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Coordenação de Pesquisa Clínica 
em Produtos para a Saúde - CPPRO

Atividades

- Anuência em investigações clínicas

- Avaliação de desempenho/eficácia e segurança – suporte às demais áreas da
GGTPS

- Coordena o Projeto-piloto para avaliação regulatória de dispositivos médicos
inovadores de interesse em serviços de saúde no Brasil



Edital de Chamamento 10/2023 – Projeto-piloto para 
avaliação regulatória de dispositivos médicos inovadores de 
interesse em serviços de saúde no Brasil

• Ação inédita

• Acompanhar o desenvolvimento de dispositivos médicos altamente inovadores

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

• Possibilitando o rápido acesso da sociedade a produtos que produzam efeitos
significativos nas doenças e condições clínicas às quais são destinados



Edital de Chamamento 10/2023 – Projeto-piloto para 
avaliação regulatória de dispositivos médicos inovadores de 
interesse em serviços de saúde no Brasil

• Publicado em 28/11/2023

Prazo para participação até 27/12/2023

• Edital 11/2023

Prazo para participação até 19/01/2024



Edital de Chamamento 10/2023 – Projeto-piloto para 
avaliação regulatória de dispositivos médicos inovadores de 
interesse em serviços de saúde no Brasil



Edital de Chamamento 10/2023 – Projeto-piloto para 
avaliação regulatória de dispositivos médicos inovadores de 
interesse em serviços de saúde no Brasil

• Reuniões com todos os selecionados – abril 2024

• Documentos – 8 projetos submeteram alguma documentação

• DICDs aprovados: 2

• 1 investigação clínica iniciada

• 1 projeto de IVD submetido

- Ritmo dependente do desenvolvimento dos projetos



Edital de Chamamento 10/2023 – Projeto-piloto para 
avaliação regulatória de dispositivos médicos inovadores de 
interesse em serviços de saúde no Brasil

• Identificamos a necessidade de trabalhar um Guia de EFS para o Brasil

• Identificamos a necessidade de flexibilização em processos específicos de
importação de dispositivos médicos em investigação



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• Serão selecionados para este Projeto 10 (dez) dispositivos médicos inovadores.

• Enquadrados segundo o risco intrínseco que representa à saúde do usuário, paciente,
operador ou terceiros envolvidos, nas Classes III ou IV, nos termos da RDC nº 751/2022

• Representar tecnologia inovadora, não existindo alternativas terapêuticas ou diagnósticas
comparáveis aprovadas pela Anvisa, e oferecer potencial de vantagens significativas sobre
as alternativas existentes

• O desenvolvedor deve possuir equipes e infraestruturas em níveis adequados para a
realização de investigações clínicas com dispositivos médicos e com capacidade de
desenvolver produtos destinados ao registro sanitário na Anvisa

• O projeto deve estar em fase de desenvolvimento, com nível de maturidade maior ou igual
a TRL 6.



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• Serão considerados 
inovadores os dispositivos 
que apresentarem 
inovação no que diz 
respeito à tecnologia do 
dispositivo e ao 
procedimento clínico 
relacionado à sua 
utilização, ou sua aplicação 
na prática clínica.



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

Critérios de seleção:

• Dentre os 10 (dez) dispositivos médicos inovadores a serem selecionados no presente
edital, 5 (cinco) deverão ser objeto de desenvolvimento por empresa ou instituição
nacional, de natureza pública ou privada.

• Serão priorizados para seleção os projetos com financiamento público.

• Serão priorizados para seleção os projetos voltados à saúde da mulher.

• Será critério de desempate o maior nível de desenvolvimento do projeto (será priorizado o
projeto que estiver em fase de validação e possuir maior número de etapas concluídas
considerando o escopo planejado de ensaios para o desenvolvimento).



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

Critérios de seleção:

• Serão priorizados para seleção os dispositivos que se destinem a doença ou condição
clínica com maior morbimortalidade.

• Serão priorizados para seleção os projetos os dispositivos que atendam a uma necessidade
emergente em saúde pública.



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

Publicação até junho/2026

Submissão de propostas – 30 dias

Análise das propostas – 60 dias



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• Os participantes do Projeto se beneficiarão de intensa articulação e comunicação com a
Anvisa e seus especialistas e consultores técnicos oficiais.

• Não há aprovações "condicionais" de registro para dispositivos médicos

• O programa visa acompanhar o desenvolvimento clínico e técnico de dispositivos médicos
inovadores em nível pré-mercado no Brasil

• Registro priorizado ao final de um marco temporal específico acordado com os
desenvolvedores, considerando o balanço benefício/risco favorável aos pacientes



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• Avaliação de investigações clínicas priorizada - prazo máximo de 20 dias
corridos para manifestação da Anvisa a partir da comunicação da submissão
à Anvisa.



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• A seleção do projeto não implica em concessão tácita de um registro ao final
do acompanhamento.

• A Anvisa não realizará acompanhamento dos projetos selecionados com a
finalidade de incorporação no sistema de saúde.



Novo Edital de Chamamento 
– Projeto para avaliação regulatória de dispositivos médicos 
inovadores no Brasil

• Caberá aos desenvolvedores dos projetos selecionados a apresentação de relatórios
periódicos acerca do andamento dos projetos para a Anvisa, minimamente a cada doze
meses. A ausência da apresentação de tais relatórios ensejará o desligamento do projeto.

• Mesma obrigatoriedade para os projetos participantes do Projeto-piloto para avaliação
regulatória de dispositivos médicos inovadores de interesse em serviços de saúde no Brasil
iniciado em 2023. A partir da publicação do presente Edital de chamamento, aqueles
desenvolvedores que não apresentarem via processo SEI relatório contendo dados acerca
do andamento dos projetos serão desligados do referido Projeto.



Painel BI - CPPRO

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/pesquisa-clinica/investigacoes-clinicas-autorizadas



Obrigada!

pesquisa.dispositivos@anvisa.gov.br


