Legismap Roncarati
Produtos para a saude: novo formato de publicagées no DOU

Reducao na quantidade de dados publicadas vai gerar economia estimada de R$ 2,5
milhées por ano. Detalhamento dos atos ficara disponivel no Portal da Agéncia

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vai adotar uma nova formatagdo para
publicacbes de atos no Didrio Oficial da Unidao (DOU), referentes aos registros e cadastros de
dispositivos médicos.

A partir do dia 17 de setembro, as publicacdes no didrio trardo somente as informacdes essenciais
para a identificacdo da peticao junto a Anvisa: razao social/CNPJ, nome comercial, nimero de
processo, nimero de registro e assunto da peticdo e nimero de expediente.

A mudanca valerd também para peticdes de alteracodes, revalidacoes e cancelamentos desses
produtos.

Economia significativa

O novo modelo reduz bastante a quantidade de informacdes publicadas, com consequente
diminuicdo de custo. De acordo com a GGTPS, a Anvisa gasta, em média, cerca de R$ 3 milhdes em
publicacées no DOU, por ano. Com o novo formato de publicacdo, o valor anual caird para algo em
torno de R$ 500 mil, o que representard uma economia de, aproximadamente, R$ 2,5 milhdes/ano.

Informacoes detalhadas no Portal

Também a partir do dia 17 de setembro, o detalhamento de dados sobre as solicitacdes referentes
a dispositivos médicos ficara disponivel na area “Consulta a Situacdo de Documentos”, no Portal da
Anvisa. L& serd possivel encontrar informacdes sobre os modelos ou apresentacoes, identificacao
de locais de fabricacao, nome técnico e classe de risco dos produtos.

O sistema permitird a identificacdo da situacdo de um determinado registro a cada publicacdo de
ato. As publicacdes em D.O.U. anteriores permanecerado valendo como histérico regulatério dos
produtos.

Volume

Grande parte dos expedientes publicados anualmente pela Anvisa no D.O.U. sao aqueles analisados
pela GGTPS, drea que demanda a maior despesa com publicacdo de atos regulatérios.
Especialmente porque os registros e cadastros de dispositivos médicos, frequentemente, contém
listas de modelos ou apresentacdes muito extensas.

Portanto, o novo mecanismo permite a racionalizacao dessas publicacdes. Futuramente, o sistema
de “Consulta de Produtos Regularizados” serd vinculado ao de “Consulta a Situacdo de
Documentos”, permitindo ao usudrio identificar o histérico regulatério de um determinado registro
ou cadastro a partir de seu nimero de autorizacdo, nome comercial ou detentor.

Fonte: Anvisa, em 29.08.2018.
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