CONSULTA PUBLICA N° 1.042, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
gue lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os requisitos para o
agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/934179?lang=pt-BR

§12 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GEMAT/GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
08/04/2021, as 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do



oI_' ) Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
sel d_l] 2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P it informando o cédigo verificador 1401645 e o c6digo CRC SEBAOOAE.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.907326/2021-43

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada -RDC que dispde sobre os requisitos para o
agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n? 8.8 - Regularizacao de Implantes Ortopédicos

Area responsavel: Coordenacdo de Materiais Implantdveis em Ortopedia - CMIOR

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

DispGe sobre os requisitos para o agrupamento de
materiais implantaveis em ortopedia para fins de
registro e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolu¢dao de Diretoria Colegiada — RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XX de 20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e Abrangéncia
Art. 12 Esta Resolucdo define os requisitos para agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia para
fins de registro.

Paragrafo Unico. Excluem-se desta Resolugdo os dispositivos médicos sob medida regulamentados pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 24 de setembro de 2019.

Art. 22 Esta Resolucdo é aplicavel quando da solicitacdo do registro dos materiais implantaveis em
ortopedia, suas alteragdes, e revalidagdes em conformidade com os requisitos dispostos na Resolu¢dao de



Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001 ou regulamento que venha substitui-la.

Secao ll

Defini¢oes

Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo consideram-se as seguintes definicdes:

| - acessério de material implantavel em ortopedia: componente implantavel, complementar e de uso
exclusivo a um produto, que pode ou ndo ser utilizado durante procedimento de implantacao.

Il - componente ancilar: componente implantavel ndo objeto do registro que necessariamente deve ser
implantado com o material implantavel em ortopedia, devendo ser regularizado em processo especifico.

Il - conjunto (kit, set ou bandeja): agrupamento, realizado por um mesmo fabricante ou grupo fabril, de
materiais implantaveis em ortopedia com materiais ndo implantaveis apresentados ao consumo na mesma
embalagem.

IV - constituicdo do implante: refere-se ao material de fabricacdo dos componentes do implante, sendo
monocomponente aqueles compostos por material de fabricagdo de mesma natureza e conjugado aqueles
compostos por dois ou mais materiais de naturezas distintas e compativeis.

V - endoproéteses ndo convencionais — sdo aquelas com caracteristicas especiais devido as particularidades
anatémicas dos pacientes e lesGes associadas ao local de implantacdo, além da sua aplicacdo em casos
especificos, visto que geralmente sdo utilizadas para substituicdes onde ndo existe padrdo anatémico para
sua colocagao.

VI - etiqueta de rastreabilidade: documento complementar a ser fornecido com o implante permanente na
forma de etiquetas adesivas, contendo as seguintes informagdes em lingua portuguesa: nome comercial do
produto e seu respectivo cédigo, no caso de produto Unico, ou o nome do modelo comercial do
componente e seu respectivo codigo; identificacdo do detentor do registro; nimero de lote e nimero de
registro na ANVISA.

VIl - familia de implantes ortopédicos: agrupamento de produtos semelhantes, do mesmo fabricante ou
grupo fabril, estruturado conforme critérios estabelecidos neste regulamento.

VIII - forma de apresentacdo: todos os modos como os materiais implantaveis em ortopedia sdo
apresentados ao consumo, incluindo descricdo da forma de acondicionamento, das especificacdes de
embalagens e da quantidade de cada produto ou acessério nas embalagens.

IX - forma de fixacdo: refere-se a forma com que o implante é fixado ao corpo (sendo cimentado ou nao
cimentado para implantes de substitui¢dao articular) ou a forma com que os componentes de um sistema se
fixam entre si (sendo bloqueada ou ndo bloqueada para implantes para sintese éssea).

X - forma de interacdo bioldgica: mecanismo de interacdo entre o material implantavel em ortopedia com o
organismo humano no que se refere a caracteristica de absorcao (absorvivel ou ndo absorvivel).

Xl - funcionalidade: refere-se a caracteristica doa material implantavel em ortopedia indicado para uso em
articulacdo do sistema esquelético e relaciona-se a perda total, parcial ou auséncia de perda do movimento
articular em qualquer plano por mecanismo intrinseco.

XIl - grau de liberdade: existéncia ou ndo de movimento entre superficies de componentes de um sistema.
XIll - material implantavel em ortopedia: dispositivo médico implantavel indicado para uso em ortopedia,
com a finalidade de tratar ou corrigir deformidades, doengas ou lesdes do sistema esquelético, suas
articulacdes ou estruturas associadas.

XIV - implante permanente: produto implantdvel destinado a substituicdo definitiva de parte ou funcdo das
estruturas normais do corpo, como os implantes para artroplastia e coluna, ndo possuindo indicacdo de
retirada devido a funcdo que exerce.

XV - modelo comercial: material implantavel em ortopedia que faz parte de uma familia ou componente de
um sistema.

XVI - modularidade: capacidade de um sistema em aceitar combina¢cdes de componentes de distintas
dimensdes, desde que haja compatibilidades funcional e de matérias primas.

XVII - produto Unico composto: produto constituido por dois ou mais elementos com finalidade unica, que
mantém relacdo de interdependéncia para a obtencao da funcionalidade e desempenho a que se destina,
nao intercambidveis, fornecidos em mesma embalagem, de um mesmo fabricante ou grupo fabril, podendo
sofrer apenas varia¢do dimensional.



XVIII - rigidez associada a estrutura: se refere a propriedade mecanica relacionada a tensdao e deformacgao
elastica (o implante pode ser caracterizado como rigido, semirrigido ou flexivel).

XIX - rigidez quanto a forma de fixagdo: se refere a movimentagdo entre implantes devido a presenca ou
auséncia de elementos de projeto que impecam a movimentacdo entre estes (como exemplo: em placas
blogueadas pode haver furos rosqueados ou outros sistemas de travamento que bloqueiam a
movimentacdo junto aos parafusos).

XX - sistema de materiais implantaveis em ortopedia: agrupamento de componentes implantaveis, de um
mesmo fabricante ou grupo fabril, complementares e compativeis entre si, e caracterizados conforme
critérios para estruturagdes especificos.

XXI - sistema completo: constituido por todos os componentes implantdveis, fabricados pelo mesmo
fabricante ou grupo fabril, necessarios a implantacdo do sistema.

XXII - sistema incompleto: constituido por parte dos componentes implantaveis, fabricados pelo mesmo
fabricante ou grupo fabril, necessarios a implantacdo do sistema.

CAPITULO Il
DAS DIRETRIZES
Secao |

Diretrizes para agrupamento

Art. 42 Para efeitos desta Resolucao, os materiais implantaveis em ortopedia podem ser agrupados como
familia, sistema ou conjunto, devendo estar enquadrados na classe de risco do produto ou componente
mais critico em termos de risco intrinseco.

§12 As familias e sistemas devem ser constituidos por produtos, componentes e acessorios de um mesmo
fabricante ou grupo fabril.

§22 O conceito de familia é aplicavel aos produtos Unicos compostos, porém nado extensivel aos sistemas.
§32 Ndo é permitido o registro independente de acessdrios, devendo ser regularizados no registro do
produto ao qual conferem caracteristica complementar.

§42 O agrupamento dos sistemas é definido em func¢do dos diversos critérios de estruturacao aplicaveis
para cada componente estabelecidos neste regulamento.

§52 Sera permitido que sistema incompleto, familia ou conjunto indigue como componente(s)ancilar(es)
o(s) componente(s) de um sistema completo ou incompleto ou modelo(s) comercial(is) de familia(s) ou
material(is) implantdvel(is) em ortopedia de conjunto(s), devendo constar nas Instru¢des de Uso
informacdo sobre a demonstracdo da montagem completa entre os implantes do registro e seus ancilares.
Art. 52 As varia¢Oes dimensionais de uma familia ou componente de um sistema sdo consideradas modelos
comerciais.

Art. 62 A variagao dimensional dos componentes de um sistema nao caracteriza familia.

Art. 72 Somente é permitido o agrupamento em conjunto de materiais implantdveis em ortopedia com
instrumentais de uso exclusivo e de uso Unico e/ou fixadores externos indicados para utilizagdo no mesmo
procedimento cirurgico e no mesmo paciente.

Art. 82 Os implantes ortopédicos quando apresentados para comercializacdo ja conectados aos
instrumentais de uso Unico e exclusivos sao considerados como produto.

Secao ll

Diretrizes para embalagem, rotulagem e instrugdes de uso

Art. 92 Todos os elementos de um produto Unico composto deverdo ser necessariamente utilizados, ndo
intercambiaveis e fornecidos em embalagem unica.

Art. 10. A embalagem de consumo do conjunto deve contemplar todos os componentes.

§12 N3o é permitida variacdo da apresentagdao comercial do conjunto com a exclusdo de um ou mais
componentes.



§29 A variacdo dimensional dos componentes do conjunto ndo caracteriza familia e deve ser considerada
como variacdo da apresentacdao comercial.

§32 Para fins de reposi¢ao, os componentes do conjunto podem ser comercializados separadamente desde
gue sejam para uso exclusivo deste.

§42 Devem constar no rétulo e instru¢cbes de uso do componente de reposicdo do conjunto o nome
comercial do produto e o nome do componente de reposi¢do, conforme informado no processo de registro.
Art. 11. As instru¢bes de uso de componentes ancilares registrados em agrupamentos de familia ou
conjunto deverao contemplar tabelas de compatibilidade dimensional e de materiais.

Art. 12. Para sistemas, tabelas de compatibilidade dimensional e de materiais deverdao integrar as
instrucdes de uso.

Art. 13. A compatibilidade entre materiais implantaveis em ortopedia estad relacionada, entre outras
caracteristicas, a combinacdo adequada de dimensdes e de materiais.

Art. 14. Os implantes permanentes deverdo conter no interior de sua embalagem, no minimo, 3 (trés)
etiquetas de rastreabilidade com informagGes em lingua portuguesa para fixagdo obrigatdria: no prontuario
clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Art. 15. As instrucdes de uso dos implantes permanentes deverdo incluir recomendacao de aposicdao de
etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do paciente e de fornecimento de uma das outras etiquetas ao
paciente.

Secao Il

Diretrizes para comprovacao de segurancga e eficacia

Art. 16. A comprovacdo da seguranca e eficacia dos produtos contemplados neste regulamento deve
atender os requisitos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 06 de abril de 2001, ou
regulamento que venha substitui-la, bem como o atendimento de normas técnicas aplicaveis.

Art. 17. Em complementac¢do ao atendimento de normas técnicas aplicaveis deve ser apresentado relatdrio
descritivo contendo comprovagdes e consideracdes dos resultados verificados para a finalidade proposta
para o produto.

CAPITULO 1lI
DOS CRITERIOS PARA AGRUPAMENTO EM SISTEM OU FAMILIA
Secao |

Critérios gerais

Art. 18. Para agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia em sistema ou familia deverao ser
considerados os seguintes critérios gerais: o material, constituicdo, forma de fixa¢ao, funcionalidade, grau
de liberdade intracomponente, abrangéncia de implantacao, nivel de interferéncia na epifise, a associacao
ou ndo a agente farmacoldgico.

Paragrafo Unico. Materiais implantdveis em ortopedia que possuam tipos de recobrimento de matérias-
primas distintas devem ser regularizados em registros de familia ou sistema distintos.

Art. 19. Para fins de agrupamento, além dos critérios gerais, devem ser observados os critérios especificos
para cada caso.

Secaol ll

Critérios especificos

Art. 20. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulacdo de quadril, em sistema
ou familia, deve considerar os critérios:
| - material (metalico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;



Il - constituicdo (monocomponente/conjugado);

Il - modularidade (cabega/haste, nicleo/capsula acetabular)

IV - forma de fixagdo (cimentado/ndo cimentado);

V - funcionalidade (compensacdo da perda ou ndo da estabilizacdo extrinseca da articulacdo);

VI - grau de liberdade intracomponnente (centralidade da articulacdo (monopolar/bipolar));

VII - abrangéncia de implantac¢do incluindo ou ndo a artroplastia acetabular (parcial/total); e

VIII - nivel de interferéncia na epifise (integral/de superficie).

Paragrafo Unico. Os sistemas formados por componentes de hastes moduladas e de acetabulos poliméricos
com rebordos aparafusados devem ser agrupados em registros distintos.

Art. 21. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulacdo de joelho, em sistema
ou familia, deve considerar os critérios:

| - material (metalico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo (monocomponente/conjugado);

[l - forma de fixa¢do (cimentado/ndo cimentado);

IV - funcionalidade (restrito (perda total de movimento em qualquer plano por mecanismo
intrinseco)/parcialmente restrito (perda parcial de movimento por mecanismo intrinseco em pelo menos
um plano)/sem restri¢do (sem restri¢do intrinseca de qualquer movimento em qualquer plano)); e

V - abrangéncia de implantacdo (parcial/total).

Art. 22. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulacdo de tornozelo, isto é, a
interface tibia-talus e fibulomaleolar, em sistema ou familia, deve considerar os critérios:

| - material (metalico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo (monocomponente/conjugado); e

Il - forma de fixa¢do (cimentado/ndo cimentado).

Art. 23. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulagdo de ombro, em sistema
ou familia, deve considerar os critérios:

| - material (metalico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo (componente glendideo: monocomponente/conjugado);

Il - forma de fixa¢do (cimentado/ndo cimentado);

IV - modularidade (modular/ndo modular);

V - funcionalidade (parcial/ndo restrito);

VI - grau de liberdade intracomponnente (centralidade da articulagdo: monopolar/bipolar);
VII - abrangéncia de implantag&o (parcial/total);

VIII - nivel de interferéncia na epifise (integral/de superficie); e

IX - estrutura da contencdo articular (contida direta/contida invertida/nao contida).

Art. 24. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulacdo de cotovelo, em sistema
ou familia, deve considerar os critérios:

| - material (metélico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo (monocomponente/conjugado);

[l - forma de fixacdo (cimentado/ndo cimentado);

IV - modularidade (modular/ndo modular);

V - funcionalidade (restrito/parcial/n3o restrito);

VI - grau de liberdade intracomponnente (centralidade da articulagdo radio-umeral: monopolar/bipolar);

VII - abrangéncia de implantacdo (parcial/total); e

VIII - nivel de interferéncia na epifise (integral/de superficie).

Art. 25. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicao da articulagdao de punho, em sistema
ou familia, deve considerar os critérios:

| - material (metalico/polimérico/ceramico) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo (monocomponente/conjugado);

Il - forma de fixagdo (cimentado/ndo cimentado); e



IV - grau de compartimentalizacdo do sistema (unicompartimental (radio-carpica)/muticompartimental
(radio-carpica e radio-ulnar distal)).

Art. 26. O agrupamento de implantes ortopédicos para substituicdo da articulacdo témporo-mandibular,
em sistema ou familia, deve considerar:

| - material (metalico/polimérico/ceramico/absorvivel/n3do absorvivel) aplicado a todos os componentes;

Il - constituicdo dos componentes (monocomponente/conjugado);

[l - forma de fixa¢do (cimentado/ndo cimentado);

IV - modularidade (componente condilar);

V - rigidez quanto a forma de fixacdo (fixacdo bloqueada/fixacdo ndo bloqueada); e

VI - abrangéncia de implantagdo (parcial/total).

Art. 27. O agrupamento de implantes ortopédicos em sistemas de endoprdteses ndo convencionais deve
considerar:

| - forma de articulagdo (monoarticulada/biarticulada/ndo articulada); e

I - localizagdo (membros inferiores/membros superiores).

Art. 28. O agrupamento em sistema ou familia de placas para sintese dssea deve considerar:

| - material (metalico/polimérico/ceramico/absorvivel/ndo absorvivel) aplicado a todos os componentes;

Il - forma (reta/especial/angulada-tubular);

1l - rigidez quanto a forma de fixacdo (fixagdo rigida/ fixacdo ndo rigida); e

§19 As placas de fixagdo rigida para osteossintese devem ser regularizados como sistema, incluindo os
respectivos parafusos de fixacdo rigida.

§22 S3o consideradas placas especiais aquelas com conformacdes ou extremidades especiais, nos formatos
T, Lou Y, anguladas em lamina ou prego, tipo calco, suporte ou sustentacdo, tipo cobra ou tipo malha.

§32 As placas que admitem simultaneamente fixagOes rigida e ndo rigida devem ser regularizadas como
sistema de fixacao rigida.

Art. 29. O agrupamento em familias de parafusos para sintese dssea deve considerar:

| - material (metalico/polimérico/ceramico/absorvivel/n3o absorvivel) aplicado a todos os componentes;
Il - geometria (canulado/ndo canulado); e

[l - fungdo (osteossintese/ligamentoplastia).

Art. 30. O agrupamento em sistema ou familia de hastes intramedulares deve considerar:

| - material (metalico/polimérico/ceramico);

Il - rigidez associada a estrutura (flexivel/semirrigida);

1l - rigidez quanto a forma de fixacdo (com bloqueio/sem bloqueio);

IV - forma de bloqueio (por sistemas expansivo interno/exclusivo por parafuso transverso/misto); e
V - aplicagdo no caso de sistemas (femoral/tibial/umeral).

Art. 31. O agrupamento em familias de ancoras de sutura ortopédicas deve considerar:

| - material (metélico/polimérico/absorvivel/ndo absorvivel) aplicavel a ancora e suturas; e

Il - presenca de dispositivo de insercdo (como dispositivo/sem dispositivo).

§12 Os dispositivos de insercdo apenas poderdo integrar o produto caso sejam de reprocessamento
proibido e possuam a mesma forma de apresentagao dos implantes.

§22 Os produtos Unicos compostos de ancora e sutura admitem modelos com e sem agulha.

Art. 32. O agrupamento em sistema ou familia de dispositivos de espacamento intersomatico carreadores
de enxerto deve considerar:

| - material (metalico/polimérico/ceramico/absorvivel/ndo absorvivel);

Il - constituicdo (monocomponente/conjugado);

[l - indicagdo (substituicdo discal/substituicdo corpo-discal); e

IV - arquitetura (expansivo/ndo expansivo).

§19 S3o considerados dispositivos de espagamento intersomatico os espagadores intervertebrais para
substituicdo de discos vertebrais e os cilindros de fusdo para substituicdo de corpos e discos vertebrais.



§292 O agrupamento em sistema dos espagadores intervertebrais para substituicdo de discos vertebrais e os
cilindros de fusdo para substituicdo de corpos e discos vertebrais somente serd permitido quando em
sistema completo.

§32 Os espacadores intervertebrais para substituicdo de discos vertebrais e os cilindros de fusdo para
substituicdo de corpos e discos vertebrais deverdo compor registros distintos, devido a sua aplicacao.

Art. 33. O agrupamento em sistemas para implantes ortopédicos para sintese de coluna, deve considerar:

| - material (metalico/ polimérico/ceramico/absorvivel/ndo absorvivel);

Il - rigidez associada a estrutura (rigida/flexivel);

[l - estrutura de fixa¢cdo (armaduras e fios/placas e parafusos/hastes/parafusos/ganchos);

IV - via de implantacdo (Anterior/posterior).

Paragrafo Unico. Nao é permitido o agrupamento em familia de componentes de produtos para sintese de
coluna.

Art. 34. Para fins de agrupamento em familia, sdo considerados produtos Unicos compostos:

| - dispositivos de espagamento intersomatico com mobilidade intrinseca;

Il - dispositivos para fixagao halo-craniano, composto do halo metalico com orificios rosqueados e dos pinos
metdlicos com rosca para fixa¢dao no halo;

[ll - implantes para artroplastia totalmente restritos para cotovelo e joelho;

IV - implantes para recomposi¢do de superficie femoral de quadril cimentado;

V - implantes para recomposicao de superficie femoral de quadril ndo cimentado;

VI - implantes para artroplastia total de ombro contida;

VII - implantes para artroplastia total de ombro contida invertida;

VIl - implantes para artroplastia total restrita de cotovelo, sem inserto polimérico de conjugacdo radio-
ulnar;

IX - implantes para artroplastia total restrita de cotovelo, com inserto polimérico de conjugacao radio-ulnar;
X - implantes para artroplastia total interfalangiano para mao;

XI - implantes para artroplastia total metacarpo-falangiano;

XIl - implantes para artroplastia total metatarso-falangiano do halux.

Art. 35. O agrupamento em familias considerando apenas o critério de material (metdlico/
polimérico/ceramico/absorvivel/ndo absorvivel) é aplicdvel aos seguintes materiais implantaveis em
ortopedia:

| - grampos para osteossintese;

Il - fios e cabos flexiveis para osteossintese;

Il - pinos e fios rigidos para osteossintese;

IV - cestas espacadoras diafisarias carreadoras de enxerto;

V - fixadores mandibulares implantaveis;

VI - fixadores cranianos;

VII - solugBes viscoelasticas para lubrificagdo intra-articular;

VIII - cimentos dsseos; e

IX - enxertos 6sseos.

Paragrafo Unico. Os grampos montados em dispositivo insersor sdo considerados produto Unico composto
para fins de registro, admitindo-se variacao dimensional dos grampos.

CAPITULO IV
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 36. Os registros submetidos a revalidacdo automatica conforme §62, art. 12 da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976, no periodo de vigéncia das Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 25 de
agosto de 2008 e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 97, de 9 de novembro de 2000, devem se
adequar as este regulamento quando da solicitagdo de sua préxima revalidagao.



§12 Antes da revalidacdo, a adequacao dos registros as disposicdes do Regulamento Técnico implica em um
novo registro.

§22 Os registros de produto Unico ndo podem ser alterados para registro de familia ou sistema.

§392 Os produtos com caracteristicas de sistema que foram registrados como familia antes da vigéncia desta
Resolucdo devem ser enquadrados como sistema no ato de sua revalidacdo, mesmo que isto implique em
um novo registro.

§49 Os produtos com caracteristicas de conjunto que foram registrados como familia ou sistema antes da
vigéncia desta Resolucdo, devem ser enquadrados como conjunto no ato de sua revalidagdo, mesmo que
isto implique em um novo registro.

Art. 37. N&o serd passivel de exigéncia técnica a peticdo protocolizada em desacordo aos requisitos de
agrupamento constantes nesta Resolucao, ensejando o indeferimento sumario da peticao.

Art. 38. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolu¢do, a Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 59, de 26 de agosto de 2008, e a Instrucdo Normativa n2 1, de 2 de marco de 2009.

Art. 39. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR-PRESIDENTE
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