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ABSTRACT

Health products are medical devices used in a variety of procedures. These products are subject to health
surveillance, and to be marketed in Brazil they need to be registered at the National Health Surveillance
Agency (Anvisa), which assesses the degree of risk and the impact of them on Public Health. The objective
ofthe present study was to evaluate the profile of the sanitary registry of intersomatic devices or cages. There
are currently 103 cages listed at Anvisa, with a total of 74 valid, 4 canceled, and 25 expired registrations.
These records belong to both domestic and international manufacturers and are composed mostly of peek or
titanium. Thus, the records showed that the profile of the holding companies varies both in nationality and
location in the Country, as well as, in the raw material used in the manufacture of the devices.
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RESUMO

Produtos para satde sao dispositivos de uso médico utilizados em variados procedimentos e estdo sujeitos
a vigilancia sanitaria. A comercializagdo, no Brasil, requer o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que avalia o grau de risco dos mesmos e o impacto na Satde Publica. O objetivo do pre-
sente trabalho foi avaliar o perfil do registro sanitario de dispositivos intersomaticos ou cages. Atualmente
existem 103 cages listados na Anvisa, perfazendo 74 registros validos, 4 registros cancelados e 25 registros
vencidos. Estes registros pertencem a empresas fabricantes nacionais e internacionais e sua composicao
prevalente é o peek ou titanio. Dessa forma, a analise dos registros apontou que o perfil das empresas de-
tentoras do registro varia em nacionalidade, localiza¢do no pais e na selecdo da matéria prima utilizada na
fabricagao dos dispositivos.

Palavras chave: produtos para saude; dispositivo intersomatico; cage; registro sanitario.




INTRODUCAO

Produtos para a saude ou produtos médicos
sao legalmente definidos como equipamentos, apa-
relhos, materiais, artigos, sistemas de uso ou apli-
cacdo médica, odontolégica ou laboratorial. Sao
aqueles destinados a prevengdo, diagnostico, tra-
tamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que nao
utilizam meio farmacologico, imunoldgico ou me-
tabolico na sua principal fung@o em seres humanos.
Nesse sentido, ¢ uma classe de produtos sujeita a
vigilancia sanitaria, com um numero vasto de di-
ferentes produtos e aplicagcdes em areas médicas
especificas (1).

De modo a segmentar as categorias de produ-
tos para saude, foram elencadas as seguintes sub-
divisdes: produto médico ativo; produto médico
ativo para diagnostico; produto médico ativo para
terapia; produto médico de uso Uinico; produto mé-
dico implantavel; produto médico invasivo e pro-
duto médico invasivo cirurgicamente (1). A distin-
¢do aplicada as subdivisdes possui como critério a
indicacdo de uso e ainda se o dispositivo é descar-
tavel ou reutilizavel.

A industria de produtos para satde ¢ ino-
vadora, proativa e com grande capacitagdo para
suprir 90% das necessidades do mercado inter-
no brasileiro. A induastria exporta para mais de
180 paises, trazendo divisas e gerando cerca de
60 mil empregos no pais. A produgao nacional
em 2017 gerou em torno de R$ 8,8 bilhdes, re-
presentando a manutencdo de um mercado pro-
missor. Nesse mesmo ano, o setor gerou 62.130
empregos (2).

No Brasil, o 6rgao responsavel pela regula-
mentacdo dos produtos para saude ¢ a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Agéncia
tem o papel de proteger e promover a satude da po-
pulag@o, garantir a seguranca sanitaria de produtos
e servicos e participar da construgdo e acesso. Uma
das agdes realizadas pela Anvisa para garantir a se-
guranga da saude da populagdo é o procedimento
de registro de produtos para saude. Os produtos sao
avaliados quanto a sua seguranca, eficacia e quali-
dade antes de serem comercializados (3 — 6).

As Boas Praticas de Fabricag¢do de Produtos
para Saude sao descritas na — Resolugao de Di-
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retoria Colegiada (RDC) n° 16, de 28 de margo
de 2013 (6) e deve ser seguida por fabricantes,
importadores e distribuidores. Toda empresa
que deseja registrar seu produto na Anvisa deve
apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricagdo (CBPF), conforme determina a resolu-
¢ao (RE) n° 25, de 21 de maio de 2009 (7), entre
outros documentos.

O registro de produtos para saude na Anvi-
sa ¢ regulamentado por resolugdes especificas,
de acordo com a natureza do produto médico.
Entretanto, ha uma estrutura de normas adicio-
nais que tratam do assunto, que sdo: RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001(1), que dispde
sobre o registro, alteracdo, revalidagao e cance-
lamento do registro de produtos médicos; RDC
n° 40, de 26 de agosto de 2015 (8), que defi-
ne os requisitos do cadastro de produtos médi-
cos; RDC n° 56, de 06 de abril de 2001(9), que
define os requisitos essenciais de seguranca e
eficacia; RDC 16 de 28 de margo de 2013 (6),
que trata dos requisitos essenciais de seguranga
e eficacia; e a Instrugdo Normativa (IN) n°® 08
de 26 de dezembro de 2013 (10), que estabelece
a abrangéncia da aplicac@o dos dispositivos do
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fa-
bricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagndstico de Uso in vitro para empresas que
realizam as atividades de importacao, distribui-
¢do e armazenamento e da outras providéncias.

A empresa detentora do registro de um pro-
duto para satde deve ser uma empresa legal-
mente habilitada, com Autorizagdao de Funcio-
namento de Empresas (AFE) para fabricacdo ou
importacdo de produtos para saude. De acordo
com a RDC 185/01 (1), o distribuidor que soli-
citar registro sanitario de um produto médico se
equipara ao importador. Sendo fabricante, aque-
la empresa que projeta, fabrica, rotula, embala
ou esteriliza um produto para saude. Compara-
tivamente, a atividade de importagdo de produto
para saude € caracterizada por encaminhar ao
Brasil produtos para satde fabricado em pais
estrangeiro (1,6).

Para o registro sanitario na Anvisa, a empresa
solicitante necessita peticionar o processo no sitio
eletronico da agéncia e encaminhar uma série de



documentos determinados pela legislagdo, estes de
cunho burocratico e técnico. Tais documentos sao
denominados também pela Agéncia como “dossié
de registro”, e ¢ a base para a equipe técnica atestar
documentalmente a seguranca ¢ eficacia do candi-
dato ao registro, deferindo ou indeferindo o proces-
so de registro sanitario.

Os produtos para saude estdo sujeitos a cadas-
tro ou registro, ¢ o processo sera de acordo com o
grau de risco do produto, que sdo categorizados
em: I, I, III e IV. O processo de enquadramento ¢
determinado e discriminado por regras presentes
na legislacdo brasileira para registro de produtos
para saude. Tais regras sdo baseadas em tempo de
permanéncia do produto no paciente € o quanto
ele € invasivo (1). Apos a classificagdo e o enqua-
dramento de risco do produto, a empresa solici-
tante podera protocolar o pedido de cadastro ou
registro.

A documentacdo técnica do registro é com-
posta de diversos documentos, sendo que os de
importancia singular para a avaliacdo técnica
sad: instrugao de uso, dizeres de rotulagem, carta
de autorizacdo do fabricante e certificado de li-
vre comercializacdo. A instru¢do de uso é um dos
documentos mais criticos do processo de regis-
tro de produtos para saude. Deve ser detalhada
e conter informagdes graficas, desenhos, descri-
¢do da tecnologia de funcionamento do produto,
indicar acessorios, caso haja, e especificacoes,
precaugoes, material de composigao e método de
esterilizagdo (1).

A RDC 185/01 se aplica a grande maioria de
produtos e equipamentos médicos fabricados atu-
almente, excetuando-se os de diagnostico in vitro,
que possuem legislagdo especifica. A legislacao
em vigor disciplina o registro de produtos de uso
e aplicacao médica, como por exemplo: proteses
ortopédicas, stents, lentes corretivas, curativos,
campo cirurgico, entre outros. Entre os produtos de
ampla aplicacdo em ortopedia estdo os dispositivos
intersomaticos ou cages, que devem ter registro na
Anvisa.

Os dispositivos intersomaticos ou cages sdo
espagadores vertebrais (10) e classificam-se como
produtos médicos implantaveis. Essa subdivisao
da classificagdo de produtos para saide pode ser
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definida como qualquer produto médico projetado
para ser totalmente introduzido no corpo humano
ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular
por meio de intervengao cirirgica, ¢ devera perma-
necer no local apds a intervengdo. Também € con-
siderado um produto médico implantavel, qualquer
produto médico destinado a ser parcialmente intro-
duzido no corpo humano por meio de intervencdo
cirargica e permanecer apos esta intervengdo por
longo prazo (1).

A tecnologia de fusdo com cage foi originada
de uma cirurgia feita por Bagby e alguns cirurgides
veterinarios, € o método de compressao e distragdo
foi o principio basico para fusdo intervertebral com
cage (11). Apesar de ter sido desenvolvido para so-
lucionar problemas na coluna cervical, o cage de
fusdo de fibra de carbono (12) e o cage de titanio
(13) foram usados primeiramente em fusdes inter-
lombares e entdo, usados para tratar lesdes dege-
nerativas espinhais cervicais (14—17). Atualmente
existem estudos avaliando cages de éacido latico,
L-lactideo biorreabsorvivel (18) (19).

Segundo Hiibner ¢ cols (2011) os dispositivos
intersomaticos foram desenvolvidos para minimi-
zar a morbidade da area doadora do enxerto (20).
Por meio deste dispositivo ¢ possivel restaurar o
suporte biomecanico imediato, promover a os-
teointegragdo do enxerto que, utilizado em menor
quantidade e na forma de osso esponjoso, tem a
funcdo de preencher o dispositivo. Existem cages
de diversos materiais, porém os mais utilizados sdo
os de titdnio e os de PEEK (poli-éter-éter-cetona)
(20,21,22). O cage ideal deve ter alta taxa de fusdo
e prevencdo de complicagdes como subsidéncia e
perda de corregdo (23).

Sendo os dispositivos intersomaticos produtos
para saude invasivos e de uso por longo prazo, mas
que nao interferem na fungdo cardiaca do paciente,
e por ndo entrarem em contato direto com o Siste-
ma Nervoso Central, sdo classificados com grau de
risco elevado, ou seja, risco 111 (1).

O presente trabalho teve como objetivo reali-
zar um levantamento dos registros de dispositivos
intersomaticos ou cages no sitio eletronico da An-
visa e suas particularidades. As informagdes dispo-
niveis no site s@o de livre acesso.



METODO

Foi realizada uma pesquisa descritiva e retros-
pectiva sob a forma de levantamento bibliografico
de artigos, revistas, livros e dissertagdes utilizando
os seguintes termos: produtos para saude, dispositi-
Vo intersomatico, cage, registro sanitario. As fontes
pesquisadas foram: Science Direct, PubMed, Scie-
lo, Google Académicos, Anvisa, sitio eletronico da
ABIMO (Associagdo Brasileira da Industria de Arti-
gos e Equipamentos Médicos). O periodo dos artigos
considerados foi de 1999 a 2018. O levantamento re-
alizado no sitio eletronico da Anvisa foi estruturado
para caracterizar arcabougo sanitario atual e vigente
que regulamenta a fabricagdo, importacdo ¢ Boas
Praticas de Fabricag¢do de Produtos para Satde.

Na pesquisa realizada, a analise dos artigos e
da legislagdo vigente teve como busca encontrar
referéncia de quais os materiais sdo mais emprega-
dos na constituicdo e fabricacdo de cages e, ainda,
como uma empresa deve proceder em termos re-
gulatorios para produzir produtos para saude ade-
quados e obter deferimento em seus processos de
registro.

Foi realizada, de forma complementar, uma
busca no site da Anvisa, na area relativa a produ-
tos para satde, disponivel no sitio eletronico: http://
www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Produto
correlato/consulta correlato.asp. Foi utlizado o ter-
mo cage e dispositivo intersomatico que se encon-
tram registrados na Agéncia. Como os dados foram
obtidos: nome comercial do produto; nome técnico,
CNPJ; ntimero do processo de registro na Anvisa;
instru¢@o de uso e modelo de rotulagem. Foram con-
siderados os registros publicados até maio de 2017.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A pesquisa realizada por registros relaciona-
dos a cages permitiu encontrar no sitio eletronico
da Anvisa o total de 103 registros sanitarios e fo-
ram contabilizados os dispositivos intersomaticos
de diferentes fabricantes que a agéncia dispunha no
periodo.

Dos 103 cages listados no periodo da pesquisa,
apenas 74 registros estavam validos, 25 vencidos e
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4 registros estavam cancelados, o que mostrou que
apenas 74 produtos poderiam ser comercializados
e utilizados em procedimentos cirtirgicos, sendo os
demais, por forga da legislagdo sanitaria brasileira,
inadequados para exposi¢do a venda (3), conforme
apresentado na Figura 1.

Registros cancelados: 4 unidades

Registros
vencidos:
25 unidades

Registros
validos:
74 unidades

Figura 1. Distribuigdo dos registros de cage na Agéncia Nacional de
Vgilancia Sanitaria (Anvisa), conforme listados em maio de 2017

Dentre o total de registros validos, 39,8% dos
detentores de registro eram empresas fabricantes
do produto em questdo e ndo empresas que tercei-
rizam a distribui¢do, que se caracterizam como de-
positarios de registro, com atividade restrita de im-
portacdo e comercializagdo. E 60,2% dos registros
mapeados pertenciam a empresas com atividade
especifica de importacao, isto ¢, representantes no-
meados por um fabricante, usualmente instalados
em outro Pais.

A quantidade de empresas importadoras era
muito superior que aquelas fabricantes propriamen-
te ditas, e seu quantitativo representa um nimero
prevalente no mercado de produtos fabricados no
exterior. Em contrapartida, 39,80% eram fabrica-
dos em territério nacional.

Em relagdo a distribuigdo geografica dos de-
tentores de registro, a maioria estava localizada na
regido Sudeste, mais precisamente em Sao Paulo
(Figura 2).



Regiao Nordeste:
7 empresas

Regiao Centro Oeste:
1 empresa

Regiao Sul:
17 empresas

Regiao Sudeste:
78 empresas

Figura 2. Distribuicdo geografica dos detentores de registros de cage
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme lista-
dos em maio de 2017

Dentre os cages registrados, foi realizado um
levantamento quanto ao pais de origem dos fabri-
cantes dos produtos. A maioria dos detentores era
de origem nacional, seguidos dos Estados Unidos
e Franga, sendo 35% dos registros por detentores
brasileiros, 23% dos registros pertencentes a ame-
ricanos, 22% pertencem a franceses. Os paises com
menor nimero de detentor de registro de cage no
Brasil eram a Espanha e Polonia (Figura 3).
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Figura 3. Origem dos fabricantes de cage conforme listados na Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em maio de 2017

Em relacdo a disponibilidade de informagdes
a respeito da composicao e material utilizado na
fabricag@o dos cages, os dados disponiveis na An-
visa permitiram determinar os componentes de
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fabricagdo e a natureza do material utilizado em
76,70% dos cages listados. Para 23,30% nao ha-
via detalhamento da composi¢do. A maioria dos
produtos tinha sua composi¢do a base de PEEK
(polyetheretherketona), um material plastico de
elevado desempenho, produzido a partir da resina
de poli-éter-éter-cetona, o que corrobora os estudos
realizados por Hiibner w cols (2011), Hwang e cols
(2004) e Ray e cols (1997) (20 - 22). Os cages com
fabricag@o a base de titanio representavam 16% dos
produtos registrados e apenas 3% utilizavam o ma-
terial classificado como polimérico (Figura 4).

O levantamento buscou os componentes utili-
zados na fabricagdo de cages, e apesar de varios au-
tores estudarem diferentes materiais, o PEEK ainda
¢ o mais utilizado, seguido por titanio. Apesar das
pesquisas evoluirem no uso de materiais biorreab-
sorviveis, ainda nao haviam sido peticionados e pu-
blicados, no periodo da pesquisa, registros de cages
fabricados com acido latico e L-lactideo (18,19), o
que demonstra a morosidade dos processos de dis-
ponibilizagdo de novas tecnologias aos pacientes €
profissionais da satde no Brasil, devido, em muitas
vezes, aos processos regulatorios junto a Anvisa
(24-26).

Peek

Titanio
Peek+titanio
Indeterminado
Material metélico
Material polimérico

Material ceramico

0 10 20 30 40 50 60

Figura 4. Material utilizado na composicdo dos cages, conforme lis-
tados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em maio
de 2017

Considerando que as informacdes estavam
disponiveis na base de dados da Anvisa, é neces-
sario que esta seja constantemente atualizada e
alimentada. Contudo, tal fato ndo foi observado
na “Pesquisa sobre Rotulagem e Instru¢des de Uso
do Produto”, disponibilizada pela Agéncia, cujos
dados disponiveis eram a partir de junho de 2002.
Foi possivel observar que diversos dados apods essa
data também ndo estavam disponibilizados, tais
como os modelos de rotulagem e instru¢do de uso



de alguns produtos, o que dificultou a busca por in-
formacao.

E importante ressaltar que as informagdes dis-
poniveis na base de dados da Anvisa dependem da
correta classificagdo das empresas e de sua confe-
réncia pela Agéncia. Dessa forma, os produtos que
ndo eram classificados como cage ou dispositivo
intersomatico em seu nome técnico € que nao pos-
suiam mengdo de “cage” ou “dispositivo interso-
matico” em seu nome comercial, ndo conseguiram
ser capturados pela busca.

Surpreendentemente, quando comparado a
outros produtos para satide regulados pela Anvisa,
foi verificado que o niimero de fabricantes de ca-
ges nacionais € superior, seguido por fabricantes de
produtos para satde distribuidos em diversas ou-
tras nacionalidades. Tais ocorréncias sugerem uma
industria nacional atuante e capacitada a atender a
demanda interna de tratamento para patologias da
coluna. A maioria dessas fabricas se localizava na
regido Sudeste, mais especificamente em Sao Pau-
lo, devido ao maior desenvolvimento econdmico €
oferta de mao de obra especializada nessa regiao.

Por fim, este levantamento dos registros de ca-
ges no Brasil foi o inicio de um trabalho continuo
de assuntos regulatorios, tragando o panorama de
registro por perfil de produto, que funciona como
um auxiliar para profissionais que atuam na area e
principalmente na elaboragdo dos dossiés de regis-
tro sanitario para os profissionais da area da saude
em geral. A disponibilizagdo dessas informagdes
possui grande relevancia no processo de padroni-
zagdo destes produtos, de conduta terapéutica ¢ de
aquisi¢do por hospitais e clinicas. A partir dessa
avaliacdo, uma lista de cages registrados devera
ser periodicamente atualizada, considerando que a
expiragao e a concessao de novos registros sio ati-
vidades dinamicas e frequente dentre os objetivos
de a¢do da Anvisa.

CONCLUSAO

O registro de um produto para satide ¢ obriga-
torio e para a comercializacdo o produto precisa es-
tar regular. As empresas importadoras ou fabrican-
tes de produtos para satide possuem estratégias de
langamento, inser¢do no mercado e comercializa-
¢a0 dos mesmos. Instaladas em territorio nacional
ou nomeando um importador € possivel requerer
registro sanitario.

O numero de cages regulares mostrou que
um numero grande de empresas comercializava
esses produtos. Como oposicao, foi possivel veri-
ficar aqueles com registro cancelado ou vencido,
que apontam produtos cuja comercializagdo ndo se
manteve.

O Brasil possui um niimero relevante de fabri-
cantes e detentores do registro de cages instalados.
Tal fato demonstra que ha producdo significativa
deste produto em territorio nacional e aquecimento
quanto ao desenvolvimento e fabricacdo de mate-
riais médicos.

Com relagdo a matéria prima na composi¢ao
dos cages, o PEEK (poli-éter-éter-cetona) era o
componente amplamente empregado em sua com-
posicao, na sequéncia ficando o uso de titdnio na
composi¢ao destes dispositivos.

A importancia da analise dos registros consiste
em conhecer o perfil dos detentores, o comporta-
mento ao longo do tempo ¢ a classificagao de risco
de um produto para satde, impactando na seguran-
ca e eficacia do tratamento.
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