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PROPOSTA DE ATUALIZACAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Segundo definicdo da Organizacdo Mundial de Saude — OMS, os produtos
médicos podem ser compreendidos como qualquer instrumento, aparato, artigo,
equipamento, implante, reagente ou calibrador in vitro, software, material ou
similar, ou artigo relacionado, destinado ao uso em seres humanos para um ou
mais dos seguintes propdésitos: a) diagnostico, prevencdo, monitoramento,
tratamento ou alivio de doenca; b) diagndstico, monitoramento, tratamento, alivio
ou compensacdo de algum dano; c) investigacdo, reposi¢cdo, modificacdo ou
suporte anatdmico ou de algum processo fisioldgico; d) suporte a vida; e) controle
de concepcdo; e f) proporcionar informacéo para uso médico, por meio de estudo
in vitro de amostras de material procedente do corpo humano (WHO - WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2003. Medical device regulations: global overview

and guiding principles.).

Considerando que os dispositivos médicos, referem-se a um grupo extremamente
amplo de produtos com as mais diversas tecnologias, cuja complexidade varia
desde um simples abaixador de lingua de madeira, até os mais sofisticados
equipamentos para diagnoéstico por imagem, torna-se relevante a manutencao de
regulamentos técnicos atualizados que visem a garantia da seguranga e eficacia

dos produtos.

Neste sentido, ao realizar a atualizacdo dos regulamentos referentes as Boas
Praticas de Fabricacdo € necessario que se busque uma otimizacdo dos

trabalhos, a luz do entendimento da Organizacdo Mundial de Saude, a qual



considera os reativos para diagnostico de uso in vitro como parte do universo de

produtos que compreendem os produtos médicos.

Ponto importante a ser considerado é a promo¢dao de um aprimoramento dos
sistemas nacionais voltados para a regulamentacdo e controle de produtos
médicos, com instrumentos técnicos mais adequados as praticas de vigilancia

sanitaria.

As delegacbes dos Estados-Partes presentes na XXVIII Reunido Ordinaria do
SGT 11 “Saude” acordaram que os produtos para diagnostico de uso in vitro
sejam contemplados como produtos meédicos nas discussfes sobre as revisdes

dos regulamentos técnicos que tratam de Boas Praticas.

Com intuito de aprimorar os trabalhos de harmonizacdo, com a garantia da
inclusdo das particularidades dos produtos para diagnéstico de uso in vitro nas
futuras atualizacbes dos regulamentos utilizados, € fundamental o avanco da
discussao no sentido da adoc¢éo imediata das normas ja existentes aplicaveis aos
produtos médicos, uma vez que estas jA apresentam requisitos que atendem

também aos produtos para diagndstico.

Em avaliacdo técnica realizada pela delegacdo do Brasil, entendeu-se que, de
forma geral, os requisitos descritos nas Resolugbes GMC n° 38/96 (Verificacdo do
Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em Estabelecimentos
de Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro) e n°® 65/96 (Guia de Boas Préticas
de Fabricacdo e Controle para Reativos de Diagnostico de Uso In Vitro) estdo
contemplados nos regulamentos aplicaveis aos produtos médicos (GMC n° 04/95

ne 131/96).



Ainda segundo avaliacao realizada entende-se que as Resolu¢bes GMC n° 04/95
(Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos) e n® 131/96 (Regulamento
Técnico sobre a Verificacdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacédo de
Produtos Médicos) representam instrumentos mais completos e aplicaveis aos
produtos para diagnostico de uso in vitro do que os regulamentos atualmente
vigentes, representando um aprimoramento ao processo de regulacdo desses
produtos na medida em que tais resolu¢gbes agregam requisitos importantes para

garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos mesmos.

Dentre os pontos abordados pelas Resolucdes aplicaveis aos produtos médicos,
que atualmente ndo sdo observados nos regulamentos dos produtos para
diagndstico de uso in vitro, destaca-se, dentre outros, (1) Controle de Projetos -
Planejamento e desenvolvimento; Dado de entrada; Verificagdo (validacdo de
software e andlise de riscos); Revisdo; Dado de saida; Transferéncia; Liberacao;
Alteracdes; e Registro Historico de Projeto; e (2) Controle de Processos

Especiais — Protocolos de validacdo; Registros; Monitoramento.

Por fim, entendemos que as Resolugdes atualmente empregadas aos produtos
médicos representam instrumentos mais abrangentes, permitindo a autoridade
sanitaria, no momento de sua aplicacdo, melhor avaliar a pertinéncia dos

requisitos, considerando o risco inerente a cada produto.



