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Consulta Publica n® 78, de 13 de novembro de 2006.
D.O.U de 17/11/2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 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 6 de novembro de 2006.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico para
registro, fabricacdo, controle de qualidade e informac8es para a usuaria de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)
contendo cobre, em anexo.

Art. 2° Informar que esta proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no
endereco eletrdnico www.anvisa.gov.br e que as sugestbes deverdo ser encaminhadas por escrito para:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, SEPN
515, Bloco B, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou Fax: (061)3448-1058 ou E-mail:
tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-4a, se
necessario, com os Orgados e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiguem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidacdo do texto
final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°..., DE ... DE ... DE 2006.

Institui instrucbes sobre registro,
fabricacdo, controle de  qualidade,
comercializacdo e uso de Dispositivo Intra-
Uterino (DIU) contendo cobre.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999,
combinado com o § 1° da alinea “b” do inciso | do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°
593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniédo realizada em 5
de junho de 2006, e:

considerando a necessidade de atualizacdo das instrucBes de registro, fabricacdo, controle de qualidade,
comercializagcdo e uso de Dispositivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre;

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitacao do registro;
adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:
Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo que trata do registro,

fabricacdo, controle de qualidade, comercializacéo, uso e informagdes para a usuaria de Dispositivo Intra-
Uterino (DIU) contendo cobre.



Art. 2° Fica revogada a Portaria DIMED n° 6 de 06 de julho de 1984 e demais disposi¢cdes em contrario.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO, FABRICACAO, CONTROLE DE QUALIDADE E
INFORMACOES PARA A USUARIA DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO (DIU) CONTENDO COBRE.

PARTE 1 - OBJETIVO

1.1 - Este regulamento estabelece as condi¢des exigidas para registro, fabricacéo, controle da qualidade e
informacdes para a usuaria de Dispositivo Intra-Uterino (DIU), contendo cobre.

PARTE 2 - DEFINICOES
2.1 - Adotar as defini¢bes da ISO 7439.
PARTE 3 - NORMAS DE REFERENCIA

3.1 Resolucdo RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001, registro, alteracéo, revalidacao e cancelamento do
registro de produtos médicos.

3.2 ISO 7439 Copper-bearing intra-uterine contraceptive devices — Requirements, tests

3.3 ISO 14155 Clinical investigation of medical devices for human subjects.

3.4 Resolucdo RDC n° 56 de 06 de abril de 2001, requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis
aos produtos para saude.

PARTE 4 - REQUISITOS GERAIS

4.1 - Forma

a) Quando avaliado por inspecéo visual e tactil o DIU deve ter uma forma que se adapte a cavidade uterina
€ gue minimize o risco de perfuracao.

b) O DIU e os instrumentos de inser¢cdo ndo devem apresentar pontas agudas.

c) O DIU que necessitar de instrumento de insercdo para sua correta aplicacdo devera ser fornecido com
este instrumento.

4.2 - Dimensoes

4.2.1-DIU

a) O comprimento nominal de um DIU ndo deve ser maior que 36mm e a largura nominal ndo deve ser
maior que 32mm.

b) Quando determinado de acordo com o item 10.1, as dimensBes devem ser consistentes com as
especificacdes estabelecidas pelo fabricante com tolerancia de +/- 5%.

4.2.2 - Componentes de Cobre

a) A area da superficie ativa nominal de Cobre deve ser maior ou igual a 200mm* e menor ou igual a
380mm?’.

b) Se for utilizado fio de Cobre o didametro deste devera ser maior ou igual a 0,25mm.

c¢) O didmetro deve ser consistente com as especificacdes estabelecidas pelo fabricante dentro da tolerancia
de +/- 5% e a area da superficie ativa dentro da tolerancia de +/- 10% quando determinado de acordo com o
item 10.2.

d) A area da superficie de cobre deve ser calculada a partir das medidas do diametro e comprimento do fio
de cobre conforme o estabelecido nos itens 10.2 e 10.3.



4.2.3 - Fio
a) Quando determinado de acordo com o item 10.4, o comprimento do fio conectado a extremidade inferior
do corpo plastico deve ser maior ou igual a 2700mm.

4.2.4 — Instrumentos de insercao
a) O didmetro externo de qualquer parte de um instrumento de insercdo que no uso pretendido entre em
contato com o canal cervical deve ser menor ou igual a 5mm quando determinado segundo o item 10.5.

4.3 — Resisténcia a tragdo
a) Quando determinado segundo o item 10.6 o DIU, incluindo o fio se houver, deve resistir a uma for¢ca de
tracdo maior ou igual a 12N.

4.4 — Estabilidade

4.4.1 Estabilidade de prateleira
a) O DIU deve manter todas as caracteristicas declaradas pelos fabricantes durante todo prazo de validade
estabelecido, mantidas as condi¢Bes de armazenamento estabelecidas pelos fabricantes.

4.4.2 Estabilidade in situ

a) O DIU deve manter sua integridade estrutural durante todo o periodo de uso declarado pelo fabricante,
inclusive os componentes de Cobre.

b) Dentro do periodo de uso estabelecido o DIU quando retirado deve cumprir com o especificado no item
4.3.

4.5 — Resisténcia a deformagéo
a) O DIU deve recuperar a forma original quando ensaiado de acordo com o item 10.7.
b) A deformacéo residual deve ser menor ou igual a 5mm.

4.6 — Deteccdo in situ

a) Todas as partes do DIU devem ser detectaveis por exames radiolégicos (Raios-X).

b) Quando o sulfato de bario for utilizado nos componentes plasticos, para torna-los radiopacos, a
concentracdo deste deve estar entre 15% (p/p) e 20% (p/p), determinada conforme o estabelecido no item
10.8.

4.7 — Esterilidade

a) O DIU e os instrumentos de insercdo devem ser fornecidos estéreis, sendo comprovada esta condi¢édo
guando ensaiados segundo o estabelecido no item 10.9.

PARTE 5 — MATERIAIS

5.1 - O corpo plastico do DIU deve ser viscoelastico (ver item 4.5), bio-compativel e ndo absorvivel.

5.2 - O fio, quando houver, deve ser bio-compativel e ndo absorvivel.

5.3 - A pureza do Cobre utilizado deve ser maior ou igual a 99,9%, determinada conforme o estabelecido no
item 10.10.

PARTE 6 — ROTULAGEM

6.1 - A rotulagem para comercializacdo e uso do DIU deve cumprir com o estabelecido na Resolucdo
ANVISA RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001 ou em norma que venha a substitui-la.

PARTE 7 — INSTRUGAO DE USO

7.1 - O DIU deve ser fornecido com instrucdes de uso que atendam ao estabelecido na Resolucdo ANVISA
RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001 ou em norma que venha a substitui-la, devendo também fornecer as
seguintes informacgdes ao profissional médico:

a) Nome genérico internacional.

b) Descricdo do modelo com as dimensdes e composi¢cao.

c¢) Descricdo do uso pretendido.

d) Tempo recomendado para insercdo apés aborto, parto ou coito.
e) Descricao do procedimento de insercdo com ilustracdes.



f) Tempo méximo que o DIU pode permanecer no instrumento de insercao.

g) Tempo maximo que o DIU pode permanecer in situ.

h) Descricdo dos procedimentos par remocdo e acfes a serem tomadas em caso de dificuldades durante a
remocao.

i) Contra indicacdes absolutas e relativas.

j) Cuidados e precaucdes para o uso e a especificacdo de exames médicos a serem realizados antes e
durante o uso do DIU.

k) Razdes para remogéo do DIU.

I) Descri¢do de possiveis interagfes com medicamentos e outras formas de tratamento ou investigacao tais
como tratamento por radiagédo ou para diagnostico.

m) Especifica¢@o dos procedimentos em caso de gravidez (intra-uterina ou ectépica) com o DIU in situ.

n) Os riscos envolvidos quando ocorre gravidez com DIU in situ.

0) Efeitos indesejaveis com a frequiéncia e duracéo de uso.

p) Incompatibilidades.

q) Indicacdo de que o profissional médico devera informar a mulher sobre os riscos e beneficios do uso de
DIU e sobre a importancia das verificacdes perioddicas da presenca do DIU e os sinais clinicos ou sintomas
gue tornam necessaria o contato com um profissional médico.

PARTE 8 — INFORMAGOES PARA MULHER

8.1 - O DIU deve ser fornecido com impresso contendo no minimo as seguintes informacgdes para a mulher,
em linguagem que facilite a compreenséo por leigos:

a) O modelo, dimensdes e composi¢do do DIU.

b) O modo de agéo e possiveis efeitos sobre o ciclo menstrual.

¢) Contra indicacdes e precaucdes especiais.

d) Possiveis reacdes adversas com o uso concorrente de medicacao.
e) Possiveis interagdes com outros tratamentos.

f) Procedimentos de insercdo e remocao.

g) Importancia do auto-exame para verificagdo da presenca do DIU.
h) O procedimento para verificagcao periodica da presenca do DIU.

i) Uma lista dos sinais clinicos e sintomas, na ocorréncia do qual a mulher deve prontamente procurar um
médico.

j) O tempo maximo de permanéncia do DIU in situ.

k) Nome e endereco do fabricante ou importador detentor do registro.
[) NUmero do registro na ANVISA / MS.

m) NUumero do lote ou controle do produto.

PARTE 9 — EXIGENCIAS PARA REGISTRO

9.1 - O Dispositivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre, para ser registrado no Brasil, deve cumprir o
estabelecido na Resolugdo ANVISA RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001 ou em norma que venha a
substitui-la.

9.2 - A demonstracdo de seguranca e eficacia deve atender aos requisitos estabelecidos na Resolugéo
ANVISA RDC n° 56 de 06 de abril de 2001 ou norma que venha a substitui-la e também a apresentacdo do
Laudo de Analise Prévia emitido pelo INCQS.

9.3 — Performance clinica minima exigida

a) Os ensaios clinicos desenvolvidos de acordo com o estabelecido na Norma ISO 14155 devem
demonstrar que o DIU apresenta:

(i) Taxa de gravidez menor ou igual a 2 em cada 100 mulheres durante o primeiro ano; e

(i) Taxa de expulsdo menor que 10 em cada 100 mulheres durante o primeiro ano.

b) Os ensaios clinicos devem ter duragdo minima de trés anos e investigar no minimo 10.000 ciclos
menstruais tendo no minimo 400 participantes no 1° ano e 200 mulheres completando os trés anos de
ensaio com o DIU in situ , devendo apresentar registros que comprovem a verificacdo da permanéncia in
situ.

PARTE 10 — ENSAIOS

10.1 — Determinacdo do comprimento



a) O comprimento do DIU é determinado utilizando-se uma régua de aco calibrada segundo o procedimento
operacional padronizado do INCQS.

10.2 — Determinacao do didmetro do fio de Cobre
a) O diametro do fio de Cobre do DIU é determinado utilizando-se um paquimetro segundo o procedimento
operacional padronizado do INCQS.

10.3 — Determinacdo do comprimento do fio de Cobre
a) O comprimento do fio de Cobre de DIUs é determinado utilizando-se uma régua de aco calibrada
segundo o procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.4 — Determinacao do comprimento do fio para remocao e verificagdo da presenca
a) O comprimento do fio para remocao e verificagcdo da presenca de DIU é determinado utilizando-se uma
régua de aco calibrada segundo o procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.5 — Determinacéo do didmetro externo de instrumentos de insercao
a) O diametro externo de instrumentos de insercdo é determinado utilizando-se um paquimetro segundo o
procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.6 — Resisténcia a tracédo
a) A resisténcia a tracdo do DIU é determinada utilizando-se uma massa calibrada de 1,2Kg segundo o
procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.7 — Resisténcia a deformacéo
a) A resisténcia a deformacéo do DIU é determinada simulando as condi¢Bes de insercdo segundo o
procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.8 — Determinacao da concentracdo de sulfato de Bario
a) A concentracdo de Sulfato de Bario é determinada segundo o procedimento operacional padronizado do
INCQS.

10.9 - Esterilidade
a) O DIU e os instrumentos de insercao devem cumprir com a condi¢ao estéril quando ensaiados segundo o
procedimento operacional padronizado do INCQS.

10.10 — Determinacao da concentracdo de Cobre
a) A concentracao de Cobre nos fios e outras pecas sao determinadas segundo o procedimento operacional
padronizado do INCQS.
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