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Coordenacao de Pesquisa Clinica
em Produtos para a Saude - CPPRO

Atividades
- Anuéncia em investigacoes clinicas

- Avaliacdo de desempenho/eficdcia e seguranca — suporte as demais areas da
GGTPS

- Coordena o Projeto-piloto para avaliacao regulatoria de dispositivos medicos
inovadores de interesse em servicos de saude no Brasil
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Edital de Chamamento 10/2023 - Projeto-piloto para
avaliagao regulatodria de dispositivos médicos inovadores de
interesse em servigos de saude no Brasil

* Acdo inédita
 Acompanhar o desenvolvimento de dispositivos médicos altamente inovadores

* Discutir os riscos subjacentes a tais dispositivos no decorrer do seu
desenvolvimento, antecipando questionamentos da Agéncia

* Possibilitando o rapido acesso da sociedade a produtos que produzam efeitos
significativos nas doencas e condigoes clinicas as quais sao destinados
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Edital de Chamamento 10/2023 - Projeto-piloto para
avaliagao regulatodria de dispositivos médicos inovadores de
interesse em servigos de saude no Brasil

* Publicado em 28/11/2023
Prazo para participagao até 27/12/2023

+ Edital 11/2023
Prazo para participacao até 19/01/2024
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avaliagao regulatoria de dispositivos médicos inovadores de
interesse em servigos de saide no Brasil

g ub Ministério da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informagdo  Legislagde  Acessibilidade e O A& Entrar com o gov.br

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q
A Assuntos Noticias 2024 Edital que ira selecionar dispositivos médicos inovadores tem mais de 100 propostas inscritas

PROJETO-PILOTO

Edital que ira selecionar dispositivos medicos inovadores tem mais
de 100 propostas inscritas

Objetivo do projeto € facilitar o desenvolvimento e a entrada no Brasil de novos produtos
blicado em 23/01/2024 15h35 compartihe f X in © @

A Anvisa encerrou, no ultimoe dia 12 de janeiro, as inscricbes para o projeto-piloto que ira selecionar dispositivos medicos inovadores

Ao todo, foram recebidas 108 propostas. A Agéncia ira analisar todos os projetos recebidos.

Ionados aez pi C,"‘%'L’C«B Inovadores, sendo que para cinco deles sera dada DHCIZ(ZECfE' para produtos desenvolvidos por empresas ou instituic Des

A divulgacao dos escolhidos esta prevista para o més de fevereiro
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Edital de Chamamento 10/2023 - Projeto-piloto para
avaliagao regulatodria de dispositivos médicos inovadores de
interesse em servigos de saude no Brasil

* Reunides com todos os selecionados — abril 2024

* Documentos — 8 projetos submeteram alguma documentacgao
* DICDs aprovados: 2

* 1investigac¢ao clinica iniciada

* 1 projeto de IVD submetido

- Ritmo dependente do desenvolvimento dos projetos
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Edital de Chamamento 10/2023 - Projeto-piloto para
avaliagao regulatodria de dispositivos médicos inovadores de
interesse em servigos de saude no Brasil

* |dentificamos a necessidade de trabalhar um Guia de EFS para o Brasil

* |dentificamos a necessidade de flexibilizacao em processos especificos de
importacao de dispositivos médicos em investigacao
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— Projeto para avalia¢ao regulatoria de dispositivos médicos

inovadores no Brasil

* Serdo selecionados para este Projeto 10 (dez) dispositivos médicos inovadores.

 Enquadrados segundo o risco intrinseco que representa a saude do usuario, paciente,
operador ou terceiros envolvidos, nas Classes Ill ou IV, nos termos da RDC n? 751/2022

* Representar tecnologia inovadora, nao existindo alternativas terapéuticas ou diagndsticas
comparaveis aprovadas pela Anvisa, e oferecer potencial de vantagens significativas sobre
as alternativas existentes

O desenvolvedor deve possuir equipes e infraestruturas em niveis adequados para a
realizacdo de investigacdes clinicas com dispositivos médicos e com capacidade de
desenvolver produtos destinados ao registro sanitario na Anvisa

* O projeto deve estar em fase de desenvolvimento, com nivel de maturidade maior ou igual
a TRL 6.
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inovadores no Brasil

Novo Edital de Chamamento .
— Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos

llustrag¢do dos critérios de inovagdo

Impacto clinico positivo

Impacto clinico
positivo nao
significativo

Impacto clinico
positivo
significativo na

Impacto clinico
positivo significativo
para a saude

satde do paciente publica
Ndo contribui para
. =~ . melhorias Contribui com Contribui com
S erao consi d era d 0s clinicamente melhorias melhorias
. = H Inovagdo significativas em clinicamente clinicamente
Inova d ores os d IS p ositivos desfechos de saude | significativas em significativas em
em comparagio a | desfechos de saide | desfechos de satide
q uea p resen t arem alternativas/estado | no nivel individual no nivel
inovagao no que diz . L : pepucconsy
Inovagdo Menor potencial Menor potencial de

respeito a tecnologia do
dispositivo e ao
procedimento clinico
relacionado a sua

incremental/sustentavel

Baixo grau de inovagdo —
alteracées menores ou
iterativas em relagdo as
alternativas/estado da
arte

de selecdo como
dispositivo
inovador para o
projeto

selegdo como
dispositivo inovador
para o projeto

Inovacao disruptiva

Médio potencial de

Meédio potencial de

Utiliza§§0, Ou sua aglicagéo seleco como selecio como
5 _ Alto grau de inovagdo — dispositivo dispositivo inovador
ha pratica clinica. difere significativamente inovador para o para o projeto

das alternativas/estado
da arte

Mudanga de paradigma

Alto grau de inovagdo —
inovagdo transformadora,
representa uma mudanga
fundamental em uma
drea da saude

projeto
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Novo Edital de Chamamento
- Projeto para avaliacao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

Critérios de sele¢do:

* Dentre os 10 (dez) dispositivos médicos inovadores a serem selecionados no presente
edital, 5 (cinco) deverao ser objeto de desenvolvimento por empresa ou instituicao
nacional, de natureza publica ou privada.

* Serao priorizados para selecao os projetos com financiamento publico.
* Serdo priorizados para selecdo os projetos voltados a salde da mulher.

» Sera critério de desempate o maior nivel de desenvolvimento do projeto (sera priorizado o
projeto que estiver em fase de validacdo e possuir maior niumero de etapas concluidas
considerando o escopo planejado de ensaios para o desenvolvimento).
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Novo Edital de Chamamento

— Projeto para avalia¢ao regulatoria de dispositivos meédicos
inovadores no Brasil

Critérios de selecao:

* Serao priorizados para selecao os dispositivos que se destinem a doenca ou condicao
clinica com maior morbimortalidade.

* Serdo priorizados para selecdao os projetos os dispositivos que atendam a uma necessidade
emergente em saude publica.
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Novo Edital de Chamamento
- Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

Publicacdo até junho/2026

Submissao de propostas — 30 dias

Andlise das propostas — 60 dias
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Novo Edital de Chamamento
— Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

* QOs participantes do Projeto se beneficiardao de intensa articulacdo e comunicacao com a
Anvisa e seus especialistas e consultores técnicos oficiais.

* N3o ha aprovacoes "condicionais" de registro para dispositivos médicos

* O programa visa acompanhar o desenvolvimento clinico e técnico de dispositivos médicos
inovadores em nivel pré-mercado no Brasil

* Registro priorizado ao final de um marco temporal especifico acordado com os
desenvolvedores, considerando o balanco beneficio/risco favoravel aos pacientes
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Novo Edital de Chamamento
— Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

* Avaliacao de investigacOes clinicas priorizada - prazo maximo de 20 dias
corridos para manifestacdao da Anvisa a partir da comunicacao da submissao
a Anvisa.
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Novo Edital de Chamamento
— Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

* Aselecao do projeto nao implica em concessao tacita de um registro ao final
do acompanhamento.

* A Anvisa nao realizara acompanhamento dos projetos selecionados com a
finalidade de incorporacao no sistema de saude.
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Novo Edital de Chamamento
— Projeto para avaliagao regulatoria de dispositivos médicos
inovadores no Brasil

* Cabera aos desenvolvedores dos projetos selecionados a apresentacdao de relatorios
periddicos acerca do andamento dos projetos para a Anvisa, minimamente a cada doze
meses. A auséncia da apresentacao de tais relatérios ensejara o desligamento do projeto.

* Mesma obrigatoriedade para os projetos participantes do Projeto-piloto para avaliacao
regulatoria de dispositivos médicos inovadores de interesse em servicos de saude no Brasil
iniciado em 2023. A partir da publicacdo do presente Edital de chamamento, aqueles
desenvolvedores que ndo apresentarem via processo SEI relatorio contendo dados acerca
do andamento dos projetos serdo desligados do referido Projeto.
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Investigacoes clinicas autorizadas

Compartithe f X in © (.6’

Categoria do produte Ano de autorizacdo

Equipamanto VD

Status

Anuido, investigagdo finalizada

niciada

Quadro 1, Lista de investigacoes clinicas com dispositivos médicos autorizadas no Brasil,

Patrocinadores  Tipo de Dispositivo Médico em Indicagdo de uso/Finalidade
: = SR

Titulo
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