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RESOLUCAO - RDC N° 59, de 25 de agosto de 2008

Aprova o Regulamento Técnico, em
anexo, que com esta se publica para
disciplinar o agrupamento em familias
ou sistemas de implantes ortopédicos
para fins de registro.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos § § 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, em reunido realizada em 19 de agosto de 2008, e

considerando a necessidade de estabelecer definicbes e critérios para agrupamento
dos produtos implantaveis aplicados na ortopedia, segundo sua tecnologia, uso ou
aplicagao e riscos a saude de seus usuarios, para fins de registro,

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitagao
do registro dos produtos implantaveis aplicados na ortopedia, segundo disposto na
Resolugao que trata do registro, alteragao, revalidagdo e cancelamento do registro,

adota a seguinte Resolugao e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicago:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico, em anexo, que com esta se publica para
disciplinar o agrupamento em familias ou sistemas de implantes ortopédicos para fins
de registro.

Paragrafo unico. Estes produtos ndo estdo sujeitos aos critérios dispostos na
Resolucdo RDC/Anvisa n°. 97, de 9 de novembro de 2000.

Art. 2° Em complementagdo aos requisitos gerais que constam no Regulamento
Técnico, critérios especificos para determinagéo das familias e sistemas de implantes
ortopédicos devem constar em Instrucao Normativa da Anvisa.

Art. 3° Excluem-se deste regulamento as proteses externas e as endoproteses nao
convencionais construidas sob medida.

Art. 4° Os registros concedidos em conformidade com a Resolugao RDC/Anvisa n°.
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97, de 2000, devem se adequar ao Regulamento Técnico quando da solicitacdo de
sua revalidagao.

§1° Antes da revalidacao, a adequacao dos registros as disposicdes do Regulamento
Técnico implica em um novo registro.

§2° Os registros de produto Unico ndo podem ser alterados para registro de familia ou
sistema.

§3° Os produtos com caracteristicas de sistema que foram registrados antes da
vigéncia desta RDC, serdao enquadrados como sistema no ato de sua revalidagao,
mediante pagamento da taxa de revalidacdo correspondente ao novo
enquadramento.

Art. 5° Os sistemas de implantes ortopédicos se equiparam as familias, para fins de
pagamento das taxas.

Art. 6° As solicitagdes de registro ou de revalidacdo protocoladas antes da data de
publicacado desta resolugdo devem ser analisadas segundo a Resolugdo RDC n°. 97,
2000.

Art. 7° Para atendimento dos itens 5.14 e 5.15 da Parte 5 do regulamento anexo, sera
concedido prazo de 180 dias, a contar da data de publicacédo desta resolugao.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor 90 dias apés a data de sua publicagao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Institui o regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em
familias e sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro.

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA AGRUPAMENTO EM FAMILIAS E SISTEMAS DE
IMPLANTES ORTOPEDICOS PARA FINS DE REGISTRO.

PARTE 1 - OBJETIVO

Estabelecer as definicdes, os critérios gerais e exigéncias para estruturagdo de
familias e de sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

PARTE 2 - REFERENCIA
2.1 Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
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que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

2.2 Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 que regulamenta a Lei 6360,de 1976,
que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e
outros.

2.3 Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, que estabelece o
regulamento técnico para registro, alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro
de produtos médicos.

2.4 Resolugao RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que estabelece os requisitos
essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude.

2.5 Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a Protecdo do
Consumidor e da outras Providéncias.

PARTE 3 - DEFINIGOES

As definicdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

ACESSORIO PARA ORTOPEDIA - Elemento implantavel complementar a um sistema
ou um produto, que pode ou ndo ser utilizado quando do procedimento de
implantagdo dos mesmos.

COMPONENTE ANCILAR - Componente implantavel ndo objeto do registro, porém
associado ao processo de implantagdo, sem o qual o produto ndo pode ser
implantado.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE - Documento complementar a ser fornecido com
o produto ou sistema, contendo campo para inser¢gdo das seguintes informagdes:
nome ou modelo comercial; identificagcdo do fabricante ou importador; cédigo do
produto ou do componente do sistema; n° de lote e nimero de registro na ANVISA.

FAMILIA DE IMPLANTES PARA ORTOPEDIA - Grupo de produtos semelhantes, do
mesmo fabricante, que possuem as mesmas fungdes e as mesmas aplicagdes,
estruturado conforme critérios especificos.

FUNCIONALIDADE - relaciona-se a perda total, parcial ou auséncia de perda do
movimento articular em qualquer plano por mecanismo intrinseco.

GRAU DE LIBERDADE - existéncia ou ndo de movimento entre superficies de
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componentes de um sistema.

IMPLANTE PERMANENTE - produto implantavel destinado a substituicao definitiva
de parte ou funcdo das estruturas normais do corpo, como os implantes para
artroplastia e coluna, ndao possuindo indicacdo de retirada devido a fungcdo que
exerce.

MODULARIDADE - capacidade de um sistema em aceitar combinagdes de
componentes de distintas dimensdes, desde que haja compatibilidade entre as
matérias primas destes.

PRODUTO UNICO COMPOSTO - Produto constituido por dois ou mais elementos
com finalidade unica, que mantém relagdo de interdependéncia para a obtencio da
funcionalidade e desempenho a que se destina.

SISTEMA PARA IMPLANTE ORTOPEDICO - Conjunto de componentes implantaveis,
de um mesmo fabricante, complementares e compativeis entre si, para uma funcao
especifica, destinados a um determinado procedimento cirdrgico e caracterizados
conforme critérios para estruturagdes especificos.

SISTEMA ABERTO - Forma de apresentagcdo comercial do sistema de implante
ortopédico, na qual os componentes séo fornecidos separadamente, em embalagem
individual, devendo, para cada um, ser apresentada rotulagem e instru¢cdes de uso,
contemplando o nome comercial do sistema e caracterizando os demais
componentes deste sistema.

SISTEMA FECHADO - Forma de apresentacdo comercial do sistema de implante
ortopédico, na qual todos os componentes sao fornecidos em conjunto, em uma unica
embalagem, devendo apresentar rotulagem e instrugbes de uso Unicas, incluindo
caracterizacéo e informagao sobre todos os componentes.

SISTEMA COMPLETO - Constituido por todos os componentes implantaveis
necessarios a implantagéo do sistema.

SISTEMA INCOMPLETO - Constituido por parte dos componentes implantaveis
necessarios a implantagéo do sistema.

PARTE 4 - CLASSIFICACAO

4.1 - Classificam-se como implantes de substituicdo articular, aqueles que se
destinarem a substituir parte de superficies articulares ou a funcéo de articulagdes do
corpo.

4.2 - Classificam-se como implantes para sintese dssea, aqueles que se destinarem a
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consolidacao de fraturas 6sseas em geral e corregao da conformacao dssea.
PARTE 5 - REQUISITOS GERAIS

5.1 As familias e os sistemas devem ser constituidos por produtos, componentes e
acessorios de um mesmo fabricante.

5.2 Os produtos de uma familia ou os componentes de um sistema devem estar
enquadrados na classe de risco do produto ou componente mais critico em termos de
risco intrinseco.

5.3 Os sistemas sao definidos em funcdo dos diversos critérios de estruturacéo
aplicaveis para cada componente.

5.4 Alternativamente, alguns sistemas poderdo ser caracterizados como produtos
Unicos compostos.

5.5 O conceito de familia é aplicavel aos produtos Unicos compostos, porém nao
extensivel aos sistemas.

5.6 E possivel a incorporagdo de acessérios especificos as familias e aos sistemas,
desde que listados em regulamento especifico.

5.7 Os sistemas de articulagdo totalmente restritos podem ser registrados como
produto ou produto uUnico composto, caso incluam componentes complementares
e/ou acessorios em uma unica embalagem.

5.8 Os instrumentais de uso geral e especifico devem ser objetos de registros a parte.

5.9 S&o permitidas variagbes dimensionais dos componentes de sistemas ou
produtos das familias.

5.10 Para sistemas, tabelas de compatibilidades dimensionais e de materiais deverao
integrar as instrugdes de uso, tanto no caso de sistemas abertos, quantos sistemas
fechados.

5.11 A compatibilidade dos componentes de um sistema esta relacionada, entre
outras caracteristicas, a combinacdo adequada de dimensdes e de materiais.

5.12 Todos os elementos de um produto uUnico composto s&o necessariamente
utilizados e nao intercambiaveis e devem ser fornecidos em embalagem unica.

5.13 As instrucbes de uso de sistemas incompletos deverdo caracterizar os
componentes ancilares com os quais 0s componentes do sistema se aplicam.
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5.14 Os implantes ortopédicos permanentes deverdo incluir na sua embalagem
etiquetas de rastreabilidade.

5.15 As instrugdes de uso do produto ou do componente do sistema deverao incluir a
recomendacao da aposig¢ao da etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do paciente.

5.16 Os acessoérios dos implantes ortopédicos, quando caracterizados em
regulamento especifico e incluidos no registro da familia ou sistema, podem ser
comercializados separadamente em embalagens especificas, desde que associado
ao nome comercial € n° de registro do sistema ou familia correspondente.

5.17 A comprovagdo da seguranga e eficacia dos produtos contemplados neste
regulamento devera atender os requisitos da Resolugdgo RDC 56,de 2001 ou
regulamento que venha substitui-la, bem como o atendimento das normas técnicas
aplicaveis.

PARTE 6 - CRITERIOS GERAIS

6. Para estruturacdo de familias e de sistemas de implantes ortopédicos foram
considerados critérios gerais aplicaveis aos produtos constituintes da familia e aos
componentes constituintes do sistema.

6.1 Material;

6.2 Constituicao;

6.3 Forma de fixagao;

6.4 Modularidade.

PARTE 7 - ESPECIFICACAO DOS CRITERIOS GERAIS

7. Os critérios gerais aplicaveis para a definicdo do universo de um sistema contendo
um conjunto de determinados componentes sdo os mesmos para a definicdo das
familias de produtos.

7.1 Natureza do Material:

7.1.1 Metalico;

7.1.2 Polimérico;

7.1.3 Ceramico;
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7.1.4 Nao absorvivel,

7.1.5 Absorvivel;

7.1.6 Implantes associados a agentes farmacolégicos.

7.2 Constituigao:

7.2.1 Mono componente (componente de mesmo material);
7.2.1 Conjugado (componente com associacdo de materiais).
7.3 Forma de fixagao:

7.3.1 Cimentado;

7.3.2 Nao cimentado;

7.3.3 Rigida;

7.3.4 Nao rigida.

7.4 Modularidade:

7.4.1 Modular;

7.4.2 Nao Modular.
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