Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 27.06.2024

Melhoria da qualidade regulatdria: Anvisa publica estudos sobre Regulacio Agil e
Regulacao Experimental

Objetivo das publicacoes é auxiliar a Agéncia a tratar demandas regulatorias complexas
e dinamicas.

A Anvisa publicou, nesta quinta-feira (27/6), dois documentos que apresentam os resultados de
estudos internos sobre Regulacao Agil e Regulacao Experimental. As publicacbes trazem
informacdes e diretrizes para apoiar a Agéncia no tratamento de demandas regulatérias complexas
e dinamicas, decorrentes do avango das tecnologias emergentes.

O avanco no estudo desses temas é uma prioridade institucional e faz parte do Plano Estratégico da
Anvisa. O objetivo é discutir novos caminhos para a adocao e a consolidacao de métodos,
processos, ferramentas e praticas que promovam a melhoria continua da qualidade regulatoéria.

O estudo sobre Regulacéo Agil é fundamentado nos conceitos de Governanca Agil e Regulacdo Agil,
com base em referéncias da Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
e do Férum Econdémico Mundial, e traz sete abordagens:

- Regulacao Antecipatéria

- Regulacao Baseada em Resultados

- Regulacao Experimental

- Regulacao Baseada em Dados

- Autorregulacao e Corregulacao

- Regulacao Integrada

- Cooperacao Regulatéria Internacional

J& o estudo sobre Regulacao Experimental aborda o tema com base em fontes cientificas e
documentos oficiais, apresentando duas ferramentas principais que podem ser incorporadas ao
processo regulatério da Anvisa: Sandboxes Regulatérios (ambientes regulatérios experimentais) e
Experimentos Regulatérios.

Projeto Regulacéao Agil

Um dos projetos constantes da Carteira de Projetos do Plano Estratégico da Agéncia é intitulado

Regulacao Agil e tem como objetivo implementar conceitos e ferramentas da regulacdo 4gil para
aprimorar a atuacao da Anvisa.

O projeto estratégico prevé a implementacao de métodos de proporcionalidade nas Andélises de
Impacto Regulatério (AIRs) da Anvisa, a adocdo de abordagens regulatérias experimentais, como o
Sandbox Regulatério e os Experimentos Regulatérios, e a construcdo de ferramentas
automatizadas para o monitoramento do desempenho dos atos normativos da Agéncia.

Acesse aqui 0s documentos publicados.

Disponivel atualizacao trimestral dos painéis de monitoramento econémico de
dispositivos médicos

Objetivo da medida é contribuir para a reducao da assimetria de informacao.

Estdo disponiveis, desde 26 de junho, os painéis de monitoramento econémico dos dispositivos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027/projetos-estrategicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/regulacao-agil
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médicos (DMs) constantes da Instrucao Normativa (IN) 84/2021. Os painéis foram atualizados
com os dados de compras publicas federais realizadas entre janeiro/2022 e marco/2024,
registradas no Comprasnet:

Painel Stents para artérias corondrias

Painel Marca-passos cardiacos implantaveis

Painel Desfibriladores implantaveis

Painel Proteses valvulares cardiacas

A atualizacao segue a periodicidade trimestral determinada pela Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 478/2021 e respeita as medidas adotadas pela Anvisa com a intencao de evitar
que as informacoes disponibilizadas possam ser utilizadas para a adocdo de praticas
anticoncorrenciais, como:

i) mecanismos para evitar a identificacao de precgos individuais dos DMs, bem como para a
salvaguarda de outras informacdes comerciais sensiveis;

ii) divulgacao das estatisticas do histérico de precos praticados, com defasagem de pelo menos trés
meses.

Além da consulta as estatisticas do histérico de precos, os painéis também permitem o
agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes, por meio da
pesquisa pelos atributos técnicos definidos na IN 119/2022.

Para saber mais sobre a construcao e a utilizacao dos painéis, acesse as orientacoes de uso.

Entenda

Os painéis de monitoramento econdmico de dispositivos médicos estao disponiveis para uso de
qualquer interessado e podem auxiliar na tomada de decisdo de gestores e profissionais de salude
envolvidos com a aquisicdo desses produtos, além de serem uma fonte de facil acesso a
informacdes sistematizadas.

Saiba mais sobre o monitoramento econéomico de DMs.

Acesse os painéis de monitoramento economico de DMs.

Anvisa realiza manutencao no repositério documental de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

Agéncia esclarece empresas sobre protocolo de instrucoes de uso.

A Anvisa comunica as empresas que estd em andamento a manutencdo do repositério documental
de dispositivos médicos para diagndstico in vitro. A medida deve-se ao fato de que os protocolos
realizados pelas empresas para o cédigo de assunto 80204 - IVD - Disponibilizacao de
Instrucoes de Uso no Portal da Anvisa nao apresentaram o comportamento esperado, que
seria o de tornar acessiveis, no portal da Agéncia, as instrucdes de uso dos produtos logo apds o
protocolo desse assunto.

O problema ocorre desde a Ultima semana de maio, quando houve a atualizacdo dos assuntos de
peticdes no sistema Solicita, em funcao da vigéncia do novo regulamento técnico de produtos para
diagndstico in vitro (RDC 830/23).

Destaca-se que a documentacao tem sido recebida pela Anvisa, permanecendo no banco de dados,
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https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446275
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-stents-para-arterias-coronarias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-marca-passos-cardiacos-implantaveis
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-desfibriladores-implantaveis
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-proteses-valvulares-cardiacas
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446271
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446271
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/476283
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/OrientacoesPaineisMonitoramentoDM.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-proteses-valvulares-cardiacas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
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e que a correcao para a disponibilizacdao dos documentos esta sendo tratada pela area de
Tecnologia da Informacao da Agéncia.

E importante ressaltar que o histérico de submissdes segue preservado. Portanto, as empresas

devem continuar atentas aos prazos legais estabelecidos nos regulamentos. A correcao no sistema
em relacdo a esse assunto, quando concluida, sera comunicada.

Fonte: Anvisa, em 27.06.2024.

3/3


https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

