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As novas regras de
seguranca e desempenho
para dispositivos meédicos

No inicio de marco deste ano, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa) publicou as novas regras de seguranca e desempenho aplicaveis

aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnésticoin |
vitro (IVD). E a nova Resolu¢@o RDC n. 848/2024. - > Link 2D |

Importante ressaltar que a nova resolucdo complementa a Resolucao
RDC n. 751/2022, que, por sua vez, dispoe sobre a classificacdo de risco,
os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-848-de-6-de-marco-de-2024-547032236

Contextualizacao
Recapitulacao da Resolucdo RDC n. 751/2022

Definicdo de Dispositivos Médicos

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, IVD, software, material ou outro
artigo destinado ao uso - isolado ou conjuntamente - em seres humanos, para algum dos
seguintes propositos especificos, e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcangada por

meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano:

Diagndstico, prevencdo, monitoramento,
tratamento, alivio ou reparacdo de uma
doenca, lesdo ou deficiéncia;

Investigacao, substituicdo, alteracao da
anatomia ou de um processo ou estado
fisiol6gico ou patolégico;

Suporte ou manutencao da vida;

Controle ou apoio a concepc¢ao;

Fornecimento de informacdes por
meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano,
incluindo doagdes de 6rgaos e tecidos;

Correcao estética e embelezamento;

Limpeza, desinfeccdo ou esterilizacao
de dispositivos médicos.
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Classificacao de Risco e Regime de
Enquadramento de Dispositivos Médicos

Avaliacao de Risco: 22 regras que analisam os
riscos inerentes as funcionalidades, finalidades
. ~ . . Classe I
e mecanismos de atuacao de um dispositivo . -
Notificacao

médico especifico.
Classe II

Classificacao de Risco: Aplicadas as regras

de classificacdo, os dispositivos médicos sao
categorizados e submetidos aos regimes de
enquadramento para fins de registro conforme
demonstrado no organograma a seguir.

Regras de Rotulagem e Instrucoes de Uso

ioma obrigatodrio (portugués); nformacdes obrigatdrias na
Id brigat (portugués) Inf c brigat
etiqueta indelével (e.g., nome
v/ Embalagem deve conter instrucdes de comercial do produto e do 5
uso (ou referéncia a estas); fabricante, nimero de notificacdo

ou registro, numero de série etc.);

v/ Diretrizes para embalagem;
+/ Requisitos para disponibilizacdo de
instrucoes de uso em formato néo

v/ Informacdes obrigatérias no rétulo .
impresso;

(e.g., fabricante, detentor do registro,
informacoes para identificacdo do
dispositivo etc.); v Proibicao da disponibilizacdo
exclusiva de instrucgdes de uso
em formato ndo impresso para

+/ Informacdes obrigatérias no modelo de .
determinados produtos.

instrucdes de uso (e.g., finalidade de uso,
informacoes uteis, relativas a riscos ou
danos etc.);

J‘ .
s médicos

[ .
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As novas regras

de seguranca e desempenho da

Resolucao RDC n. 848/2024

Caracteristicas gerais

Principios essenciais de seguranca e desempenho definidos como “requisitos fundamentais de
projeto e fabricacao”, e configuram critérios gerais que devem ser mantidos durante todo o

ciclo de vida dos dispositivos médicos e IVDs;

@

Principais inovacoes:
Lista ampla de defini¢cdes para fins de interpretacao;

Identificagdo e definicdo de principios essenciais de
seguranca e desempenho;

Detalhamento sobre a implementagao de medidas
de gerenciamento de risco pelos fabricantes de
dispositivos médicos;

Detalhamento sobre os requisitos e as
caracteristicas das avaliacdes clinicas;

Estabelecimento de requisitos préprios para
tecnologias ndo existentes ou ndo reguladas no
passado (e.g., nanomateriais e SaMDs);

Novas diretrizes de rotulagem.

Convergéncia a padrdes internacionais:

Incorporagao do Regulamento Técnico Mercosul
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenho de Dispositivos Médicos e Dispositivos
Médicos para Diagndstico in vitro. Essa medida
reflete a harmonizac¢do e alinhamento as melhores
praticas internacionais, fortalecendo a seguranca e
o desempenho desses dispositivos;

Destaque para mais uma iniciativa de regulatory
reliance, demonstrando a confiangca nos padrdes
estabelecidos por outras agéncias e ordenamentos
regulatérios relevantes, a exemplo do Regulamento
de Dispositivos Médicos na Unido Européia - MDR;

Revogacao da Resolucdo RDC n. 546/2021.

r

anca e desempenho para dispositivos médicos
s

DLA PIPER / As novas regras de sé

. I
-
-——.-

' -




Principios gerais para seguranca e desempenho

de um dispositivo médico ou IVD

Ser seguro (“ausente de riscos
inaceitaveis”) e eficaz (“capaz de
fornecer resultados clinicamente
significantes em uma parcela
significante da populacdo-alvo”);

Alcancar o desempenho previsto
pelo fabricante;

Ser projetado e fabricado para que
seja adequado para a finalidade
pretendida sob as condicdes de uso
estabelecidas;

Funcionar conforme previsto em
projeto;

Manter as caracteristicas do projeto;

Ter riscos aceitaveis em comparacao
aos beneficios para o paciente;

—

Nao comprometer a condicao
clinica nem a seguranca dos
pacientes, ou de outras pessoas.
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Obrigacoes gerais dos fabricantes
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Controle das atividades de projeto
e fabricacao através de um Sistema
de Gestao da Qualidade;

Demonstracao de seguranca e
desempenho em Dossié Técnico ou
arquivos referentes ao processo de
fabricacao e/ou validacéo;

Implementacdo e manutencio
de um sistema documentado

e individualizado para
gerenciamento de riscos que
assegure a qualidade e seguranca
permanente de cada dispositivo
médico e IVD;

Elaboracao e atualizacao periddica
dos relatdrios atinentes a Avaliacdo
Clinica e Investigacdo Clinica
(quando aplicavel);

Priorizar solucdes mais adequadas:

(i) eliminar ou reduzir adequadamente os riscos
por meio de projeto e fabricacdo seguros,

(i) adotar medidas de protecdo adequadas
(e.g., alarmes) em relacdo a riscos ndo passiveis
de eliminacdo, e

(iii) fornecer informac®@es sobre seguranca (e.g.,
adverténcias, contraindicagdes e treinamentos
a0s usuarios);

Informar aos usuarios qualquer
risco residual relevante;

Observar as caracteristicas de
desempenho que os dispositivos
devem alcancar, bem como os
critérios de avaliacdo para tanto;

Mitigar os riscos elencados ao
longo da resolucao, relacionados
e/ou associados a:

Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas;
Esterilizagdo e contaminag¢do microbiana;
Ambiente e condic8es de uso;

Protecao contra riscos elétricos, mecanicos
e térmicos.

Observar os requisitos especificos
para determinados dispositivos, tais
quais:

Dispositivos médicos ativos;

Que incorporam um software ou que constituem
por si mesmos um software médico (“SaMD");

Com funcdo de diagndstico ou medigdo;

Que incorporam material de origem bioldgica;
Implantaveis;

Que incorporam medicamento ou farmaco;
Que administrem energia;

Que emitem radiacdo.

—



Sistema de Gerenciamento de Riscos

Definido como “aplicagao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de analise, avaliacao, controle e monitoramento de riscos

associados a determinado produto ou processo”.

Caracteristicas gerais:

Continuo ao longo de todo o ciclo de vida do
dispositivo médico ou IVD, com a necessidade
de atualizacdo sistematica e periddica;

Estabelece e documenta Planos de
Gerenciamento de Risco para cada
dispositivo médico ou IVD;

Identifica, analisa, estima e avalia os perigos
conhecidos e previsiveis, hem como os
riscos durante uso pretendido ou indevido
razoavelmente previsivel, associados a cada
dispositivo médico ou IVD;

Elimina e/ou controla os riscos;

Avalia continuamente o
impacto de informacdes novas
sobre o risco geral, a relacao
risco-beneficio do produto e a
aceitabilidade dos riscos;

Altera as medidas de controle
de riscos em prol de sua
aceitabilidade.

Regras para Softwares as Medical Devices
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Garantia de exatidao, confiabilidade,
precisao, seguranca e desempenho de
acordo com o uso pretendido;

Indicacdo dos requisitos minimos de
hardware, as caracteristicas das redes
de tecnologia da informacao (TI) e as
medidas de seguranca de TI, incluindo
protecdo contra o acesso ndo autorizado,
necessarios para executar o software
conforme previsto;

Nivel adequado de ciberseguranca
contra tentativas de acesso nao
autorizado;

Quando utilizados em conjunto com
plataformas moveis: atencdo para
aspectos como tamanho, contraste da
tela, conectividade e memoria, além
de fatores externos relacionados a
sua utilizacdo, incluindo o ambiente
variavel no que diz respeito ao nivel
de luz ou de ruido.
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Regras para dispositivos médicos

destinados ao uso por leigos

®

Informacdes
e instrucoes
de facil
compreensao
e aplicacao;

@

Garantia de
seguranca

e exatidao
conforme as
instrucoes
de uso;

U

Reducdo de
riscos de erro
por parte do
usudrio no
manuseio ou na
interpretacdo
de resultados;

2]
=rO.
Treinamentos

(quando
necessario);

R

Inclusao de

meios para o
usuario verificar

o desempenho do
dispositivo, ou ser
avisado de eventual
mal funcionamento.

Regras especificas de Rotulagem e Instrucoes de Uso

Vigéncia

Informacdes necessarias para identificacao
especifica do dispositivo e do fabricante;

Informacdes de seguranca e desempenho pertinentes
(ou referéncia a tais, quando em meio eletrénico);

Especificidades em se tratando de dispositivos
médicos destinados ao uso por leigos.

A norma entra em vigor em setembro de 2024;

Garantia de continuidade para protocolos de

peticdes de regularizacao iniciados antes do
periodo de vigéncia desta RDC (até setembro),
0s quais serdo avaliados com base nos
requisitos essenciais de seguranca e eficacia
definidos na norma anterior, RDC 546/2021.

Atencao!

O descumprimento das
disposicdes constitui

infracdo sanitdria, sujeita

a responsabilidades civil,
administrativa e penal,
reforcando o compromisso dos
players e stakeholders do setor
com a conformidade regulatéria
e a protecao da saude publica.
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Duvidas, entre em contato:

Bruna B. Rocha
Sdcia de Life Sciences,
Healthcare e Cannabis

bruna.rocha@cmalaw.com

Juliana Marcondes
Associada sénior de Life Sciences,
Healthcare e Cannabis

juliana.marcondes@cmalaw.com

20““" L

Victoria Cristofaro
Associada de Life Sciences,
Healthcare e Cannabis

victoria.cristofaro@cmalaw.com
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