente os envolvidos no
ensaio clinico, quando este for finalizado prematuramente ou suspenso por qualquer
motivo.

Art. 43. O patrocinador pode transferir suas funcées para uma ORPC.

8 1° A transferéncia de que trata o caput deste artigo ndo afasta a
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responsabilidade definitiva do patrocinador pela qualidade e integridade dos dados da
pesquisa.

8 2° Quaisquer funcdes relacionadas ao ensaio clinico que sejam
transferidas a uma ORPC e assumidas por esta devem ser especificadas por escrito em

documento assinado pelo patrocinador e ORPC. Secéo |1
Responsabilidades Do Investigador

Art. 44. O investigador deve conduzir o ensaio clinico de acordo com o
protocolo acordado com patrocinador, com as BPC, com as exigéncias regulatérias e
éticas aplicaveis e vigentes.

Art. 45. O investigador deve supervisionar pessoalmente o ensaio clinico,
podendo apenas delegar tarefas, mas ndo responsabilidades.

Art. 46. O investigador deve permitir a realizacdo de monitorias, auditorias
e inspecoes.

Art. 47. O investigador deve assegurar a assisténcia méedica adequada aos
participantes do ensaio clinico quanto a quaisquer eventos adversos relativos ao ensaio
clinico, incluindo valores laboratoriais clinicamente significativos, sem qualquer 6nus
para o participante.

Art. 48. O investigador deve informar prontamente os participantes do
ensaio clinico quando este for finalizado prematuramente ou suspenso por qualquer
motivo, além de assegurar terapia apropriada e acompanhamento aos participantes.

Art. 49. O investigador é responsavel por utilizar os produtos sob
investigacdo somente no ambito do ensaio clinico e armazenar conforme especificacdo

do patrocinador e em consonancia com as exigéncias regulatorias aplicaveis. Secao I11
Responsabilidades do Investigador-Patrocinador

Art. 50. No caso de ensaio clinico desenvolvido por investigador-
patrocinador, a instituicdo com a qual ele tenha vinculo sera o patrocinador primario.

§ 1° O patrocinador primario pode delegar responsabilidades ao
investigador que sera responsavel pela conducdo do ensaio clinico na instituicao, e, nesse
caso, o investigador-patrocinador sera o patrocinador secundario.

8 2° Em caso de delegacdo de responsabilidades e atividades, um
documento escrito devera ser firmado entre as partes.

8§ 3° O patrocinador primario ndo pode delegar atividades de garantia da
qualidade, auditorias e monitoria dos ensaios clinicos ao investigador-patrocinador, mas
pode delega-las a uma ORPC.
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8 4° O patrocinador primario deve apresentar estrutura propria ou
terceirizada com, no minimo, as seguintes unidades:

| - gerenciamento de eventos adversos;

Il - gerenciamento do projeto;

Il - gerenciamento dos dados;

IV - treinamento;

V -tecnologia da informagéo;

VI - garantia da qualidade; e VII - monitoria.

8 5° A instituicdo referida no caput deve ser aquela na qual o ensaio
clinico seré realizado.

8 6° As responsabilidades relacionadas neste artigo ndao excluem o
disposto no capitulo sobre responsabilidades do patrocinador e investigador.

Art. 51. No caso de doacdo de dispositivos médicos em investigacdo ja
registrados no Brasil, para realizacdo de ensaio clinico, o doador serd o patrocinador se
houver acordo de transferéncia ou propriedade dos dados obtidos na pesquisa para o
referido doador.

Art. 52. No caso de doac¢do de dispositivos médicos em investigacdo ndo
registrados no Brasil para realizacdo de ensaio clinico, o doador compartilha das
responsabilidades de patrocinador.

Secéo IV
Estrutura do Centro de Ensaio Clinico

Art. 53. O centro de ensaio clinico deve possuir instalagcbes adequadas a
conducdo do protocolo, no tocante a estrutura fisica, equipamentos/instrumentos e
recursos humanos, e adequadas a populacdo do ensaio a exemplo de idosos, criangas,
pessoas com necessidades especiais, entre outros.

Art. 54. A direcdo da instituicdo deve ser notificada da conducéo do ensaio
clinico.

CAPITULO VII
MONITORAMENTO DE SEGURANCA E ALERTAS
Secéo |
Monitoramento De Eventos Adversos

Art. 55. O patrocinador deve monitorar todos os eventos adversos,
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inclusive os eventos adversos ndo graves, durante o desenvolvimento do dispositivo
médico em investigacao.

Art. 56. O patrocinador ou 0 Comité Independente de Monitoramento de
dados deve coletar e avaliar sistematicamente dados agregados de eventos adversos
ocorridos no ensaio clinico, submetendo a ANVISA nos relatdrios anuais.

Art. 57. O patrocinador deve estabelecer um plano de monitoramento
para deteccdo de eventos adversos tardios, justificando o periodo proposto.

Subsecao |
Medidas Imediatas

Art. 58. Na ocorréncia de um evento adverso grave durante a conducgdo do
ensaio clinico em qualquer fase de desenvolvimento clinico do dispositivo médico, o
patrocinador e o investigador devem adotar medidas imediatas de seguranca para proteger
0s participantes do ensaio clinico contra qualquer risco iminente.

Paragrafo Unico. Na ocorréncia de um evento adverso grave a ser
notificado, sera necessario informar quais medidas foram adotadas, o plano de acdo na
ocorréncia de novos eventos de mesma natureza, dados do local onde houve o
atendimento, juntamente com outros dados requisitados no formulério para notificacéo,
especialmente aqueles que possibilitem a rastreabilidade do evento e do participante
acometido.

Art. 59. A notificacdo de eventos adversos graves inesperados, cuja
causalidade seja possivel, provavel ou definida, independe da submisséo de brochura do
investigador, emendas, relatorios ou término precoce do ensaio clinico.

Art. 60. O patrocinador deve considerar o estabelecimento de um comité
de monitoramento de dados antes de iniciar um ensaio clinico, cuja decisdo deve ser
pautada pela analise de risco, tendo em conta tanto os riscos associados ao uso do
dispositivo médico em investigacdo e 0s riscos associados a participacdao do sujeito no
ensaio clinico.

8 1° O desenvolvimento de ensaios clinicos pivotais e fase I1l devem ser
acompanhados pelo comité de monitoramento de dados e suas recomendagdes devem ser
reportadas a ANVISA pelo patrocinador.

8 2° As principais fungdes do comité de monitoramento de dados devem
ser descritas no protocolo e as responsabilidades do comité de monitoramento de dados
serdo detalhadas em procedimentos escritos separados para estabelecer a frequéncia e a
documentacdo das reunifes e 0 manejo de situacdes de emergéncia, 0s casos em que ndo
haja constituicdo de comité de monitoramento de dados devem ser justificados.
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Subsecéo Il
Comunicacao de Eventos Adversos pelo Investigador

Art. 61. O investigador deve comunicar a ocorréncia de todos os eventos
adversos ao patrocinador, devendo fornecer qualquer informacao requisitada e manifestar
sua opinido em relacdo a causalidade entre o evento adverso e o produto sob investigacao.

Paragrafo unico. Os eventos adversos ou anormalidades em resultados de
exames laboratoriais que afetem a seguranca dos participantes devem ser relatados ao
patrocinador de acordo com as BPC e o protocolo.

Art. 62. Todos os eventos adversos devem ser tratados e os participantes
acometidos acompanhados pelo investigador principal e sua equipe até sua resolucao ou
estabilizag&o.

Subsecéo 11
Notificacio de Eventos Adversos Pelo Patrocinador

Art. 63. O patrocinador deve notificar 8 ANVISA, por meio de formuléario
eletronico especifico, 0s eventos adversos graves inesperados ocorridos no territério
nacional, cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacdo ao produto sob
investigacao.

8 1° O patrocinador deve manter todos os registros detalhados dos
eventos adversos relatados pelos investigadores.
§ 2° A ANVISA podera solicitar tais registros a qualquer momento.

Art. 64. O patrocinador deve informar aos investigadores envolvidos no
ensaio clinico sobre os eventos adversos graves inesperados, cuja causalidade seja
possivel, provavel ou definida e adotar os procedimentos para atualizagdo da brochura do
investigador, além de reavaliar os riscos e beneficios para os participantes.

Subsecéo IV
Prazos

Art. 65. O investigador deve informar ao patrocinador sobre 0s eventos
adversos graves ou Obito no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas a contar da data de
conhecimento do evento.

Art. 66. O patrocinador deve garantir que todas as informacdes relevantes
sobre eventos adversos citados no art. 63 que sejam fatais ou que ameacem a vida sejam
documentados e notificados a ANVISA, por meio de formulério eletrénico, em no
maximo 7(sete) dias corridos a contar da data de conhecimento do caso pelo patrocinador.

Paragrafo  Unico. As informagdes complementares sobre 0
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acompanhamento dos eventos adversos mencionados no caput deste artigo deveréo ser
incluidas no formulario em até 8 (oito) dias corridos apos sua notificacao.

Art. 67. Todos os outros eventos adversos que sejam graves inesperados,
cuja causalidade seja possivel, provavel ou definida em relacdo aos produtos sob
investigagdo deverdo ser notificados a ANVISA em até 15 (quinze) dias corridos a contar
do conhecimento do patrocinador.

Secéo Il
Relatorios de Acompanhamento
Subsecao |
Relatorios de Acompanhamento de Protocolos de Ensaios Clinicos

Art. 68. O patrocinador devera enviar a ANVISA relatdrios anuais de
acompanhamento contendo as seguintes informac6es, exclusivamente de centros
brasileiros, de forma tabulada, para cada protocolo de ensaio clinico:

| - titulo do ensaio clinico;

I1- codigo do protocolo;

Il - status de recrutamento de participantes do ensaio clinico;

IV - discriminacdo do nimero de participantes recrutados por centro;

V - namero e descricdo dos desvios e das violacfes ao protocolo por
centro; e

VI - descricdo de todos os eventos adversos ocorridos por centro no
periodo avaliado, identificando os participantes do ensaio clinico com os codigos
utilizados no Formulario de Relato de Caso adotado no protocolo de ensaio clinico.

8 1° O relatério anual de acompanhamento do ensaio clinico deve ser
submetido a ANVISA na forma de peti¢do secundaria anexada ao processo do respectivo
protocolo ao qual esté vinculado.

§ 2° O relatério anual deve ser protocolizado no prazo méaximo de
60(sessenta) dias corridos tendo como referéncia de anualidade a data de notificagdo de
inicio do ensaio clinico no Brasil.

Art. 69. Apo6s a conclusdo, por quaisquer razdes, das atividades de um
protocolo de ensaio clinico, o patrocinador devera submeter 8 ANVISA um relatério final
contendo, minimamente, as seguintes informagoes:

| -titulo do ensaio clinico com o cddigo do protocolo, data de término do
ensaio clinico;
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Il - discriminacdo do nimero de participantes recrutados e retirados do
ensaio clinico;

Il - descricdo de participantes incluidos em cada analise estatistica e
daqueles que foram excluidos da anélise de eficécia;

IV - descricdo demogréfica de participantes recrutados no ensaio clinico;
V - anélise estatistica;
VI - numero e descri¢cdo dos desvios e violagdes ao protocolo;

VIl - relacdo de todos os eventos adversos e anormalidades laboratoriais
com avaliacdo de causalidade ocorridas por participante;

VIII - os resultados obtidos na mensuracao dos desfechos para cada
participante do ensaio clinico; e

IX - racional para o término prematuro do ensaio clinico ou do
desenvolvimento no Brasil ou no mundo, quando aplicavel.

8 1° O relatdrio final de protocolo de ensaio clinico deve ser submetido a
ANVISA na forma de peticdo secundaria anexada ao processo do respectivo protocolo de
ensaio clinico ao qual esta vinculado.

8 2° O relatdrio final deve ser protocolizado em até 12 (doze) meses da
data de término do ensaio clinico.

8 3° Os ensaios clinicos submetidos no regime de notificacdo devem
protocolizar apenas o relatorio final a ANVISA.

Art. 70. A auséncia de submissao e o ndo cumprimento dos prazos
estabelecidos nos artigos 65 e 66 podera acarretar o cancelamento do ensaio clinico ou
DICD.

Subsecéo Il
Relatorio de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo Médico
Art. 71. O patrocinador devera enviar anualmente a ANVISA:

| - relatorios de desenvolvimento clinico do dispositivo médico em
investigacéo;

Il - informacgGes relativas as alteragbes do projeto do dispositivo médico
guando ocorridas, contendo:

a) informacoes sobre o status do desenvolvimento do produto no mundo;

b) alertas de seguranca (quando aplicével); e
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c) informacdes relativas aos resultados disponiveis dos estudos clinicos em
andamento mundialmente.

8§ 1° Caso ocorram alteragdes de projeto o relatério deve incluir:

| - andlise do impacto na investigacdo clinica em andamento em funcgéo
da(s) alteracdo(des) realizada(s) no dispositivo médico quando ocorrida; e

Il - relatorio de estudo de natureza ndo clinica que suporte as alteragdes,
quando pertinente.

8 2° Os relatdrios anuais de desenvolvimento clinico do dispositivo médico
devem ser protocolizados no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos tendo como
referéncia de anualidade a data de aprovacao do DICD pela ANVISA ou data determinada
pelo patrocinador no desenvolvimento do dispositivo médico.

CAPITULO VIII
INSPECOES
Secéo |
Das Inspecdes para Verificar o Cumprimento das Boas Praticas Clinicas

Art. 72. Com o objetivo de garantir a protecdo dos direitos, seguranca e
bem-estar dos participantes do ensaio clinico, bem como a preciséo e confiabilidade dos
dados a serem obtidos ou submetidos para o registro sanitario, a ANVISA podera realizar
inspecdes em BPC nos centros de ensaios clinicos, patrocinador, ORPC, laboratérios e
em outras instituicdes envolvidas no desenvolvimento do dispositivo médico sob
investigacdo para verificar o grau de adesdo a legislacdo brasileira vigente e o
cumprimento das BPC, além de assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica e ao Estado.

8 1° As inspegdes em BPC seguirdo as diretrizes harmonizadas no
Documento das Américas, Manual de Boas Praticas Clinicas da Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo (Documento E6), 1ISO 14155 e em guias especificos de
inspecdo em BPC publicados pela ANVISA.

§ 2° Dependendo do resultado da inspecdo em BPC a ANVISA podera
determinar:

I- a interrup¢éo temporaria do ensaio clinico;

II- o cancelamento definitivo do ensaio clinico no centro em
questao;

IlI- o cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os
centros no Brasil; ou
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IV- a invalidagdo dos dados provenientes dos centros e ensaios
clinicos
que ndo estdo em conformidade com BPC.

Secéo Il

Inspecdes para Verificar o Cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos sob Investigacao

Art. 73. A ANVISA podera realizar inspe¢des em BPF do dispositivo médico
em investigacdo ou produto sob investigacdo produzido ou modificado pelo patrocinador
a fim de verificar as informacdes técnicas, de producdo e de controle de qualidade
informados no DICD, e se o dispositivo em investigacdo é suficientemente seguro para
permitir a utilizacdo em participantes do ensaio clinico.

CAPITULO IX
IMPORTACAO

Art. 74. A importacdo dos produtos sob investigacao para uso exclusivo em
ensaio clinico devera submeter-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria em exercicio no
local de desembarago.

Art. 75. Deverao ser apresentados, apos a chegada dos produtos sob
investigagdo no territorio nacional, os seguintes documentos:

| - copia do Comunicado Especial (CE) para o dossié de investigacao clinica
de Dispositivo médico (DICD), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou o Documento
para importacdo de Produto(s) sob investigacdo emitido pela area técnica competente da
ANVISA em sua sede;

I1- nos casos de importacbes realizadas por outros que ndo o detentor do
DICD, deve ser apresentado o documento de delegacdo de responsabilidades de
importacdo assinado por ambas as partes;

I11 - termo de responsabilidade para importacdo destinada a pesquisa
clinica disposto em regulamento sanitario;

IV- cdpia do conhecimento de carga embarcada - Carga embarcada aérea,
Carga embarcada aquética ou Carga embarcada terrestre; e V- cOpia da fatura comercial.
Art. 76. A autoridade sanitaria competente em exercicio no local de
desembaraco do(s) produto(s) sob investigacdo verificard o cumprimento do atendimento
as indicagdes de embalagem, transporte e armazenamento, de acordo com informacgoes

especificas no CE, CEE ou no Documento para importacdo de Produto(s) sob
investigacdo subsidiariamente aquelas fornecidas pelo fabricante ou patrocinador.
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8 1° Nas embalagens externas ou de transporte, utilizadas para a
movimentacdo dos produtos de que trata este capitulo deverao constar:

| - ndamero do CE, CEE ou Documento para Importacéo de Produto(s) sob
investigacdo do Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo médico (DICD) ao qual o
produto sob investigacdo esta submetido;

Il - quantidade de material importado;

Il - informacdes sobre cuidados especiais para armazenagem, COmo
temperatura, umidade, luminosidade;

IV - informacGes sobre forma fisica referentes a apresentagdo do(s)
produto(s);

V - informagdes sobre prazo de validade; e VI - nimero de lote ou nimero
de série.

Art. 77. A informacéo qualitativa e as especificagdes dos produtos sob
investigagdo a serem utilizados no ensaio clinico serdo informadas no Comunicado
Especial (CE), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou no Documento para
importacdo de Produto(s) sob investigacdo do DICD.

8 1° Em caso de alteracdo dos produtos sob investigagéo e suas
especificacbes informadas no CE, no CEE ou no Documento para importacdo de
Produto(s) sob investigacdo do DICD, essa informacdo devera ser notificada a area
técnica competente da ANVISA em sua sede.

8 2° O CE, CEE ou o0 Documento para importacdo de Produto(s) sob
investigacdo do DICD atualizado devera ser apresentado no local de desembaraco.

Art. 78. A anuéncia do Licenciamento de Importacdo Substitutivo pela
autoridade sanitaria competente, no local de desembaraco, ocorrera a partir de contexto
fiscal, se conclusivo e satisfatorio, vinculado ao licenciamento de importagdo que o
precedeu, desde que a alteracéo tenha sido informada no Licenciamento de importacao
anterior, e ndo se apresente em desacordo com a fiscalizacdo e/ou conclusdo da
fiscalizagdo sanitéria antecedente.

Art. 79. E vedada a entrada no territorio nacional de produtos sob
investigacao néo previstos no CE, CEE ou no Documento para importacdo de Produto(s)
sob investigacdo do DICD, para utilizacdo em ensaios clinicos regulamentados por esta
Resolucao.

Paragrafo unico. E vedada a alteracio de finalidade de importagéo dos
bens e produtos de que trata esta Resolugéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia
Sanitaria —

Nacional de Vigilancia
ANVISA

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Art. 80. Ao protocolizar um DICD, o detentor deve vincular todos 0s
processos de anuéncia em ensaio clinico relacionados ao dispositivo médico em
investigagdo que porventura ja tenham sido submetidos a avaliacdo da ANVISA em
algum momento.

Art. 81. Considerando a grande diversidade tecnoldgica do setor e 0
escopo dos riscos razoavelmente previsiveis para uma determinada tecnologia,
informacBes adicionais que suportem a comprovacdo da seguranga minima de um
determinado dispositivo médico poderdo ser exigidas para aprovacao de um DICD pela
ANVISA.

Art. 82. O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucdo implica em
infracdo sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na Lei 6.437, de
1977.

Art. 83. Casos omissos serdo resolvidos a luz das demais normas nacionais
e de diretrizes internacionais.

Art. 84. Revoga-se a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20
de fevereiro de 2015, publicada no Diario Oficial da Unido n° 41, de 3 de marc¢o de 2015,
Secdo 1, pag. 73.

Art. 85. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO |
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Brochura do Investigador - BI 1)

Identificacao:

a) Nome do dispositivo em investigacéo;

b) Titulo(s) do(s) ensaio(s) clinico(s) e codigo(s) do protocolo(s);

c) Verséo ou data de emisséo da brochura do investigador;

d) Declaracdo de Confidencialidade, se cabivel,

e) Resumo do historico de revisdo em caso de alteracdes, se cabivel;e

f) Cada pagina da Bl deve conter o nimero da versdo ou data de emissao,
conforme identificacdo adotada, com o nimero da pagina e o nimero total de paginas da
BI.

2) Patrocinador/fabricante:
a) Nome e endereco do patrocinador; e
b) Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigacao.

Nota: caso o dispositivo médico tenha parte do seu processo de fabricacdo
terceirizado, esta informagdo também devera ser indicada, informando o nome e endereco
do terceirizado executor da producéo.

3) Informacdes do dispositivo em investigacao:

a)Resumo da literatura e avaliacdo de acompanhamento com a
justificativa para o projeto e uso pretendido do dispositivo médico em investigacao;

b)Classificacdo regulatéria do dispositivo médico em
investigacao;

c)Descricdo geral do dispositivo médico em investigacdo e 0s
seus
componentes, incluindo materiais e assessorios utilizados;

d)Resumo dos processos de fabricacdo e processos de validacao
relevantes relacionados;

e)Descrigdo do mecanismo de agdo do dispositivo médico em
investigacdo, juntamente com o0 embasamento cientifico na literatura;

f)As instrucbes do fabricante para a instalagdo e uso do
dispositivo médico em investigacdo, incluindo qualquer necessidade e
requisitos de armazenamento e manuseio, preparagao para uso e qualquer re-
uso (por exemplo, esterilizagdo) a que se destina, qualquer avaliagdo pre-uso
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de seguranca ou desempenho e as precaucdes a serem tomadas ap6s 0 uso
(por exemplo, eliminacdo), se relevante;e

g)Descricao do desempenho clinico pretendido.
4) Ensaios nao clinicos:

Resumo dos testes ndo clinicos que foram realizados no dispositivo
médico em investigacdo, juntamente com um avaliacdo dos resultados de tais testes que
justifiqguem a sua utilizag&o em seres humanos.

O resumo deve incluir, quando aplicavel, os resultados de:

a) Célculos de concepcéo;

b) Ensaios in vitro;

c) Ensaios mecanicos e elétricos;

d) Ensaios de confiabilidade;

e) A validacéo do software relacionado com a funcéo do dispositivo;
f) Todos os Ensaios de desempenho;

g) Ensaios ex vivo; e

h) Avaliacdo da seguranca bioldgica.

5) Dados Clinicos disponiveis:

a)Resumo da experiéncia clinica anterior relevante com o dispositivo
médico em investigacdo e com outros dispositivos médicos que apresentem
caracteristicas semelhantes, incluindo as caracteristicas que se relacionam com
outras indicac@es de uso para o dispositivo médico em investigacdo; e

b)Analise dos eventos adversos do dispositivo e qualquer historia de
modificacdo ou recall.

6) Gestdo de riscos:

a) Resumo da analise de risco, incluindo a identificacdo dos riscos
residuais;

b) Resultado da avaliagéo do risco; e

c) Riscos previsiveis, contraindicagdes e adverténcias para o dispositivo em
investigacao.

7) Regulamentac&o e outras referéncias:

a) Lista das normas técnicas existentes, cumpridas na integra ou em parte;
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b) Declaragéo de conformidade com as regulamentacGes nacionais
pertinentes; e

c) Lista de referéncias técnico-cientificas relevantes. ANEXO Il

DOSSIE DO DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGACAO

1) Descri¢do completa do dispositivo médico em investigacéo e seu
principio de operacéo;

2) Uso pretendido, propdsito de uso, usuério pretendido e indicacdo de
uso;

3) Ambiente de uso pretendido e configuracfes de uso;

4) Contra indicag0es para 0 Uso;

5) Descricdo das embalagens do dispositivo médico em investigagéo;

6) Histdrico de desenvolvimento do dispositivo médico em investigacéo;

7) Referéncias e comparacdo com dispositivos semelhantes ou geragdes
anteriores do dispositivo médico em investigacao;

8) Relatorio de incidentes globais e recall, quando o dispositivo médico em
investigacdo ja for comercializado no mercado internacional,

9) RELATORIO DE ENSAIOS NAO-CLINICOS (os relatérios de ensaio
descritos a seguir devem ser apresentados de acordo com a pertinéncia relacionada a
tecnologia associada ao dispositivo médico em investigacao):

a. Check-list de atendimento aos Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficécia;

b. Lista de normas técnicas cumpridas na integra ou em parte;

c. Caracterizacdo Fisica e Mecanica;

d. Caracterizacdo Quimica / Material;

e. Sistemas Elétricos: seguranca elétrica, mecanica e de protecéo
ambiental, e compatibilidade eletromagnética;

f. Seguranga radioldgica;

g. Descricdo do Software / Firmware: versdo, analise de perigos,
especificacdo de requisitos do software, analise de rastreabilidade, descri¢do do processo
associado ao ciclo de vida do software, verificacdo e validagdo do software, anomalias
néo solucionadas (erros ou defeitos).
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h. Biocompatibilidade e avaliacéo toxicologica;

i. Pirogenicidade ndo mediada pelo material;

j.  Seguranca de materiais de origem bioldgica;

I. Validacdo do processo de esterilizagéo;

m. Toxicidade residual,

n. Ensaios em modelos animais;

o. Estudos de estabilidade e validacdo da embalagem;

p. Caso o dispositivo médico em investigacado necessite ser limpo ou
reprocessado entre 0S usos sucessivos, descricdo e validacdo do processo de
limpeza/reprocessamento indicado; e

g. Revisdo bibliografica existente sobre o dispositivo médico em
investigacao ou de outros dispositivos de tecnologia semelhante, com a mesma indicacao
de uso, quando existente.

10.Descricdo das etapas de fabricagdo do dispositivo experimental; e

11.Boas Praticas de Fabricacao - apresentar procedimentos do Projeto
e Desenvolvimento do dispositivo médico em investigacdo, em conformidade com
a regulamentacédo vigente em boas préaticas de fabricacdo de dispositivos médicos
no ambito da ANVISA acompanhados dos documentos integrantes do Registro
Histérico do Projeto do dispositivo médico em investigacdo, contendo
minimamente:

a.Plano de desenvolvimento do projeto;

b.Matriz de rastreabilidade correlacionando: dados de entrada,
dados de
saida, referéncia a protocolos e relatérios de Verificacdo e Validacdo (OBS: durante a
andlise das informac@es, pode ser solicitada a apresentacdo de relatdrios e protocolos
especificos);

c.Registro de realizacdo das revisbes de projeto em
conformidade com o
plano definido para o projeto, até a data de submissao do DICD;

d.Registro da transferéncia do projeto para producdo, para 0s
dispositivos
que ja se encontram em fase de producéo;

e.Plano de transferéncia inicial do projeto para producéo, para
0S
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dispositivos que ainda se encontram em fase de desenvolvimento de projeto;

f.Caso o dispositivo médico em investigacdo ndo seja uma
unidade de
producdo convencional, apresentar justificativa da validade dos dados obtidos com a
investigagdo clinica para os produtos originarios da producdo convencional.

g.Nos casos em que um investigador-patrocinador desejar
realizar um ensaio clinico com um dispositivo médico em investigacdo que
ja possua um DICD aprovado pela ANVISA, este podera utilizar as
informacdes j& enviadas pelo detentor do DICD inicial caso este o autorize,
sem a necessidade de ressubmissao de toda a documentacdo. Quando néo for
apresentada uma autorizagdo do detentor inicial, o investigador patrocinador
deverd submeter & ANVISA toda a informacdo disponivel em literatura
atualizada e indexada que dé suporte ao racional de desenvolvimento clinico
proposto; e

h.No caso do dispositivo médico em investigacdo ja possuir
registro no Brasil, somente as informacGes que subsidiem as alteragbes pos-
registro propostas devem ser submetidas no DICD.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 665, DE 30 DE
MARCO DE 2022

(Publicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2022)

Dispbe sobre as Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso
In Vitro.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11l e 1V, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra
n° 6, realizada em 30 de marco de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucéo dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro, estabelecendo os
requisitos que descrevem as BPF para métodos e controles usados no projeto, compras,
fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicdo, instalacéo e assisténcia
técnica aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro.

8 1° Os requisitos de que trata o caput deste artigo se destinam a
assegurar que os produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro sejam
seguros e eficazes.

8§ 2° Esta Resolucéo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucéo
do Grupo Mercado Comum (GMC) MERCOSUL n° 20, de 17 de novembro de
2011, MERCOSUL/GMCI/RES. n° 20/11, "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro
(revogacdo das Res. GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Secéo Il
Abrangéncia
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Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a fabricantes, distribuidores,
armazenadores e importadores de produtos medicos e produtos para diagndstico de uso
in vitro que sejam comercializados no Brasil.

8 1° Quando os fabricantes de que trata o caput deste artigo concluirem
que determinados requisitos estabelecidos nesta Resolucdo ndo sdo aplicaveis a seus
processos, estes devem documentar justificativa para tal entendimento.

8§ 2° Os distribuidores de produtos médicos e produtos para diagnostico
de uso in vitro devem cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolugéo:

| - Capitulos I, VII e VIII, integralmente;
Il - Capitulo I, integralmente, exceto Secéo IV;
Il - Capitulo 111, Secéo I;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76 e 77, além da
Secéo IV; e

V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

8§ 3° Os armazenadores de produtos médicos e produtos para diagndstico
de uso in vitro devem cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolugéo:

| - Capitulos I e VII, integralmente;

Il - Capitulo I, integralmente, exceto Secéo 1V;

Il - Capitulo 11, Secdo I;

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 716 e 77; e V -
Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 4° Os importadores de produtos médicos e produtos para diagndstico de
uso in vitro devem cumprir, minimamente, 0s seguintes requisitos desta Resolucao:

| - Capitulos 1, I1, VII, VIII e IX integralmente;
Il - Capitulo 11, Secdo | e Secdo IlI;
Il - Capitulo 1V, art. 63, incisos I, IV e V,

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 85, 86 e 87,
além das Secdes Il e IV; e

V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

8 5° As empresas que exercam mais de uma atividade deverdo cumprir 0s
requisitos especificos definidos para cada atividade.
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8 6° Os requisitos minimos a serem cumpridos, definidos nos 8§ 2°, 3° e 4°
deste artigo, sdo aplicaveis aos distribuidores, armazenadores e importadores, mesmo que
o dispositivo mencione apenas a palavra fabricante.

Secéo Il
Definicdes
Art. 3° Para efeito desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I- assisténcia técnica: manutencdo ou reparo de um produto
acabado, a
fim de devolvé-lo as suas especificacdes;

II- auditoria de qualidade: um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos
regulares e com frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do sistema
de qualidade, quanto seus resultados satisfacam os procedimentos especificados em seu
sistema de qualidade;

lI- componente: matéria prima, substancia, peca,
parte, software, hardware, embalagem, rétulo ou instrucdo de uso, utilizado durante a
fabricacdo de um produto médico e produto para diagnéstico de uso in vitro, destinado a
ser incluido como parte do produto acabado;

IV- dados de entrada de projeto: descri¢do dos atributos fisicos,
indicacdo
de uso, desempenho, compatibilidade, seguranca, eficicia, ergonomia, usabilidade,
informac@es provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco,
dentre outros requisitos de um produto médico ou produto para diagnéstico de uso in
vitro, que sdo utilizados como base de seu projeto;

V- dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase
do
projeto e seu resultado final, que quando finalizado, é a base para o registro mestre do
produto (RMP);

VI- dano: leséo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo
a
propriedade ou ao meio ambiente;
VII- especificagOes: requisitos aos quais produtos, componentes,

atividades de producdo, assisténcia técnica, servicos, sistema da qualidade ou qualquer
outra atividade devem estar conformes;

VIII- estabelecer: definir, documentar por meio escrito ou
eletronico, e
implementar;
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IX- fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou
processa
um produto acabado, incluindo aqueles que desempenham funcgdes por contrato de
esterilizacéo, rotulagem e embalagem;

X- geréncia executiva: alta administracdo da empresa,
responsavel por
prover recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a politica e o sistema da
qualidade da empresa;

XI- gerenciamento de risco: aplicacdo sistematica de politicas,
procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de andlise, avaliacdo, controle e
monitoramento de riscos associados a determinado produto ou processo;

XIlI- lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um
ciclo de
fabricacdo ou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade;

XIll- material de fabricacdo: material ou substancia empregados
no
processo de fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza,
agentes para liberacdo de moldes, Oleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros
subprodutos do processo de fabricacao;

XIV- ndo conformidade: ndo cumprimento de requisito
previamente
especificado;

XV- numero de série ou lote: combinacdo distinta de letras ou
nameros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o histérico completo de
compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de produtos
acabados;

XVI- perigo: fonte potencial de dano;

XVII- politica de qualidade: totalidade das intencdes e das
diretrizes de
uma organizacao com respeito a qualidade, expressas pela geréncia executiva;

XVIII- processo especial: qualquer processo cujos resultados ndo
podem
ser completamente verificados por inspecdes e testes subsequentes;

XIX- producéo: todas as operacOes envolvidas na fabricacdo de
determinado produto, desde o recebimento dos componentes, passando pelo
processamento e embalagem, até a obtencéo do produto acabado;

XX- produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado
para uso,
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embalado e rotulado;

XXI- qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que
possibilitam a
um produto médico ou produto para diagnostico de uso in vitro atender as exigéncias de
adequacdo ao uso, incluindo seguranca e desempenho;

XXII- reclamagdo: comunicagdo por escrito, oral ou eletronica,
relativa a
ndo aceitacdo da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia
ou do desempenho de um produto;

XXIIl- registro: documento fisico ou eletrnico, que evidencia
dados, fatos, eventos especificos e resultados alcancados em relacdo ao
cumprimento de procedimentos e normas do sistema da qualidade;
(Retificado no DOU n° 98, de 25 de maio de 2022)

XXIV- registro histérico do produto: compilacdo de registros
contendo o
historico completo da producdo de um produto acabado; (Retificado no DOU n° 98, de
25 de maio de 2022)

XXV- registro historico do projeto: compilacdo de documentos
contendo o
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historico completo do projeto de um produto acabado; (Retificado no DOU n° 98, de 25
de maio de 2022)

XXVI- registro mestre do produto (RMP): compilacdo de
documentos
contendo especificagdes, instru¢cbes e procedimentos para obtencdo de um produto
acabado, bem como para a sua instalagéo, assisténcia técnica e manutencao; (Retificado
no DOU n° 98, de 25 de maio de 2022)

XXVII- retrabalho: parte ou a totalidade da operacéo de fabricacéo
destinada a corrigir a ndo conformidade de um componente, produto intermediario ou
produto acabado, de forma que este atenda as especificacdes definidas no RMP;
(Retificado no DOU n° 98, de 25 de maio de 2022)

XXVIII- revisdo de projeto: exame documentado, sistematico e
completo
realizado no decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua adequacdo ao
planejamento e aos objetivos estabelecidos; (Retificado no DOU n° 98, de 25 de maio
de 2022)

XXIX- risco: combinacdo entre probabilidade de ocorréncia e
severidade
de um dano; (Retificado no DOU n° 98, de 25 de maio de 2022)

XXX- sistema de qualidade: estrutura organizacional,
responsabilidades,
procedimentos, especificacdes, processos e recursos necessarios para gestdo da
qualidade;

XXXI- validagdo: confirmagdo por anélise e evidéncia objetiva
que os requisitos definidos para uma determinada finalidade conduzem, de
forma consistente, ao resultado esperado;

XXXII- verificacdo: confirmacdo por analise e apresentacdo de
evidéncias
objetivas de que os requisitos especificados foram cumpridos, incluindo o processo de
examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as
especificacOes estabelecidas; e

XXXIII- vida util: periodo de tempo estimado pelo fabricante em
que um
produto cumpre corretamente as funcGes para as quais foi projetado.

8 1° Os procedimentos de que trata o inciso Il do caput deste artigo
devem ser implementados eficientemente e adequados para alcangar 0s objetivos do
sistema de qualidade.

8 2° A auditoria de qualidade de que trata o inciso Il do caput deste artigo
é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigidas por esta Resolucéo.
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8 3° Com relagdo a um projeto, a validacdo de que trata o inciso XXXI
do caput deste artigo significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as
especificacbes do produto atendem as necessidades do usuario e o seu uso pretendido.

8 4° Com relagdo a um processo, a validagédo de que trata o inciso XXXI
do caput deste artigo significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o
processo produzira consistentemente um resultado que satisfaca as especificacdes
predeterminadas.

CAPITULO I
REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
Secéo |
Requisitos gerais

Aurt. 4° Cada fabricante deve estabelecer e manter um sistema de
qualidade para assegurar que os requisitos desta Resolucdo sejam atingidos e que 0s
produtos fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

Paragrafo Gnico. Como parte de suas atividades no sistema de qualidade
mencionado no caput deste artigo, cada fabricante deve:

| - estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema
de qualidade de acordo com as exigéncias desta Resolucdo; e

Il - estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais
previstos na legislacdo sanitaria vigente.

Secéo 11
Responsabilidade gerencial
Subsecéo |
Politica de qualidade

Art. 5° A geréncia executiva de cada fabricante deve estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que devem ser
mensuraveis e coerentes com a politica estabelecida.

Art. 6° A geréncia executiva deve manter a politica de qualidade em todos
0s niveis da organizacao.

Art. 7° A geréncia executiva deve assegurar que a politica de qualidade
esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

Subsecéo Il
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Organizacao e responsabilidades
Art. 8° Cada fabricante deve:

| - estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada,
representada por meio de organograma, com pessoal suficiente para assegurar que 0S
produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos desta Resolucao;

Il - estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo o
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a
independéncia necessaria para execucdo de suas responsabilidades; e

Il - estabelecer fungdes de verificacdo, providenciar recursos adequados e
designar pessoal treinado para desempenho das atividades de verificacéo.

Art. 9° A geréncia executiva de cada fabricante deve designar um
individuo da propria geréncia executiva, que, independentemente de outras fungdes, tem
autoridade e responsabilidade para:

| - assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos em conformidade com esta Resolucdo; e

Il - relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva
para revisdo e fornecer informac6es sobre a melhoria do sistema de qualidade.

Paragrafo Unico. A designacdo de que trata o caput deste artigo deve ser
documentada.

Subsecéo 111
Revisdo gerencial

Art. 10. A geréncia executiva de cada fabricante deve avaliar a adequacédo
e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com frequéncia
suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigéncias desta
Resolucdo e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade estabelecida.

Art. 11. A revisdo gerencial deve ser conduzida de acordo com 0s
procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do sistema de
qualidade devem ser documentados.

Art. 12. Devem ser considerados para revisao gerencial assuntos
relacionados a resultados de auditorias, informacdes pds-comercializa¢do, desempenho
de processo e conformidade de produto, situacdo das a¢Oes corretivas e preventivas,
mudangas que possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto,
requisitos regulamentares, entre outros.

Secéo 111
Pessoal

Art. 13. Cada fabricante deve contar com pessoal em namero suficiente
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com instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribui¢des do
cargo, de forma a assegurar que todas as atividades previstas nesta Resolucdo sejam
corretamente desempenhadas.

Art. 14, Devem ser mantidas descricbes definindo autoridade,
responsabilidade e requisitos necessarios de todo o pessoal para as diversas tarefas da
empresa.

Art. 15. Cada fabricante deve assegurar que todo o pessoal seja treinado
para executar adequadamente as tarefas a ele designadas.

8 1° O treinamento de que trata o caput deste artigo deve ser conduzido
de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que
0s colaboradores tenham compreensdo adequada de suas funcgdes regulares e dos
requisitos desta Resolucdo aplicaveis as suas funcdes.

8§ 2° Como parte do treinamento de que trata o caput deste artigo, todos
os colaboradores devem ser advertidos de defeitos em produtos que podem ocorrer como
resultado do desempenho incorreto de suas funcdes especificas.

8 3° O treinamento do pessoal deve ser documentado.

Art. 16. Cada fabricante deve assegurar que qualquer consultor que
oriente sobre métodos empregados ou controles utilizados para projeto, compras,
fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de
produtos, tenha qualifica¢bes suficientes - instrucdo, treinamento e experiéncia - para
aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado.

Art. 17. A contratagdo de consultores deve ser conduzida de acordo com
0s requisitos de controle de compras previstos nesta Resolugéo.

Secéo IV
Gerenciamento de risco

Art. 18. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo
de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida de um produto médico ou
produto para diagnéstico de uso in vitro, da concepcado a sua descontinuacéo, para:

| - identificar os perigos associados;

Il - estimar e avaliar os riscos envolvidos;

[l - controlar os riscos associados; e

IV - avaliar a efetividade dos controles estabelecidos.

Art. 19. O processo continuo de gerenciamento de risco deve incluir 0s
seguintes elementos:

| -analise;
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Il - avaliacdo;

Il - controle; e

IV - monitoramento do risco.

Art. 20. A geréncia executiva da empresa deve designar os profissionais
responsaveis, estabelecer a politica para determinacao dos critérios para aceitabilidade
do risco, bem como determinar uma revisdo periodica das atividades de gerenciamento
de risco, a fim de garantir a adequacéo e efetividade dessas atividades. Se¢do V

Controles de compras

Art. 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os componentes, materiais de fabricacéo e produtos acabados fabricados,
processados, rotulados ou embalados por terceiros, ou armazenados por estes sob
contrato, estejam em conformidade com as especificacdes.

Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que 0s servigos executados
por terceiros mencionados no caput deste artigo estejam em conformidade com as
especificacOes por ele estabelecidas.

Art. 22. Cada fabricante deve estabelecer e manter, de acordo com o
impacto na qualidade do produto final, critérios para avaliacdo de fornecedores,
especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, que devem ser
cumpridos pelos fornecedores.

Art. 23. Cada fabricante deve avaliar e selecionar potenciais fornecedores,
conforme sua capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos, mantendo
registro de fornecedores aprovados.

Paragrafo Gnico. Devem ser mantidos registros da avaliacdo dos
fornecedores, bem como de seus resultados.

Art. 24. Deve ser documentado acordo em que os fornecedores se
comprometem a notificar o fabricante de qualquer alteragdo no produto ou servigo, de
modo que o fabricante possa determinar se a alteracdo afeta a qualidade do produto
acabado.

Art. 25. Cada fabricante deve manter registros dos pedidos de compras
que descrevam claramente ou que fagcam referéncia as especificacdes, inclusive requisitos
de qualidade, para componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados ou servigos
solicitados ou contratados.

Art. 26. Cada fabricante deve revisar e aprovar os documentos de compras
antes de sua liberagéo.

Art. 27. A aprovacgao dos pedidos de compras, incluindo a data e a
assinatura manual ou eletrénica do responsavel, deve ser documentada. CAPITULO
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DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
Secéo |
Requisitos gerais

Art. 28. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
controles de documentos para assegurar que todos os documentos indicados nesta
Resolucao estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos
por todos que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

Art. 29. Cada fabricante deve designar pessoas para avaliar e aprovar
todos os documentos estabelecidos nesta Resolucédo para adequacéo antes de sua emissao.

Paragrafo Unico. A aprovacao de que trata o caput deste artigo, incluindo
data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel pela aprovacdo dos documentos,
deve ser documentada.

Art. 30. Cada fabricante deve assegurar que todos 0s documentos estejam
atualizados e disponiveis nos locais de aplicacdo e que todos os documentos
desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos do uso ndo intencional.

Art. 31. AlteracGes de especificacfes, métodos ou procedimentos relativos
ao sistema da qualidade devem ser avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas por
pessoas, cuja funcdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que executaram a
revisao e a aprovacao original.

Art. 32. Cada fabricante deve manter registros de alteracdo em
documentos que devem incluir:

| - adescricdo da alteracao;

Il - aidentificacdo dos documentos alterados;

Il - a identificacdo dos documentos afetados;

IV - a identificacdo da pessoa responsavel pela alteracdo;
V - adata de aprovacdo da alteracdo; e

VI - a data em que a alteracdo entra em vigor.

Art. 33. Deve ser mantida relacdo de documentos vigentes, de forma a
identificar a situacdo atual dos documentos e assegurar que estejam em usO apenas
documentos atuais e aprovados.

Art. 34. Todos os documentos e registros da qualidade devem ser legiveis
e guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar rapida
recuperacao.

Art. 35. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente devem
ter copia de seguranca.
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Art. 36. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo
fabricante podem ser assinalados para alertar a autoridade sanitaria competente.

Art. 37. Todos 0s documentos e registros necessarios relativos a um
produto devem ser mantidos por periodo de tempo equivalente a vida Gtil do produto,
contado a partir da data de sua distribui¢éo, ndo podendo em caso algum ser inferior a
dois anos.

Secéo Il
Registro histérico do produto
Art. 38. Cada fabricante deve manter registros historicos dos produtos.

Art. 39. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os registros historicos dos produtos sejam mantidos para cada lote ou série,
a fim de demonstrar que os produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre
do produto e com os requisitos desta Resolugéo.

Art. 40. O registro historico do produto deve incluir, ou fazer referéncia, as
seguintes informagdes:

| - data de fabricacéo;
Il - componentes utilizados;
Il - quantidade fabricada;
IV - resultados de inspecdes e testes;
V - parametros de processos especiais;
VI - quantidade liberada para distribuicao;
VIl - rotulagem;
VIII- identificacdo do numero de série ou lote de producdo; e IX - liberacdo
final de produto.
Secéao 111
Registros de inspec0es e testes

Art. 41. Cada fabricante deve manter registro dos resultados das inspecoes
e dos testes estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de
qualidade criticos do produto.

Art. 42. Os registros das inspecodes e dos testes estabelecidos devem
incluir os critérios de aceitacdo, os resultados, 0 equipamento/instrumento usado e a data
e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.
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CAPITULO IV
CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
Secao |
Controle de projeto

Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
controle do projeto do produto, a fim de assegurar que os requisitos especificados para o
projeto sejam obedecidos.

Art. 44. Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam
ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas
responsaveis por cada atividade.

8 1° Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer
interacdo entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham alguma
interface com o projeto.

8 2° Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados,
atualizados e aprovados, a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

Art. 45. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua
intencdo de uso, incluindo as necessidades do usuério e paciente, e 0s requisitos legais e
regulamentares aplicaveis.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo
devem incluir um mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou
conflituosos sejam identificados e tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados,
avaliados e aprovados por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovacao dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura
manual ou eletrénica do responsavel pela aprovacgdo, deve ser documentada.

Art. 48. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a
verificacdo de projeto do produto.

8 1° A verificacdo de projeto deve ser executada por pessoa designada e
deve assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam aos dados de entrada.

8 2° Os resultados da verificacdo de projeto, incluindo a identificacdo do
projeto verificado, os métodos de verificagcdo, a data e 0 nome da pessoa encarregada da
verificacdo, devem ser documentados no registro historico do projeto.
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Art. 49. Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de
projeto, de maneira a permitir a avaliagdo da conformidade do projeto aos requisitos
estabelecidos como dados de entrada.

8 1° Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos
dados de entrada, incluir os critérios de aceitacdo e identificar as caracteristicas de projeto
que sdo essenciais para o uso pretendido do produto.

8§ 2° Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e
aprovados antes de sua liberagéo.

Art. 50. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
garantir que as avaliagOes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e
documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo
devem garantir que representantes de todas as funcfes diretamente relacionadas a etapa
do projeto que esteja sendo revisada, assim como individuos de areas relacionadas e
especialistas necessarios estejam envolvidos.

Art. 51. Os resultados da revisdo de projeto devem ser documentados no
registro histérico do projeto.

Art. 52. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em especificacdes de
producao.

Art. 53. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para
validar o projeto do produto.

Art. 54. A validacdo de projeto deve ser realizada sob condicdes
operacionais pré-determinadas, na producéo inicial de lotes ou unidade.

Art. 55. A validacdo de projeto deve garantir que o produto atenda as
necessidades do usuario e a indicacdo de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em
condigdes reais ou simuladas de uso.

Art. 56. A validacdo de projeto deve incluir a validacao de software,
quando apropriado.

Art. 57. Os resultados da validacao de projeto, incluindo identificagéo,
métodos, data e assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis, devem ser
documentados no registro historico do projeto.

Art. 58. Na validacéo de projeto, devem ser realizados estudos de
estabilidade sempre que aplicavel.

Art. 59. Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a
producdo apenas quando estiver aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo
fabricante.
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8 1° As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem
revisar todos os registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de garantir
que este esteja completo e que o projeto final esteja compativel com os planos aprovados,
antes de sua liberagéo.

8 2° A liberagéo de que trata o caput deste artigo, deve ser documentada,
incluindo data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

Art. 60. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a
identificacdo, documentacéo, validacdo, revisdo e aprovacao das alteracdes de projeto
antes de sua implementacéo, incluindo uma avaliagdo dos riscos dentro do processo de
gerenciamento de riscos.

Art. 61. Cada fabricante deve estabelecer e manter um registro histérico
de projeto para cada produto.

Paragrafo unico. O registro histérico de projeto deve conter ou fazer
referéncia a todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido
de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos desta resolucao.

Secéo Il
Registro mestre do produto (RMP)

Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres dos produtos (RMPs).

Art. 63. O RMP para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia
as seguintes informacoes: (Retificado no DOU n° 98, de 25 de maio de 2022)

| - especificagdes do produto, incluindo os respectivos desenhos,
composicao, formulacéo, especificacdes dos componentes, especifica¢des do projeto do
software e seus codigos fonte;

Il - especificacdes do processo de producdo, incluindo especificacbes de
infraestrutura, equipamentos, métodos e instrucbes de producdo e especificaches
ambientais de producéo;

Il - especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e
processos utilizados;

IV - procedimentos de inspecao e testes, com 0s respectivos critérios de
aceitacéo; e

V - métodos e procedimentos de instalagdo, manutencéo e assisténcia
técnica.

CAPITULO V
CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
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Secéo |
Requisitos gerais

Art. 64. Cada fabricante deve projetar, conduzir, controlar e monitorar
todos os processos de producdo, a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade
com suas especificacoes.

Art. 65. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
controle de processo que descrevam os controles de processo necessarios para garantir
conformidade as especificacbes do produto.

Paragrafo unico. Os controles de processos devem ser estabelecidos em
qualquer etapa em que puder ocorrer desvio nas especificagbes do produto, como
resultado do processo de fabricacao.

Art. 66. Os controles de processo devem incluir:

| - instrucdes documentadas, procedimentos padrdes de operacao e
métodos que definam e controlem a forma de producéo, instalacdo e manutencéo;

Il - monitoramento e controle dos parametros de processo;

Il - conformidade com normas técnicas, padrdes ou codigos de referéncia;

IV - instrucdes para liberacdo de inicio de processo.

Art. 67. As instalacGes da empresa devem ser adequadamente projetadas
para:

| - assegurar fluxo adequado de pessoas;
Il - propiciar o desempenho de todas as operagoes; e

Il - prevenir trocas ou contaminacdo dos componentes, materiais de
fabricacdo, produtos intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses
materiais.

Art. 68. Cada fabricante deve prover condi¢des ambientais adequadas as
operacdes de producdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou outros efeitos adversos
sobre o produto.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto
funcionamento dos sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado,
mantendo-se 0s registros correspondentes.

Art. 69. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
limpeza e sanitizacdo adequados, bem como uma programacao que satisfaca as exigéncias
das especifica¢des do processo de fabricacéo.

Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido
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compreenda os procedimentos de limpeza e sanitizag&o.

Art. 70. Cada fabricante deve assegurar que o0 pessoal que esteja em
contato com o produto ou com seu ambiente esteja limpo, saudavel e vestido
adequadamente para a atividade a ser desempenhada.

Art. 71. Qualquer pessoa que, por meio de exame medico ou por
observacao de supervisores, aparente estar em uma condicdo de saude que possa afetar o
produto, deve ser afastada das operagdes até que a condi¢do de saude seja considerada
adequada.

Paragrafo Unico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos
supervisores quando estiver em condicdo de saude que possa afetar o produto.

Art. 72. Cada fabricante deve limitar o consumo de alimentos e bebidas a
locais especificos de forma a ndo afetar as &reas de producéo.

Art. 73. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
evitar a contaminagao de equipamentos, componentes, materiais de fabricacéo, produtos
intermediarios e acabados por materiais de limpeza e desinfeccdo, incluindo substancias
perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricacgéo.

Art. 74. Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve
ser garantido que, sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes nao
afetem a qualidade do produto.

Art. 75. O tratamento e destinacdo do lixo, efluentes quimicos e
subprodutos deve ocorrer de acordo com as legislacBes vigentes aplicaveis.

Art. 76. Normas de seguranca biologica devem ser observadas nos casos
em que houver risco bioldgico.

Art. 77. Cada fabricante deve assegurar 0 cumprimento as normas
aplicaveis relacionadas a saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de
protecdo individual, que sejam compativeis com os processos de trabalho realizados.

Art. 78. Cada fabricante deve assegurar que todos 0s equipamentos utilizados
no processo de fabricacdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados,
construidos e instalados para facilitar a manutencdo, os ajustes, a limpeza e o uso.

Art. 79. Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para
manutencdo, ajustes e, quando necessario, limpeza do equipamento, para garantir que
todas as especificacdes de fabricacdo sejam alcancadas.

Paragrafo Unico. O programa de manutencédo deve estar em local de facil
acesso ao pessoal encarregado da manutencéo e do uso do equipamento.

Art. 80. As atividades de manutencao devem ser registradas, com a data
de realizacdo e a identificacdo das pessoas encarregadas.

Art. 81. Cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerancias
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aceitveis ou limitacBes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do
equipamento que necessite de ajustes periodicos, ou estejam facilmente disponiveis ao
pessoal encarregado desses ajustes.

Art. 82. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o
uso e a remocao de materiais de fabricacdo, para garantir que estes materiais sejam
removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que ndo afete
adversamente a qualidade do produto.

Art. 83. Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com 0s
procedimentos e parametros estabelecidos para assegurar conformidade as
especificacoes.

Paragrafo Unico. Os parametros criticos dos processos especiais devem ser
monitorados e registrados no registro historico de produto. Secéo |1

Controles de embalagem, rotulagem e instrucées de uso

Art. 84. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para a
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteracdo, dano ou
contaminagdo durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e
distribuicéo.

Art. 85. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para

garantir a integridade e evitar mistura acidental de rétulos, instrucdes de uso, materiais de
embalagem ou etiquetas identificadoras.

Art. 86. Cada fabricante deve assegurar que os rotulos sejam projetados,
impressos e, quando for o caso, aplicados de forma que permanecam legiveis e aderidos
ao produto durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio € uso.

Art. 87. Os rotulos e as instrucbes de uso ndo devem ser liberados para uso
até que pessoa autorizada tenha examinado sua conformidade quanto as informacdes
contidas nos mesmos.

8§ 1° A aprovacao dos rotulos e das instrucdes de uso deve ser
documentada no registro histdrico do produto, incluindo data, nome e assinatura manual
ou eletrénica do responsavel.

8 2° No caso de importadores, a documentacdo da aprovacao de que trata
0 § 1° deste artigo pode ser registrada em documento proprio em substitui¢do ao registro
histdrico de produto.

Secéo 111
Inspecéo e testes

Art. 88. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
inspecéo, testes, ou outros meios de verificacdo, de forma a assegurar a conformidade aos
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricacao.
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Art. 89. A conformidade aos requisitos especificados deve ser avaliada no
recebimento de componentes e materiais de fabricagdo, assim como, nas etapas
intermediarias de producdo e na aceitacao final do produto acabado.

8 1° Os resultados das atividades de que trata o caput deste artigo devem
ser documentados, incluindo sua concluséo - aceitacdo ou rejeicao.

8 2° A autoridade e a responsabilidade para realizacdo das atividades de
que trata o caput deste artigo devem ser definidas pelo fabricante.

Art. 90. Os componentes e materiais de fabricacdo recebidos, assim como
componentes, produtos intermediarios e produtos devolvidos, ndo devem ser usados ou
processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos.

Art. 91. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
retencdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos
devolvidos, até que inspecdes, testes, ou outras verificagdes estabelecidas, tenham sido
realizados e documentadas.

Art. 92. Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as
atividades especificadas no RMP tenham sido completadas e a documentacéo e os dados
associados tenham sido revistos, por pessoa designada, para garantir que todos os critérios
de aceitacdo tenham sido atendidos.

Paragrafo dnico. A liberagdo dos produtos acabados deve ser
documentada, incluindo a data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

Secéo IV
Equipamentos de medigao e testes

Art. 93. Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de
medicédo e testes, incluindo equipamento mecanico, automatizado ou eletronico, seja
adequado para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados validos.

Art. 94. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
garantir que os equipamentos de medicdo e testes sejam rotineiramente calibrados,
inspecionados e controlados.

Art. 95. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
calibracdo que incluam orientacGes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim
como prescrigdes para agdes corretivas, quando os limites de precisdo e exatiddo nao
forem alcancados.

Art. 96. A calibracéo deve ser executada por pessoal que tenha instrucéo,
treinamento, pratica e experiéncia necessarios.

Art. 97. Os equipamentos de medicéo e testes devem ser identificados de
forma a possibilitar que a situacdo da calibracdo seja determinada.

Art. 98. Cada fabricante deve estabelecer e manter padrdes de calibracéo
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para os equipamentos de medigdo que sejam rastreaveis aos padrdes oficiais nacionais ou
internacionais.

Paragrafo Unico. Quando ndo houver padrdo de calibracéo aplicavel
disponivel, o fabricante deve estabelecer e manter um padréo proprio.

Art. 99. Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das
datas de calibracdo, das mensurac@es obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e
da data seguinte para esta operacéo.

8 1° Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos
pelo fabricante.

8 2° Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar
disponiveis para o pessoal que utiliza 0 equipamento e para 0s responsaveis pela sua
calibracéo.

Art. 100. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que 0 manuseio, a preservacao e a guarda de equipamentos de teste, inspecao e
medicdo sejam feitos de forma a preservar sua precisdo e adequagao ao uso.

Art. 101. Cada fabricante deve proteger as instalagcdes e 0s equipamentos
de inspecdo, teste e medicdo, incluindo hardware e software de teste, de ajustes que
possam invalidar a calibracéo.

Art. 102. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o
impacto dos resultados de medic¢Oes anteriores quando constatar ndo conformidades no
equipamento de medicao e teste, e o resultado desta avaliacdo deve ser documentado.

Secéo V
Validacéo

Art. 103. Os processos especiais devem ser validados de acordo com
protocolos previamente estabelecidos e os resultados das validagdes, incluindo a data e
identificacdo do responsavel por sua aprovacdo, devem ser registrados.

Art. 104. Os métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo
ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam
afetar adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser
validados.

Art. 105. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar
periodicamente seus processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao
processo ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares
validados e, quando aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagao.

Art. 106. Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de
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mudancgas com o objetivo de controlar as alteragcdes em sistemas auxiliares, softwares,
equipamentos, processos, métodos ou outras alteracbes que possam influenciar a
qualidade dos produtos, incluindo uma avaliacdo dos riscos dentro do processo de
gerenciamento de riscos.

8 1° O procedimento de que trata o caput deste artigo deve descrever as
acOes a serem adotadas, incluindo, quando couber, a necessidade de requalificagdo ou
revalidacao.

8 2° As mudancgas mencionadas no caput deste artigo devem ser
formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes da implementacao.

CAPITULO VI
MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
Secéo |
Manuseio

Art. 107. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos que
afetem componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos
acabados e amostras para controle de qualidade, ndo ocorram durante qualquer etapa do
manuseio.

Art. 108. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
identificar a conformidade de componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermediarios e produtos acabados, de forma a assegurar que somente aqueles
devidamente aprovados sejam utilizados ou distribuidos.

Art. 109. Os procedimentos citados no art. 107 e art. 108 desta Resolucéo
devem assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios ou
produtos acabados:

| - ndo sejam utilizados ou distribuidos, quando a qualidade ou a condigdo
de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo;

Il - mais préximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em
primeiro lugar; e

Il - ndo sejam distribuidos ou utilizados, com prazo de validade expirado.
Secéo 11
Armazenamento e distribuicdo

Art. 110. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
identificacdo de componentes, materiais de fabricacéo, produtos intermediarios, produtos
acabados e amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversdes (trocas)
durante o armazenamento.
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Art.  111. Os componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermediarios, produtos acabados e as amostras para controle de qualidade devem ser
armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo em que permane¢am armazenados.

Art. 112. Cada fabricante deve manter registros de distribuicéo, que
incluam ou que fagam referéncia:

| - ao nome e enderego do consignatario;

Il - &identificacdo e quantidade de produtos expedidos, com data de
expedicdo; e

1l - a qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.
Secéo 111
Identificacéo, rastreabilidade e ndo conformidades

Art. 113. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a
identificacdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e
produtos acabados durante todas as fases de armazenamento, producdo, distribuicdo e
instalacdo para evitar confusdo e para assegurar o correto atendimento dos pedidos.

Art. 114. Cada fabricante deve identificar cada unidade, lote ou partida de
produtos com um numero de série ou lote e essa identificacdo deve ser inserida no registro
histérico do produto.

Paragrafo Gnico. No caso de distribuidores, armazenadores e
importadores, a identificacdo de que trata o caput deste artigo pode ser registrada em
documento proprio em substituicdo ao registro histdrico de produto.

Art. 115. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos
acabados e produtos devolvidos, que ndo estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos, ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo
devem conter prescri¢cOes para a identificacdo, documentacédo, avaliagéo, segregacéo e
disposicédo acerca de componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e
produtos acabados ndo conformes.

Art. 116. A avaliacdo de componentes, materiais de fabricacdo, produtos
intermediarios e produtos acabados ndo conformes deve incluir a necessidade de
investigacdo e notificacdo das pessoas e/ou organizagbes envolvidas na néo
conformidade.

Paragrafo Unico. Os resultados das avaliagdes e eventuais investigacdes de
que trata o caput deste artigo devem ser registrados.

Art. 117. Devem ser definidas a responsabilidade pela reviséo e a
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autoridade para disposi¢do acerca de componentes, materiais de fabricagdo, produtos
intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes.

Art. 118. O processo de revisao e disposicdo de componentes, materiais de
fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos nao
conformes deve estar descrito em procedimento estabelecido.

8 1° A disposicao dos produtos mencionados no caput deste artigo deve
ser documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou
eletronica do(s) responsavel(is) pela disposicao.

8 2° Em caso de autorizacdo de uso dos produtos mencionados
no caput deste artigo, a decis@o deve ser baseada em avaliacdo de risco tecnicamente
justificavel.

Art. 119. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o
retrabalho, a reinspecao e a reavaliacdo dos produtos intermediarios ou acabados apds o
retrabalho, para assegurar que satisfagam suas especifica¢des originais.

Paréagrafo Unico. As atividades relacionadas a retrabalho e reavaliacdo dos
produtos de que trata o caput deste artigo, incluindo problemas provenientes do
retrabalho, devem ser documentadas no registro historico de produto.

CAPITULO VII
AQOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
Secéo |
Requisitos gerais
Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para:

I- analisar processos, operacdes de trabalho, relatérios de
auditoria de
qualidade, registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamacdes, produtos
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade, de forma a identificar causas existentes
e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da
qualidade;

lI- investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao
produto,
processo ou sistema da qualidade;

Il- identificar e executar as a¢Oes necessarias para prevenir a
ocorréncia,
corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo conformidades;
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IV- verificar ou validar a efetividade da acdo corretiva e garantir
que esta
ndo afeta adversamente o produto;

V- registrar as atividades relacionadas as acdes corretivas e
preventivas;

VI- assegurar que informacdes acerca de problemas de qualidade
ou produtos ndo conformes sejam devidamente disseminadas aqueles
diretamente envolvidos na manutencdo da qualidade do produto ou na
prevencado de ocorréncia de tais problemas;

VII- submeter informacOes relevantes acerca de problemas de
qualidade
identificados e das acGes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento
e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel; e

VIII- determinar o recolhimento de produtos e outras acbes de
campo que
forem pertinentes no caso de produtos ja distribuidos.

8§ 1° A andlise de que trata o inciso | deste artigo deve se basear em
técnica estatistica valida para detec¢do de problemas de qualidade recorrentes, quando
aplicavel.

8§ 2° Para atendimento ao disposto no inciso 1V deste artigo, qualquer
alteracdo realizada, quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de
alteracdes e protocolos de validagéo estabelecidos.

Secéo 11
Gerenciamento de reclamagdes

Art. 121. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
receber, examinar, avaliar, investigar e arquivar reclamagdes, assegurando que:

| - reclamacgOes sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas,
investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada;

Il - reclamacOes sejam notificadas a autoridade sanitaria competente,
quando aplicavel;

Il - reclamac®es sejam examinadas para verificar se € necessario conduzir
uma investigacao;

IV - todas as reclamacdes envolvendo a possivel ndo conformidade do
produto sejam examinadas, avaliadas e investigadas;
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V - registros sejam mantidos, quando for conduzida uma investigagéo,
contendo as seguintes informacdes:

a) nome do produto;

b) data do recebimento da reclamacéo;

c) qualquer numero de controle utilizado;

d) nome, endereco e telefone do reclamante;

e) natureza da reclamacéo; e

f) data e resultados da investigacédo incluindo a¢cdes tomadas.

8 1° Quando nédo for conduzida a investigacédo citada no inciso Il deste
artigo, a unidade deve registrar o0 motivo pelo qual a investigacdo nao foi realizada e o
nome dos responsaveis pela decisdo de ndo investigar.

8 2° Quando qualquer reclamagéo de que trata o inciso 1V deste artigo for
relativa a ébito, lesdo ou ameaca a salide publica, esta deve ser imediatamente examinada,
avaliada e investigada.

Secéo 111
Auditoria da qualidade

Art. 122. Cada fabricante deve conduzir e documentar auditorias de
qualidade para avaliar a conformidade do sistema da qualidade com os requisitos
estabelecidos.

Art. 123. As auditorias de qualidade devem ser conduzidas por pessoas
comprovadamente treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria
estabelecidos. mas que ndo tenham responsabilidade direta pelas matérias que estdo
sendo objeto da auditoria.

Paragrafo unico. Os responsaveis pela conducdo da auditoria de qualidade
ndo podem ter responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

Art. 124. Os responsaveis pelas areas auditadas devem ser notificados
acerca de ndo conformidades identificadas.

CAPITULO VIII
INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

Art. 125. Cada fabricante deve estabelecer e manter instrugdes e
procedimentos adequados para a correta instalagcdo dos produtos.

Art. 126. No momento da instalagcéo do produto, pelo fabricante ou pelo
seu representante autorizado, deve ser verificado se o produto funciona conforme critérios
estabelecidos.
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Paragrafo Unico. Os resultados da verificacdo de que trata o caput deste
artigo devem ser registrados.

Art. 127. Cada fabricante deve assegurar que as instrucoes de instalagéo e
os procedimentos sejam distribuidos juntamente com o produto, ou que de outra forma
estejam disponiveis para o responsavel pela instalacdo do produto.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar gque os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou
seu representante satisfacam as especificacdes.

Art. 129. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que contenham:

| -0 produto objeto do servico;

Il - 0 nimero de controle utilizado;

Il - a data da realizacéo do servigo;

IV - a identificacdo do prestador do servico;

V - adescricdo do servigo realizado; e

VI - os resultados das inspeces e testes para aprovagdo do servico.

Art. 130. Cada fabricante deve analisar periodicamente os registros de
assisténcia técnica.

Paragrafo Gnico. Nos casos em que a analise de que trata o caput deste
artigo identificar tendéncias de falha, que representem perigo, ou registros envolvendo
Obito ou lesdo grave, deve ser iniciada acdo corretiva/preventiva segundo 0s requisitos
desta Resolucéo.

CAPITULO IX
TECNICAS ESTATISTICAS

Art. 131. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
identificar técnicas estatisticas validas para verificar o desempenho do sistema da
qualidade e a capacidade do processo em atender as especificagdes estabelecidas.

Art. 132. Planos de amostragem devem ser formalizados por escrito e
baseados em ldgica estatistica valida.

Art. 133. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam
revisados regularmente.

Art. 134. A reviséo dos planos de amostragem deve considerar a
ocorréncia de ndo conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade,
reclamagdes e outros indicadores.
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CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Art. 135. A documentagdo que comprova o atendimento aos requisitos
dispostos nesta Resolucéo deve estar disponivel sempre que solicitada pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria.

Art. 136. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucao

constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 137. Ficam revogadas:

I- a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de margo de
2013, publicada no Diario Oficial da Unido n° 61, de 1° de abril de 2013, Segdo 1,
pag. 75; e

lI- a Instrucdo Normativa - IN n° 8, de 26 de dezembro de 2013,
publicada

no Diario Oficial da Unido n° 252, de 30 de dezembro de 2013, Secdo 1, pag. 758.

Art. 138. Esta Resolucdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 546, DE 30 DE AGOSTO DE 2021
(Publicada no DOU n° 165, de 31 de agosto de 2021)

Dispbe sobre o0s requisitos essenciais de
seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos
para saude

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuicGes que Ihe confere o art. 15, 111 e 1V, aliado ao art. 7°, 1l e IV da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucédo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucédo dispGe sobre o0s requisitos essenciais de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos para saude e internaliza a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n° 72/98.

Art. 2° Os produtos para saude devem atender aos requisitos essenciais de
seguranca e eficacia previstos nesta Resolucéo.

Paragrafo Unico. Os produtos para saude de que trata esta Resolucdo sao
os produtos definidos como “correlatos” pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
excetuando-se os produtos para diagnostico de uso in vitro.

Art. 3° Os requisitos presentes nesta Resolucdo devem ser cumpridos
pelos fabricantes e importadores em seus produtos.

Art. 4° A verificacdo da conformidade dos produtos para saude aos
requisitos essenciais é realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasiao da inspecdo
das Boas Praticas de Fabricacao, do registro dos produtos na ANVISA ou da fiscaliza¢do sanitaria
dos produtos.

Art. 5° O cumprimento dos artigos 6° e 9° desta Resolucéo deve basear-se
em dados clinicos, particularmente quando tratar-se de produtos para satde das classes Il ou IV,
segundo a classificacao de risco destes produtos presente na Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
185 de 22 de outubro de 2001 ou outra que vier a Ihe substituir.

Parégrafo unico. A adequacéo dos dados clinicos deve basear-se nas
seguintes informagdes:

| - compilacdo da bibliografia cientifica de publicagbes indexadas relativas
a pesquisas clinicas, sobre o uso proposto do produto para saude, e quando for o caso, relatério
escrito contendo uma avaliagdo critica desta bibliografia; ou
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Il - resultados e conclusfes de uma pesquisa clinica especificamente
desenvolvida para o produto para saude.

CAPITULO 11
DISPOSICOES GERAIS

Art. 6° Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de
forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a segurancga dos pacientes, nem a seguranca
e salde dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condicdes e
finalidades previstas.

Paragrafo Unico. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em
relacdo ao beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com
a protecdo a salde e a seguranca das pessoas.

Art. 7°. As solugdes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricagéo
dos produtos para saide devem ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia.

Art. 8° Ao selecionar as solugfes mais adequadas, o fabricante aplicara os
seguintes principios, na seguinte ordem:

| - eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranga inerente
ao projeto e a fabricacdo);

Il - adotar as medidas de protecdo oportunas, incluindo alarmes, quando
forem necessarios, frente aos riscos que nao se puder eliminar; e

Il - informar aos operadores dos riscos residuais devido a incompleta
eficacia das medidas de protecdo adotadas.

Art. 9° Os produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido
pelo fabricante e executar suas funcdes conforme especificadas pelo fabricante.

Art. 10. As caracteristicas e desempenho dos produtos para satde ndo
devem alterar-se em tal grau que possam comprometer o estado clinico e seguranca dos pacientes
ou consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de validade
previsto pelo fabricante e em condi¢des normais de uso.

Art. 11. Os produtos para saide devem ser projetados, fabricados e
embalados de forma que suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizacdo prevista, ndo
sejam alterados durante o armazenamento e transporte, considerando as instrucdes e dados
fornecidos pelo fabricante.

Art. 12. Qualquer efeito secundario indesejavel devera constituir risco
aceitavel em relacdo ao desempenho atribuido.

CAPITULO Il
PROJETO E FABRICACAO
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Secéo |
Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

Art. 13. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de
forma que sejam garantidas as caracteristicas e desempenho mencionados no art. 6°, com especial
atencéo a:

| - selecdo dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e,
quando for o caso, a inflamabilidade; e

Il - compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e 0s
tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do produto
meédico.

Art. 14. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e
embalados de forma que seja minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para
as pessoas que participem do transporte, armazenamento e uso, assim como para 0s pacientes,
considerando a finalidade prevista do produto.

Paragrafo unico. Especial atencdo deve ser prestada aos tecidos expostos
e a duracéo e frequéncia da exposigéo.

Art. 15. Os produtos para satude devem ser projetados e fabricados de modo a que
possam ser usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases com 0s quais
entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos habituais.

Paragrafo Unico. No caso em que os produtos para satde se destinem a
administracdo de medicamentos, estes produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de que tratam as disposicdes e restricdes que regem tais
produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente a finalidade a que sejam destinados.

Art. 16. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de
forma que sejam reduzidos ao minimo os riscos que derivem das substancias deles desprendidas.
Secéo 11
Infeccéo e Contaminagéo Microbiana
Art. 17. Os produtos para saude e seus processos de fabricacdo devem ser

projetados de forma a que se elimine ou reduza o risco de infec¢do para o paciente ou consumidor,
operador ou terceiros envolvidos.

Art. 18. Os tecidos de origem animal devem proceder de animais que
tenham sido submetidos a controles e acompanhamento veterinério adequados, em funcéo do uso
a que se destinam estes tecidos.

Art. 19. Os tecidos, celulas e substancias de origem animal seréo
transformados, conservados, analisados e manipulados de forma que oferecam as maximas
garantias de seguranca.

Art. 20. Devem ser utilizados métodos reconhecidos de eliminagéo ou
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inativacdo viral durante o processo de fabricacdo que oferecam garantias contra virus e outros
agentes transmissiveis

Art. 21. Os produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser
projetados, fabricados e embalados em embalagem néo reutilizavel ou segundo procedimentos
apropriados, de maneira que estejam estéreis no momento de sua comercializacdo e que
mantenham esta qualidade nas condi¢cfes previstas de armazenamento e transporte, até que a
embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta.

Art. 22. Produtos para saude fornecidos em estado estéril devem ser
fabricados e esterilizados por métodos apropriados e validados.

Art. 23. Os produtos para saude que devem ser esterilizados devem ser
fabricados em condicGes adequadamente controladas como, por exemplo, as relativas ao meio
ambiente.

Art. 24. Os sistemas de embalagem destinados a produtos para satde ndo
estéreis devem conservar o produto sem deterioragdo no estado de limpeza previsto e, se o produto
precisar ser esterilizado antes de seu uso, devera ser minimizado o risco de contaminacao
microbiana.

Paragrafo unico. O sistema de embalagem deve ser adequado em funcgéo
do método de esterilizacdo indicado pelo fabricante.

Art. 25. A embalagem ou rotulagem dos produtos para satde deve
permitir que se distingam claramente e a simples vista os produtos idénticos ou similares em suas

formas de apresentacdo, estéril e ndo estéril. Secado 111
Propriedades Relativas a Fabricagdo e ao Meio Ambiente

Art. 26. Quando um produto para salde se destinar a uso em combinacéao
com outros produtos ou equipamentos, a combinagéo, incluindo o sistema de conex&o deve ser
segura e ndo alterar o desempenho previsto.

Paragrafo Unico. Quaisquer restricdes ao uso devem ser indicadas nos
rotulos ou nas instrucdes de uso.

Art. 27. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
forma que eliminem ou reduzam:

| - o0sriscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a
relacdo volume/presséo, a dimenséo, e, se for o caso, ergonémicas;

Il - os riscos vinculados com as condigdes do meio ambiente
razoavelmente previsiveis, tais como 0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas,
descargas eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variagdes de presséo e de aceleracao;

Il - os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados
normalmente para diagnostico ou terapia; e

IV - 0s riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencéo ou
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calibracdo, do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de algum
mecanismo ou controle.

Art. 28. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
forma que em condic¢Ges normais de uso se minimizem os riscos de incéndio ou de explosao.

Paragrafo unico. Particular atencdo deve ser dada aos produtos que
estejam expostos a substancias ou gases inflamaveis ou capazes de favorecer a combustéo.

Secéo IV
Produtos com Funcéo de Medicéo

Art. 29. Os produtos para saude com funcdo de medicdo devem ser
projetados e fabricados de modo que proporcionem uma suficiente estabilidade e precisdo da
medicao dentro dos limites adequados a finalidade do produto.

Paragrafo Unico. Os limites de precisao serdo indicados pelo fabricante.

Art. 30. A escala de medida, de controle e de visualizacdo devem ser
projetadas facilitando sua leitura, tendo em vista a finalidade do produto.

Secéo V
Protecdo Contra Radiagdes

Art. 31. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
modo que se reduza ao minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposi¢do dos
pacientes, operadores e outras pessoas as radiacdes, sem que isto limite a aplicacdo dos niveis
adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnosticos.

Subsecao |
Radiacéo Intencional

Art. 32. Quando os produtos para saude forem projetados para emitir
niveis perigosos de radiacdo necessarios para um propésito médico terapéutico e/ou diagnostico
especifico, cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissoes, estas terdo que
ser controladas pelo operador.

Paragrafo Unico. os produtos especificados no caput desse artigo deverao
ser projetados e fabricados de forma que seja assegurada a repetibilidade e tolerancia dos
parametros variaveis pertinentes.

Art. 33. Quando os produtos para saude forem destinados a emitir
radiacBes potencialmente perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com

indicadores visuais e/ou sonoros que sinalizem a emissdo da radiacdo. Subsecéo 11
Radiacao Né&o Intencional

Art. 34. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
modo que se reduza ao minimo possivel a exposicdo de pacientes, de operadores e outras pessoas
a emissao de radia¢fes ndo intencionais, parasitas ou dispersas.
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Subsecéo 111
Instrucdes de Uso

Art. 35. As instrucfes de uso dos produtos para saude que emitam
radiacGes devem incluir informacdo detalhada sobre as caracteristicas da radiagdo emitida, o0s
meios de protecdo do paciente e do operador e as formas de evitar manipulacdes erréneas e de
eliminar os riscos derivados da instalag&o.

Subsecdo IV
Radiacdes lonizantes

Art. 36. Os produtos para saude que emitem radia¢Bes ionizantes devem
ser projetados e fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade
das radiacdes emitidas, em funcéo do objetivo que se busca.

Art. 37. Os produtos para saude que emitem radiacGes ionizantes para o
diagnostico radioldgico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa qualidade de
imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que se busca, com uma exposicao
minima do paciente e do operador as radiacoes.

Art. 38. Os produtos para saude que emitem radiacGes ionizantes
destinadas a radioterapia devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilancia
e um controle confiavel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do tipo de
radiacgéo.

Secéo VI
Requisitos para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de Energia
Art. 39. Os produtos para satde que incorporem sistemas eletrénicos

programaveis devem ser projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabilidade e
eficacia destes sistemas, em consonancia com a utilizacdo a que se destinam.

Paragrafo Unico. No caso de condicBes de primeiro defeito no sistema,
deverdo prever-se 0s meios para poder eliminar ou reduzir, na medida do possivel, 0s riscos
consequentes.

Art. 40. Os produtos para saude que possuam uma fonte de energia
interna da qual dependa a seguranca dos pacientes devem estar providos de meios que permitam
determinar o estado da fonte de energia.

Art. 41. Os produtos para saude conectados a uma fonte de energia
externa da qual dependa a seguranca dos pacientes, deverdo incluir um sistema de alarme que
indique qualquer falha da fonte de energia.

Art. 42. Os produtos para salude destinados a monitorar um ou mais
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parametros clinicos de um paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para alertar
0 operador de situacfes que podem provocar condicGes de risco ou agravar o estado de saude do
paciente.

Art. 43. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de
modo a minimizar os riscos de geracdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a

operacdo de outros produtos em sua vizinhanca. Subsecéo |
Protecdo contra riscos elétricos

Art. 44. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de
forma que, quando forem corretamente instalados e usados em condigdes normais ou em condigéo
de primeiro defeito, se eliminem os riscos de choques elétricos acidentais.

Subsecao Il
Protecdo contra riscos mecanicos e térmicos

Art. 45. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
modo que 0s pacientes ou operadores estejam protegidos de riscos mecanicos provenientes de,
por exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas maveis.

Art. 46. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de
modo que os riscos derivados de vibrag¢6es produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo
possivel, considerando o progresso tecnologico e a disponibilidade de meios para reducdo das
vibracOes, especialmente em sua origem, salvo se as vibracbes fazem parte das especificacdes
previstas para o produto.

Art. 47. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de
modo que os riscos derivados da emissdo de ruidos se reduza ao minimo possivel, considerando
0 progresso tecnologico e a disponibilidade de meios para reducdo dos ruidos, especialmente em
sua origem, salvo se os ruidos fazem parte do desempenho previsto.

Art. 48. Os terminais e conectores de produtos para salde para energia
elétrica, hidraulica, pneumatica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, devem
ser projetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel.

Art. 49. As partes acessiveis dos produtos para saude (excluindo-se as partes ou zonas
destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e seu entorno, ndo podem
alcancar temperaturas que representem perigo em condi¢fes normais de uso.

Subsecéo 111

Protecdo contra riscos que podem apresentar para o paciente as fontes de energia ou
administracao de substancias

Art. 50. O projeto e a fabricacdo dos produtos para satde destinados a
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fornecer energia ou substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo possa ser
regulado e mantido com precisdo suficiente para garantir a seguranca do paciente e do operador.

Art. 51. O produto para saude deve estar provido de meios que permitam
impedir e/ou indicar qualquer incorrecdo no débito de energia ou substancia, quando dela puder
se derivar algum perigo.

Art. 52. Os produtos para salde devem estar dotados de meios adequados
para impedir a liberacéo acidental de niveis perigosos de energia e/ou de substancias.

Art. 53. A funcgéo dos controles e indicadores deverdo estar indicadas
claramente nos produtos para saude.

Paragrafo Gnico. No caso de um produto para salde estar acompanhado
de instrucBes necessarias para seu uso ou indicacdes de controle ou regulagem mediante um
sistema visual, tais informacGes devem ser compreensiveis para o operador, e se for o caso, para
o paciente ou consumidor. CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 54. O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolucéo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 55. Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 6 de
abril de 2001, publicada no Diério Oficial da Unido n° 70, de 10 de abril de 2001, Secdo 1, pag.
28.

Art. 56. Esta Resolucéo entra em vigor em 1° de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES




