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1. RELATORIO

Trata o presente processo de proposta de abertura de
processo regulatério e de Consulta Publica de minuta de
Instrucao Normativa (IN), que estabelece procedimento
otimizado para fins de analise e decisao de peticdes de registro
de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

A referida solicitacao de abertura de processo
administrativo de regulacao encaminhada pela
GGTPS/DIRE3 esta instruida com os seguintes documentos
relevantes: Formuldrio de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao (SEI n% 2291498); Parecer ne



5/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n© 2429335); Despacho n®
171/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n2 2429398); Parecer n?
30/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEl n22454444); e minuta
de Instrucao Normativa (SEI n2 2429372), que posteriormente foi
convertida ao formato de minuta de Consulta Publica, com igual
teor (SEl n©? 2446635), atendendo as recomendacoes da ASREG e
Despachon® 239/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n?
2531024).

Tal proposta regulatéria foi motivada pela Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), com o
intuito de estabelecer os critérios gerais para a
admissibilidade de andlise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia
sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento otimizado de
analise.

A partir desse contexto, foi entao elaborada a
Proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(SEl n22291498) e a Minuta de Instrucao Normativa (SEI n¢
2446635), conjuntamente, por economicidade processual, uma
vez que a minuta ja esta pronta e disponivel para seguimento
dos préximos tramites regulatorios.

Antes de passar a analise, informo que a GGTPS
propoe a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), pelo
fato de a proposta ser de baixo impacto, com diminuicao de
custos regulatérios, por, cumulativamente, nao provocar
aumento excessivo de custos para os agentes econbmicos ou
para os usuarios dos servicos prestados; nao provocar aumento
expressivo da despesa orcamentaria ou financeira e nao
repercutir de forma substancial nas politicas publicas de saude,
de seguranca, ambientais, econbmicas ou sociais.

Esse é o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

Inicialmente, importa reiterar todas os esforcos da
Anvisa em aclOes que objetivam a convergéncia regulatoria, na
melhoria de todos os seus processos e arcabouco regulatério. E
nesse cenario que propode-se a medida regulatéria objeto da
proposta que apresento a este Colegiado e que guarda coeréncia
com a missao da Agéncia de proteger e promover a saude da
populacao, mediante a intervencao nos riscos decorrentes da
producao e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia



sanitaria, em acao coordenada e integrada no ambito do Sistema
Unico de Saude, além de primar pela previsibilidade regulatéria
e eficiéncia em garantir o acesso a esses produtos com a maior
celeridade possivel, desde que garantidas a sua eficacia e
seguranca.

Nesse contexto, a confianca regulatoria (reliance)
entre as autoridades reguladoras € um mecanismo que visa
fortalecer a capacidade do arcabouco regulatério, melhorar os
sistemas de saude nacional e internacionalmente, aumentar a
disponibilidade de produtos, economizar recursos financeiros e
empregar os recursos humanos de forma mais estratégica, tendo
entre seus beneficios facilitar e acelerar o acesso a produtos
seqguros, eficazes e com qualidade.

O mecanismo dereliance estd amparado na
confianca entre Autoridades Regulatdrias pré-definidas, tendo
por objetivo garantir que as decisdes locais sejam sustentadas
por avaliacoes realizadas por sistemas regulatérios robustos, com
padroes sélidos que, consequentemente, incrementem a
confianca entre tais Autoridades.

Nos uUltimos anos, a Anvisa vem dedicando especial
esforco em se engajar em iniciativas de convergéncia regulatéria,
participando ativamente de diversos foros técnicos e
estratégicos, bem como firmando acordos e parcerias com atores
relevantes no cenario internacional, no intuito de melhor
aproveitamento dos limitados recursos humanos e financeiros
das autoridades reguladoras, de modo a se evitar a duplicacao de
esforcos e a obtencao de resultados mais eficientes em prol da
promocao a saude humana.

Ao longo do tempo, muito foi discutido entre as
autoridades regulatérias a respeito desse tema, a fim de se
estabelecer modelos viaveis de mecanismos de confianca
regulatéria, que dessem suporte a adocao de praticas entre
autoridades com convergéncia e consisténcia regulatéria, com o
foco nos beneficios e nos riscos consequentes dessas iniciativas.

No inicio das discussbes, muitas autoridades
reguladoras tinham o receio na implantacao de tais praticas, uma
vez que tais mecanismos poderiam ameacar a confianca e a
credibilidade junto aos seus cidadaos, aos legisladores e a
comunidade internacional, dando a falsa impressao de
fragilizacao de sua capacidade ou integridade, considerando que
0S mecanismos de confianca regulatéria por meio de analise
otimizada possibilitam que nao seja feita necessariamente a



avaliacao integral e absoluta de todos os dados e estudos
requeridos para a aprovacao, ainda que 0s mesmos constem nos
dossiés e possam ser avaliados sempre quando necessarios.

No entanto, é importante ressaltar que, nos modelos
ja adotados pela Anvisa para medicamentos e na proposta em
tela, todos os documentos requeridos nas peticoes
conforme legislacao vigente continuam sendo
obrigatdrios nos dossiés, com a adicao do(s) relatorio(s) da
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, que usualmente
nao sao requeridos nas vias ordinarias de peticionamento. Além
disso, importante ressaltar quea autonomia nacional de
decisao é mantida, sendo possivel a agéncia tomar uma
decisao diferente daquela adotada pela Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente, bem como decidir avaliar integralmente
todos os dados, caso entenda ser pertinente.

Atualmente, é possivel destacar inUmeras iniciativas
internacionais de convergéncia regulatéria em que a Anvisa
participa ativamente, destacando-se o International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), Pharmaceutical Inspection Convention and
Pharmaceutical  Inspection Co-operation  Scheme (PIC/S),
o International Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP), o
Medical Device Single Audit Program (MDSAP) e o International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

Além isso, destaca-se a atuacao da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) para promover a fortalecimento das
capacidades regulatdrias nas suas diferentes magnitudes, dentro
da realidade e capacidade de cada pais. Além do Guia com as
melhores praticas dereliance lancado pela OMS (Good
Regulatory Practices (GRP) and Good Reliance Practices (GReP),
published as Annexes 10 and 11), o desenvolvimento da
ferramenta conhecida como GBT (Global Benchmarking Tool)
representa uma iniciativa que tem o potencial de mudar a
realidade de compras de medicamentos pelos organismos
internacionais e promover a expansao da adocao de praticas de
confianca regulatéria, tanto unilateral, quanto reciprocamente. A
OMS recomenda e encoraja o uso de praticas de reliance para
fazer melhor uso dos recursos disponiveis para cada autoridade,
fazendo o uso de avaliacdes feitas por parceiros com 0s quais se
tenham confianca (no contexto, confianca pressupoe
equivaléncia regulatéria), de modo a nao duplicar esforcos,
liberando tempo e forca de trabalho para atuacao regulatéria
centrada nos produtos ou servicos nacionais, que dependem e se
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beneficiam diretamente da avaliacao e atuacao da autoridade
reguladora nacional.

No ambito internacional, varias iniciativas nesse
sentido ja foram implementadas, especialmente na area de
medicamentos, podendo ser destacadas entre elas: 1) O acordo
de reconhecimento mutuo realizado entre as agéncias
reguladoras de medicamentos dos EUA e Europa, a Food and
Drug Administration (US-FDA) e a European Medicines Agency
(EMA) na area de inspecao farmacéutica, apos atestarem a
equivaléncia dos resultados das praticas de inspecao realizada
pelas diferentes autoridades reguladoras envolvidas, bem como
iniciativas de trabalho conjunto e troca de informacdes na éarea
de avaliacao e registro acelerado para produtos farmacéuticos;
estudos clinicos; dados de farmacovigilancia; e legislacao e
guias; 2) Na Europa, o reconhecimento mutuo, em que um
registro de medicamento concedido por um pais da Uniao
Europeia pode ser reconhecido por outro Estado-Membro em seu
pais; bem como reconhecimento unilateral das inspecdes de IFAs
realizadas por paises extra-bloco, cuja equivaléncia tenha sido
verificada pelos auditores europeus, que incluem como
autoridade reguladora reconhecida unilateralmente, a Anvisa; 3)
Autoridade Reguladora da Suica, a Swissmedic, considera
avaliacdes de reguladores estrangeiros para sua tomada de
decisdao, por meio da via abreviada de andlise (Pratica
Regulatéria Unilateral); 4) A autoridade reguladora da Australia,
a Therapeutic Goods Administration (TGA) adotou procedimento
d ereliance unilateral, conhecido pelo nome Comparable
overseas reqgulators (CORs), um programa que considera
avaliacdes de autoridades estrangeiras consideradas
comparaveis para o registro de medicamento, resultando em
menor tempo de avaliacao do dossié técnico (avaliacao
abreviada).

Especificamente na area de dispositivos médicos,
outras autoridades que praticam reliance sao a TGA (Australia),
HSA (Cingapura), Uniao Europeia (Notified Bodies) e Anmat
(Argentina).

Diante desses varios acordos de cooperagcao
internacional firmados prevendo o0 compartilhamento de
informacdes  confidenciais, troca de experiéncias e
conhecimentos, treinamento e trabalho conjunto, entre outras
atividades, houve um aprofundamento da relacao de confianca
com parceiros internacionais e, por meio de cooperacoes,
permitiu a Anvisa adotar algumas praticas colaborativas na area



de inspecao de medicamentos e dispositivos médicos, bem como
na area de registro de medicamentos.

Na area de registro de medicamentos da Anvisa, a
experiéncia dereliance se iniciou em 2018, por meio de um
projeto piloto para avaliacdes de registro de produtos bioldgicos.
A experiéncia exitosa levou a expansao do projeto, estimulando
tais iniciativas as demais categorias de medicamentos, e por fim,
resultando na publicacao em 2022 da Resolucao RDC n. 741/22
qgque dispde sobre os critérios gerais para a admissibilidade de
analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa,
por meio de procedimento otimizado de analise. Adicionalmente,
nesse mesmo ano, também foi publicada a Resolucao RDC n.
750/2022, especificamente referente as praticas de confianca
regulatéria para registro de medicamentos.

Assim, na busca de estabelecer meios para
otimizacao do uso de recursos, aprimoramento da expertise e da
capacidade técnicas especializadas, foi publicada pela Anvisa a
Resolucao - RDC n? 741, de 10 de agosto de 2022, que dispde
sobre os critérios gerais para a admissibilidade de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente em
processo de vigilancia sanitdria junto a Anvisa, por meio de
procedimento otimizado de analise. Segundo o § 22 do Art. 82 da
Resolucao - RDC n2 741, de 2022:

“Os critérios e procedimentos especificos para o
protocolo de documentacdo instrutdria referente ao
procedimento otimizado de analise, incluindo as etapas
e 0s fluxos necessarios por processo de vigilancia
sanitaria ou categoria de produto, serdo definidos por
meio de atos normativos especificos.”

A Resolucao - RDC n? 741, de 2002, estabeleceu os
critérios gerais, cabendo as areas técnicas definirem os critérios e
procedimentos especificos, objeto da proposta regulatdria sob
deliberacao.

Outras iniciativas da prépria Anvisa que devem ser
destacadas sao o intercambio de relatérios de inspecao de
medicamentos e dispositivos médicos com as autoridades do
Mercosul (Argentina, Paraguai e Uruguai) e com Autoridades
Reguladoras Nacionais (ARN) da OPAS. Adicionalmente, participa
do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude
(MDSAP), juntamente com as ARN da Australia, Canada, Estados
Unidos e Japao. Esta certificacao ¢é documental (desk
assessment), sendo conferida com base em relatérios de



inspecao dos terceiros. Ainda em relacao a inspecodes, em 2020,
a Anvisa foi formalmente comunicada sobre sua aprovacao como
membro do PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme), se tornando o 542 membro da iniciativa internacional
em inspecao farmacéutica, passando a contar com o
reconhecimento internacional da exceléncia das inspecdes em
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de medicamentos e insumos
farmacéuticos de uso humano.

Inspirada por tais iniciativas da Anvisa, bem como
nesse cenario internacional, a GGTPS propde nesse instrumento
regulatério, mecanismos semelhantes aos adotados pela area de
medicamentos da Anvisa.

O registro de dispositivos médicos é uma das
principais  atividades desempenhadas pelas  unidades
organizacionais que compdéem a GGTPS, demandando grande
parte da sua forca de trabalho. O notério incremento da
complexidade dos produtos submetidos a analise da Anvisa e o
aumento nos volumes de peticdes identificado nos ultimos anos
tém desafiado a area a desenvolver mecanismos de simplificacao
de processos e de aproveitamento de iniciativas internacionais
que permitam maior agilidade na disponibilizacao de tecnologias
aos servicos de saude e usuarios em geral.

As recentes evolucdes no sistema regulatério
brasileiro de dispositivos médicos e os constantes contatos da
Anvisa com autoridades reguladoras de outros paises,
especialmente aquelas participantes do IMDRF (/International
Medical Device Regulators Forum), propiciam a adocao de
mecanismos de reliance junto a essas organizacoes. A partir da
publicacao de um regulamento sobre o aproveitamento de
informacoes regulatérias internacionais, as analises técnicas para
a concessao de registro de dispositivos médicos de classes de
risco Ill e IV, previamente aprovados por autoridades reguladoras
reconhecidas pela Anvisa, poderao ocorrer de forma acelerada
quando houver manifestacao dos solicitantes nas peticoes.
Importante salientar que os requisitos regulatérios nacionais
especificos, tais como os relativos a rotulagem e instrucdes de
uso e eventuais certificacdes, serao mantidos.

Aproveito para destacar aqui, resumidamente, os
principais aspectos desta proposta normativa com alguns
esclarecimentos:

a ) Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREEs) consideradas: | - Australia: Australia



Therapeutic Goods Administration (TGA) - Australian Register of
Therapeutic Goods (ARTG); Il - Canada: Health Canada (HC) -
Medical Device Licence; lll - Japao: Japan Ministry of Health,
Labour and Welfare (MHLW) - Pre-market approval (Shonin) from
MHLW; e IV - Estados Unidos da América (EUA): US Food and
Drug Administration (US FDA) - 510K Clearance ou Premarket
Approval (PMA). A escolha dessas autoridades se deu uma vez
gue a Anvisa ja realiza contatos com as autoridades do
International Medical Device Regulados Férum (IMRDF), bem
como em funcao de a Anvisa ser membro fundador do Medical
Device Single Audit Program (MDSAP), uma iniciativa de reliance
em que participa juntamente com as autoridades de Austrdlia,
Canada, EUA e Japao, e a qual possibilita a realizacao de
auditorias (ou inspecdes) de boas praticas de fabricacao por
Organismos Auditores cobrindo os requisitos regulatérios das
jurisdicoes aplicaveis, e esse relacionamento permitiu a Anvisa
conhecer em maior profundidade os procedimentos de trabalho
destas autoridades reguladoras tanto nos aspectos de BPF como
nos aspectos relativos as autorizacdes pré-mercado. Com base
nessas experiéncias, no relacionamento de longo prazo, € na
existéncia de acordos de confidencialidade estabelecidos com
tais autoridades, foi considerada a oportunidade de se propor o
inicio do mecanismo de reliance para o registro de dispositivos
médicos com o mesmo grupo de organizacoes (justificativas
constantes no Despacho SEI n. 2531024);

b) Requisitos minimos para utilizacao desse
mecanismo: | - O dispositivo médico deve estar autorizado por
pelo menos uma destas AREE; Il - O documento de comprovacao
de registro ou autorizacao emitido pela AREE deve fazer
referéncia ao mesmo dispositivo médico que se pretende
registrar em territério nacional e contemplar a informacao
relativa a(s) indicacao(des) de uso/uso pretendido e fabricante(s);
e lll - O dispositivo médico, nos ultimos trés anos, nao pode ter
sido objeto de recolhimento, cancelamento de autorizacao,
suspensao de fabricacao ou suspensao de comercializacao devido
a desvios da qualidade relacionados aos requisitos essenciais de
seguranca e desempenho pela AREE responsavel pela
autorizacao;

c) Instrucao documental adicional das peticdes: | -
declaracao disponivel no Anexo | da Instrucao Normativa;ll -
documento de comprovacao de registro ou autorizacao emitido
por AREE, que deve fazer referéncia ao mesmo dispositivo
médico que se pretende registrar em territério nacional e



contemplar a informacao relativa a(s) indicacao(des) de uso/uso
pretendido e fabricante(s); lll - instrucées de uso do dispositivo
médico adotadas e vigentes na jurisdicao da AREE.
Esses documentos sao apresentados adicionalmente aqueles ja
requeridos no dossié pelo arcabouco legal vigente.

Conforme consta no Parecer n2
5/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n 2429335) e que ratifico
neste Voto, as praticas colaborativas (reliance) se tornam
especialmente importantes, na medida em que promovem a
otimizacao do uso de recursos, constroem expertise e
capacidades técnicas especializadas, aumentam a qualidade das
decisGes regulatérias, reduzem a duplicacao de esforcos e
promovem o acesso tempestivo a produtos seqguros, eficazes e de
qualidade.

E vélido ressaltar que a utilizacdo de mecanismos de
convergéncia regulatéria pela GGTPS, alinhados as melhores
praticas regulatdrias internacionais, € um modelo a ser seguido e
aproveitado, nao somente para reconhecimento, mas também
para a consolidacao da expertise da area técnica entre seus pares
das demais Autoridades Reguladoras Nacionais (ARNS).

Destaca-se a particularidade do setor de dispositivos
meédicos, em que a crescente e rapida evolucao das tecnologias
em saude, cujo grande espectro de produtos disponibilizados no
mercado atualmente, demanda acdes céleres das ARNs a fim de
garantir que pacientes possam ter acesso mais rapido a tais
dispositivos e que estes tenham seus requisitos de seguranca e
desempenho avaliados de forma apropriada. Portanto, praticas ja
internacionalmente reconhecidas de otimizacao de analise sao
estratégicas e muito oportunas, nao apenas por serem um
mecanismo de eficiéncia da agéncia em oferecer produtos
eficazes e seguros de forma mais célere, mas, especialmente, por
também possibilitar um maior estreitamento dos vinculos e
interacdbes com autoridades regulatérias de referéncia, que
certamente propiciam maior fortalecimento e reconhecimento da
Anvisa no ambiente internacional.

Insta ressaltar que os processos de regularizacao de
dispositivos médicos enquadrados nas classes de menor risco
sanitario (classes | e Il) ja seguem rota abreviada conhecida como
Regime de Notificacao, conforme disposi¢cdes da Resolucao - RDC
n? 751, de 2022, nao sendo, portanto, objeto desta proposta
regulatoria.

Ademais, atualmente, a fila de registro conta com



cerca de 600 (seiscentas) peticdes de registro de dispositivos
meédicos aguardando analise pela GGTPS e aproximadamente
25%, equivalente a 150 (cento e cinquenta), destas peticdes sao
de dispositivos médicos importados que poderiam ser avaliadas
de forma mais célere com a adocao do procedimento otimizado
(2429335).

O volume de peticdes, acrescido da complexidade da
documentacao (estudos complexos e diversos) para analise, bem
como o0 incremento de demandas externas, e a escassez de
recursos humanos tém sido um desafio constante enfrentado por
esta Geréncia-Geral, prolongando o tempo estimado para
conclusao das analises. Nesse cenario, a GGTPS tem
constantemente implementando estratégias diversas na
tentativa de dar fluidez e celeridade as andlises de processos
sem gue haja reducao da qualidade técnica ou aumento do risco
relacionado ao uso dos produtos com consequéncias para
sociedade. Dentre estas estratégias, consta o regime de
notificacao para os processos de regularizacao de dispositivos
meédicos enquadrados nas classes de menor risco sanitario
(classes | e 1l), assim como a simplificacao de processos e melhor
ordenamento das informacdes processuais dadas pela Resolucao
- RDC n? 751, de 2022.

Nessa senda, com a presente proposta, pretende-se
estabelecer os requisitos para construcao de mecanismos de
confianca regulatéria para fins de registro de dispositivos
médicos enquadrados nas classes de maior risco sanitario
(classes Il e 1IV), com o estabelecimento de procedimento
otimizado para fins de analise e decisao de peticoes de registro
de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente,
resultando em aumento de eficiéncia e aperfeicoamento dos
processos regulatdrios.

Assim, tal medida certamente possibilitara a
oportunidade de instrumentalizar o processo de construcao de
confianca regulatéria com outras Autoridades Regulatérias
Estrangeiras, além de ser convergente com praticas
internacionais e promover o uso de ferramentas de otimizacao
sobre os processos sanitarios de regularizacao de dispositivos
médicos, diminuindo os custos regulatdrios.

Diante disso, espera-se atingir uma maior
convergéncia regulatdria, reduzir a carga administrativa
evitando duplicidade de andlise, trazer maior agilidade



na finalizacao das peticoes e, por fim, permitir maior
esforco da equipe em atividades em que ha maior risco
sanitario envolvido.

No que se refere ao impacto no trabalho dos
servidores da Agéncia, a via de analise otimizada permitira que
os servidores dediguem um maior tempo aos processos de maior
risco, conferindo maior celeridade no processo de avaliacao.
Ainda, com a otimizacao e consequente reducao das filas de
analise (passivo), serad possivel que os servidores se aperfeicoem
mais, se capacitem, se envolvam em atividades de evolucao
normativa e regulatéria, e nao somente na avaliacao direta de
Processos.

E importante mencionar, ainda, que os servidores da
Anvisa terao a oportunidade de interagir e conhecer como outras
autoridades realizam suas avaliacdes, agregando expertise ao
trabalho realizado pela Agéncia.

Ademais, nao se pode esquecer do nitido
fortalecimento institucional que a Agéncia podera alcancar ao
apresentar procedimentos formais de analises mais inteligentes e
estratégicas, proporcionando, assim, uma melhor entrega a
sociedade e ao mercado nacional e internacional.

Por oportuno, esclareco que o0 requerimento de
analise otimizada, tal como esta disposto na IN proposta, nao
prioriza a peticao, devendo ser mantido o tratamento das
peticoes na ordem cronoldgica. Portanto, é imperioso
destacar que a distribuicao para a analise dos processos deve
considerar a ordem cronoldgica de entrada da peticao na Anvisa,
devendo ser mantida a transparéncia das filas, com a divulgacao
no portal da Anvisa da lista de peticbes passiveis de andlise
otimizada.

Além disso, fundamental destacar que a construcao
dessa normativa também teve suporte em trocas de experiéncia
por meio de realizacao de reunides sobre esse tema entre a area
técnica da Anvisa e as autoridades regulatérias da Health
Canada(Canada),USFDA(E U A ), PMDA e MHLW
(Japao). Nessas oportunidades, foi possivel apresentar a proposta
normativa da Agéncia e obter esclarecimentos de como poderiam
ser obtidas as informacdes regulatérias sobre os produtos
regularizados por essas autoridades, quais documentos poderiam
ser disponibilizados, bem como o nivel de detalhamento dos seus
certificados ou relatérios. Tais reunides ocorreram de forma
virtual, a saber: US-FDA (EUA): 26/01/2023; PMDA (Japao):



16/05/2023 e HC (Canadd): 04/07/2023, além da HSA
(Cingapura): 02/05/2023, que compartilhou amplamente como
utiliza o reliance em sua jurisdicao (SEl 2531024).

Oportunamente, por meio de tais contatos, foi
possivel esclarecer que os processos de analise de regularizacao
de dispositivos médicos por meio de reliance utilizando
documentacao fornecida pelas empresas interessadas,
acompanhada da comprovacao de regularizacao do dispositivo
meédico por outra ARN, de acordo com a experiéncia das
autoridades que usam esse mecanismo, gera ganhos de
produtividade, pois possibilita, em média, uma reducao de 25% a
30% do tempo de andlise utilizado pela area técnica, quando
comparado com a analise por via ordinaria (SEl 2531024).

Ressalta-se, ainda, que esta Terceira Diretoria, em
sua pratica de manter constante o dialogo,fez reuniao
virtual com o setor regulado, em 27/03/2023, para apresentacao
e discussao prévia desta minuta de normativa, ocasiao em que
destaquei a importancia de que fossem enviadas contribuicdes
ao texto, bem como os possiveis os impactos, para que questoes
relevantes pudessem ser mapeadas o quanto antes nessa jornada
de alinhamento dos critérios internacionalmente exigidos para a
categoria de dispositivos médicos. Assim, foram
recebidas contribuicdes da Associacao Brasileira de Importadores
e Distribuidores de Produtos para Saude (ABRAIDI), Camara
Brasileira de Diagnéstico Laboratorial (CBDL) e da Associacao
Brasileira da IndUstria de Dispositivos Médicos (ABIMO).

Antes de finalizar esta analise, destaco e
agradeco em especial as discussoes realizadas com a Associacao
Brasileira da Indulstria de Dispositivos Médicos (ABIMO), por
trazer as especificidades dos fabricantes nacionais de
dispositivos médicos. Lembro que os sistemas regulatérios
podem ser eficientes se fizerem um melhor uso dos recursos
disponiveis. Assim, é imperativo que sejam aplicadas abordagens
baseadas em risco e que o trabalho seja otimizado,
principalmente, considerando as decisdbes de autoridades
regulatérias equivalentes. Ao fazer isso, podemos concentrar
NOSSOS €sCassos recursos humanos em prioridades e nas outras
atividades com valor agregado ao Pais, as quais acabam sendo
avaliadas apenas pela Anvisa, uma vez que esses produtos nao
foram submetidos a avalicao de autoridades reguladoras
estrangeiras por estratégia comercial da empresa. Para tanto,
essas demandas requerem organizacao e governanca eficazes,
além do apoio pela lideranca e alta gestao da Anvisa. A



implementacao pratica podera, entao, trazer beneficios
tangiveis a todo o setor, desde um menor tempo de fila para
analise dos produtos nacionais até a maior disponibilidade de
recursos para aprimoramento do arcabouco normativo nacional,
com adocao de praticas regulatérias especificas aos produtos
nacionais, que visem fomentar a indUstria brasileira e, também,
possibilitar a esses produtos a exportacao a outros mercados.

Em seu Parecer n? 5/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI n? 2429335), a GGTPS solicita dispensa de AIR,
considerando que a proposta normativa em comento
possui baixo impacto, por, cumulativamente, nao provocar
aumento excessivo de custos para os agentes econOmicos ou
para oS usuarios dos servicos prestados; nao provocar aumento
expressivo da despesa orcamentaria ou financeira e nao
repercutir de forma substancial nas politicas publicas de saude,
de seguranca, ambientais, econbmicas ou sociais, com
consequente diminuicao do custo regulatério, vez que espera-se
implicar em reducao no tempo de analise.

Por seu turno, a ASREG, no Parecer n®
30/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n% 2454444),
concluiu que o processo em questao foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatoéria,
conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 2021. No entanto, foi feita
recomendacao para a area para alteracao da minuta de Instrucao
Normativa (IN) para minuta de Consulta Publica (CP), o que foi
atendido (SEI n2 2446635).

Em relacao ao prazo de Consulta Publica, a area
técnica indicou nos autos do processo 30 (trinta) dias. No
entanto, para alinhar ao prazo previsto no art. 43 da Portaria n.
162/2021 e, em virtude da importancia do tema, proponho que a
Consulta Publica ocorra pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Desta feita, considerando o baixo impacto e a
finalidade da atuacao regulatéria, invocando os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas,
entendo ser adequada e escorreita a aprovacao da Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao (SEl n®2291498) e da
Consulta Pudblica pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias da
Minuta de Instrucao Normativa (SElI n? 2446635), que estabelece
procedimento otimizado para fins de analise e decisao de
peticbes de registro de dispositivos médicos, por meio do
aproveitamento de analises realizadas por Autoridade



Reguladora Estrangeira Equivalente.

Por fim, nao posso deixar de parabenizar a area
técnica, na pessoa do seu Gerente-Geral, Augusto Bencke Geyer,
pela busca incansavel na melhoria dos fluxos e procedimentos,
visando a otimizacao de nossos esforcos, mas sem perder de
vista a manutencao da qualidade e robustez técnica de nossas
analises.

3. VOTO

Entendo, pelas razbes expostas, que a proposta
apresentada se encontra fundamentada tecnicamente e
motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area
técnica, acompanho a proposicao quanto a dispensa excepcional
de realizacao de Analise de Impacto Regulatério (AIR), com a
realizacao de Consulta Publica (CP) pelo prazo de 45 (quarenta e
cinco) dias para o recebimento de contribuicbes, conforme
previsto no art. 43 da Portaria n. 162/2021.

Pelo exposto, Voto FAVORAVELMENTE a Abertura
de Processo Administrativo de Regulacao (SEl n22291498) e a
proposta de Consulta Publica, por 45 (quarenta e cinco) dias, da
Minuta de Instrucao Normativa (SElI n? 2446635), que estabelece
procedimento otimizado para fins de andlise e decisao de
peticdes de registro de dispositivos médicos, por meio do
aproveitamento de analises realizadas por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado
.1 ] Campos, Diretor, em 30/08/2023, as 19:24, conforme
el B hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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