Legismap Roncarati
Publicados guias sobre dispositivos médicos

O prazo para contribuicoes vai até o dia 26 de junho de 2020

A Anvisa publicou, na terca-feira (31/12), trés guias do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), relacionados ao cenario de avaliacao clinica de dispositivos médicos. O material
fica aberto ao recebimento de contribuicées por 180 dias. Interessados podem contribuir
clicando aqui.

Os guias foram construidos a partir de um grupo de trabalho no ambito do IMDRF, maior férum
mundial de reguladores de dispositivos médicos. Sao eles:

- Guia de evidéncia clinica de dispositivos médicos - conceitos e definicées

- Guia de investigacao clinica de dispositivos médicos

- Guia de avaliacao clinica de dispositivos médicos

O objetivo da implementacdo desses guias é oferecer, para o setor regulado, uma orientacao mais
precisa e profundamente harmonizada acerca das diretrizes normativas que estabelecem a
necessidade de comprovacao de seguranca e eficacia de dispositivos médicos para o registro no
Brasil. Acesse 0s guias aqui.

Fonte: ANVISA, em 31.12.2019
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/22341?lang=pt-BR
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