dao, comercializacdo e
de tecnologias: a visdo
da Indlstria

um de Dermatologia no CFM



/ Conflito de Interesse.

no mercado de medical devices;
SA,CE e FDA

idente da Vydence Medical;

ui apresentada deve ser considerada como pessoal e de



Aspectos Regulatorios
Tecnologias aplicadas a Estétic

»Empresas e Produtos

v' Projeto e Fabricagdo - Processos;
v' Comercializagdo - Autorizagoes e registros;
v" Tecnologilancia - Vigilancia pés comercializagdo.

»Usudrios



AREAS DE ATUACAO DA ANV

> Alimentos, toxicologia e produtos fumigenos

» Medicamentos e medicamentos genéricos

> Cosméticos e saneantes

» Sangue, tecidos e outros érgdos

> Servigos e produtos para a saide

> Laboratodrios de salde publica

> Inspegdo e controle de medicamentos e produtos
» Seguranca sanitdria pos-comercializagdo



PRODUTOS PARA SAUD

Reagentes para
Diagnostico
de Uso In-Vitro

Materiais e
Equipamentos
Médico-Hospitalares

Materialis e
Equipamentos de
Educacao Fisica

Materiais e
Equipamentos de
Embelezamento e

stética




Aspectos Regulatorios - Empresas e Produtos
Legislagdo bdsica atual
>Lei n° 6.360 / 1976

Dispde sobre a vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias

>Lei n® 9.782 / 1999
Cria a ANVISA

»RDC n° 185 / 2001

Registro de Produtos para Saude

»RDC n° 56 / 2001

Seguranga e Eficacia

»Resolugdo RDC n° 27 / 2011

Certificagdo compulséria dos produtos eletromédicos - INMETRO

>Resolugcdo RDC N° 16 / 2013

Certificacao e Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Medicos

>Instrugdo Normativa IN n° 04 / 2015

Estabelece as normas técnicas adotadas para fins de certificagdo de
conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilanci




Classe de Risco - Produtos para Satde
Resolucdo RDC n ° 185 de 2001

>Classe de Risco
v'Classe I - baixo risco

v'Classe IT - médio risco
v'Classe IIT - alto risco
v'Classe IV - mdximo risco
>Critério :
v' Risco intrinseco que representam a sadde do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos.

v" Maior grau de risco - maiores exigéncias para seguranga
sanitdria

»Regras que classificagdo:
v" Produtos médicos ndo invasivos - Regras 1,2,3 e 4;
v" Produtos médicos invasivos - Regras 5,6,7 e 8;
v" Produtos médicos ativos - Regras 9,10,11, 12 e;
v" Produtos médicos especiais - Regras 13,14



Classe de Risco - Produtos para Satde

Regra 9

Produto ativo para

terapia através de
administragé@o ou
troca de energia

FATORES
DE RISCO

REQUISITOS
ESSENCIAIS DE
SEGURANCA
Resolugao n° 56/01

de forma potencialmente perigosa
ao organismo

7.8,10,11,13,14,15,16
,17,18,20

9.1,12.7.4,8.2(a),12.7.1,9.2(c),
12.59.2(d),11.1.1,11.21,
11.22,121,129.1,12.8.1,11.31
128.2,11.4.1,123

gerada por radiagdes ionizantes

7.8,10,11,13,14,15,16
17.18,20

9.1,12.7.4.8.2(a),12.7.1,9.2(c),
12.59.2(d),11.1.1,11.21,11.2.2
121,129.1,12.8.1,11.3.1,128.2
11.4.1,123

Produto ativo destinado a controlar ou

7.8,10,11,13,14,15,16
17,1820

9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(c),
12.59.2(d).11.1.1,11.2.1,11.2.2
11.5.1,11.5.3,12.1,12.9.1,12.8.1
11.3.1,12.8.2,11.4.1,12.3

monitorar produtos ativos da classe ll|

9,11,12

9.2(6).9.2(d),10.1,10.2

por administragdo de energia a ser
absorvida pelo oraanismo

Regra 10

Produto ativo para
diagnostico ou
monitoragdo

7.8,10,11,13,14,15,16
,17,18,20

9.1,12.7.4.8.2(a),12.7.1,9.2(c),
12.59.2(d),11.1.1,11.2.1,11.2.2
12.1,12.9.1,12.8.1,11.3.1,12.8.2
11.4.1,12.3

por imagem “in-vivo™ da distribui¢ao
de radiofarmacos

781114171821

9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,9.2(d),
11.1.1,11.3.1,12.9.1,12.1,12.6.1

de parametros fisiol6gicos vitais I L

cujas variagoes
resultem em
risco & vida

7,8.9,11,12,17,18,19,
20,21

91,12.7.4,9.2(a),12.7.1,8.2(b),
9.2(d)10.1,10.2,12.6.1,12.1,
12.2,12.3,12.4,12.6.1,12.9.1

7.8.9,11,12,17,18,19,
20,21

9.1,12.7.4,9.2(a),12.7.1,8.2(b),
9.2(d),10.1,10.2,12.6.1,12.1,
12.2,12.3,12.4,12.6.1,12.9.1

por administragé@o de radiagdes

ionizantes ao organismo

7.8,10,11,13,14,15,16
17,18,20

9.1,12.7.4.8.2(a), 12.7.1,9.2(c),
12.59.2(d).11.1.1,11.21,11.22
,11.5.1,11.56.2,12.1,12.9.1,
12.8.1,11.3.1,128.211.4.1




Classe de Risco - Produtos para Satde

>MEDDEV 2.4/1
v' Guia orientativo para Classificagdo de risco de
equipamento médico de acordo com a Diretiva
93/42/ECC.
v' Classe I, Classe IIaq, Classe ITb e Classe ITT

»Diretiva 93/42

v" Produtos voltados a tratamentos estéticos - Ndo
abrangéncia pela diretiva.

v' Proteses PIP

v' 2012 - publicagdo de proposta de revisdo, considerando
que alguns produtos sejam considerados produtos
médicos, independente se o fabricante declara ou ndo
que o mesmo tenham indicagdes médicas (equipamentos
para lipoaspiragcdo, equipamento de luz intensa pulsada,
entre outros).




Aspectos Regulatorios - Uso de tecnologias

» Auto regulagdo do mercado

M‘Vﬁ/i ] l

L]

=~

» Tecnologias em estética

Médico ' . Nao - Medico




Crescimento Mercado Tecnologias:

*Tecnologias = Medical devices (equipamentos, preenchimentos,toxina botulinica, etc)

Invasive Procedures Non- Invasive Procedures

(Procedures in millions) (Procedures in millions)

12.0 12.0
Growth Rate = 919%
10.0 10.0

7.6M
8.0 8.0

6.0 6.0

— o
40 Growth Rate = 75% 40

20 939M __ 16M 20

' — - J741M
0.0 0.0

1997

*Fonte: The American Society for Aesthetic Plastic Surgery 2011 Statistic, Marc




Crescimento Mercado Tecnologias:

*Tecnologias = Medical devices (equipamentos, preenhedores, toxina botulinica, etc)

a Surgical Cosmedic Procadurss
e Monsurgical Cosmetic Procaturss

. Surgical and Moneurgical Cosmetic Procaduras: Totals

12,500,000

8,808 652

Wl 900,
&Y 740,751

1885

o

*Fonte: The American Society for Aesthetic Plastic Surgery 2015




Aspectos Regulatorios = Uso de tecnologias
Outros Paises e blocos economicos

»Europa

v' Aplicabilidade da diretiva 93/42 em produtos voltados a
estética.
Paises do bloco - fazendo suas préprias regulamentagoes
EN 16844 (EN) Aesthetic medicine services - Non-surgical
medical treatments (Draft - Janeiro 2016).

v
v

>EUA

v' Descentralizada - Leis ou regulamentagdes estabelecidas pelos
estados.

v A grande maioria permite a utilizagdo de tecnologias por ndo
médicos, mas sempre com supervisdo médica, alguns estados
somente por médicos e uma minoria ndo tem regulamentagdo
especifica.

» Dubai, Singapura, entre outros - criando seus préprios regulamentos
sobre o uso de tecnologias em procedimentos estéticos.



Aspectos Regulatorios - Uso de tecnologias

»Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional - COFFITO

v' Parecer sobre utilizagdo de Luz Intensa Pulsada na
Fisioterapia - 24/04/2009

v’ Acorddo n° 293 de 16 de junho de 2012 - Lasers de baixa e
média poténcia ndo ablativos para epilagdo, discromias,
envelhecimento cutdneo, flacidez tegumentar e lesdes
vasculares. Utilizagdo de radiofrequéncia e carboxiterapia.

»Conselho Federal de Farmacia- CFF

v Resolugdo n° 573 de 22 de maio de 2013 - Dispoe sobre as
atribuicoes do farmacéutico no exercicio da saude estetica e
da responsabilidade tecnica por estabelecimentos que
executam atividades afins.



Aspectos Regulatorios - Uso de tecnologias

» Conselho Federal de Biomedicina - CFBM
v'Resolucdo n° 197 de 21 de fevereiro de 2011 e Resolugdo n° 200 de O1
de julho de 2011 - Habilitagdo da Biomedicina em estética - adicionou
ao rol de procedimentos os peelings quimicos.
v'Recentemente incorporou a categoria esteticistas no seu quadro de
associados
v'Respalda os biomédicos estetas a fazerem procedimentos invasivos
ndo cirdrgicos, como Toxina Butolinica, Preenchimentos,
Intradermoterapia, Laser de Alta Poténcia, Peelings Médios, entre

outros.
v'Normativa CBFM n° 004/2015 - fios de sustentagdo tecidual.

» Conselho Regional de Enfermagem de Sdo Paulo
v'Parecer COREN-SP 038/2012 - ndo cabe ao Enfermeiro ou aos
profissionais de enfermagem os procedimentos estéticos.
v*...a Portaria CVS-15/99 determina de forma clara que os
“procedimentos em estética constituem-se em intervengaes,
executadas por profissional medico" (SAO PAULO, 1999). "




Aspectos Regulatorios - Uso de tecnologias

Portaria CVS-15 de 19/11/1999

Aprova NORMA TECNICA que trata da execucao de procedimentos em estetica,
em emagrecimento e inerentes a denominada pratica ortomolecular nos
estabelecimentos de saude cujas condicoes de funcionamento especifica e da
providencias correlatas.

V.2.1- Os estabelecimentos de saude de que frata esta Norma, deverao
funcionar sob estrita responsabilidade medica.

VII.10.2- E terminantemente proibida a utilizacao de produtos dotados de
tecnologias do fipo laser para a execucao de quaisquer procedimentos com
finalidades esteticas em estabelecimentos que se destinem a prestacao de
servicos de embelezamento, ou seja, em estabelecimentos cujos responsaveis
nao sao profissionais medicos.




Aspectos Regulatorios = Uso de tecnologias
ANVISA Dezembro 2009

REFERENCIA TECNICA PARA O FUNCIONAMENTO DOS
SERVICOS DE ESTETICA E EMBELEZAMENTO SEM
RESPONSABILIDADE MEDICA

>Este Regulamento e aplicavel a todo estabelecimento que realiza atividades de
cabeleireiro, barbearia, depilacao (exceto depilacao a laser), manicure e
pedicure, podologia, estetica facial, estetica corporal, massagem relaxante,
banho de o furd, drenagem linfatica, massagem estetica e outras atividades
similares.

»Esse documento ndo tem qualquer poder legal, sendo apenas material de
referencia para que estados e municipios elaborem e instituam legislagdes locais
a respeito do assunto tratado.

»Descentralizagdo
v Portaria CVS-15 de 19/11/1999 - Estado de Sdo Paulo

v’ Decreto n ° 9.229 de 13 de Outubro de 2010 - Cidade de Natal




Visdo da Industria

» Aspectos Regulatorios sobre as empresas e produtos

v' Autorizagoes para funcionamento;
v' Processos de fabricagdo e controle de qualidade;
v' Requisitos de projeto e seguranga para os produtos;

v’ Vigil@ncia pds - mercado.

Arcabougo regulatério denso e abrangente

> Possiveis melhorias



Visdo da Inddstria

> Aspectos Regulatorios sobre o uso de tecnologias

Caminhos Regulatérios

»Auto regulagdo do mercado

v' Aspecto falho em fungdo da interface entre médicos x ndo medicos
em procedimentos estético

»Empresas
v Recomendagdes de uso pelo fabricante ou distribuidor
v Questdes econdmicas x seguranga do paciente

»Classe de risco
v' As regulamentagdes ndo foram criadas com este foco
v' Poderia incorrer em distorgdes para outros produtos para saldde -
instrumentos cirdrgicos sdo classe T
v Mesma tecnologia com classes de risco diferentes

>Legislagdo especifica
v' Solugdo adotada pela maioria dos sistemas regulatérios
v' Permite flexibilidade em fungdo de novas tecnologias
v' Existente em alguns estados, com uma referéncia técnica ja public




Visdo da Inddstria

> Aspectos Regulatorios sobre o uso de tecnologias

v'Regulamentagoes Descentralizadas X Regulamentagdo Federal;
v'Pareceres e resolucoes dos conselhos
- deixam o mercado confuso e aberto a interpretagoes:;
- ndo respeitam a autoridade sanitdria brasileira.
v ANVISA
v' Competéncia, conhecimento e capacidade.
v' LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilanci



Obrigado!



