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RELATORIO DE ANALISE DA
PARTICIPACAO SOCIAL N2 03/2020

Assunto: Regularizac3o e pds-regularizacdo de dispositivos médicos |
na Anvisa.

Referéncias:
Consulta Publica n? 735, de 7 de novembro de 2019; e
Consulta Publica n? 736, de 7 de novembro de 2019.

Processo: 25351.939193/2019-50

Area responsavel: GGTPS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Tempo de duracdo da Consulta Publica: 45 dias

Numero de respondentes: 32
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|ntrodugéo

1. Trata o presente relatdrio da andlise dos resultados das Consultas Publicas n? 735 e 736, de 7 de
novembro de 2019, considerando os aspectos de governanca, de transparéncia e de prestacdo de contas a
participacdo social nas referidas consultas. Pretende-se com este relatdrio contribuir para o fortalecimento
da confianga da sociedade na atividade regulatdria da Anvisa.

2. Este relatério tem como objetivo apresentar dados que facilitem a compreensdo da sociedade em
geral, dos agentes afetados e interessados no assunto e dos tomadores de decisdo com relagdo as opinies
dos participantes, em especial no que diz respeito ao apontamento dos possiveis impactos decorrentes da
implementacdo das propostas. Os dados apresentados neste documento sdo referentes as contribuices
recebidas eletronicamente, via FormSUS, dentro do prazo de contribuicbes das consultas publicas.

Perfil, opinido e percepcao de impactos

3. O Painel 1 apresenta o perfil dos respondentes que participaram das consultas, suas opinides e os
apontamentos dos impactos decorrentes da implementacgdo das propostas.

4, A seguir sdo apresentados os principais aspectos relatados pelos respondentes que detalharam suas
opinides sobre as propostas:

e Facilitara as alteragdes submetidas a Anvisa, promovendo maior agilidade na implementagdo de
alteragGes de baixo e médio impacto; e

e Sugestdo de inclusdo de dispositivos na proposta de Instru¢do Normativa (IN).

5. Os impactos apresentados pelos respondentes que afirmaram que as propostas afetardo
negativamente suas rotinas e atividades foram:

e Embora a proposta seja mais clara do que a norma atual sobre o assunto, é importante que as
solicitagdes de alteragdes dos dispositivos das minutas sejam incorporadas para que nao ocorra falta
de objetividade semelhante ao cendrio atual e para que a proposta realmente esteja focada em risco.
As alteragdes realizadas em um produto e em seu processo de fabricagdo sdo diversas e podem
ocorrer diariamente, a andlise da Anvisa deve estar direcionada as alteragdes que realmente
demonstrem relevancia sanitaria.

6. Em contrapartida, os impactos apresentados pelos respondentes que afirmaram que as propostas
Ihes afetardao positivamente foram:

e Atualizagdo da norma vigente sobre o assunto alinhada aos conceitos e normas internacionais;

e Reducdo de fluxo da area técnica nos produtos de baixo risco sanitario;

e Reducgdo da burocracia e simplificacdo do processo de alteracdo baseado no risco, resultando em
agilidade para implementar alteracdes de baixa e média relevancia, as quais ndo trazem risco a

saude;

e Beneficio aos pacientes, devido a agilidade da entrada de novas tecnologias e/ou corre¢des para
melhoria dos produtos no mercado;
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Maior clareza quanto aos conceitos que geram duvidas no setor regulado;
Maior clareza quanto as alteracGes que devem ser submetidas a Anvisa;
Previsibilidade ao setor regulado para a implementacdao de mudancas;
Preparo de acdes regulatérias com mais assertividade; e

Racionalizacdo das submissdes de alteracdes pds-registro.
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Painel 1 - Perfil, Opinido e Percepcado de Impactos - CP 735 e 736/2019
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Sistematizagéo das contribuicdes por dispositivos da
minuta

7. As Consultas Publicas n2 735/2019 e 736/2019 receberam um total de 88 propostas de alteracdo,
acréscimo ou exclusdo de seus dispositivos?.

8. O Painel 2 mostra a distribuicdo das propostas de alteracao, acréscimo ou exclusdao nos dispositivos
das minutas de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) e Instru¢gdo Normativa (IN). Nota-se que o dispositivo
gue mais recebeu contribuicdes (22 contribui¢des) foi o Anexo | da proposta de IN, que trata das peti¢cdes de
alteracdo de aprovacao requerida.

1 N3o foi contabilizado o nimero de justificativas associadas aos dispositivos da minuta, mas sim o nUmero de propostas

de alteracdo, acréscimo ou exclusao.
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Painel 2 — Distribui¢do das Propostas de Altera¢ao, Acréscimo ou Exclusdo por Dispositivo da Minuta

Ementa - Proposta de RDC

Anexo Il - Proposta de IN

Anexo | - Proposta de IN
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Artigos 12 e 22 - Proposta de IN

<

Ementa - Proposta de IN

Capitulo | - Proposta de RDC

Capitulo Il - Proposta de RDC

Capitulo Il - Proposta de RDC
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