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Anvisa ingressa no Programa Brasileiro de Operador
Econdmico Autorizado (OEA)

Em 14/03/2024, a Receita Federal do Brasil
(RFB) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) publicaram a Portaria Conjunta
RFB/Anvisa n°® 400/2024, para tratar da parti-
cipacdo da Anvisa no Programa Brasileiro de
Operador Econémico Autorizado (OEA).

O Programa OEA é uma ferramenta prevista
na Estrutura Normativa para a Seguranca e
Facilitacdo do Comércio Global (SAFE) da Or-
ganizacdo Mundial do Comércio, que ja era uti-
lizada para produtos fora do ambito da Anvisa.

O propdsito é certificar operadores da cadeia
de suprimentos internacional como parcei-
ros estratégicos de baixo risco. Para tanto,
operadores devem cumprir com requisitos e
critérios previstos no Programa OEA, que per-
mitira que usufruam de beneficios oferecidos
pela Aduana Brasileira.

A participacdo da Anvisa no Programa ocor-
rerd por meio da implementacao do Progra-
ma OEA-Integrado Anvisa, mddulo comple-
mentar do Programa OEA. Serdo elegiveis a
certificacdo importadores de produtos sujei-
tos a regularizacdo no Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) que atendam aos
requisitos de admissibilidade.

As certificacdes concedidas serdo classificadas
em funcdo das diferentes categorias de pro-
dutos, cada qual com os proprios requisitos
de admissibilidade, previstos na RDC Anvisa
n° 845/2024. As categorias sao (i) alimentos;
(i) dispositivos médicos; (iii) medicamentos;
(iv) cosméticos, produtos de higiene pessoal
e perfumes; e (v) saneantes. A RDC Anvisa n°
845/2024 entrard em vigor em 26/05/2024.

Operadores com certificacdo no programa OE-
A-Integrado-Anvisa terdo prioridade na andlise
de processos de importacdo e na inspecao
de cargas, dentre outros beneficios. Para que
possam continuar a usufruir das vantagens,
operadores devem manter a observancia aos
requisitos necessarios a obtencdo da certifica-
¢ao, a qual serd monitorada pela Anvisa.

A adesdo ao Programa OEA-Integrado-Anvi-
sa sera voluntaria. Cabera a Geréncia-Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) a concessao e o can-
celamento da referida certificacdo.
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Publicada nova norma sobre os requisitos essenciais
de seguranca e desempenho aplicaveis aos

dispositivos médicos e IVDs

A Diretoria Colegiada da Anvisa publicou a
RDC Anvisa n° 848/2024, que trata dos requi-
sitos essenciais de seguranca e desempenho
aplicaveis a dispositivos médicos e dispositi-
vos médicos para diagndstico in vitro (IVD).

Por meio da nova norma, a Anvisa definiu os
principios essenciais aplicaveis aos dispositi-
vos meédicos e IVD relacionados a seguranca
e desempenho. Os principios, em regra, sao
aplicaveis a todos os dispositivos médicos e
IVD. A depender do dispositivo, alguns dos
principios contidos na norma podem ndo ser
aplicaveis, caso em que deverdo ser apresen-
tadas justificativas para sua exclusdo.

Em linhas gerais, de acordo com o Voto n°
32/2024/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido duran-
te a 22 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada, espera-se que dispositivos mé-
dicos e IVD sejam projetados para ser cada
vez mais seguros e eficazes, nos termos dos
principios previstos na norma. Igualmente, os
produtos devem ser fabricados e utilizados
em conformidade com o projeto, de modo
que suas caracteristicas sejam mantidas.

Os principios definidos tratam, por exemplo,
de avaliac¢des clinicas; propriedades quimicas,
fisicas e bioldgicas; esterilizacdo e contamina-
¢do microbiana; interoperabilidade e compa-
tibilidade em casos de funcionamento con-
junto entre diferentes dispositivos; protecdo
contra riscos mecanicos, tais como vibracdes
e ruidos, térmicos e elétricos; rotulagem e ins-
trucdes de uso; dentre outros.

A Resolucdo entrard em vigor em 04/09/2024,
em 180 dias contados da data de sua publica-
¢do. Atualmente, os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia estao dispostos na RDC
Anvisa n°® 546/2021, que serd revogada assim

que a nova norma entrar em VigOf’.
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Anvisa publica norma para estabelecer procedimento
otimizado para fins de andlise e decisao de peticoes
de registro de dispositivos médicos

Durante a 42 Reunido Ordindria Publica de 2024,
a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, por
unanimidade, a Instrugdo Normativa (IN) n°
290/2024, que envolve mecanismos de reliance
relacionados ao registro de dispositivos médicos.

A norma estd em linha com a RDC Anvisa n°
741/2022, que trata dos critérios gerais de ad-
missibilidade de analise realizada por Autorida-
de Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
para a ado¢do de procedimento otimizado de
analise e decisdao. No caso, a IN n° 290/2024
estabelece, especificamente, o procedimento
otimizado para andlise e decisao no ambito de
peticdes de dispositivos médicos.

A IN é aplicavel a dispositivos médicos su-
jeitos ao procedimento de registro, ou seja,
aqueles enquadrados nas classes de risco sa-
nitario alto (classe lll) ou maximo (classe V).
Dispositivos médicos enquadrados nas clas-
ses de menor risco (classes | e ), sujeitos ao
procedimento de notificacdo, ndo sdo abran-
gidos pela norma.

A solicitacdo de registro por meio do proce-
dimento otimizado devera ser instruida pela
empresa interessada. A solicitante devera
apresentar, dentre outros documentos, com-
provacdo de registro ou autorizagdao de AREE
que faca referéncia ao dispositivo médico es-
sencialmente idéntico que se pretenda regis-

trar perante a Anvisa, incluindo informacgdes
sobre indica¢des de uso, fabricante etc.

A Anvisa ndo estd obrigada a seguir o procedi-
mento otimizado em todos os casos, visto que,
mediante analise da documentacdo emitida
pela AREE, a Anvisa podera optar pelo proce-
dimento ordinario de analise. Neste caso, a An-
visa deverda comunicar a empresa da decisdo.

Nos termos da IN n°® 290/2024, para fins de
adoc¢do do procedimento otimizado, a An-
visa considera como AREE, até o momen-
to, quatro 6rgaos estrangeiros: (i) Australia
Therapeutic Goods Administration (TGA); (ii)
Health Canada (HQ); (iii) US Food and Drug
Administration (US FDA); e (iv) Japan Ministry
of Health, Labour and Welfare (MHLW).

A IN n° 290/2024 foi publicada no Diario Ofi-
cial da Unido (DOU) em 08/04/2024 e entrara
em vigor em 03/06/2024.
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Projeto-piloto da Anvisa contara com a participacao
de startups para fortalecer o desenvolvimento de

medicamentos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou um projeto-piloto envol-
vendo startups para avaliagdo regulatoéria de
medicamentos de interesse em servicos de
saude no Brasil.

O projeto esta em linha com a Estratégia Na-
cional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, instituida pelo
Decreto n° 11.715/2023, que pretende buscar
solucdes que fortalecam o Sistema Unico de
Saude (SUS) e ampliem o acesso a saude.

O projeto, publicado por meio do Edital de Cha-
mamento Conjunto n® 1/2024, tem como premis-
sa a promoc¢ao do conhecimento e o cumprimen-
to dos requisitos regulatérios em inovagdes no
ambito do desenvolvimento de medicamentos.

O foco do projeto esta direcionado ao atendi-
mento das demandas médicas da populacdo
através da aceleracdo do desenvolvimento
de medicamentos destinados prioritariamen-
te ao uso no sistema publico. Para tanto, a
Anvisa selecionara trés startups neste pro-
jeto-piloto: uma startup desenvolvedora de
medicamento fitoterapico, uma desenvolve-
dora de medicamento sintético novo e uma
desenvolvedora de produto bioldgico.

Dentre os requisitos para participacao, as
startups devem ser nacionais e devidamente
cadastradas na Anvisa, com equipe e infraes-
trutura adequadas. Ademais, os medicamen-
tos candidatos devem representar tecnologia
inovadora, estar em fase de desenvolvimento
e possuir, em relacdo as alternativas exis-
tentes, maior potencial de tratamento ou
prevencdo para doencas debilitantes, irrever-
siveis e com risco de vida ou para doencas
negligenciadas.

Durante o andamento do projeto, as startups
selecionadas receberdo orientacdo e suporte
regulatério para que, desde as etapas iniciais
do desenvolvimento dos medicamentos, haja
observancia aos requisitos sanitarios aplicaveis.
Nesse ambiente colaborativo, sera permitido a
Anvisa tomar conhecimento de eventuais la-
cunas e dificuldades relativas a regulacdo sani-
taria eventualmente enfrentadas por startups.

O Edital de Chamamento Conjunto n® 1/2024
fol publicado em 09/04/2024 e o prazo para
submissao de propostas ird até 07/05/2024. O
envio de propostas deve ser feito via formula-
rio eletrénico disponivel no portal da Anvisa.
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