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Edital inédito ira selecionar dispositivos médicos inovadores para projeto piloto
Anvisa ira apoiar o desenvolvimento de produtos baseados em novas tecnologias.

Facilitar o desenvolvimento e a entrada no Brasil de dispositivos médicos inovadores e baseados
em novas tecnologias. Com esse objetivo, a Anvisa publicou, nesta terca-feira (28/11), o Edital de
Chamamento n°10/2023, que convoca empresas interessadas para participar de projeto piloto
sobre o tema.

Como funciona o projeto?

O projeto inédito ird permitir que a Anvisa acompanhe de perto o desenvolvimento de dispositivos
médicos inovadores. Durante esse processo, a Agéncia analisa os riscos do produto e antecipa
questionamentos. Isso tudo para que o processo de regularizacdo aconteca de forma &agil e segura
e a sociedade possa ter acesso mais rapido a esses produtos.

Serao selecionados dez projetos inovadores, sendo que para cinco deles serd dada prioridade para
produtos desenvolvidos por empresas ou instituicdes nacionais.

Como participar?

As empresas interessadas podem enviar seus projetos entre os dias 28 de novembro e 27 de
dezembro de 2023, por meio do preenchimento deste formulario.

Quem pode participar?

Podem participar desenvolvedores nacionais ou internacionais, desde que atendam aos requisitos
do edital.

Um dos requisitos é que o produto deve ter tecnologia inovadora, além de ndo existir alternativas
terapéuticas ou diagndsticas aprovadas pela Anvisa. Além disso, o dispositivo deve oferecer
potencial de vantagens significativas sobre as alternativas existentes.

Saiba mais

O setor de dispositivos médicos inova a cada dia com tecnologias que trazem importantes
beneficios aos pacientes. Como exemplo temos softwares de inteligéncia artificial, dispositivos para
cardiologia, equipamentos robdticos de assisténcia em cirurgias, novas plataformas para
diagnéstico de doencas infecciosas e nanomateriais.

Faz parte da missao da Anvisa fornecer aos pacientes e profissionais de salde acesso oportuno a
esses dispositivos médicos. O edital publicado esta ainda em conformidade com a Politica de
Inovacao da Agéncia, instituida pela Portaria 1.100/2023.

Acompanhe a 192 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada

Na pauta estd a proposta de consulta publica sobre os dispositivos eletronicos para
fumar, conhecidos como cigarros eletronicos.

Os diretores da Anvisa se reinem nesta sexta-feira (12/12), as 9h30, para sua 192 Reuniao
Ordinaria Pdblica de 2023.

A reunido sera realizada no formato remoto, sem a presenca de publico presencial. A transmissao
ao vivo sera feita pelo canal da Anvisa no YouTube.

Na pauta, estd uma proposta de consulta publica para revisar a RDC 46, de 28 de agosto de
2009, que proibe a fabricacdo, a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de quaisquer
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-10-de-24-de-novembro-de-2023-526201491
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-10-de-24-de-novembro-de-2023-526201491
https://forms.office.com/r/tDRRnvqbkp
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
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dispositivos eletrénicos para fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos. Veja a pauta da reunido.

A Diretoria ird analisar a proposta de norma feita pela area técnica e decidir se havera abertura de
consulta publica. Se a etapa de consulta for aprovada, o texto ficarad disponivel para envio de
contribuicdes dos interessados.

A consulta publica é uma etapa do processo regulatério que permite a coleta de contribuicdes a
uma proposta de norma apresentada pela Anvisa.

Saiba mais

Os dispositivos eletrénicos para fumar sdo proibidos no pais pela Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 46/2009. Em 2019, a Agéncia iniciou um processo regulatério para a discusséo e a
atualizacao de informacodes técnicas sobre o tema. Em junho de 2022, a Anvisa aprovou o relatério
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR). Todas as etapas realizadas e em andamento podem ser
conhecidas nesta pagina da area de Tabaco.

192 Reuniao Extraordindria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 19/12/2023

Horério: 9h30

Transmissao: a reuniao pode ser acompanhada ao vivo pelo canal da Anvisa no YouTube.

Fonte: Anvisa, em 28.11.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2023/pauta-da-19a-reuniao-ordinaria-publica-de-1o-de-dezembro-de-2023
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_46_2009_COMP.pdf/2148a322-03ad-42c3-b5ba-718243bd1919
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar-que-inclui-todos-os-tipos-de-cigarros-eletronicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
https://www.youtube.com/live/79a7RnldA3M?si=EoNn6UF0nGjys6bt
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

