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Um dos maiores desafios que os fabricantes e / ou distribuidores que participam da Florida
International Medical Expo (FIME) enfrentam quando pretendem vender dispositivos
médicos no mercado dos EUA, estd obtendo autorizacdo da FDA para comercializar seus
dispositivos médicos. NGo é apenas o processo longo e caro, mas muitas empresas ndo tém
um entendimento claro de como proceder para solicitar a aprovacdo.

A Food and Drug Administration (FDA) é o 6rgdo regulador que governa os dispositivos
médicos com uma variedade de ferramentas de fiscalizacéo a sua disposi¢do, como
apreensdo, liminar, acusacdo

e sancoes civis.

Este resumo serve como um guia rapido para o publico da FIME sobre como e onde enviar

uma inscricdo, bem como informacdes sobre classificacdo de dispositivos, documentacdo
necessaria, processos de aprovacdo e taxas de inscricdo, entre outros.

Historico do regulamento e supervisao de dispositivos médicos nos eua

1906: Lei de Alimentos e Drogas Puras (as vezes também chamada de Lei Federal de Alimentos e Drogas)

1938: Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos (FD&C Act)

1944: Lei do Servico de Sadde Pablica

1968: Lei de Controle de Radiagdo para Satde e Seguranca

1976: Alteracoes de dispositivos médicos a Lei de FD&C

1990: Lei de Dispositivos Médicos Seguros (SMDA)

1992: Mammography Quality Standards Act (MQSA)

1997: Lei de Modernizagdo da Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDAMA)

2002: Honordrio de usudrio de dispositivos médicos e lei de modernizacdo (MDUFMA)

2007: Lei de Alteracoes da Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDAAA)

2012: Lei de Seguranca e Inovacdo da Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDASIA)

2016: Lei de Cura do Século XXI

2017: Lei de Reautorizacdo da Administracéo de Alimentos e Medicamentos (FDARA) \




Classificacao de dispositivos médicos

De acordo com a lei dos EUA, um dispositivo médico é “qualquer artigo destinado ao uso em
diagnéstico, cura, mitigacdo, tratamento ou prevencdo de doencas em humanos ou animais”.

A Food and Drug Administration (FDA) estabeleceu classificacdes para aproximadamente
1.700 tipos genéricos diferentes de dispositivos e os agrupou em 16 especialidades médicas
chamadas painéis. Cada um desses tipos genéricos de dispositivos é atribuido a um sistema

de trés camadas, introduzido pela primeira vez nas Medical Device Amendments of 1976
(Alteracoes de Dispositivos Médicos de 1976), composta por trés categorias: classe I, classe IT e
classe III. Neste relatério, focaremos nos dispositivos médicos de Classe I e Classe II.

Classe de Dispositivo e Controles Regulamentares:

.. . Classe II sujeita a Controles Gerais e
Classe I sujeita a Controles Gerais

(dispositivos de baixo risco)

Controles Especiais (dispositivos de
risco modesto)

e Registro de estabelecimento e Requisitos pos-liberacdo, como
e Lista de dispositivos rastreamento e registros de pacientes
e 510(k) notificacdo de pré-mercado (muitos e Padrdes de performance

dispositivos da Classe I estdo isentos) e Quaisquer outros controles que a FDA
e Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) considere adequados
e Relatoério de Dispositivos Médicos

Todos os fabricantes e/ou distribuidores que pretendem vender dispositivos médicos no
mercado dos EUA devem enviar seus produtos a FDA para classificacdo e devem satisfazer os
controles regulatérios associados & classe na qual o produto em questdo se enquadra.

A classificacdo do dispositivo depende do uso pretendido do dispositivo e também das indicacdes
de uso. Além disso, a classificacdo é baseada no risco, ou seja, o risco que o dispositivo representa
para o paciente, e o usudrio € um fator importante na classe a que estd atribuido.

Conforme indicado acima, todas as classes de dispositivos estdo sujeitas aos Controles Gerais.
Controles Gerais s@o os requisitos da linha de base da Food, Drug and Cosmetic (FD&C) {Lei
de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos}que se aplicam a todos os dispositivos médicos,
Classes I, II e III.




Como determinar a classificacdo

Para encontrar a classificacdo do seu dispositivo, bem como se existem isen¢des, precisa
de encontrar o nimero de regulamento que é o regulamento de classificacdo para o seu
dispositivo.

Existem dois métodos para fazer isso:

e Va diretamente ao base de dados de classificagdo e procure por uma parte do nome do
dispositivo

e Se conhece o painel do dispositivo (especialidade médica) ao qual seu dispositivo pertence,
va diretamente para a lista desse painel e identifique seu dispositivo e o regulamento
correspondente.

Como localizar os regulamentos de classificagGo

A maioria dos dispositivos médicos pode ser classificada encontrando a descri¢cdo
correspondente do dispositivo no Titulo 21 do Code of Federal Regulations (CFR) {Codigo de
Regulamentos Federais}, Partes 862-892. Esses “painéis” especiais sdo encontrados nas Partes
862 a 892 no CFR.

Citagdo de Citacdo de
Especialidade Médica Regulamento | Especialidade Médica Regulamento

(21CRF) (21CRF)
73  Anestesiologia Parte 868 83  Microbiologia Parte 866
74 Cardiovascular Parte 870 84  Neurologia Parte 882
75  Quimica Parte 862 85  Obstetricia e Ginecologica Parte 884
76  Odontologia Parte 872 86  Oftalmico Parte 886
77  Otorrinolaringologia Parte 874 87  Ortopédico Parte 888
78  Gastroenterologia e Urologia  Parte 876 88  Patologia Parte 864
79  Sirurgia Geral e Plastica Parte 878 89 = Medicina Fisica Parte 890
80  Hospital Geral Parte 880 90 Radiologia Parte 892
81  Hematologia Parte 864 91  Toxicologia Parte 862
82  Imunologia Parte 866




Notificacao de pré-mercado 510(k)

Cada pessoa que deseja comercializar um dispositivo de Classe I, IT II e III destinado

ao uso humano nos EUA, para o qual ndo é necessdrio um pedido de Aprovacdo de Pré-
Mercado (PMA), deve enviar um 510 (k) ao FDA, a menos que o dispositivo esteja isento dos
requisitos 510 (k) da Lei FD&C e ndo excede as limitacdes de isencdes em .9 dos capitulos de
regulamentacdo de classificacdo de dispositivos (por exemplo, 21 CFR 862.9, 21 CFR 864.9).

Ndo existe um formuldrio 510(k); no entanto, 21 CFR 807, Subparte E, descreve os requisitos
para um envio 510(k).

0 510(k) € um envio de pré-mercado feito & FDA para demonstrar que o dispositivo a ser
comercializado é pelo menos tdo seguro e eficaz, ou seja, substancialmente equivalente a um
dispositivo comercializado legalmente (21 CFR 807.92(a)(3)) que ndo estd sujeito a PMA.

Um dispositivo comercializado legalmente é um dispositivo comercializado legalmente

antes de 28 de maio de 1976 (dispositivo anterior a alteracdo) ou um dispositivo que foi
reclassificado da Classe III para a Classe II ou I, um dispositivo que foi considerado seguro

e eficaz por meio de o processo 510(k) ou um dispositivo que recebeu autorizacdo de
comercializac@o por meio do processo de classificacdo De Novo, de acordo com a se¢do 513(f)
(2) da Lei FD&C, que ndo estd isenta de requisitos de notificacdo de pré-mercado.

Até que o remetente receba um pedido declarando um dispositivo seguro e eficaz, o remetente
ndo poderd continuar a comercializar o dispositivo. A determinacdo segura e eficaz geralmente
é feita dentro de 90 dias e é feita com base das informacdes enviadas pelo remetente.

Deve-se notar que a FDA ndo realiza inspec¢des nas instalacdes de pré-autorizagéo 510(k).

O remetente pode comercializar o dispositivo imediatamente apés a autoriza¢éo 510(k) ser
concedida. O fabricante deve estar preparado para uma inspecdo do sistema de qualidade da
FDA (21 CFR 820) a qualquer momento ap6s a autorizacdo de 510(k).

As quatro categorias de partes a seguir devem enviar um 510(k) ao FDA:

+ Fabricantes nacionais que introduzem um dispositivo no mercado dos EUA.
+ Desenvolvedores de especificacdes que introduzem um dispositivo no mercado dos EUA

+ Reempacotadores ou remarcadores que fazem alteracdes na rotulagem ou cujas
operacoes afetam significativamente o dispositivo.

Ny Fabricantes/exportadores estrangeiros ou representantes dos EUA de fabricantes/
exportadores estrangeiros que introduzem um dispositivo no mercado dos EUA.

Programa de Revisdo do Quality in 510(k)

O Programa de Revisdo ‘Quik’ do Quality in 510(k) fornece um método alternativo para enviar
uma notificacdo de pré-mercado (510(k)) ao FDA usando o software eSubmitter para formatar
o envio. A FDA identificou uma lista de codigos de produto que sdo elegiveis. O objetivo é que
a FDA tome uma decisdo final dentro de 60 dias apés o recebimento de um 510(k) para um
dispositivo elegivel.




Isencoes

Notificacdo de pré-mercado 510(k) isencoes

Certos dispositivos de Classe I e Classe II estdo isentos dos requisitos 510(k), bem como
das Medical Device Good Manufacturing Practices (GMPs) {Boas Praticas de Fabricacdo
de Dispositivos Médicos}, também conhecidas como Quality System (QS) Regulation
{Regulamento do Sistema de Qualidade}.

Um dispositivo Classe I ou Classe IT isento dos requisitos 510(k) ainda deve cumprir

outros requisitos (conhecidos como controles regulatérios), a menos que o dispositivo seja
explicitamente isento desses requisitos, conforme indicado na regulamentacdo para esse tipo
de dispositivo.

Qualquer pessoa pode determinar se um dispositivo estd isento dos requisitos 510(k) ou GMP
pesquisando na base de dados de Classificacdo de Produto da FDA.

A maioria dos dispositivos da Classe I e alguns da Classe II estdo isentos dos requisitos 510(k),
sujeitos a certas limitacdes (consulte as se¢des 510(1) e 510(m) da Lei FD&C. Um dispositivo
pode estar isento dos requisitos 510(k) se a FDA determina que um 510(k) ndo é necessdrio
para fornecer garantia razodvel de seguranca e eficécia para o dispositivo.Os dispositivos que
podem estar isentos dos requisitos do 510(k) séo:

+ Dispositivos de pré-alteracdo; e
+ Dispositivos Classe I e Classe II especificamente isentos pela FDA.

0 termo “dispositivo de pré-alteracéo “ refere-se a um dispositivo comercializado
legalmente nos EUA antes da promulgacédo das Medical Device Amendments {Alteracées
de Dispositivos Médicos} em 28 de maio de 1976 e que ndo foi:

+ Significativamente alterado ou modificado desde entdo; e

+ Para o qual a FDA ndo determinou que um aplicativo PMA é necessario para fornecer
garantia razodvel da seguranca e eficdcia do dispositivo.

Uma lista de dispositivos de Classe I e Classe II isentos dos requisitos 510(k) esta disponivel

no site de Medical Device Exemptions 510(k) and GMP Requirements {Isencdes de Dispositivos
Médicos 510(k) e Requisitos de BPF}. Limitacdes gerais as isen¢des sdo encontradas no Titulo
21 do Codigo de Regulamentos Federais (CFR) nas secoes 862.9 a 892.9. Além disso, a FDA
pode limitar parcialmente a isencdo dos requisitos 510 (k) para dispositivos especificos dentro
de um regulamento de classificacdo. E importante confirmar o status de isencéio 510(k) de um
dispositivo e quaisquer limitacdes que possam ser aplicadas.

Outros recursos Gteis incluem 21 CFR 862-892, a base de dados de Classificacdo do Produto
e os andncios de isencdo prévia da FDA publicados no Federal Register (por exemplo, FDA-
2017-N-1129). A The Division of Industry and Consumer Education (DICE) {Divisdo de
Industria e Educacdo do Consumidor} do Centro de Dispositivos e Satde Radiolégica da FDA
também pode ajudd-lo a identificar os requisitos apropriados para o seu dispositivo.



Regulamento do Sistema de Qualidade/Isenc6es de Boas Praticas de
Fabricacdo

Todos os dispositivos médicos estdo sujeitos ao Regulamento do Sistema da Qualidade (21
CFR 820), também conhecido como “Boas Praticas de Fabricacdo Atuais” ou “Boas Préticas
de Fabricac¢do”, a menos que haja uma excecdo ou isencdo observada no 21 CFR 820.
Independentemente do Classe, deve consultar o regulamento de classificacdo especifico
do dispositivo para confirmar os requisitos regulamentares.

Isencdo de Dispositivos Humanitarios

O Humanitarian Device Exemption (HDE) {Programa de Isencdo de Dispositivo
Humanitario} cria uma nova via regulatéria para dispositivos de uso humanitario (HUD)
destinados a doencas ou condicdes que afetam pequenas populagdes (raras) nos EUA. O
regulamento prevé a apresentacdo de um aplicativo de isencdo de dispositivo humanitério
(HDE), que é semelhante na forma e no contetido a um aplicativo PMA, mas estd isento
dos requisitos de eficacia de um PMA.

Um HDE aprovado autoriza a comercializa¢cdo do HUD. No entanto, um HUD sé pode ser
usado em instalacdes que estabeleceram um comité de revisdo institucional local (IRB)
para supervisionar testes clinicos de dispositivos e depois que um IRB aprovar o uso do
dispositivo para tratar ou diagnosticar a doenca especifica. A marcacdo de um HUD deve
indicar que o dispositivo € um dispositivo de uso humanitério e que, embora o dispositivo
seja autorizado pela Lei Federal, a eficacia do dispositivo para a indicacdo especifica ndo
foi demonstrada.

Atualizacoes Recentes de Isengoes

Em julho de 2019, a FDA finalizou uma lista de 1.003 tipos de dispositivos médicos

de classe IT que a agéncia acredita que ndo apresentam riscos que exijam revisdo de
notificacées pré-mercado para fornecer uma garantia razodvel de seguranca e eficacia.
A FDA também identificou anteriormente mais de 70 dispositivos de classe I que agora
estdo isentos dos requisitos 510(k).

No entanto, a FDA também observou que os tipos de dispositivos isentos de 510(k) “ndo
estdo isentos de outros controles regulatérios, a menos que tal isencdo seja explicitamente
fornecida por ordem ou regulamento”.

Para obter a lista final completa dos dispositivos isentos, consulte o aviso do Federal
Register da FDA.




Relatoério de dispositivos médicos

Em 8 de novembro de 2016, a FDA emitiu a tGo esperada orientacdo final, “Relatério de
Dispositivos Médicos Para Fabricantes”. A orientacdo final aborda os requisitos de relatérios

e manutencdo de registros de dispositivos médicos para eventos adversos relacionados ao
dispositivo e certos tipos de mau funcionamento do dispositivo. A orientacdo substitui o projeto
de orientacdo de 2013, bem como o documento de orientacdo do MDR de 1997.

A orientacdo final fornece esclarecimentos sobre vdrias questdes importantes relacionadas aos
relatérios de MDR, dividindo-as em um formato de pergunta e resposta e incluindo exemplos
Gteis para deixar clara sua posicdo. Algumas areas destacadas pela FDA como questdes
principais sao:

+ Quando uma empresa “toma conhecimento” de que um evento reportdavel do MDR ocorreu.

+ Regras de envio de MDR envolvendo um dispositivo comercializado estudado sob uma
isencdo de dispositivo de investigacdo (IDE).

+ Regras de envio de MDR envolvendo eventos adversos que ocorrem fora dos EUA.

+ Processo de solicitacdo de isencdo para relatérios MDR para um fabricante contratado.
+ Esclarecimento da submissdo de relatérios de 5 dias e acdes corretivas.

+ Esclarecimento sobre a presuncdo de 2 anos por avarias reportaveis.

Agora que o documento final de orientagdo foi publicado, os fabricantes de dispositivos
médicos podem precisar revisar e revisar seus procedimentos de relatério, quando necessario.




Honorario do usuario de dispositivos
médicos

A lei federal autoriza a FDA a cobrar um honordrio pela revisdo de um produto para dispositivos
médicos. Sob o sistema de honordrios do usudrio, as empresas de dispositivos médicos pagam
honordarios ao FDA quando registram seus estabelecimentos e listam seus dispositivos na agéncia,
sempre que enviam um aplicativo ou uma notificacdo para comercializar um novo dispositivo
médico nos EUA e para outros tipos de submissoes.

Os honordrios do exercicio fiscal de 2020 (1° de outubro de 2019 a 30 de setembro de 2020) sdo
as seqguintes:

Tipo de Aplicacdo Padréo Honorério Honordrio para
Pequenas Empresast

510(k) ¥ US$ 11.594 US$ 2.899
513(g) US$ 4.603 Us$ 2.302
PMA, PDP, PMR, BLA US$ 340.995 US$ 85.249
Pedido de Classificacdo De Novo US$ 102.299 US$ 25.575
Suplemento de Painel US$ 255.747 US$ 63.937
Suplemento de 180 Dias US$ 51.149 US$ 12.787
Suplemento em Tempo Real US$ 23.870 US$ 5.968
Suplemento de Eficacia BLA US$ 340.995 US$ 85.249
Aviso de 30 dias US$ 5.456 US$ 2.728
Honordrio Anual para Relatérios

Peri6dicos num Dispositivo de Classe 111 US$ 11.935 US$ 2.984
(PMAs, PDPs, e PMRs)

t Para pequenas empresas com um SBD aprovado.

# Nota: todos os tipos de 510(k) (Tradicional, Abreviado e Especial) estdo sujeitos ao honordrio do
usudrio. No entanto, nGo ha honorario de usuario para 510(k)s enviados ao FDA em nome de um revisor
independente credenciado pela FDA.

Para informag¢des mais detalhadas sobre classificacdo e marketing de dispositivos médicos nos
EUA, visite www.fda.gov.
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FIME

By Informa Markets

A Florida International Medical Expo (FIME) retine a comunidade de satde nos EUA e
na América Latina, que estd cada vez mais interessada em descobrir como navegar melhor
processo complexo que esta trabalhando com o FDA, para trazer produtos inovadores ao
mercado.

Este resumo fornece as primeiras informacdes necessdrias para ajudar sua empresa a se
expandir Estados Unidos, e esperamos que seja perspicaz e de valor.

Estamos ansiosos para vé-lo no FIME 2020, que acontecerd de 25-27 de agosto de 2020
(Novas datas), no Miami Beach Convention Center, para continuar aprendendo e interagindo
com colegas que enfrentam o mesmo desafios que vocé enfrenta e que também procuram
expandir seus negbcios nas Ameéricas.

Para mais informacgoes, visite fimeshow.com




