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Acesse o0 novo painel e acompanhe os projetos regulatérios da Anvisa

Iniciativa permite conhecer dados gerais e detalhados sobre projetos regulatdrios e
acompanhar as etapas planejadas e executadas para desenvolvimento das propostas
regulatdrias da Agéncia.

Um painel dinamico e informativo esta disponivel agora ao publico para acompanhamento dos
projetos regulatérios desenvolvidos pelas dreas técnicas da Anvisa. Com foco no conhecimento,
planejamento e monitoramento da Agenda Regulatéria 2021-2023, o painel apresenta trés secdes
informativas que trazem dados gerais sobre os projetos regulatérios, fichas descritivas e de
planejamento e execucdo dos projetos, além de uma tabela detalhada para consultas.

O novo painel da Agenda 2021/2023 representa um grande avanc¢o na divulgacao e no
acompanhamento dos projetos regulatérios da Anvisa, pois reine em um Unico ambiente as
principais informacdes sobre a atuacdo regulatéria da instituicdo. Em relacdo ao modelo anterior,
que contava com arquivos de fichas descritivas e alguns dados em painel, haverd uma dinamica
muito mais pratica e ativa de atualizacdo e disponibilizacao de informacbes sobre o andamento e o
planejamento das propostas regulatérias.

Sobre o painel

Em sua primeira secao, o painel apresenta uma visao geral sobre os projetos e as suas propostas
regulatérias. Dados quantitativos e graficos exibem a distribuicdo dos projetos e propostas
regulatérias por sua situacdo, condicdo processual, relatoria e pelo macrotema, que correspondem
aos assuntos de atuacao regulatéria da Anvisa. A partir dos filtros disponiveis, também é possivel
verificar o cenario de dados considerando os projetos previstos ou nao na Agenda, a area
responsdavel ou o relator, entre outros filtros de consulta.

Na segunda e principal secao do painel, sao apresentadas as fichas de acompanhamento dos
projetos, com informacdes detalhadas sobre cada um deles e suas respectivas propostas
regulatérias e processos em andamento. A partir da consulta por macrotema e projeto de interesse,
sao exibidas informacdes descritivas sobre o projeto, como seu contexto, motivacao e resultados
esperados.

De modo complementar, sdo apresentados dados sobre os processos e as propostas regulatérias
relacionadas ao tratamento do projeto, seja por meio de instrumentos normativos (Resolucdes da
Diretoria Colegiada - RDCs ou Instru¢cdes Normativas - INs) ou guias com recomendacoes. E para
cada proposta é carregado um quadro de planejamento previsto para a conclusdo das etapas
regulatérias, bem como dados sobre a execucdo de etapas ja realizadas, com o percentual, data de
conclusao e link para o respectivo documento referente a etapa.

Ja a terceira secao permite visualizar e pesquisar a lista de projetos regulatérios por meio de uma
tabela de dados detalhados, incluindo regulamentos, processos e propostas relacionadas. Para
facilitar a consulta, além dos filtros é possivel pesquisar pelo nome do projeto ou por regulamentos
relacionados. A partir desse painel também é possivel baixar uma planilha detalhada dos projetos
regulatérios, que é atualizada periodicamente e disponibilizada ao publico.

Sobre a Agenda Regulatéria 2021-2023

A Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-2023 foi aprovada pela Diretoria Colegiada no dia 20 de maio
deste ano e publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) de 21 de maio.Foram definidos como
prioritarios para este triénio 146 projetos regulatérios, que abarcam 15 macrotemas de atuacao da
Agéncia.

Conforme o Documento Orientador da Agenda, esses projetos estao alinhados com o Plano
Estratégico da Anvisa para o triénio 2020-2023 e devem contribuir para o cumprimento dos seus
objetivos estratégicos. Destaca-se que um dos enfoques do novo modelo da Agenda Regulatéria é o
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monitoramento da execucdo dos projetos. A previsao é iniciar monitoramentos trimestrais a partir
de 2022, considerando os cronogramas previstos e registrados pelas areas em cada etapa de
planejamento anual.

Ainda em julho de 2021, como forma de fortalecer o monitoramento e favorecer o andamento dos
projetos regulatérios, foi instituida a Comissdo Executiva de Acompanhamento da Agenda
2021/2023. A Comissao é composta por representantes das cinco Diretorias da Anvisa, do Gabinete
do Diretor-Presidente e da Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG). Entre outras competéncias, a comissao é responsavel por acompanhar o andamento dos
projetos, atuar para garantir o cumprimento dos cronogramas e promover e validar o
monitoramento trimestral e semestral da Agenda Regulatédria.

IN traz atributos técnicos de marca-passos para fins de monitoramento

Nova Instrucao Normativa (IN) amplia de dois para oito o nimero de produtos passiveis
de monitoramento econémico.

Foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) desta quarta-feira (3/11) a Instrucdo Normativa (IN)
105/2021, que trata dos atributos técnicos dos dispositivos médicos (DMs) selecionados para o
monitoramento econémico realizado pela Anvisa. A nova instrucdo ja estd em vigor e agrega mais
seis nomes técnicos para a realizacdo do monitoramento, ampliando de dois para oito o total de
produtos com atributos definidos. A Agéncia informa também que a publicacao revogou a IN
85/2021.

Conforme prevé a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 478/2021, a publicacdo do conjunto
desses atributos técnicos é condicao necessaria para o inicio do monitoramento econdmico de um
grupo de DMs. Confira abaixo os novos itens a serem monitorados pela Anvisa:

e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara dupla, com resposta em frequéncia.
e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara dupla, por demanda.

e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara Unica de frequéncia fixa e demanda.
e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara Unica, com resposta de frequéncia.
e Marca-passo implantdvel para terapia de ressincronizacao cardiaca.

e Marca-passo intracardiaco.

A Agéncia informa as empresas do setor regulado que serd publicado nos préximos dias um Edital
de Chamamento com as orientagdes para que os detentores de registro de marca-passos cardiacos
implantaveis enviem as informagdes sobre os atributos técnicos de todos os seus modelos
registrados.

Cabe informar que os dois DMS ja integrados ao monitoramento econémico, desde abril de 2021,
Sa0 0s seguintes: “Stents para artérias coronarias” e “Stent farmacoldgico para artérias
coronarias”. A nova IN nao traz alteragdes dos atributos técnicos desses dispositivos.

De acordo com a Anvisa, o objetivo da implementacéo gradual do monitoramento econémico de
dispositivos médicos é contribuir para a reducao do nivel e da dispersdo de precos dos produtos
monitorados no pais.

Entenda

Atendendo ao disposto no paragrafo Unico do artigo 13 da RDC 478/2021, o conjunto de atributos
técnicos de marca-passos implantaveis foi definido pela Agéncia a partir de uma proposta
elaborada por uma comissao instituida pela Portaria 261/2021. O grupo é composto por
representantes de areas técnica da Anvisa, de 6rgaos da administracdo publica, de entidades do
setor regulado e da comunidade académica.

A efetiva implementacdo do monitoramento econémico de dispositivos médicos faz parte do
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Planejamento Estratégico 2020-2023, contemplada no Objetivo Estratégico 2 - Aperfeicoar a gestao
do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde equitativos e de qualidade, com
meta de aumentar para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos
monitorados até 2023.

Confira a integra da Instrucdo Normativa (IN) 105/2021.

Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/in-traz-atributos-tecnicos-de-
marca-passos-para-fins-de-monitoramento

Fonte: Abimed, em 05.11.2021.
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