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Resumo

Este artigo apresenta e discute o uso da impressdo 3D para o desenvolvimento e producdo de
equipamentos médico-hospitalares (EMH) em termos das implicagdes legais, sanitarias e de
desempenho. Em especial, sdo discutidos os aspectos de propriedade intelectual e de atendimento de
exigéncias sanitarias constantes da RDC N° 751/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Os resultados da pesquisa bibliografico-documental apontaram que ha lacunas de
compreensdo em relagdo aos trés aspectos supracitados, os quais incluem dividas sobre os limites
legais de uso da Engenharia Reversa (ER) no desenvolvimento e producao de EMH, bem como o
alcance e abrangéncia da RDC N° 751/2022, mas também a possibilidade de enquadramento da
impressdo 3D nos hospitais sob a forma de investigagdo e estudo sistematico, que € contemplada nesta
resolucao.
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Abstract

This article presents and discusses the use of 3D printing for the development and production of
medical equipment (EMH) in terms of legal, health and performance implications. Aspects of
intellectual property and compliance with health requirements contained in Anvisa's RDC No.
75172022 are discussed. The results of the bibliographic-documentary research indicated that there
are gaps in understanding in relation to the three aspects mentioned above, which include doubts
about the legal limits of using Reverse Engineering (RE) in the development and production of EMH,
as well as the reach and scope of the RDC N° 751/2022, but also the possibility of framing 3D printing
in hospitals in the form of research and systematic study, which is contemplated in this resolution.

Keywords: Medical-hospital equipment; 3D printing; Legal aspects.
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1. Introducio

A pandemia da Sars-CoV-2 que atingiu o mundo em 2020 sobrecarregou os sistemas
de saude e desencadeou uma grave crise de saide publica, com reflexos econémicos, sociais,
ambientais e politicos, muitos destes presentes até os dias atuais. A época, impactou
principalmente na falta de equipamentos essenciais para a prevencao da propagacao do virus e
no tratamento dos pacientes com COVID-19 (FILLAT-GOMA et al., 2020).

A maioria dos produtos em escassez eram de uso rotineiro na area da satde, como
ventiladores e conectores para ventilagdo mecanica invasiva e nao invasiva, equipamentos de
protecdo individual (EPI’s), circuitos, valvulas, conectores de sistemas respiratorios, sistema
fechado de aspiragdo traqueal, entre outros (FILLAT-GOMA et al., 2020). As empresas que
forneciam estes produtos ndo conseguiam entregar em funcdo da alta demanda mundial,
escassez de matéria prima, limitacdes de transporte e logistica e paralisacdo das atividades
industriais, consequéncias estas que refletiram em produtos inacessiveis mesmo a pregos
elevados de comercializagio (ALBURQUERQUE, 2020; FILLAT-GOMA et al., 2020).
Estratégias e solugdes imediatas e inovadoras foram necessarias para solucionar este problema
emergente. Devido a crise de satde publica, diversos fabricantes e individuos (os chamados
makers) comegaram prototipar e produzir localmente pegas para ajudar os hospitais
(RICHTERICH, A., 2020) e laboratorios de fabrica¢dao digital (KIESLINGER et al., 2021;
DIEZ e BAECK, 2020).

No Brasil, isso so6 foi possivel porque, durante a pandemia, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da RDC N° 379, dispds de forma extraordinaria e
temporaria os requisitos para a fabrica¢do, importagdo e aquisicao de dispositivos médicos
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia internacional
relacionada ao SARS-CoV-2 (ANVISA, 2020). Diante desta situagdo, a impressao 3D
mostrou-se uma estratégia tecnoldgica viavel e célere para a producdo de dispositivos
essenciais a area da saude (DA COSTA et al., 2021; FILLAT-GOMA et al., 2020). Sua
crescente expansao e efetividade despertou a atengdo do mundo e estd agora revolucionando a
area médica (AIMAR, A; PALERMO, A; INNOCENTI, B., 2019), e a criag¢ao de laboratorios
3D especializados internamente nos hospitais favoreceu esta expansao (MATSUMOTO JS;
MORRIS JM; ROSE 0S, 2016).

De acordo com SCARMONCIN et al. (2022), embora os hospitais publicos ndo sejam
referéncias de inovacao na pesquisa devido a sua estrutura organizacional e complexidade,
tém-se presenciado o surgimento destes laboratdrios como ferramentas adicionais para a
melhora da assisténcia nestes locais. Discordamos da primeira afirmagdo, e consideramos que
o papel de laboratérios 3D vai além da simples melhora da assisténcia, podendo funcionar
como espagos indutores de inovacdo nos hospitais publicos. Acreditamos que a existéncia de
uma infraestrutura de pesquisa adequada, comum em hospitais publicos universitarios como o
Hospital Universitario da UEL (HU/UEL) em Londrina, ¢ requisito fundamental para o
desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia (C&T) na geracdo de produtos e processos
inovadores ¢ sustentaveis na area da satde. Isso em fungdo dos diversos impactos sociais,
ambientais, econdmicos, politicos e educacionais extensiveis a sociedade (RUIZ FREIRE et
al., 2019), contribuindo com o aumento do potencial para a melhora do desempenho do
sistema hospitalar (SCARMONCIN et al., 2022). Um bom gerenciamento ¢ desempenho
hospitalar, principalmente em se tratando de pecas e equipamentos hospitalares, afeta
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diretamente a pratica clinica, a eficiéncia e qualidade dos servigos de saude em todos os niveis
de atencdo. Temple-Bird (2005) sustenta que além do gerenciamento e desempenho, ¢ de vital
importancia ter recursos acessiveis, equipamentos funcionantes e utilizados por profissionais
capacitados.

Couto, Pedrosa e Rosa (2016) consideram a aplicagao de tecnologias na area hospitalar
como parte resolutiva de um problema que afeta o Sistema Unico de Saude: a escassez de
equipamentos e a falta de pecas substitutivas essenciais para o tratamento de satde. Os
autores acreditam que as tecnologias de fabricagdo digital apresentam possibilidade para
criacdo e distribuicao de pecas, com custo reduzido, realizados em menor espago de tempo e
de facil acessibilidade para os potenciais usudrios, em especial os da saude publica. O Brasil,
assim como varios paises, esta a procura de formas de atuacdo estratégica no fomento a
inovacdo, visando ao desenvolvimento econdmico, social e industrial. Por conseguinte, o
Ministério da Satde (MS) e as instituigdes cientificas e tecnologicas tém firmado parcerias
por meio de projetos de pesquisa e extensdo para alcancar o desenvolvimento proficuo em
saude (TOSCAS et al., 2018).

Atualmente a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e
seus departamentos e programas, como o Departamento do Complexo Industrial e Inovacao
em Saude (DECIIS), Coordenagdo Geral de Equipamentos de Uso em Satde (CGEMS) e o
Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satude (PROCIS) estao
empenhados no desafio nacional da inovagdo em satide por meio de fomentos a projetos de
desenvolvimento tecnologico em saude, seja no Estado, em instituigdes de ensino superior
(IES) e iniciativa privada. Entretanto, a integracdo entre pesquisa e inova¢do em saide com
objetivo de transformar a tecnologia da saude em um servigo acessivel a toda populacao ainda
¢ um grande desafio no Brasil, e necessita ser amplamente discutida e difundida, preenchendo
lacunas existentes em relagdo a regulacdo de tais tecnologias, principalmente no ambito
hospitalar (DE OLIVEIRA FORNASIER, 2021); (BRASIL, 2017).

Frente a isso, a inclusdo de novas tecnologias na area da satide sdo demandas
importantes na busca de melhorias na assisténcia em satde, e isto requer das institui¢cdes de
ensino e pesquisa propostas de ideias inovadoras no ensino de desenvolvimento e processos,
além da concepcao de produtos para o incremento na qualidade das praticas de atengdo em
saude no Brasil (OLIVEIRA e RODAS, 2017).

Neste contexto, foi criado em 2020 o Fab.i HU — Nucleo de Tecnologia Digital e Inovagao
vinculado ao projeto vinculado ao projeto integrado N° 12565/2020 (PES/EXT) e
institucionalizado pelo Hospital Universitario de Londrina (HU/UEL) em abril de 2021, a fim
de atuar como uma estrutura de suporte que proporcione mais resiliéncia e autonomia ao
hospital em futuras situagdes - pandémicas ou ndo - que impossibilitem o acesso aos
dispositivos padronizados e reposicdo de pegas de equipamentos médicos. O Hospital
Universitario de Londrina (HU) é um Orgio Suplementar da Universidade Estadual de
Londrina (UEL), sendo reconhecido pelo Ministério da Educacdo e Ministério da Satude, nos
termos da Portaria Interministerial MEC/MS N° 1.213 de 30.05.2014, assim como, Licenca
Sanitaria (c6digo verificador N° 8264312). Quanto a relevancia do HU/UEL, é o segundo
maior hospital publico do Parana, sendo considerado um estratégico e tradicional centro de
referéncia em média e alta complexidade, 100% SUS (Sistema Unico de Saude). Vale
ressaltar que o HU UEL foi uma das referéncias e retaguarda na epidemia de Covid 19 do
Estado do Parana.
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Portanto, este estudo se destina a analisar a importancia da utilizagao da impressao 3D no
Processo de Desenvolvimento de Produtos (P&D) na area hospitalar, assim como as
implicagdes legais e sanitarias do uso desta tecnologia na area da saude. De forma especial,
busca-se também evidenciar neste artigo a necessidade do Estado, e em especial da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), de se adaptar as transformagdes digitais
emergentes, mediante a criagdo e/ou revisdo de normas regulamentadoras para o uso de tais
tecnologias na saude publica. Tal estudo se mostra essencial para a continuidade das
atividades desenvolvidas no Fab.i HU — Nucleo de Tecnologia Digital e Inovagdo HU-UEL,
que tem no desenvolvimento e producao de equipamentos hospitalares por meio de impressao
3D uma de suas atividades mais importantes.

1. Procedimentos Metodologicos

Metodologicamente, este estudo teve natureza tedrica e exploratdria, sendo seu método de
procedimento o hipotético-dedutivo, sua abordagem qualitativa, e sua técnica de pesquisa,
bibliografico-documental.

2. Resultados e Discussao

Os principais resultados do levantamento bibliografico-documental quanto aos aspectos
legais do uso da impressdo 3D para a producdo de equipamentos médico-hospitalares (EMH)
sao apontados e discutidos a seguir, em termos de dois aspectos principais: questdes de
propriedade intelectual e questdes sanitarias.

21 Questoes de propriedade intelectual: a Engenharia Reversa

A Engenharia Reversa (ER) permite a fabricacdo de pecas com caracteristicas técnicas de
elevada complexidade e sua utilizacdo se faz necessaria quando se pretende obter modelos
que ndo possuam documentagdo técnica, nem fisica ou digital completas (MASSINI, 2018),
com objetivo de desenvolver melhorias das formas de um objeto, corrigir uma peca
danificada, registrar dados sobre um modelo existente ou elaborar documentagao técnica de
um modelo fisico ultrapassado (ALMEIDA; ALVES, 2020).

O uso dos métodos de ER vinculados a manufatura aditiva (MA) pode ser utilizado
também para servicos de manutencdo. A aplicacdo destas tecnologias na manutencao de
equipamentos médico-hospitalares (EMH) para fabricacdo de pecas de reposi¢do podem
trazer uma nova perspectiva de fornecimento e distribuicao dessas pegas, com menor tempo
de fabricagdo, menor custo e maior facilidade de acesso por parte dos usuarios, como
institui¢des de ensino na area da saude (ALMEIDA e ALVES, 2020). De acordo com
Almeida e Alves (2020), com a ER seria possivel resolver um problema frequente que ocorre
no Sistema Unico de Satide (SUS): a ndo utilizagio de equipamentos médicos por falta de
pecas de substituicdo, o que afeta a gestdo hospitalar. Alguns autores afirmam que o
gerenciamento eficiente dos EMH, ¢ parte integrante dos cuidados aos pacientes e estd
diretamente relacionada a qualidade da assisténcia (AMORIM e PINTO JUNIOR e
SHIMIZU, 2015).

Vale ressaltar que as pecas que compdem um equipamento médico formam os
elementos que constituem fisicamente o equipamento, € que estas pecas, isoladamente, nao
sdo consideradas produtos médicos, ndo sendo sujeitas a registros ou cadastro proprio na
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ANVISA, o que assegura a partir do emprego da ER e de técnicas de MA, a fabricacao de
pecas de EMH (ALMEIDA e ALVES, 2020).

Além disso, ¢ importante ressaltar que, perante o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), ndo hé protecdo legal para desenho industrial que decorra da forma comum
ou que seja determinado essencialmente por consideragdes técnicas ou funcionais (BRASIL,
1996). Para o INPI os objetos detém tanto caracteristicas técnicas quanto ornamentais e, em
muitas situagdes, a forma plastica acaba sendo ditada essencialmente pela funcao, ou seja, a
aparéncia final de um produto resulta mais de suas necessidades técnicas do que de
preocupacgoes estéticas ou de aspecto visual.

Nessas situagdes em que as caracteristicas técnicas necessarias ao funcionamento do
produto ditem sua forma final, o registro de propriedade industrial ¢ vedado pelo INPI.
Assim. o pedido de registro que se basear em objeto cuja forma plastica seja determinada
essencialmente por consideragdes técnicas ou funcionais serd indeferido com base no § 4° do
art. 106 da Lei da Propriedade Industrial (LPI), ainda que a configuracdo em tela seja nova e
original.

Apesar do crescimento da ER pds-pandemia, a utilizagdo desta pratica ainda ndo ¢ um

consenso. Algumas empresas acreditam que a ER € apenas uma “‘arte de copiar” um produto
jé existente (VIEIRA, 2005). Stefanelli et al (2010), afirmam que a ER acelera o processo de
desenvolvimento e favorece a popularizacdo de tecnologias, em vista da redugdo de custos e
do preco final do produto desenvolvido. Reforcam ainda a necessidade de se refletir se o custo
social, €tico e moral que estd oculto na adogdo desta pratica justifica a economia obtida.
Entretanto, quando se respeitam as patentes e direitos de propriedade, a ER pode ser utilizada
como a observagao de uma melhor pratica da concorréncia.
De acordo com Sharples (2010), quando se realiza a ER de um item que apresenta uma
patente, a duplicagdo deste produto por meio desta técnica violaria esta patente. No entanto, se
apenas uma parte do componente ¢ patenteado, a duplicacdio do componente ¢ aceitavel
perante estas leis. Segundo Samuelson e Scotchmer (2001), justifica-se o uso da ER pois esta
técnica pode ser utilizada para a descoberta e aprendizagem, fazendo com que os profissionais
e académicos aprendam nao apenas por meio de leitura de publicagdes cientificas, mas
também na pratica, muitas vezes levando a novos produtos e avangos de conhecimento.

2.2 Questoes sanitarias: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) é um 6rgdo federal responsavel
por regular e fiscalizar a fabricacdo, importacao, exportagao e comercializagao de produtos
médicos no Brasil, dentre outras atribuicdes. A ANVISA tem como objetivo garantir que
esses produtos sejam seguros e eficazes para o uso humano, além de proteger a satde da
populagdo. Em principio, para que um produto médico possa ser fabricado e/ou
comercializado no pais, € necessario que ele seja registrado na ANVISA.

A agéncia regulamenta a producdo e registro de produtos e equipamentos sanitarios
através de normas chamadas RDC (Resolug¢dao da Diretoria Colegiada), que sdo um tipo de
regulamentacdo técnica para estabelecer processos, praticas e padrdes de qualidade para
produtos e servicos. Uma destas normas ¢ a RDC n° 379 que durante a pandemia de
SARS-CoV-2 dispos, de forma temporaria, “sobre os requisitos para a fabricagdo, importacao
e aquisi¢ao de dispositivos médicos identificados como prioritdrios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2”
(BRASIL, 2020). Tal norma foi de extrema importancia no periodo pandémico pois permitiu a
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fabricagdo de produtos para diagnostico in vitro (IVD), equipamentos para protecao individual
(EPIs), ventiladores e outros relacionados ao tratamento do COVID-19. Contudo, com o fim
da pandemia a RDC n° 379 nao foi prorrogada e, dessa forma, esses produtos passam a seguir
novamente a rota padrdo de regularizagdo, com toda a documentagao exigida normalmente.

A norma citada abriu portas para a inclusdo de novas tecnologias na area da saude, e
acabou por evidenciar demandas importantes na busca de melhorias na assisténcia em saude.
Ocorre que, ainda que a tecnologia da manufatura aditiva esteja em alta, ndo ha normas e
regulamentacdo especifica para balizar o uso da impressio 3D em ambiente médico
hospitalar. Tal lacuna acaba por desencorajar esfor¢os nesse sentido.

Nao existindo nenhuma RDC especifica para nortear o uso de tecnologias de fabricagao
digital na area médica e hospitalar, o que se faz ¢ considerar o produto oriundo destas formas
de fabricacdo como se fossem quaisquer outros, gerando ainda mais duvidas sobre a questdo.
Tratando da situacdo particular desta pesquisa temos a RDC N° 751/2022, que versa sobre os
Registros e Notificagdes de Dispositivos Médicos, que entrard em vigéncia a partir de margo
de 2023, e atualizou e compilou diversos regulamentos da RDC N° 185/2001 (revogada). A
RDC N° 751/2022 regulamenta na Secdo 11, § 8° que:

“Estdo isentos de notificagcdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigacoes clinicas, cumpridas as disposi¢oes
legais da autoridade sanitaria competente para realizagdo desta
atividade, estando proibidos a comercializagdo e o uso para
outros fins”. Estabelece ainda que todos os produtos médicos nao

invasivos estdo na classe I - baixo risco.

E define na Secao III, Art. 4°, item X

“dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para
diagndstico in vitro, software, material ou outro artigo,
destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente,
em seres humanos, para algum dos seguintes propositos médicos
especificos, e cuja principal a¢do pretendida ndo seja alcan¢ada
por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos no
corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agdo
pretendida  por tais meios”:  diagnostico, prevengdo,
monitoramento, tratamento, suporte ou manuten¢do da vida,
entre outros. Assim como estabelece no item “XXV -
investigagdo  clinica: qualquer investigagdo ou estudo
sistematico em um ou mais seres humanos, realizado para
avaliar a seguranga, desempenho clinico e/ou eficacia de um

dispositivo médico”.

Com base nos artigos citados e considerando que as produgdes do Fab.i HU — Nucleo
de Tecnologia Digital e Inovacdo sdo investigacdes e estudos sistematicos, podemos
considerar que estes estdo em conformidade com as normas regulamentadoras da ANVISA.
Tal argumento, como dito, ¢ especifico para o projeto em tela, uma vez que o laboratério de
impressdo 3D se encontra vinculado ao HU-UEL que possui as licencas sanitarias
necessarias, bem como, pelo fato de os dispositivos produzidos serem no momento
unicamente destinados a investigagdes clinicas, sem fins comerciais e considerados de baixo
risco (ndo invasivos).Tal observacdo ¢ imprescindivel, pois uma manufatura independente,
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ndo vinculada a um hospital, ainda que produzindo dispositivos para estudos clinicos e sem
fins comerciais, deverd ter licenca sanitiria e autorizagdo de funcionamento emitida pela
ANVISA.

Importante observar que, conforme exposto anteriormente, pecas de um equipamento
médico consideradas isoladamente ndo sdo classificadas como produtos médicos, ndo sendo
objeto de registro na ANVISA. Tal entendimento refor¢a o argumento de que pecas de
reposi¢ao produzidas via impressdo 3D, atendidas as licengas sanitdrias e confeccionadas com
materiais compativeis com o destino da peca e permitidos pela Agéncia, sdo legitimas. Mais
que isso, representam uma importante alternativa para reposicdo e manutencdo do
funcionamento de equipamentos médicos essenciais para a prestacdo do atendimento a
populagdo, ja que ¢ comum no atendimento publico realizado pelo SUS a escassez de
materiais de consumo e situagdes de equipamentos sem uso, por falta de pecas de reposigao,
que podem ser resolvidos com o uso da impressao 3D.

E importante salientar que ndo sdo todos os produtos que precisam de registro na
ANVISA, apenas aqueles que detém algum grau de risco a saude ou integridade fisica dos
pacientes e ndo estdo isentos de regulamentacdo. Materiais e dispositivos que ndo representem
risco para a saude precisam apenas de uma notificagdo a Agéncia, em caso de produgdo para
uso corriqueiro. Como j4 adiantado, existem produtos dispensados até mesmo de notificacao,
chamados de Produtos Nao Regulados pela GGTPS/ANVISA. Uma lista destes produtos ¢
disponibilizada pela propria agéncia em seu site institucional. Se o produto ou tipo de produto
estiver incluso nesta listagem, ¢ um indicativo de que ele ndo € regulado pela ANVISA.

Caso se va produzir dispositivos para a satide fora dos limites adotados no Fabi. HU,
uma forma de verificar a necessidade de registro ou notificacdio na ANVISA ¢ consultar a
existéncia de produto similar na base de dados da Agéncia. E possivel pesquisar pelo nome do
produto ou mesmo o nome técnico, caso se tenha essa informagdo. Se existe produto similar
registrado, existe grande probabilidade de ser necessdrio o registro ou notificacdo. A forma
mais segura de proceder, no entanto, considerando as lacunas legais e duvidas que vao
surgindo sobre o assunto, ¢ consultar a propria ANVISA sobre a necessidade de regularizacao
do produto. Isso ¢ feito enviando uma consulta formal com a descricdio € o maior
detalhamento possivel sobre a peca/produto, incluindo o principio de funcionamento,
indicacdo, precaugdes, modos de uso entre outras informacgoes.

3. Conclusao ou Consideracoes Finais

Diante do exposto neste artigo, pode-se concluir que o uso da impressdo 3D para a
pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo digital de dispositivos na area da satide apresenta
muitas vantagens, mas também desafios importantes para a sua implantacdo. As vantagens da
adoc¢do da MA na produgao de dispositivos para a satde sdo evidentes: permite maior acesso a
pecas que em geral podem ter custos elevados, serem de dificil aquisicdo, estarem escassas no
mercado ou fora de linha; traz uma nova possibilidade de obten¢do de produtos com redugao
de custos e tempo para producdo; facilita o acesso para os usudrios e, com isso, melhora a
qualidade de servico e atendimento nos hospitais e institui¢des de ensino na area da saude.

Mas héd também limitagdes: as propriedades dos materiais obtidos sdo diferentes dos
materiais processados de forma tradicional; a precisdo e o acabamento sdo inferiores aos das
pecas em relagcdo aos processos convencionais (por exemplo aqueles obtidos por usinagem de
precisdo); pode haver distor¢cdes e deformagdes do material, e a fabricagdo de grandes lotes ¢
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lenta e mais dispendiosa do que nos processos convencionais. No entanto, para utilizacao de
pecas de baixa producdo e altamente personalizadas como na area da saude, estes processos
tém se tornado cada vez mais uma opcao de manufatura e produgdo final de componentes.

Mas, para além das limitagcdes tecnoldgicas, evidenciamos neste artigo as limitagdes de
carater normativo: por um lado a questdo da ER, suas possibilidades e limites para esse tipo
de aplica¢do ainda ndo ¢ plenamente compreendida e, por outro, a inseguranga juridica
decorrente de uma regulamentacdo ainda deficiente tende a dificultar ainda mais a situacao.
Diante do exposto, pode-se concluir que ainda persiste certa inseguranga juridica para o uso
das tecnologias abordadas para a produgdo de equipamentos médico-hospitalares, pois ainda
temos vacancia na lei e caréncia de uma regulamentacdo especifica, pontual e clara sobre as
tecnologias de fabricagdo emergentes, como a impressao 3D. A tecnologia, que poderia ser
grande aliada da saude publica, acaba esbarrando em processos burocraticos e obscuros. Com
isso, fica evidente a necessidade da criagdo ou revisdo de normas regulamentadoras
especificas para o uso de tais tecnologias na saude publica.
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