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RESOLUCAO-RDC N? 68, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009

Dispde sobre a inclusdo de J)ara'grafo no
%0 730 da RDC n°. 66, de 5 de outubro de

_ . A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso 1V do art. 11
do regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno afrovado 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 reuni&o realizada em 16 de dezembro de

2009,
) adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o: ) )
Art. 1° Incluir o § 3° no art. 3° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada -RDC N°. 66, de 5 de outubro de 2007, que dispde sobre
0s critérios para concessdo de certificagdo de boas préticas de fa
bricacdo, fracionamento, distribuicdo e/ou armazenamento de medi-
camentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e saneantes, conforme redacéo abai-

X0:
"Art. 3° ..

% é". Nos casos de novas plantas fabris, novas linhas de
producéo ou inclusdo de nova forma farmacéutica em uma linha de
producdo ja existente, o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo
seré emitido pela Anvisa quando o relatério de inspegdo concluir que
a empresa possua capacidade técnica e operacional para fabricagéo de
medicamentos, atendidos o0s requisitos previstos no regulamento de
Boas Préticas de Fabricagéo. ]

) Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGCAO-RDC N°® 69, DE 21DEZEMBRO DE 2009

Institui instrugBes sobre registro, fabrica-
¢ao, controle de qualidade, comercializagdo
e uso de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)
contendo cobre.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 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 16 de dezembro de
2009,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que trata do
registro, fabricagdo, controle de quaidade, comercializagdo, uso e
informacdes para a usudria de Dispositivo Intra-Uterino (DIU) con-
tendo cobre.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento estabelece as condiges exigidas
para registro, fabricag8o, controle da qualidade e informaces para a
usuaria de Dispositivo Intra-Uterino (DIU), contendo cobre.

Secéo ||

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Dispositivos Intra-
Uterinos (DIU) contendo cobre, excluindo-se os demais materiais de
uso em salde.

Secéo |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as definigoes:

| - Dispositivo contraceptivo intra-uterino - DIU: dispositivo
contendo cobre inserido na cavidade uterina com o propésito de
prevenir a gravidez.

Il - Componentes aplicadores. componentes destinados a in-
serir o DIU na cavidade uterina

Il - Sutura: anexo ao DIU com o intuito de verificar a
presenca e permitir a remogdo do DIU.

IV - Propriedade viscoelastica ou meméria: propriedade do
DIU que permite o retorno aproximado a sua configuragéo inicial
apos a deformagéo.

V - Area de superficie ativa: &rea exposta de cobre do DIU
que pretende entrar em contato com os fluidos uterinos.

& IV

Normas de Referéncia

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes normas como referéncia:

| - Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 que
dispde sobre o registro, ateracdo, revalidagdo e cancelamento do
registro de produtos médicos.

Il - 1SO 7439 Copper-bearing intra-uterine contraceptive de-
vices - Reguirements tests.

I - 1SO 14155 Clinical investigation of medical devices for
human subjects.

1V Resolugdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001 que dispde
sobre 0s requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos
produtos para salde.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS GERAIS
50 |

Forma do DIU

Art. 6° Quando avaliado por inspegdo visual e tactil o DIU
deve ter uma forma que se adapte a cavidade uterina e que minimize
0 risco de perfuragdo.

Art. 7° O DIU e os instrumentos de inser¢cdo ndo devem
apresentar pontas agudas.

Art. 8° O DIU que necessitar de instrumento de inser¢do para
sua correta aplicagdo devera ser fornecido com este instrumento.

& Il

Dimensdes

Art. 9° O comprimento nominal de um DIU n&o deve ser
maior que 36 mm e a largura nominal ndo deve ser maior que 32
mm.

Art. 10 As dimensdes do DIU devem ser consistentes com as
especificacOes estabelecidas pelo fabricante com toleréncia de 5%
acima ou abaixo do valor especificado.

Art. 11 A é4rea da superficie ativa nominal de Cobre deve ser
maior ou igua a 200 mm?2 e menor ou igual a 380 mm2

Art. 12 Sefor utilizado fio de Cobre o didmetro deste devera
ser maior ou igual a 0,25 mm.

Art. 13 O didmetro deve ser consistente com as especi-
ficagOes estabelecidas pelo fabricante dentro da tolerancia de 5%
acima ou abaixo do valor especificado, e a area da superficie ativa
dentro da tolerancia de 10% acima ou abaixo do valor especificado.

Art. 14 A area da superficie de cobre deve ser calculada a
partir das medidas do didmetro e comprimento do fio de cobre.

Art. 15 O comprimento do fio conectado a extremidade in-
ferior do corpo pléastico deve ser maior ou igua a 100 mm.

Art. 16 O didmetro externo de qualquer parte de um ins-
trumento de inser¢do que no uso pretendido entre em contato com o
canal cervical deve ser menor ou igual a5 mm e dentro da tolerancia
de 5% acima ou abaixo do valor especificado.

Secdo 111

Resisténcia a tragéo

Art. 17 O DIU, incluindo o fio, deve resistir a uma forca de
tracdo maior ou igual a 12 N.

Secédo IV

Estabilidade

Art. 18 O DIU deve manter todas as caracteristicas de-
claradas pelos fabricantes durante todo prazo de validade estabe-
lecido, mantidas as condigdes de armazenamento estabelecidas pelos
fabricantes.

Art. 19 O DIU deve manter sua integridade estrutural du-
rante todo o periodo de uso declarado pelo fabricante, inclusive os
componentes de Cobre.

Art. 20 Dentro do periodo de uso estabelecido o DIU quando
retirado deve cumprir com o especificado no Art. 18.

gV

Resisténcia a deformacéo

Art. 21 No ensaio de resisténcia a deformacéo simulando as
condigBes de inser¢do, o DIU deve recuperar sua forma original.

Art. 22 A deformago residual deve ser menor ou igua a5

Secéo VI

Detecgdo in situ

Art. 23 Todas as partes do DIU devem ser detectaveis por
exames radiol 6gicos (Raios-X).

Art. 24 Quando o sulfato de bério for utilizado nos com-
ponentes plésticos, para tornalos radiopacos, a concentracado deste
deve estar entre 15% (p/p) e 25% (p/p).

Secéo VI

Esterilidade

Art. 25 O DIU e os instrumentos de inser¢do devem ser
fornecidos estéreis.

Secdo V

Materiais

Art. 26 O corpo pléstico do DIU deve ser visco-elastico,
conforme os Artigos 22 e 23, biocompativel e ndo absorvivel.

Art. 27 O fio deve ser biocompativel e ndo absorvivel.

Art. 28 A pureza do Cobre utilizado deve ser maior ou igual
a 99,9 %.

mm.

g VI

Rotulagem

Art. 29 A rotulagem para comercializacdo e uso do DIU
deve cumprir com o estabelecido na Resolugdo ANVISA RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, ou em norma que venha a substitui-
la

Secéo VII

InstrucBes de Uso

Art. 30 O DIU deve ser fornecido com instrugdes de uso que
atendam ao estabelecido na Resolugdo ANVISA RDC n° 185, de 22
de outubro de 2001, ou em norma que venha a substitui-la.

Parégrafo Unico. O conteldo das instrucGes de uso deve
fornecer informagSes ao profissional médico, incluindo:

| - Nome genérico internacional do produto e descricdo do
modelo com as dimensdes e composi¢ao;

Il - Descrigdo do uso pretendido;

] I1l - Tempo recomendado para inser¢éo apds aborto, parto ou
coito;

IV - Descricdo do procedimento de inser¢cdo com ilustra-
¢Oes;

V - Tempo maximo que o DIU pode permanecer no ins-
trumento de inser¢do e tempo maximo que o DIU pode permanecer in
Situ;

VI - Descrigdo dos procedimentos para remogdo e acles a
serem tomadas em caso de dificuldades durante a remocao;

VIl - Contra indicagBes absolutas e relativas, cuidados e
precaucdes para 0 uso;

VIII - Especificacdo de exames médicos a serem realizados
antes e durante o uso do DIU;

IX - Razbes para remogéo do DIU; _

X - Descricéo de possivels interagdes com medicamentos e
outras formas de tratamento ou investigag&o tais como tratamento por
radiacdo ou para diagnéstico; ) )

) XI - Especificacgo dos procedimentos em caso de gravidez
(intra-uterina ou ectopica) com o DIU in situ e riscos envolvidos
quando ocorre gravidez com DIU in situ;

) XII - Efeitos indesejaveis com a frequéncia e duragéo de uso,
incompatibilidades; o ) )

Xl - Indicagdo de que o profissional médico devera in-
formar a mulher sobre os riscos e beneficios do uso de DIU e sobre
a importancia das verificagbes periddicas da presenca do DIU, &

XIV - Sinais clinicos ou_sintomas que tornam necessario o
contato com_um Froflssuonal médico.

Secéo VIII

Informacdes para a Mulher

Art. 31 O DIU deve ser fornecido com impresso contendo
inforlma(;c“m para a mulher, em linguagem que facilite a compreenséo
por leigos.

Paré'\\%rafo Unico. S&o informagdes minimas Ejara a mulher:

| - Modelo, dimensdes e composi¢do do DIU;

o Il - Modo de agdo e possivels efeitos sobre o ciclo mens-
trual;

Il - Contra indicacBes e precaucdes especiais;

1V - Possiveis reacbes adversas com 0 uso concorrente de
medicagéo e Brosswas interagOes com outros tratamentos;

V - Procedimentos de inser¢éo e remocao;

VI - Importancia do auto-exame para verificagdo da presen
do DIU e o procedimento para verificagdo periddica da presenca do

) VIl - Lista dos sinais clinicos e sintomas, na ocorréncia dos
quais a mulher deve prontamente procurar um medico;

VIIl - Tempo méaximo de permanéncia do DIU in situ;

IX - Nome e endereco do fabricante ou importador detentor
do registro; )

X - NUmero do registro na ANVISA/MS e nimero do lote
ou controle do produto.

CAPITULO.III

DAS EXIGENCIAS PARA REGISTRO

Art. 32 O Dispositivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre,
para ser registrado no Brasil, deve cumprir o estabelecido na Re-
solucdo ANVISA RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, ou em
norma que venha a substitui-la.

Art. 33A seguranagba e eficacia serdo demonstradas pelo aten-
dimento aos requisitos estabelecidos na Resolugéio ANVISA RDC n°
56, de 06 de abril de 2001, ou norma que venha a substitui-la e,
}aNn&bgg pela apresentacdo do Laudo de Andlise Prévia emitido pelo

~Art. 34 Para a demonstragdo do desempenho clinico minimo
exigido, os ensaios clinicos desenvolvidos de acordo com o esta-
belecido na Norma ISO 14155 devem demonstrar ague o DIU apre-
senta taxa de gravidez menor ou igual a 2 em cada 100 mulheres
durante o primeiro ano; e taxa de expulsd menor que 10 em cada
100 mulheres durante o primeiro ano.

R Art, 35 Os ensaios clinicos devem ter duragdo minima de
trés anos e investigar no minimo 10.000 ciclos mensiruais 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 verificagdo da permanéncia in situ.

CAPITULO IV . ,

DOS ENSAIOS PARA ANALISE PREVIA

. Art. 36 Os ensaios previstos neste Regulamento, para de-
termi nagao do comprimento, didmetro do fio de cobre, comprimento
do fio de cobre, comprimento do fio para remocéo e verificagdo da
presenca do DIU, determinagdo do didmetro externo de instrumentos
de insercdo, resisténcia a traclo, resisténcia a deform?’?\o, concen-
tracdo de sulfato de bério, esterilidade e ,concerjtracr;fo e cobre, de-
vem ser realizados para fins de Reks?lstro junto & ANVISA/MS.

§1° O comprimento do DIU é determinado utilizando-se uma
régua de aco calibrada segundo o procedimento operacional padro-
nizado do INCQS.

. §2° O didmetro do fio de Cobre do DIU é determinado
utilizando-se um I\F uimetro segundo o procedimento operacional
padronizado do INCQS.

. §3° O comprimento do fio de Cobre de DIU é determinado
utilizando-se uma régua de ﬁo calibrada segundo o procedimento
operacional padronizado do | C(?_S. »

§4° O comprimento do fio para remogéo e verificacdo da
resenca de DIU é determinado utilizando-se uma régua de ago ca-
Iﬁ%as segundo o procedimento operacional padronizado do
~ 85° O didmetro externo de instrumentos de inser¢do é de-
terminado utilizando-se um 8aquimetro segundo o procedimento ope-
racional padronizado do INCQS.

6° A resisténcia a tragdo do DIU é determinada utilizando-
se uma massa calibrada de 1,2Kg segundo o procedimento ope-
racional gadromzado do_INC(SS. i . )
7° A resisténcia a deformag@o do DIU é determinada si-
mulando as condigdes de insercdo segundo o procedimento opera-
cional padronizado do INCQS. . )
8° A concentragdo de Sulfato de Bério é determinada se-
gundo o é)rocedl mento operacional padronizado do INCQS. )
9° O DIU e os instrumentos de insergdo devem cumprir
com a condi¢do estéril quando ensaiados segundo o procedimento
operaciona padronizado do INCQS. )
. 810 A concentracéo de Cobre nos fios e outras pegas séo
fiﬁggslnadas segundo o procedimento operacional padronizado do

811 Os ensaios deverdo ser repetidos sempre que houver
uma mudanca significativa de processo ou projeto, ou de qualquer
outro fator %ue tenha impacto direto no produto.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 37 Ficarevogada a Portaria DIMED n° 6, de 06 de julho
de 1984, e demais disposi¢des em contrério.
. _ Art. 38 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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