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MINISTERIO DA ECONOMIA

Secretaria Especial de Produtividade e Competitividade
Secretaria de Acompanhamento Econdmico

Subsecretaria de Advocacia da Concorréncia
Coordenacdo-Geral de Inovacdo, Industria de Rede e Saude

PARECER SEI N2 14975/2022/ME

Assunto: contribuicdo a Consulta Publica n?®
1112/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, relativa a proposta de Resolugdo de
Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (IVD).

Processo SEI n? 10099.100679/2022-61

1 DESCRICAO DA PROPOSTA

1. Trata-se da Consulta Pablica (CP) n2 1.112/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), apresentada pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), para proposta
de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e
desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD) e
revoga a RDC n2 546/2021, que trata da matéria. O tema faz parte da Agenda Regulatdria 2021-2023[11,
conforme Projeto Regulatéorio n? 11.21, e o prazo para envio de contribuicdes encerra-se em 14 de
novembro.

2. De acordo com o art. 42 da RDC n? 546/2021, a conformidade aos requisitos essenciais de
seguranca e eficacia faz parte de verificacdo realizada por ocasido da inspecdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), do registro ou notificacdo dos produtos junto a ANVISA ou da fiscalizacdo sanitaria de
produtos. Segundo o Voto n? 133/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (Doc. SEI 28045512), tais principios devem ser
atualizados a luz de padrées adotados internacionalmente e de forma a possibilitar a avaliacdo de aspectos
de seguranca e desempenho frente a grande diversidade de produtos e ao avango tecnolégico.

3. A minuta de normativo contém 92 artigos, dividindo-se em trés capitulos:
| - Disposicdes Iniciais, compreendendo objetivo, abrangéncia e defini¢des;

Il - Seguranca e Desempenho de Dispositivos Médicos, referente aos principios essenciais
gerais, comuns e especificos a dispositivos médicos e IVD; e

Il - DisposicGes Finais, relativas a tipificacdo de infragdo, a revogacdo da RDC n2 546/2021

e vigéncia.
4. Inicialmente, importa observar que, enquanto o normativo em vigor abrange "produtos para
saude"[g], a excegao dos "produtos para diagndstico de uso in vitro", a proposta em analise contempla

"dispositivos médicos" e "IVD". Outro ponto que merece destaque, os requisitos da RDC n2 546/2021 se
aplicam expressamente a "fabricantes" e "importadores", ja a minuta submetida a CP faz mencao apenas a
"fabricantes". Adicionalmente, o termo "eficacia" passa a ser designado por "desempenho", no qual vale
replicar as seguintes defini¢des elencadas no art. 42 da minuta de RDC:

"IV - desempenho — capacidade de um dispositivo médico de alcancar a finalidade
pretendida conforme determinado em projeto pelo fabricante, podendo incluir aspectos
clinicos e técnicos;
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V - desempenho analitico de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro — capacidade
de um dispositivo médico para diagndstico in vitro de detectar ou medir um analito
especifico;

VI - desempenho clinico de um dispositivo médico para diagndstico in vitro — capacidade de
um dispositivo médico para diagndstico in vitro de produzir resultados correlacionados com
uma condigdo clinica ou um estado fisioldgico especificos, de acordo com a populagdo-alvo
e 0 usuario previsto, podendo incluir a sensibilidade e a especificidade diagndsticas com
base no estado clinico ou fisiolégico conhecido do individuo e os valores preditivos
negativos e positivos em fungao da prevaléncia da doenga;

VIl - desempenho de um dispositivo médico para diagndstico in vitro (IVD) —capacidade de
um dispositivo médico para diagndstico in vitro de alcancar a finalidade ou o uso previsto tal
como alegados pelo fabricante, consistindo no desempenho analitico e, quando aplicavel,
no desempenho clinico que respaldam o uso pretendido do dispositivo médico para
diagnéstico in vitro;".

5. Sobre os principios essenciais de seguranca e desempenho, o processo revisério tem como
destaque:

a) O estabelecimento de requisitos relacionados a avaliacdo clinica, a esterilizacdo e
contaminacdo, ao ambiente e condicdes de uso, as propriedades quimicas, fisicas e
bioldgicas, a rotulagem, dentre outros, devendo ser apresentadas justificacdes quando da
sua nao aplicacdo;

b) A inclusdo de requisitos para tecnologias inexistentes ou ndo reguladas no passado, tais
como nanomateriais e dispositivos médicos e IVD que incorporam um software ou que
constituem por si mesmos um software;

c¢) Aidentificacdo e estruturacdo de estudos e evidéncias pelos fabricantes para subsidiar as
solicitacOes de registro de produtos de forma objetiva, levando, segundo a ANVISA, a maior
robustez a documentacao submetida e agilidade a analise; e

d) A conformidade com os principios essenciais de seguranca e desempenho durante todo o
ciclo de vida dos dispositivos, desde o projeto, passando pela fabrica¢do, até o uso; e

e) O estabelecimento, implementacdo, documentacdo e manutencdo de um sistema de
gerenciamento de risco pelos fabricantes para cada produto.

6. Em maiores detalhes, no que tange a gestdo de riscos (arts. 92, 10 e 11), devem ser
asseguradas a qualidade, a seguranca e o desempenho permanentes do dispositivo médico e do IVD,
atualizados sistematica e periodicamente, ao longo de todo o ciclo de vida, conforme requisitos descritos
minuciosamente:

"Art. 92 ...

§22 Ao realizar o gerenciamento de risco, os fabricantes devem:

| - estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de risco para cada dispositivo
médico e IVD;

Il - identificar e analisar os perigos conhecidos e previsiveis associados a cada dispositivo
meédico e IVD;

Il - estimar e avaliar os riscos associados e que ocorrem durante o uso pretendido e o uso
indevido razoavelmente previsivel;

IV - eliminar ou controlar os riscos mencionados no inciso Ill de acordo com os requisitos
dos artigos 10 e 11 adiante;

V - avaliar o impacto de informacdes das fases de produgdo e pds-producdo sobre o risco
geral, a determinacdo do beneficio-risco e a aceitabilidade do risco. A avaliacdo deve incluir
o impacto da presenga de situages de riscos ou situagles perigosas que anteriormente nao
eram conhecidas, a aceitabilidade dos riscos estimados decorrentes de uma situacdo
perigosa e mudancas do estado da arte; e

VI - com base na avaliagdo do impacto das informagdes mencionadas no inciso V, se
necessario, alterar as medidas de controle de acordo com os requisitos indicados nos artigos
10 e 11.
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Art. 10. As medidas de controle de riscos adotadas pelos fabricantes para o projeto e a
fabricagdo do dispositivo médico e do IVD devem se ajustar aos principios de seguranca,
levando em consideragao o estado da arte.

§12 Quando a reducdo de riscos é necessaria, os fabricantes devem controla-los de modo
que o risco residual associado a cada perigo e o risco residual geral sejam aceitdveis.

§29 QOs fabricantes devem selecionar as solugbes mais apropriadas, nesta ordem de
prioridade:

| - eliminar ou reduzir os riscos por meio de projeto e fabricagdo seguros;

Il - conforme o caso, adotar medidas de prote¢do adequadas, com a inclusdo de alarmes se
necessario, em relacdo aos riscos que ndo podem ser eliminados; e

Il - fornecer informacgdes sobre seguranca (adverténcias, precaucées e contraindicagoes) e,
conforme o caso, treinamento aos usudrios.

Art. 11. O fabricante deve informar aos usuarios qualquer risco residual relevante."

7. No que concerne a avalicdo clinica (art. 18), a minuta de RDC requer evidéncias de uma
relacdo beneficio-risco favoravel e periodicamente atualizada. In verbis:

"Art. 18. A avaliacdo clinica deve analisar os dados clinicos com validade cientifica para
comprovar a existéncia de uma relacdo beneficio-risco favoravel do dispositivo médico ou
do IVD mediante um ou mais dos seguintes documentos:

| - relatérios de investigacdo clinica (para IVD, relatdrios de avaliacdo de desempenho
clinico); e

Il - relatério de avaliagdo clinica baseado em andlise critica de literatura cientifica relevante,
cujos resultados apresentem nivel de evidéncia aceitdvel na hierarquia utilizada pela
medicina baseada em evidéncia.

§12 O relatdrio de avaliacdo clinica deve estar em consondncia com o estado da arte,
conhecimento atual, ser cientificamente sélido e abranger todos os aspectos da finalidade
pretendida do(s) dispositivo(s) médico(s) constante(s) no escopo da avaliagdo clinica.

§22 O relatério de avaliacdo clinica deve contemplar os dados favoraveis e dados
desfavoraveis, resumindo-os adequadamente (identificando, avaliando, analisando e
referenciando-os).

§39 A frequéncia de atualizacdo do relatério de avaliagdo clinica deve ser estabelecida pelo
fabricante conforme as seguintes diretrizes: a) Quando ocorrer alterages de projeto ou
alteracdes de processos de fabricacdo que possam impactar no desempenho ou seguranca
do dispositivo médico; b) Pelo menos anualmente se o dispositivo possuir riscos
significativos ou ainda ndo estd bem estabelecido; c) A cada 2 a 5 anos se o dispositivo ndo
possuir riscos significativos ou estd bem estabelecido."

8. Sobre os requisitos relacionados a rotulagem (art. 60), cuidam da identificagdo do produto e
do fabricante e de informacdes de seguranga e desempenho claras e pertinentes.

9. Por fim, quanto a vigéncia, nos termos de seu art. 92, se aprovada, a nova resolucao passa a
valer a partir de 12 de margo de 2023.

2 ANALISE

10. As contribuicGes desta Secretaria de Acompanhamento EconOmico (SEAE), da Secretaria
Especial de Produtividade e Competitividade do Ministério da Economia, se restringem as competéncias
previstas nas Leis n? 12.529/2011 e n? 13.848/2019, assim como nos Decretos n? 9.745/2019 e n@
10.411/2020, no que tange a promoc¢do da concorréncia e a analise de impacto regulatério (AIR), com o
propdsito de colaborar com o aprimoramento do arcabouco legal aplicado a diferentes setores da economia
e com a melhoria do ambiente de negdcios.

2.1 ANALISE REGULATORIA

11. A presente avaliacdo fundamenta-se nas diretrizes e recomendacbes da Organizacdo para

Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE)B] e do Guia elaborado por esta SEAE[‘—”, com o objetivo
de contribuir a qualidade regulatéria e ao processo de decisdao governamental.
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12. A ANVISA justifica a ndo realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por se tratar de
convergéncia a padrdes internacionais, tendo como referéncia principios estabelecidos no ambito do

International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) em 20182, Segundo a Agéncia, os traballhos deste
Forum tém guiado as atualizacdes de regulamentos das principais autoridades reguladoras de dispositivos
médicos, inclusive do Mercosul, no ambito da Subcomissao de Produtos Médicos (SCOPROME) do Subgrupo
de Trabalho 11 “Sadde” do Mercosul para promover a revisdo da Resolu¢do GMC 72/98, internalizada pela
RDC n2 546/2021.

13. Acrescenta a ANVISA que tal convergéncia "oferece beneficios significativos para, fabricantes,
usudrios, pacientes e consumidores e as Autoridades Reguladoras, diminuindo o custo de obtengdo de
conformidade regulatdria e permitindo aos pacientes acesso a novas tecnologias e tratamentos" além de
"propiciar a adog¢do futura de prdticas de Reliance como o aproveitamento de andlises técnicas realizadas
por outras autoridades reguladoras sanitdrias ou organismos avaliadores de conformidade que adotam os
mesmos requisitos de sequrancga e desempenho alinhados internacionalmente".

14. Primeiramente, ressalta-se que, apesar de fazer referéncia a principios que, segundo da a
entender, estdo sendo amplamente incorporados no mundo, a ANVISA se contenta em indicar um
documento sem porém apontar nem explicar em maiores detalhes de que tratam. Tampouco ha
propriamente um benchmarking sobre a implementacao desses principios em outros paises, em especial a
velocidade e em que nivel ocorreu essa adog¢do. Nesse sentido, para que haja propriamente dispensa de AIR
nos termos do inciso IV, art. 42, do Decreto n2 10.411/2020, considera-se que a justificativa deva ser melhor
elaborada e embasada, o que nao se verifica no caso em tela.

15. Em segundo lugar, ainda que se admita que a proposta esteja amparada nas melhores
praticas internacionais, cabe destacar que ela introduz um numero consideravel de exigéncias e obrigagdes.
Assim, embora mencione "beneficios significativos", concretamente, a ANVISA ndo apresenta junto a
documentacdo conexa a CP nenhum tipo de levantamento dos custos e beneficios relacionados a
implementacdo da proposta que permitam sopesar objetivamente o impacto sobre os agentes econémicos,
a sociedade, a Agéncia e, ainda, ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Desta forma, esta SEAE
considera que a auséncia destas informacdes prejudica a andlise mais aprofundada da medida, nao
somente sob o ponto de vista regulatério, como também concorrencial.

16. Em terceiro lugar, no que tange a efetividade da proposta, cumpre questionar se sua
implementacdo sera factivel no decurso de tempo restrito que se prevé desde a publicacdo até a sua
entrada em vigor. Diante do consideravel aumento de requisitos, nao parece haver nenhum plano de
transicdo de forma a permitir uma implementacdo escalonada das medidas. Tampouco foi apresentado
material ou proposto instrumento que sirva de apoio aos agentes no cumprimento dos requisitos.

17. Em quarto lugar, cabe considerar se todos os requisitos se fazem absolutamente necessdrios
para os fins almejados e se serdo efetivos. Mais especificamente, indaga-se se sdo proporcionais aos riscos
gue os produtos representam, em consonancia ao que prevé a RDC n2 751/2022. N3o se verifica na minuta
nenhuma gradacao desses requisitos em funcao das diferentes categorias de riscos nas quais se enquadram
os produtos objeto da regulamentacao.

18. Finalmente, resta apontar algumas lacunas e imprecisdes no texto da proposta:

a) Nao ha dispositivo que indique claramente quem sdo os sujeitos da resolucdo. O
normativo em vigor se dirige a fabricantes e importadores. Por outro lado, da leitura da
minuta de RDC se observa apenas a mencdo a fabricantes. Chama, portanto, atencdo a
possibilidade de lacuna regulatdria no que diz respeito a importadores;

b) As definicbes relevantes para o correto entendimento da resolucdo devem abranger
todos os termos e expressdes que ndo sejam autoexplicativos. Assim, termos e/ou
expressdes, como “risco residual”, “riscos aceitaveis”, "uso indevido razoavelmente
previsivel", "aceitabilidade dos riscos" e "validade cientifica", por exemplo, precisam ser
devidamente detalhados;

c) O paragrafo Unico do art. 24 menciona “(...) aos contaminantes e residuos citados no
caput”, entretanto o “caput” do art. 24 nao discrimina quais seriam estes contaminantes e
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residuos;

d) O Parecer n? 2/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (Doc. SEI n? 28045376) , destaca a
possibilidade de futuro aproveitamento de andlises técnicas realizadas por outras
autoridades reguladoras sanitdrias ou organismos avaliadores de conformidade que adotam
0s mesmos requisitos de seguranca e desempenho alinhados internacionalmente.
Entretanto, a proposta de RDC ndo contempla qualquer indicativo nesse sentido. De maneira
analoga a 4rea de medicamentos, requer-se um normativo especifico que regulamente esta
circunstancia; e

e) A proposta revoga apenas a RDC n? 546/2021, que ndo abrange produtos para
diagndstico de uso in vitro. Como o objeto da minuta inclui IVD, faz-se necessario averiguar
se ndo ha sobreposicdo com algum outro normativo que trate deste mesmo objeto e
matéria;

f) Da mesma forma, deve ser feita a compatibilizacdo da proposta com normativos do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) e o processo de
certificacao.

19. Com vistas a afericdo da qualidade regulatdria, a partir dos critérios estabelecidos pela
Portaria SEAE/ME n? 6.554/2022, que estabelece programa de reconhecimento de qualidade regulatdria
como parte da implementacdo das recomendagbes da OCDE, esta SEAE confere pontuacdo de 4/10 para a
minuta de RDC proposta pela CP ANVISA n2 1112/2022, conforme detalhado no quadro abaixo:

IREQUISITOS PARA AFERICAO DE

SELO DE UMA NORMA (Cumprimento | e ces Adicionais e link
ou nao (10 item |de acesso internet
(SIM/NAO)

Aspectos avaliados / itens (questoes)

Previsibilidade:

Agenda Regulatoria 2021-

1. A regulagdo foi prevista em agenda 2023, por meio do Projeto
regula‘Forla ou agend'fl ;etorlal Sim (1) Regulatqup n® 11.21 - Rewsao
(planejamento estratégico) dos requisitos essenciais de
disponivel no portal gov.br/reg? seguranca e desempenho de

dispositivos médicos.

2. A regulagao foi elaborada
observando a janela regulatdria, na
forma do artigo 4° do Decreto n°
10.139,de 28 de novembro de 2019?

Previsdo de vigéncia a partir de

Sim (1) 01/03/2023.

IQualidade regulatoria:

3. A regulacdo ¢ fundada em realizagdo

de AIR ou ARR? Nao (0)

4. A regulagao foi precedida, Nao (0)
independentemente do momento em
seu processo administrativo de
elaboracdo da norma, de estimativa
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de custos regulatorios, ainda que de
forma simplificada (Ex: Calreg)?

5. A regulacao manteve em sua redacao
final aspecto anticoncorrencial A definir ex-post.
apontado em parecer SEAE?

A proposta enseja
preocupagdes concorrenciais.

[Participacao Social (stakeholder
engagement):

6. Houve participacao social na fase
preliminar da AIR para a defini¢ao
do problema regulatério ou desenho [Nao (0) INao houve AIR.
das alternativas de intervencao
regulatéria?

7. Houve participagdo social para
avaliacao do relatério da AIR Nao (0) INao houve AIR.
finalizado?

[Convergéncia regulatoria:

Porém, ndo houve um
levantamento da pratica em
Sim (1) outros paises que permitisse
conferir o grau de adogao do
benchmark mencionado.

8. A regulacdo editada seguiu o
benchmark internacional?

Ha previsao de revogacao da
RDC n° 546/2021, porém os

9. A regulacao consolidou e/ou revogou sujeitos e objetos nao

. . im (1 .

outros normativos existentes? Sim (1) coincidem, podendo haver
lacunas ou sobreposi¢ao de
regulagao.

[Fardo regulatorio:
10. A regulacdo cria, introduz, expande
11s . A proposta traz novas
ou onera um ato publico de Sim (0) .
. ~ obrigacdes ao setor regulado.
liberagao?
20. Da pontuagdo, cumpre observar que esta ndo mensura a qualidade do material submetido a

CP no seu mérito, mas cuida da qualidade do processo dentro da Autarquia, com base no cumprimento de
prerrogativas avaliadas sob o ponto de vista quantitativo.

2.2 ANALISE CONCORRENCIAL

21. No intuito de avaliar eventuais impactos concorrenciais das normas propostas, esta SEAE
aplica metodologia desenvolvida pela OCDE[Q], com base num conjunto de questdes a serem verificadas,
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considerando-se quatro possiveis efeitos:
1. Limita¢cdo no nimero ou variedade de fornecedores, provavel, caso a politica proposta:

e Conceder direitos exclusivos a um tnico fornecedor de bens ou de servigos;

o Estabelecer regimes de licencas, permissoes ou autorizagdes como requisitos de funcionamento;

e Limitar a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestagdo de bens ou servicos;

e Aumentar significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; e,

e Criar uma barreira geografica a aptidao das empresas para fornecerem bens ou servigos, mao-de-obra
ou realizarem investimentos.

2. Limitacdo da concorréncia entre empresas, provavel, caso a politica proposta:

e Limitar a capacidade dos vendedores de fixar os precos de bens ou servicos;

e Limitar a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus bens ou servigos;

e Fixar padrdes de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou que excedam o
nivel escolhido por determinados consumidores bem informados; e,

e Aumentar significativamente o custo de produgdo para apenas alguns fornecedores (especialmente
dando tratamento diferente aos operadores historicos e aos concorrentes novos).

3. Reducdo do incentivo para as empresas competirem, provavel, caso a politica proposta:

o Estabelecer um regime de autorregulamentagdo ou de corregulamentaco;

e Exigir ou estimular a publicagdo de dados sobre niveis de producao, precos, vendas ou custos das
empresas; e,

e Isentar um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicacdo da legislagdo geral da
concorréncia;

4. Limitacao das opc¢oes dos clientes e da informacao disponivel, provavel, caso a politica proposta:

e Limitar a capacidade dos consumidores para escolha do fornecedor;

¢ Reduzir a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servigos por meio do aumento dos
custos, explicitos ou implicitos, da mudanga de fornecedores; e,

e Alterar substancialmente a informacao necessaria aos consumidores para poderem comprar com
eficiéncia.

22. Por um lado a adogdo de principios e requisitos implementados em outras jurisdicdes tem o
conddo de induzir a um padrdao de qualidade mais elevado que, além de buscar garantir aspectos de
seguranca e desempenho benéficos ao consumidor e a sociedade como um todo, pode favorecer a
competitividade dos dispositivos médicos e IVD comercializados no Brasil. Por outro lado, a medida impde
ao setor regulado obrigacdes mais rigidas e que impactam diretamente a obtencdo de certificados, como o
BPF, a autorizacdao para comercializacdo e a fiscalizacdo a que estdo sujeitos dispositivos médicos e IVD.
Nesse sentido e diante da auséncia de uma estratégia de transicdo que auxilie seu processo de
implementacdo dos principios de seguranca e desempenho, especialmente aos agentes econdmicos de
menor porte, e de uma dosagem proporcional ao risco oferecido pelos diferentes dispositivos, a proposta
pode levar a impactos concorrenciais consequentes e prejudiciais ao mercado.

23. Na auséncia de mensuracdo dos custos e beneficios aos atores envolvidos e de gradagao dos
requisitos envolvidos conforme o risco e real necessidade, prevalece a preocupacdo de que os efeitos
concorrenciais 1 e 2 acima elencados sejam acirrados. A aplicagdo indiscriminada de exigéncias atinentes,
por exemplo, a submissdo de relatérios de investigacdo e avaliagdo clinicas e ao gerenciamento de risco,
podem representar barreiras significativas a entrantes, limitar o fornecimento de dispositivos aquelas
empresas que ja atuam ou que sejam provenientes de mercados onde os padrdes almejados ja se
encontram vigentes e, ainda, fixar padrées de qualidade que, inclusive, excedam o nivel desejado pelos
consumidores mais bem informados.

24, Assim, no entendimento desta SEAE, a medida precisa estar mais bem calibrada e composta
por uma estratégia de implementacdo gradual que considere a realidade de mercado. Contrariamente, a
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medida pode levar a reducdo da oferta e, consequentemente, ao aumento de precos, em prejuizo ao
consumidor.

3 CONSIDERAGOES FINAIS

25. Com base no acima exposto, esta SEAE se posiciona desfavoravelmente a aprovac¢do da
proposta em vista de potenciais impactos regulatdrios e concorrenciais negativos, desproporcionais aos
beneficios citados pela ANVISA. Nesse sentido, considerando a relevancia da matéria, recomenda que o
processo de elaboracdo de uma nova RDC para definir os principios essenciais de seguranca e desempenho
a dispositivos médicos e IVD seja revisado de forma a estar apoiado em dados e evidéncias, levando em
conta a onerosidade regulatéria que representa vis-a-vis o alcance de resultados, e a mitigar efeitos
concorrencialmente perversos sobre o mercado nacional.

Brasilia, 11 de novembro de 2022.

A consideragdo superior.

Documento assinado eletronicamente
LETHICIA DE MENDONCA

Chefe da Divisao de Inovagao e Saude

Documento assinado eletronicamente
CONSTANCE MARIE MEINERS CHABIN

Coordenadora-Geral de Inovagao, Industria de Rede e Satide - Substituta

De acordo.

Documento assinado eletronicamente

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS

Subsecretario de Advocacia da Concorréncia

De acordo.

Documento assinado eletronicamente

ALEXANDRE MESSA PEIXOTO DA SILVA

Secretario de Acompanhamento Econdmico
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médica, odontoldgicos e veterindrios", sendo que o0s conceitos anteriores se referem a droga, medicamento e insumo
farmacéutico.
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Devices.
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