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RESUMO

Objetivo: Consolidar as informagdes de aspectos regulatérios, de desenvolvimento e implicacées
para avaliacdo dos dispositivos médicos personalizados. Métodos: Foram realizadas buscas nas
agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias e consulta aos documentos de harmonizagao
sanitaria e estudos publicos de andlise de impacto regulatério realizados por agéncias regulatérias
de diversos paises. Resultados: Ainda ndo ha evidéncias cientificas robustas sobre a eficécia e a
seguranca de dispositivos impressos em 3D; isso significa que o paciente deve ser suficientemente
informado para poder dar consentimento valido. A quantidade e a qualidade atuais das evidén-
cias e as caracteristicas exclusivas dessas tecnologias podem apresentar desafios na realizacéo de
avaliacdes de tecnologias abrangentes. Conclusao: O uso dos dispositivos médicos personalizados
impressos em 3D tem grande potencial no setor de satde, especialmente nos tratamentos de con-
dicdes especificas de pacientes em que nao ha tecnologias comercialmente disponiveis, porém o
estado da evidéncia pode ser uma barreira para sua adocao nos servigos de satide. De forma a viabi-
lizar o intercambio de informacdes e contribuir para a pesquisa colaborativa, a adocdo de termo co-
mum nos estudos é imprescindivel. A falta de consenso sobre a terminologia pode apresentar desa-
fios para a elaboracdo de estudos de avaliagdo de tecnologias que realizam buscas dependentes de
estratégias de pesquisa e revisdo da literatura, como avaliagdes econdmicas e revisdes sistemdticas.

ABSTRACT

Objective: Consolidate information on regulatory aspects, development and implications for the
evaluation of personalized medical devices. Methods: Searches were carried out in international
technology assessment agencies, consultation of health harmonization documents, public studies of
regulatory impact analysis carried out by regulatory agencies from different countries. Results: There
is still no robust scientific evidence on the efficacy and safety of 3D printed devices, which means
that the patient must be sufficiently informed to be able to give valid consent. The current quantity
and quality of evidence and the unique characteristics of these technologies can present challenges
in conducting comprehensive technology assessments. Conclusion: The use of personalized 3D
printed medical devices has great potential in the healthcare sector, especially in the treatment of
specific patient conditions where there are no commercially available technologies, but the state of
evidence can be a barrier to their adoption in healthcare services. In order to facilitate the exchange of
information and contribute to collaborative research, the adoption of a common term in the studies
is imperative. The lack of consensus on terminology can present challenges for the development of
technology assessment studies that perform searches dependent on research strategies and literature
review, such as economic evaluations and systematic reviews.

Recebido em: 24/06/2021. Aprovado para publicagédo em: 07/07/2022.
1. Pesquisadora Cientifica do Centro de Tecnologias de Satde para o Sistema Unico de Satde do Instituto de Satde da Secretaria
de Estado de Saude, Sao Paulo, SP, Brasil. Pesquisadora associada do Laboratorio de Ensino, Pesquisa e Inovacdo em Cirurgia do
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (LEPIC/HCFMUSP), Sdo Paulo, SP, Brasil. Doutoranda do
Programa de Radiologia da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), Sao Paulo, SP, Brasil.
2.Docente do Instituto de Engenharia de Sistemas e Tecnologia da Informagdo da Universidade Federal de Itajubé (Unifei), Itajubd, MG, Brasil.
3. Centro Universitdrio Faculdade de Medicina do ABC, Santo André, SP, Brasil.
Instituicao onde o trabalho foi executado: Centro de Tecnologias de Satde para o Sistema Unico de Satde do Instituto de
Salde da Secretaria de Estado de Satde, Sao Paulo, SP, Brasil.
Financiamento: Ndo houve.
Conflitos de interesse: Nao houve.
Congressos onde o estudo foi apresentado: Néo houve.
Autor correspondente: Fotini Santos Toscas. Rua Santo Antonio, 590, Bela Vista, Sao Paulo, SP, Brasil. CEP: 01314-000. Telefone:
+55 (11) 3116-8500. E-mail: fotini.toscas@isaude.sp.gov.br

187



Toscas FS, Ferreira Filno JA, Saad LAG

Introducao

Em setembro de 2019, por meio da Resolucdo RDC
ne 305/2019, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) regulamentou os requisitos de fabricacao, comerciali-
zacao, importacao e exposicao ao uso de dispositivos médicos
personalizados. O artigo 2° da referida resolucédo define dis-
positivo médico personalizado como o termo genérico para
descrever qualquer um dos tipos de dispositivos médicos que
se destinam a um individuo em particular, que pode ser um
dispositivo médico sob medida, dispositivo médico paciente-
-especifico ou dispositivo médico adaptavel (Brasil, 2019).

J& o pardgrafo uUnico do artigo 1° estabelece que a
Resolucdo néo se aplica, entre outros, aos dispositivos mé-
dicos destinados a pesquisa clinica, aos produtos confeccio-
nados sob medida em empresas de ortopedia técnica e em
empresas de confeccao de calcados ortopédicos, e aos servi-
cos de proétese dentéria prestados por profissional habilitado.

Os dispositivos médicos personalizados variam drastica-
mente em tipo e forma. Nas Ultimas décadas, os avancos na
tecnologia e na ciéncia dos materiais proporcionaram bene-
ficios significativos ao setor da saude, incluindo a aplicacdo
de tecnologias emergentes aos dispositivos médicos. Essas
tecnologias permitem fabricar dispositivos médicos persona-
lizados, usando sistemas de manufatura modernos, incluindo
software de design e manufatura aditiva, como a impressdo
em 3D, contrastando com os métodos tradicionais de pro-
ducéo. Os rapidos avancos exigiram esfor¢os das estruturas
regulatorias (TGA, 2020).

Como resposta internacional, em 2018, o International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF) estabeleceu um
grupo de trabalho de dispositivos médicos personalizados
para desenvolver orientacdes que estabelecessem defini-
¢oes e caminhos regulatérios. O objetivo era promover a
harmonizacao global na terminologia e requisitos pré-co-
mercializacdo para tais dispositivos (IMDRF, 2020; TGA, 2020).

Cabe destacar também o Comité F42 em Tecnologias
de Fabricacdo de Aditivos, formado em 2009, no dmbito da
American Society of the International Association for Testing and
Materials (ASTM), que € uma organizacdo colaborativa, com
mais de 725 membros, com o objetivo de estabelecer con-
senso para a publicacdo de padrées e métodos de teste para
manufatura aditiva e impressao em 3D (ASTM, 2021).

Historico

A manufatura aditiva teve seu inicio em meados da década
de 1980, também com a evolucéo dos sistemas computacio-
nais, com o objetivo de encurtar o ciclo de desenvolvimento
de produtos, para a producdo automatizada de protétipos.
Por isso, o primeiro nome dado a essa tecnologia foi “proto-
tipagem rapida’, hoje pouco utilizada na area de saude. Nos

Ultimos anos, com a difusao e a popularizacdo dessa tecno-
logia por parte da midia ndo especializada, a tecnologia foi
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denominada “impressao em 3D", como uma forma intuitiva
de explicar o processo (Silva et al., 2017).

No Brasil, a primeira compra de impressora 3D ocorreu em
1997,dando origem ao Nucleo de Tecnologias Tridimensionais
(NT3D) no Centro de Tecnologia da Informacdo Renato
Archer (CTI), que é uma unidade de pesquisa do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes (MCTI). A partir de 2009,
o Ministério da Saude aportou recursos que permitiram que
o numero de casos atendidos dos hospitais publicos alcan-
casse quase 5.000 (dados de abril de 2017) sob a forma de
projeto-piloto de mais amplo espectro e de difusao e transfe-
réncia tecnoldgica permanente do NT3D para outros centros
e universidades (Silva et al,, 2017).

Tecnologias tridimensionais

A impressao em 3D é uma técnica de produgcao em que um
arquivo digital é convertido em um objeto tangivel, sendo
construido camada por camada pela impressora 3D. Na area
médica, especialmente no setor ortopédico e odontoldgico,
a impressao em 3D tem experimentado um crescimento e
interesse exponenciais nos Ultimos anos. Além de préteses
e implantes, a impresséo em 3D também é frequentemente
usada para fazer um modelo com base nas informacées de
um paciente especifico ou para planejamento cirurgico, por
meio das tecnologias tridimensionais (KCE, 2018; FDA, 2021).

As tecnologias tridimensionais podem ser caracterizadas
como tecnologias virtuais, ou seja, a representacdo matema-
tica de um objeto dentro de um computador, ou tecnolo-
gias fisicas, onde o objeto representado matematicamente
no computador pode ser materializado, utilizando-se varios
tipos de materiais e de forma automadtica, para atender a uma
condicao de uso real. Entre as tecnologias virtuais, estao as
representacdes de dados anatdémicos de pacientes por meio
de modalidades de imagens médicas que permitem a ob-
tencdo de modelos tridimensionais computacionais de uma
anatomia de interesse (Silva et al., 2017; KCE, 2018).

Para a impresséo em 3D de um dispositivo médico, sao
necessarios os seguintes componentes (KCE, 2018):

* Impressora 3D;

* Material (plastico, ceramica, metal, entre outros);

* Software para operar a impressora;

* Software de design para projetar os dispositivos;

* Dados de especificacbes dos produtos
a serem utilizados pelos softwares.

Cabe destacar que existem varias etapas de producdo apds
a impresséo, como polimento, desinfeccao e esterilizacéo.

As classes de tecnologias de manufatura aditiva mais
usadas na medicina atualmente séo as baseadas em resinas
poliméricas, como as de jato de materiais e polimerizacdo em
cuba, e as tecnologias baseadas em pds nao metalicos, como
a fusdo em leito de po e jato de aglutinantes (Silva et al,, 2017;
FDA, 2021).
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Muitos campos médicos ja estao usando a impressao
em 3D para fabricar ferramentas cirdrgicas personalizadas,
guias, dispositivos de distribuicdo de dose, implantes, pro-
teses externas ou orteses e dispositivos para planejamento
pré-operatério ou educacao. Espera-se que a adaptacéo de
dispositivos e procedimentos ao paciente reduza o tempo
necessario para cirurgia, tratamento ou recuperagao, en-
quanto aumenta a precisdo e o sucesso do resultado. A recei-
ta mundial da indUstria de impressdo em 3D com produtos
e servicos € superior a US $ 4 bilhdes e esta crescendo rapi-
damente, com 13,1% da industria atribuida ao setor médico
(KCE, 2018).

Processo regulatorio

Em 2016, o US Food and Drug Administration (FDA) emitiu
um projeto de orientacao sobre as Consideracdes Técnicas
para Dispositivos de Manufatura Aditiva com o objetivo de
orientar os fabricantes que estdo produzindo dispositivos
por meio de técnicas de impressdo em 3D, contendo reco-
mendacdes para as consideracdes de projetos e fabricacao,
como também as consideracdes de teste de dispositivo.
O FDA observou que essas orientacées evoluiriam a medi-
da que se desenvolvesse a compreensao de novos fatores.
O FDA também conduz pesquisas primdrias para obter resul-
tados de seguranca e eficacia com o objetivo de orientar o
desenvolvimento de politicas e atualizar as orientacoes (FDA,
2021; CADTH, 2019).

O FDA regulamenta os dispositivos médicos impressos
em 3D nas mesmas vias dos dispositivos médicos tradicionais;
portanto, eles séo avaliados de acordo com as informagdes
de seguranca e eficacia enviadas pelo fabricante. Enquanto
os dispositivos médicos tradicionalmente fabricados vém em
tamanhos distintos, os dispositivos correspondentes ao pa-
ciente podem ser feitos em uma gama continua de formas
com especificacdes minimas e méximas predefinidas que
podem ser usadas para revisar os dispositivos da mesma for-
ma que os dispositivos de tamanho-padrao. Devido a sua
versatilidade, a impressao em 3D tem aplicacbes médicas em
(FDA, 2021):

* Dispositivos médicos regulamentados pelo Centro

de Dispositivos e Saude Radiologica (CDRH) da FDA,

* Produtos biolégicos regulamentados pelo Centro de
Avaliacdo e Pesquisa de Produtos Bioldgicos da FDA; e

* Medicamentos regulamentados pelo Centro de
Avaliacdo e Pesquisa de Medicamentos da FDA.

Em 5 de abril de 2017, a Unido Europeia adotou a Diretiva
(EU) 2017/745 (Medical Device Regulation — MDR). O MDR de-
finiu Dispositivos Personalizados como sendo qualquer dis-
positivo que seja feito especificamente de acordo com a
prescricdo de um profissional de saide devidamente quali-
ficado que forneca, sob sua responsabilidade, caracteristicas
de projetos especificos. Um dispositivo feito sob medida é
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destinado ao uso exclusivo de determinado paciente para
atender as suas condigcdes e necessidades individuais (MDR
2017/745 — Artigo 3). J4 o Anexo Xl do MDR 2017/745 estabe-
leceu os requisitos para o fornecimento desses dispositivos,
estabelecendo os requisitos de responsabilidade para garan-
tir a seguranca e a eficacia (CADTH, 2019; EU, 2017).

Em 18 de marco de 2020, o IMDRF publicou o docu-
mento final resultante do grupo de trabalho de Dispositivos
Médicos Personalizados. O documento teve como objetivo
fornecer um modelo de prética recomendada para caminhos
regulatérios adequados para diferentes tipos de dispositivos
médicos personalizados e auxiliar na harmonizacao da regu-
lamentagao desses dispositivos em jurisdicdes internacionais.

A adocéo de requisitos consistentes e harmonizados pre-
tendeu apoiar uma abordagem regulamentar para o contro-
le desses tipos de dispositivos médicos e oferecer beneficios
significativos para o fabricante, o usudrio, o paciente e as
autoridades reguladoras. A eliminacdo das diferencas entre
as jurisdicdes apoia a convergéncia global, reduz o custo de
obter a conformidade reguladora e permite que os pacien-
tes, cuidadores e profissionais de salde tenham acesso an-
tecipado a novos tratamentos e tecnologias. O documento
salienta que as jurisdicées individuais podem ter requisitos
especificos em vigor, anteriores a essa orientagdo ou que sao
mais especificos do que essa orientacao, para algumas ou to-
das as categorias de dispositivos representadas (IMDRF, 2020).

Como ja mencionado, em setembro de 2019, a Anvisa pu-
blicou a RDC n° 305/2019 com as defini¢des especificas dos
conceitos:

“(..) Il - dispositivo médico personalizado: termo genérico para
descrever qualquer um dos tipos de dispositivos médicos que se
destinam a um individuo em particular, que pode ser um dis-

positivo médico sob medida, dispositivo médico paciente-espe-
cifico ou dispositivo médico adaptdvel;

Il - dispositivo médico sob medida: um dispositivo médico que
se destina, exclusivamente, ao uso por um individuo em parti-
cular, fabricado especificamente de acordo com a prescricéo de
um profissional de saude habilitado, que confere caracteristicas
especificas de projeto sob sua responsabilidade, mesmo que o
projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o fabricante.
Tal produto se destina a atender uma patologia ou condi¢do
andtomo-fisioldgica especifica de um individuo em particular;

IV — dispositivo médico paciente-especifico: um dispositivo
meédico que é tornado compativel (ou que é compatibilizado)
com a anatomia de um paciente usando técnicas de dimen-
sionamento com base em referéncias anatémicas, ou usando
as caracteristicas anatémicas obtidas a partir de exames ima-
gioldgicos, sendo tipicamente produzido em lote por meio de
processo passivel de ser validado e reproduzido, sob responsa-
bilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa ser desen-
volvido em conjunto com o profissional de satide habilitado;

V - dispositivo médico adaptdvel: um dispositivo médico

produzido em massa, e que deve ser adaptado, ajusta-
do, montado ou moldado, de acordo com as instrucoes
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validadas do fabricante no local de atendimento, para se
adequar as caracteristicas andtomo-fisiolégicas especifi-
cas de um paciente antes do uso; (..)"

Os artigos 3° e 4° tratam do enquadramento sanitdrio:

"Art. 3° — O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo
médico paciente-especifico sdo sujeitos a regularizacéo na
Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 185, de 2001, e na Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC ne 40, de 26 de agosto de
2015, e demais regulamentos vigentes.

Art. 4° — Os dispositivos médicos sob medida, conquanto
ndo dependam de registro ou de cadastro na Anvisa, na
forma da Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 185,
de 2001, e da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 40,
de 2015, ficam sujeitos ao controle sanitario prévio a intro-
ducdo ao mercado por meio de anuéncia a fabricacdo ou
importacéo e de notificacdo de fabricacdo ou importacéo,
conforme disposto nesta Resolucdo.”

Em junho de 2020, a Anvisa publicou o documento
“Esclarecimentos sobre a RDC 305", exemplificando os dife-
rentes tipos de dispositivos personalizados (Anvisa, 2019).

Importa destacar que, no artigo 16, fica estabelecido que
compete ao detentor da anuéncia a fabricagcdo ou importa-
cado de dispositivo médico sob medida a responsabilidade
por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia do disposi-
tivo médico sob medida.

J& o artigo 18 trata do estabelecimento de um progra-
ma de fiscalizacdo e monitoramento de dispositivos médicos
sob medida. O paragrafo Unico preconiza que 0s programas
serdo planejados considerando a capacidade operacional da
Agéncia.

Em consulta ao sitio eletrénico do Conselho Federal de
Medicina (CFM), ndo foram localizados documentos, resolu-
¢6es ou qualquer outra publicacdo acerca dos dispositivos
personalizados. Tal achado foi também confirmado por meio
de consulta direta ao CFM, que respondeu nao haver legisla-
cao que discipline o tema.

Na Austrélia, o Departamento de Saude do Governo con-
duziu uma Andlise de Impacto Regulatério (AIR) referente aos
dispositivos médicos personalizados. A Austrdlia tem grande
tradicdo no uso sistemdatico de AIR para auxiliar no processo
de decisdo. O estudo foi conduzido pelo Therapeutic Goods
Administration (TGA), que é o setor responsavel por regular
os produtos terapéuticos, incluindo medicamentos, vacinas,
protetores solares, vitaminas e minerais, dispositivos médi-
cos, sangue e produtos derivado de sangue.

Como definicdo do problema, o AIR observou que a
estrutura regulatéria de dispositivos médicos de 2002 na
Austrdlia ndo acompanhou o ritmo de como o desenvolvi-
mento tecnoldgico e as ciéncias de materiais permitiram a
criacéo e a disponibilizacdo de dispositivos médicos perso-
nalizados. Foram, entdo, identificadas trés possiveis Opcoes
Regulatérias para resolver o problema:
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* Opc¢ao 1 — Manter o status quo;

* Opcao 2 — Apresentar um pacote
abrangente de reformas regulatorias;

* Opcao 3 — Regular dispositivos médicos
personalizados da mesma forma que séo
regulados os demais dispositivos médicos.

A Opcéo 2 foi a preferida. Segundo o relatério, as altera-
cHes propostas na Opcéo 2 alinham-se com a abordagem de
outros reguladores e as recomendacdes do grupo de traba-
Iho do IMDRF para dispositivos médicos. Com a adocdo des-
sa opcao, o risco de danos aos pacientes seria minimizado e
os prestadores de servicos de salde teriam maior garantia de
que os dispositivos personalizados atenderiam ao desempe-
nho esperado.

As mudancas propostas incluem ainda:

* Adotar definicdes internacionais (por exemplo,

feitas sob medida, correspondentes ao
paciente) desenvolvidas pelo IMDRF;

* Criar uma estrutura para permitir que os
médicos produzam dispositivos de baixo
risco sem certificacdo de fabricacao;

* Regular modelos anatémicos de maneira
semelhante as imagens de diagndstico;

* Regulamentar “dispositivos médicos com um
componente de origem humana” (por exemplo,
implantes bioprinted especificos do paciente) como
dispositivos médicos, e nao como produtos bioldgicos.

Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)

A revisao sistemdtica de Diment et al. (2017) informa que a
impressao em 3D provavelmente desempenhard um papel
fundamental na transformacédo da salde e da prética clinica,
pois oferece a oportunidade de criar dispositivos persona-
lizados projetados para a complexidade e variagdes indivi-
duais das populacdes de pacientes. Por décadas, a impressao
em 3D foi usada para prototipagem rapida, mas os avancos
recentes nos materiais disponiveis, velocidade, resolucéo,
preciséo, confiabilidade, custo e repetibilidade das tecnolo-
gias de impressao em 3D ampliaram as possibilidades para
usos clinicos. A revisao indica que, na maioria dos campos
médicos, os aplicativos de impressao em 3D ainda estao em
estagio de pesquisa e desenvolvimento ou apenas entraram
na pratica clinica na ultima década e que, portanto, tem ha-
vido falta de pesquisas sobre a eficacia clinica, efetividade e
acompanhamento de longo prazo, em compara¢do com as
tecnologias tradicionais (Diment et al., 2017).

A revisao conclui que a impressao em 3D ja esta sendo
usada para desenvolver uma ampla gama de dispositivos
médicos, com resultados clinicamente eficazes. Os campos
médicos da cirurgia oral e maxilofacial e do sistema muscu-
loesquelético estdo liderando o caminho na validacédo da
eficacia dos dispositivos impressos em 3D e sugere que 0s
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modelos anatémicos impressos em 3D e guias cirdrgicos
estdo reduzindo os tempos de operacdo e aumentando a
precisdo cirlrgica. No entanto, a eficacia e a efetividade dos
dispositivos impressos em 3D permanecem indeterminadas
para a maioria dos campos médicos. O estudo ressalta que
dispositivos impressos em 3D podem ter um papel impor-
tante a desempenhar na érea de salde, mas avaliagcdes mais
rigorosas e de longo prazo sdo necessarias para determinar
se 0s dispositivos impressos em 3D sdo clinicamente relevan-
tes antes que esses dispositivos possam se tornar parte da
prética clinica padréao.

Naci et al. (2020) publicaram estudo sobre as evidéncias
clinicas nos processos de incorporacdo de tecnologias. O
estudo conclui que a geracdo de evidéncias comparativas é
muito esparsa para dispositivos médicos de maneira geral.
A maioria dos dispositivos de alto risco é aprovada para uso
sem estudos rigorosos. Nos EUA, mesmo o caminho regu-
latério mais rigoroso para dispositivos de alto risco tende a
envolver um Unico estudo clinico, que normalmente nao é
randomizado e sem grupo de controle. Entre 2010 e 2011,
aproximadamente 90% dos dispositivos de alto risco foram
aprovados pelo FDA com base em um Unico estudo. Menos
da metade dos estudos que apoiaram a aprovacao do FDA
de dispositivos cardiovasculares de alto risco entre 2000 e
2011 incluiram comparadores ativos.

O estudo descreve ainda que, nas Ultimas décadas,
legisladores e reguladores estabeleceram varias acoes e pro-
gramas para acelerar o desenvolvimento, revisdo e aprova-
¢ao de medicamentos. O programa de aceleracdo também
existe para dispositivos médicos de alto risco nos EUA, mas
ndo na Europa. Uma justificativa para a introducédo de tais
programas € atender a demanda do paciente por terapias
potencialmente eficazes para doengas com risco de vida
para as quais ndo existe tratamento (Naci et al,, 2020).

Métodos

Foram realizadas buscas nas agéncias internacionais de ava-
liacdo de tecnologias e consulta aos documentos de har-
monizacdo sanitaria e estudos publicos de AIR realizados
por agéncias regulatérias de diversos paises. O estudo bus-
cou os dados disponibilizados nas estruturas regulatorias,
sendo consultados os sitios eletronicos da Anvisa, European
Medicines Agency (EMA), FDA, TGA, Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) e CFM. Apés a busca, fo-
ram incluidos quatro documentos, a saber:

* Relatério Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE
Bélgica), com as diretrizes para uso responsavel de
dispositivos médicos de alto risco — outubro de 2018;

* Boletim de tecnologias emergentes do CADTH
(Canadad) sobre a visdo geral das aplicagoes clinicas da
impressdo em 3D e bioimpressao — junho de 2019;

* Declaracéo de impacto regulatério da TGA
(Austrélia) com propostas e opcdes para dispositivos
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médicos personalizados, incluindo dispositivos
impressos em 3D, dezembro de 2019;

e Documento Dispositivos Médicos Personalizados —
Vias Regulatorias do IMDRF — 18 de marco de 2020.

Resultados

KCE Bélgica

O KCE Bélgica publicou, em 2018, a diretriz para uso racional
de dispositivos médicos impressos em 3D. O documento re-
lata que, muito embora haja a expectativa de que 0 “novo” na
saude seja equivalente a "melhor”, a prova disso ainda nao foi
convincentemente fornecida no momento. Por outro lado,
pondera também nao querer obstruir o progresso tecnoldgi-
co. Portanto, afirma estarem abertos para o reembolso (con-
dicional ou limitado) de dispositivos médicos impressos em
3D seguros, mas ndo sob qualquer condicéo, ou a qualquer
preco. Além disso, pedem cautela com produtos impressos
em 3D que ainda aguardam validacdo no que diz respeito
a seguranca, qualidade e eficacia. E salientam que as valida-
¢oes devem vir apds o uso limitado, a fim de serem capaz de
examinar os varios efeitos. Dessa forma, o estudo pretende
chegar nao apenas a crenga, mas também a prova, de que
eles oferecem valor agregado ao paciente e cuidador e, as-
sim, a todo o sistema de atencao.

Como pontos-chave, 0 documento apresenta as seguin-

tes mensagens principais:

e Aimpressdo em 3D torna possivel fazer um
dispositivo médico totalmente personalizado para
um paciente individual. Além disso, também é
possivel produzir dispositivos médicos que sao
adaptados ao paciente por meio de um processo-
-padrao de producdo em grandes quantidades.

* No momento, existem poucas vantagens
cientificamente demonstradas das aplicacées de
impressao em 3D para o paciente (menor risco
de complicacées, qualidade da cirurgia, entre
outras). Os proponentes também reivindicam
uma vantagem na forma de ganho de tempo na
propria operacdo. No entanto, isso também nao é
uniformemente apoiado pela literatura cientifica.

* Nao ha certeza se os pacientes estdo cientes, a esse
respeito, da incerteza cientifica sobre as aplicacoes
impressas em 3D ou da existéncia de alternativas.

* Desde que existam garantias adequadas de
seguranca, dispositivos médicos impressos em 3D
podem ser reembolsados com equivaléncia de custo
a tecnologia convencional. Dessa forma, a inovacdo
nao é bloqueada e o paciente recebe um dispositivo
médico seguro e decide por si mesmo aceitar ou nao
o risco de uma técnica (possivelmente) inovadora.

* Se ndo houver alternativa (por exemplo, para
uma protese facial personalizada impressa em
3D), uma avaliagcao individualizada € indicada.
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* Asempresas podem ser apoiadas pelo governo
na coleta de evidéncias cientificas para garantir o
Uso seguro em pacientes e para apoiar decisdes
de reembolso. Os bancos de dados administrativos
existentes ja contém dados que podem ser muito
Uteis. Os dados de rastreabilidade podem ser
usados para vincular esses dados para o dispositivo
médico do paciente. Os sistemas de rastreabilidade
existentes teriam que ser modificados.

Os dados sobre pacientes e resultados de
procedimentos nos bancos de dados administrativos
existentes muitas vezes ndo séo suficientes para
demonstrar o valor agregado de um dispositivo
médico impresso em 3D. Cabe, entdo, a empresa
configurar um estudo e coletar esses dados.

A diretriz teve como foco os dispositivos médicos de alto
risco, uma vez que envolvem o maior risco para o paciente
e muitas vezes também sao 0s mais caros para o servico de
saude. Os dispositivos médicos de alto risco incluem, entre
outros, tecnologias que muitas vezes sdo implantados per-
manentemente no corpo ou dispositivos que entram em
contato com o coracdo ou cérebro. Exemplos sdo proteses
de quadril, marca-passos, stents e vélvulas do coracgdo. A di-
retriz nao teve a intencao de examinar se um determinado
dispositivo em 3D deve ou ndo ser reembolsado. Foram exa-
minadas detalhadamente as seguintes questoes:

1. Os dispositivos médicos impressos em 3D sdo mais

seguros e/ou eficazes do que os dispositivos-padrao?
2.0 uso de dispositivos médicos
impressos em 3D € econdmico?

3.Qual a estrutura legal e politica da impressao em 3D
em relacéo ao acesso, mercado, responsabilidade,
protecao de dados pessoais, direitos do paciente,
rastreabilidade, reembolso e propriedade intelectual?

O relatério ndo considerou a impressao em 3D de me-
dicamentos e bioimpressao (impresséo de 6rgaos, tecidos
e semelhantes). O planejamento pré-operatério em 3D vir-
tual, que ndo leva a um produto impresso, nao pertenceu
também ao escopo do estudo. Além disso, as etapas de
producdo apds o processo de impresséo, como polimento
e esterilizacao, nao foram abordadas. A seguranca das maté-
rias-primas utilizadas também ficou fora do escopo.

A equipe estudou a literatura médica internacional sobre
dispositivos médicos impressos em 3D (customizados), mais
especificamente implantes, modelos pré-operatoérios (de ar-
ticulagdes e 0ss50s, entre outros) e instrumentos cirlrgicos.
Realizou uma revisao sistematica da literatura no banco de
dados da Biblioteca Cochrane, Medline e Embase. Também
pesquisou em revisdes sistematicas com metanalises de es-
tudos controlados randomizados. O grupo identificou 35 re-
visoes sistematicas relevantes.

O relatoério informa que ha poucas vantagens para o pa-
ciente, e os resultados séo conflitantes com relacéo a reducao
no tempo cirdrgico. A maioria das revisdes tratava do uso de
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um instrumento cirdrgico em 3D durante a cirurgia ortopédica,
particularmente durante a artroplastia total do joelho (substi-
tuicao total da articulagao do joelho). A partir desses estudos,
sugere-se que as vantagens para o paciente (menor risco de
complicagdes, qualidade da cirurgia, entre outras) séo muito
limitadas. Quanto a discussdo sobre a reducao do tempo de
duracdo da cirurgia, o que garantiria menor fadiga da equi-
pe cirdrgica, podendo reduzir o nimero de erros, o estudo
ressalta que da literatura, no entanto, ndo foi possivel deduzir
de forma convincente que o tempo cirdrgico é significativa-
mente reduzido pelo uso de dispositivos médicos impressos
em 3D. Para a maioria das outras indicacdes (implantes feitos
sob medida, modelos para planejamentos cirdrgicos, instru-
mentos cirdrgicos para outros procedimentos ortopédicos e
para cirurgia maxilofacial). os ensaios clinicos randomizados
eram muito pequenos e/ou ndo estabeleceram efeitos signi-
ficativos. A diretriz conclui que, em geral, ndo ha atualmente
dados convincentes para demonstrar que um procedimento
com dispositivos médicos impressos em 3D é mais eficaz ou
mais seguro do que um “procedimento-padrao”. Além disso,
nos estudos, poucos desfechos clinicos relevantes foram me-
didos (por exemplo, substituicdo do implante).

Quanto aos dados de custo-efetividade, a equipe pesqui-
sou 0s bancos de dados de Medline, Embase, EconLit (Ovid),
CRD (Centro de Revisbes e Divulgacao), HTA e o National
Health, banco de dados de avaliacdo econdmica de servi-
cos. Além disso, consultou os sitios eletrbnicos dos membros
da INAHTA (Rede Internacional de Agéncias para Avaliagéo
de Tecnologia em Saude) e varios outros sites, como o do
NICE britanico (Instituto Nacional de Exceléncia em Salde e
Cuidados). Examinou também as listas de referéncia de do-
cumentos de revisao e avaliacdes relevantes. Apés a selecao,
resultou em oito avaliagdes econdmicas (parciais) de impres-
sao em 3D, uma delas belga; quatro estudos envolveram
cirurgia maxilofacial; as outras quatro cirurgias foram cardio-
vasculares, cranianas, da coluna e odontolégicas. A maioria
dos estudos usou a impressdo em 3D para varios fins, mas, na
a maioria, a técnica foi usada, em qualquer caso, para fazer o
modelo pré-operatério.

Quanto a qualidade dos estudos, o documento informa
que foram muito diversos, com alguns estudos incluindo ape-
nas uma descricdo resumida dos métodos e fontes usados. O
numero de pacientes também foi limitado (geralmente me-
nos de 20 por grupo), e o tempo do horizonte era muitas
vezes muito curto (geralmente apenas a fase pré-operatdria
ou tempo de internacdo), de modo que os efeitos clinicos e
econdmicos em longo prazo nao foram incluidos. Em geral,
conclui que ndo ha dados suficientes para estabelecer o cus-
to-efetividade e que em nenhum estudo os resultados foram
expressos em QALY (quality-adjusted life year).

Quanto ao custo total de propriedade, a diretriz estabele-
ce que a reducao do tempo operacional e 0s custos associa-
dos ndo foram comprovados na literatura, principalmente se
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o custo de investimento do equipamento e 0 tempo que 0s
cirurgides se dedicam a fazer mapeamentos, projetar e pro-
duzir a impressao também sao levados em consideracao. No
futuro, o preco de compra do equipamento pode cair e a tec-
nologia, sem duvida, pode ainda melhorar. Se isso também
garantird uma reducdo de custo, terd que ser reexaminado
em estudos quantitativos prospectivos com tamanhos de
amostra maiores e tempos de acompanhamento mais lon-
gos. Além disso, uma andlise econdmica completa deve ser
conduzida, conclui a diretriz.

O relatério destaca as implicacbes de responsabilidades,
ja que, de acordo com os principios belgas de responsabi-
lidade do produto, o produtor € responsavel por qualquer
defeito em seu produto. Na impressao em 3D, no entanto, ha
um desvio da cadeia tradicional de producao, distribuicao e
uso. Muitas partes estdo envolvidas na producéo de dispo-
sitivos em 3D: o cirurgido que faz o projeto inicial, o enge-
nheiro de software que desenvolve o design 3D, o produtor
da impressora 3D, do material, do software e do implante, o
cirurgiao, o hospital, entre outros.

A diretriz ressalta que, ainda ndo ha evidéncias cientificas
confidveis suficientes sobre a eficacia e a sequranca de dispo-
sitivos impressos em 3D. Isso significa que o paciente deve
ser suficientemente informado para poder dar consentimen-
to vélido. O cuidador deve ser informado sobre a incerteza
cientffica.

O relatério salienta as questdes de rastreabilidade em to-
das as etapas da cadeia de producédo (desde o projeto até o
uso no paciente). Rotulagem, registros e codificacao de siste-
mas, entre outros, podem ser requeridos.

Boletim de tecnologias emergentes do CADTH

Em 18 de junho de 2019, 0 CADTH disponibilizou o boletim de
tecnologias emergentes com uma visdo geral das aplicagoes
clinicas de dispositivos médicos em 3D e bioimpressao, in-
cluindo o contexto atual no Canada e outros paises, os desen-
volvimentos de tecnologias emergentes, possiveis problemas
de implementacdo e desafios para a avaliagado dessas tecno-
logias. O boletim informa que, embora haja discordancia na
terminologia 3-DP, geralmente, a manufatura aditiva descre-
ve impressoras de grande escala, de nivel industrial, usadas
para imprimir em escala comercial, enquanto 3-DP descreve
a impressdo menor, usando impressoras de consumo (por
exemplo, para prototipagem rapida ou modelos). O boletim
usa o termo 3-DP para descrever ambas as abordagens.

Para pesquisa da literatura cinzenta, o estudo encon-
trou mais de 100 registros de ensaios clinicos de aplicagdes
clinicas de 3-DP como em andamento ou recrutados na
International Clinical Trials Registry Platform e ClinicalTrials.gov;
revisoes sistematicas de aplicagdes de 3-DP na area da saude
foram registradas no PROSPERO.

Em 2016, o CADTH ja tinha publicado o boletim Horizon
Scanning em aplicativos 3-DP na area de satude. O boletim
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atual expande esse trabalho, focando principalmente as apli-
cacodes clinicas da impressao em 3-D e da bioimpressao. Os
boletins do CADTH Horizon Scanning nao sao revisoes sis-
temadticas e ndo envolvem avaliacdo critica ou incluem um
resumo detalhado dos resultados do estudo. Em vez disso,
eles apresentam uma visdo geral da tecnologia e evidéncias
disponiveis. Eles ndo se destinam a fornecer recomendagoes
a favor ou contra uma tecnologia especifica.

Para o boletim, foram realizadas pesquisas bibliograficas
nas seguintes bases de dados bibliograficas: Medline, Embase
e a Biblioteca Cochrane. A literatura cinzenta foi identificada
pesquisando secoes relevantes da lista de verificacdo Gray
Matters (cadth.ca/grey-matters). As pesquisas foram conclui-
das em outubro de 2018 e limitadas a documentos em inglés
publicados apds 1 de janeiro de 2008. Alertas regulares atua-
lizaram a pesquisa até a conclusao do projeto.

Quanto as consideracdes regulatérias, o boletim relata
gue, como tecnologias emergentes e potencialmente disrup-
tivas, 0 3-DP e a bioimpressao apresentam desafios as estrutu-
ras regulatérias existentes. As decisdes sobre essas estruturas
podem afetar a adogdo do 3-DP no sistema de saude. No
Canada, os dispositivos médicos produzidos com 3-DP estao
sujeitos aos Regulamentos de Dispositivos Médicos. Em agos-
to de 2018, a Health Canada anunciou o inicio do trabalho
para desenvolver orientacdes para fabricantes que desejam
obter licencas para dispositivos médicos em 3-DP. O projeto
de orientacao da Health Canada observa que a producao de
dispositivos em 3-DP apresenta algumas consideracoes ex-
clusivas para os fabricantes e que, além dos dados necessa-
rios para a aprovacao de todos os dispositivos médicos de
Classe Il e Classe IV, informacdes adicionais podem ser ne-
cessarias para a aprovagao de dispositivos médicos em 3-DP.

O CADTH possui um documento especifico com a orien-
tacdo para profissionais de salde sobre acesso especial e
dispositivos médicos personalizados, além de fornecer orien-
tacoes a indUstria. Trata-se do Programa de Acesso Especial
(SAP). que tem por objetivo garantir que pedidos de profis-
sionais de salde para acesso especial a dispositivos médicos
nao licenciados, ou dispositivos feitos sob medida, sejam re-
cebidos, processados e decididos de forma eficaz. Salienta
0 uso quando as terapias convencionais falharam, ndo esti-
verem disponiveis ou forem inadequadas para fornecer os
adequados tratamentos aos pacientes. Destaca que os docu-
mentos de orientagcdo sao instrumentos administrativos sem
forca de lei.

O boletim Horizon Scanning sugere que o 3-DP trard van-
tagens para muitos aspectos dos cuidados de saude, como
diagndstico (usando imagens médicas para criar modelos
que auxiliam na visualizacdo), planejamento cirdrgico e me-
dicina personalizada. Muitas areas clinicas estdo atualmen-
te usando ou investigando o uso de 3-DP. Por causa disso,
0 3-DP tem o potencial de afetar os canadenses que vivem
com muitas condicdes de salde diferentes.
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Quanto as possibilidades de implementacdo, o boletim
descreve que héa varios problemas para a integracdo do 3-DP
na pratica clinica de rotina que véao além da eficacia e segu-
ranca das tecnologias individuais. Existem vérias considera-
¢oes de implementacgao relacionadas aos recursos técnicos,
custos, questdes legais e éticas, além de fatores relacionados
ao paciente. Ha uma série de consideragdes importantes na
implementacdo do 3-DP relacionadas aos aspectos do pro-
cesso tecnoldgico e de fabricacdo, aos materiais usados e as
limitacoes técnicas da tecnologia.

Destaca que a 3-DP requer um nivel minimo de quali-
dade de imagem e resolucdo. A impressdo bem-sucedida,
que é especialmente desafiadora em campos especializa-
dos, como cirurgia vascular, pode ser altamente dependen-
te da qualidade da imagem e das impressoras disponiveis.
Existem também muitas opcdes de softwares disponiveis e
é necessario cuidado para garantir que nao ocorram erros
ao converter dados de um tipo de arquivo para outro. Para
0 3-DP em cirurgia plastica craniofacial, notou-se que a ne-
cessidade de um software projetado especificamente para
essas aplicagcdes clinicas era uma barreira para sua aceita-
cdo em campo. Problemas com precisdo (baixa resolucéo
da imagem) e artefatos (relacionados a impossibilidade da
tomografia computadorizada em escanear metal) também
foram observados.

Também relata que ha incerteza sobre os materiais usa-
dos para o 3-DP. Foi expressa a preocupacao sobre a dispo-
nibilidade limitada de materiais compativeis com 3-DP, o que
poderia limitar o potencial de seu uso na drea de saude. Ou
seja, 0s materiais biocompativeis comuns geralmente sdo
inadequados para o 3-DP, e os materiais comuns usados no
3-DP geralmente ndo sdo biocompativeis. Outra questao le-
vantada é a necessidade de melhor entendimento de quais
microarquiteturas de materiais, ou estruturas internas, re-
sultam no melhor desempenho. Observou-se que o 3-DP
ndo pode replicar todas as informagdes cirurgicamente Uteis
(como instabilidade articular) e, ao contrario de alguns tipos
de imagem, ndo pode fornecer informacgoes em tempo real.

Destaca que, em um relatério sobre o uso de 3-DP em
cirurgia maxilofacial, se observou que, embora existam im-
pressoras de baixo custo, a 3-DP era mais frequentemente
terceirizada para um fabricante comercial de dispositivos mé-
dicos em vez de impressa internamente.

Quanto aos custos e a administracdo, a pesquisa bi-
bliogréfica do boletim teve como objetivo identificar infor-
macdes relacionadas aos custos do 3-DP na érea de saude.
Foram identificados poucos estudos que avaliassem direta-
mente 0s custos; entretanto, muitos estudos e relatdrios os
discutem indiretamente. Os custos tipicos de 3-DP incluem a
impressora, software, monitores de alta resolucédo, computa-
dores de alta poténcia, uma rede de computadores, materiais
de impressao, equipamento de pds-processamento, Custos
de instalacao e atualizagdes (ou seja, exaustores, conjunto de
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ventilacdo), treinamento de pessoal, contratos de manuten-
cdo de equipamento e saldrios de pessoal. Os custos tam-
bém dependem do tipo de fabricacéo (ou seja, consumidor
versus comercial).

A diretriz apresenta que, embora o custo tenha sido iden-
tificado como uma barreira para o 3-DP em muitos estudos
incluidos, em uma revisao sistematica de 2016 do 3-DP cirdr-
gico, 0s autores observaram que o custo € uma preocupagao
ao introduzir qualquer nova tecnologia de saude. O valor de
3-DP também pode ser dificil de avaliar. Cita como exemplo
que a economia cumulativa nos custos da sala de cirurgia é
provavelmente maior do que a despesa adicional necessaria
para produzir ferramentas impressas em 3-D, além de ser di-
ficil generalizar os custos entre as instituicoes, devido as dife-
rentes praticas.

Afastando-se dos custos, a diretriz cita uma revisdo siste-
matica de 2017 que observou que o uso de 3-D em cirurgia
hepética ndo é generalizado devido a falta de técnicos com
conhecimento especializado em interpretacao de imagens
médicas. O conhecimento especializado necessério para
radiologistas e técnicos inclui: segmentacao da estrutura
anatdmica (automatica, semiautomatica ou manual), mode-
lagem virtual, preparacdo para impressao em 3D, o proprio
processo de impressao e pds-processamento.

Quanto as consideracoes legais sobre propriedade e pri-
vacidade dos dados, as 3-DP (particularmente para disposi-
tivos personalizados ou especificos do paciente) requerem
0 uso de dados individuais do paciente. O método de cole-
ta e uso de dados deve ser levado em consideracao como
parte do plano de cuidados do paciente. O uso de arquivos
de projeto auxiliados por computador pode levar a disputas
de propriedade intelectual e preocupacdes com a privaci-
dade, e questdes sobre o direito do paciente de acessar e
possuir seus proprios dados. Ainda ndo esta claro quem sera
o proprietario dos designs auxiliados por computador, das
imagens médicas e dos produtos finais. Para garantir que
os dados do paciente sejam mantidos em sigilo, 0s sistemas
3-DP também devem ter protocolos de seguranga cibernéti-
ca adequados, relata o boletim.

Quanto aos aspectos de responsabilidade, o boletim des-
taca que o 3-DP se desvia das cadeias-padrao de producéo,
distribuicao e uso, tornando a questdo de quem é o produ-
tor ou fabricante dificil de responder. Néo esta claro se a res-
ponsabilidade pela falha do implante projetado sob medida
pode recair sobre, por exemplo, o cirurgido que projetou o
implante, o engenheiro de software que construiu o design,
o fabricante da impressora, o fabricante dos materiais usados
para o produto final, ou uma combinacdo dos envolvidos em
sua criacao.

Quanto as consideracdes éticas, alguns dos novos re-
cursos do 3-DP estao associados a questdes complexas. Por
exemplo, a capacidade do 3-DP em aumentar as estruturas
e funcdes do corpo humano sugere a exploracdo potencial
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desse recurso para o aprimoramento humano (por exemplo,
substituicdo proativa dos 0ssos por materiais alternativos
3-DP para funcédo e desempenho). Ha entusiasmo e espe-
ranca em torno do 3-DP, o que pode afetar as percepcdes e
expectativas do paciente. Isso deve ser pesado contra a in-
certeza quanto a seguranca e a eficacia e a ética de oferecer
tratamentos experimentais, ressalta o boletim.

Outra preocupacdo é a mudanca em direcdo a um pro-
cesso de fabricagdo descentralizado. As regulamentacoes de
seguranca atuais dependem de processos de fabricacdo cen-
tralizados e podem néo ser suficientes se a fabricacdo ocorrer
no local de atendimento, destaca o boletim.

Os autores da literatura revisada para o boletim muitas
vezes expressaram preocupacdo com a qualidade e a quan-
tidade de evidéncias disponiveis (por exemplo, a falta de en-
saios clinicos randomizados) para 3-DP na saude, bem como
com a necessidade de avaliacdo de medidas de resultados
relevantes (por exemplo, o impacto do 3-DP no tempo cirtr-
gico e na precisao).

O estado da evidéncia pode ser uma barreira para a ado-
cao do 3-DP nos cuidados de salde, apresenta o boletim.
Os campos cirdrgicos, como cirurgia maxilofacial, ortopedia
e cardiologia, foram sugeridos como mais desenvolvidos do
que outras aplicacdes clinicas. Foi relatado um aumento nos
ensaios sobre 3-DP registrados apds 2015, indicando que a
tecnologia pode estar mudando de um estado de ideias e
pesquisas iniciais para um de estudo de mais longo prazo.

A quantidade e a qualidade atuais das evidéncias e as
caracteristicas exclusivas do 3-DP podem apresentar desa-
fios na realizacdo de avaliacdes abrangentes da tecnologia.
Podem existir desafios especificos para a realizacdo de avalia-
¢oes de tecnologia em satide. Em uma descricao do projeto
e documento de planejamento para uma avaliacao de tecno-
logia em saide em um topico de 3-DP, a European Network
for Health Technology Assessment (EUnetHTA) fez notar varias
consideracdes relevantes. Esses incluiram — mas ndo foram
limitadas a isso — inconsisténcia nos requisitos regulamenta-
res e de acesso ao mercado, questdes sobre o tipo de coleta
de dados necessaria para monitorar os resultados de segu-
ranca de longo prazo, desafios de identificagao de fabrican-
tes especificos e baixo envolvimento do fabricante, falta de
padronizacao do dispositivo devido a personalizacédo, e ne-
cessidade de conhecimento técnico (além de conhecimento
clinico) sobre o projeto, considera o boletim.

O boletim aborda também uma revisao de 2017 sobre
taxonomia e terminologia, que descobriu uma ampla gama
de termos que estdo sendo usados para descrever esses apli-
cativos. Os autores observaram gue um conjunto consistente
e comum de linguagem é necessario para a pesquisa cola-
borativa e, eventualmente, para o reembolso de tecnologias
3-DP, e propuseram que “impressdo 3D" fosse adotada como
o termo comum. A falta de consenso sobre a terminologia
pode apresentar desafios ao avaliar as tecnologias de 3-DP
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usando métodos epidemioldgicos que dependem de estra-
tégias de pesquisa e revisao da literatura, como avaliagdes de
tecnologia em salde e revisoes sistematicas.

Por fim, o boletim conclui que as evidéncias poderiam
tornar-se mais robustas, por meio de estudos maiores e maior
consideracdo do valor da tecnologia. A ado¢ao de um mode-
lo formal, como IDEAL (Ideia, Desenvolvimento, Exploracéo,
Avaliacdo e Estudo de Longo Prazo), conforme sugerido pela
KCE Bélgica, pode ajudar a resolver problemas na coleta de
dados e a preparar o caminho para implementacao e reem-
bolso de 3-DP na éarea de saude.

Registros e autorizacoes para comercializacdo

Em consulta a Anvisa, em 24 de fevereiro de 2021, foram loca-
lizados 26 (vinte e seis) processos com anuéncia a fabricacao
ou a importacao de dispositivo médico sob medida.

Em 17 de fevereiro de 2021, o FDA publicou matéria in-
formando que foi aprovado o primeiro implante no mundo
para tratamento de doencas &sseas raras, tratando-se de
uma tecnologia paciente-especifico de impressao em 3D
para substituir o talo crural — 0 0sso da articulacao do torno-
zelo que liga a perna e o pé — para o tratamento da necrose
avascular da articulagao do tornozelo, uma condicdo grave e
progressiva que causa a morte do tecido 6sseo, decorrente
da falta de suprimento sanguineo na érea.

Discussoes

O uso dos dispositivos médicos personalizados impressos em
3D tem grande potencial no setor de saude, especialmente
nos tratamentos de condicdes especificas de pacientes em
que ndo ha tecnologias comercialmente disponiveis, porém
o estado da evidéncia pode ser uma barreira para sua ado-
¢do nos servicos de salde, ja que essas tecnologias ndo séo
isentas de riscos.

Por meio dos documentos das estruturas regulatérias
disponiveis, estudos comparativos mais robustos e de lon-
go prazo podem contribuir para melhorar a quantidade e a
qualidade atuais das evidéncias, e as caracteristicas oriundas
dessas tecnologias especificas, que séo desafios globais para
a realizacdo de avaliacbes abrangentes de tecnologias.

Aspectos organizacionais e de toda a cadeia do processo
dessas tecnologias sdo fatores essenciais para viabilizar sua
implementacdo nos servicos de salde, considerando mi-
croarquitetura fabril, infraestrutura fisica e tecnologias reque-
ridas, recursos humanos, além de questdes de rastreamento
e responsabilidades.

Os aspectos de responsabilidades séo de grande rele-
vancia, ja que os dispositivos médicos personalizados im-
pressos em 3D se desviam das cadeias-padréo de producao,
distribuicdo e uso, além de terem processo de fabricacdo
descentralizado.

Questdes sobre as consideracdes legais, propriedade
e privacidade de dados devem ser consideradas, além de
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resolucoes especificas do uso dessas tecnologias pelo CFM
de forma nédo experimental.

Com o objetivo de viabilizar o intercambio de informa-
coes e contribuir para a pesquisa colaborativa, a adocao
de termo comum nos estudos é imprescindivel. A falta de
consenso e padrées sobre a terminologia pode apresentar
desafios para a elaboracéo de estudos de avaliacdo de tec-
nologias que realizam buscas dependentes de estratégias de
pesquisa e revisao da literatura, como avaliacbes econémicas
e revisoes sistematicas.

Conclusoes

Os avancos tecnolégicos decorrentes da adogdo das tecno-
logias tridimensionais tém imenso potencial nos servicos de
saude. Tendo em vista as especificidades e o carater disrupti-
vo dessas tecnologias, as estruturas regulatorias sao desafia-
das e tém estabelecidos mecanismos para garantir 0 acesso
seguro e eficaz.

De maneira geral, a evidéncia clinica disponfvel para es-
tudo de ATS em dispositivos médicos € tradicionalmente de
padrao inferior, pelo menos quando comparada com medi-
camentos (Pongiglione et al, 2021). Tal fato se acentua nos
dispositivos personalizados. Além das evidéncias clinicas,
estudos de avaliacdo econdmica padronizados também séo
€5Cass0s.

Aspectos organizacionais para implementacdo dessas
tecnologias, monitoramento, avaliacdo clinica e acompanha-
mento pés-implementacao possuem requisitos especificos e
podem ser barreiras para sua ampla adocéo. Deve se con-
siderar, ainda, a curva de aprendizado em todo o ciclo das
tecnologias tridimensionais.

Por fim, estudos de comprovacéo clinica e de avaliacao
econdmica sdo etapas fundamentais para viabilizar a promo-
cao do amplo acesso aos dispositivos médicos personaliza-
dos nos servicos de saude.
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