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Vigilancia Sanitaria =HCFMUSP

Anvisa ird utilizar andlises de autoridades estrangeiras para

Confianca
regulatéria
dard mais
agilidade ao
registro dos
produtos

NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

registro de dispositivos médicos

A Anvisa publicou, no Didrio Ofi-
cial da Unido desta segunda-
feira (8/4), a Instrucdo Normati-
va (IN) 290/2024, que estabele-
ce o procedimento ofimizado
para fins de andlise e decisdo
de peticoes de registro de dispo-
sitfivos médicos.

Com a medida, a Agén-
cia passa a contar com mais
agilidade no processo de avalio-
cdo de produtos j&d aprovados
por autoridades reguladoras es-
trangeiros equivalentes, consoli-
dando um grande passo na
adocdo de mecanismos de con-
fianca regulatoria.

A adocdo desses mecanismos &
recomendada e encorajada pe-
la Organizacdo Mundial da Sau-
de (OMS) para que a popula-
cdo tenha acesso mais rdpido a
servicos e tecnologias em saude.
O texto da IN prevé que, a partir
de 3 de junho deste ano, os dis-
positivos médicos autorizados
para os mercados regulados por
quatro autoridades reguladoras
estfrangeiras equivalentes

(Austrdlia, Canadd, EUA e Jo-
pdo) poderdo ter suas andlises
abreviadas, a partir da manifes-
tacdo das empresas solicitantes.

Para isso, devem ser apresenta-
dos documentos que demons-
frem que os produtos destinados
ao mercado brasileiro guardam
as mesmas caracteristicas de
producdo, indicacdes e uso pre-
tendido aprovados pela autori-
dade reguladora reconhecida.

A publicacdo da IN 290/2024 ocorre
depois de extenso debate junto
ao setor regulado, que ofereceu
suas consideracdes durante o
processo de consulta publica

(CP 1.200/2023).

A Anvisa ird realizar um semind-
rio virtual para divulgar a norma
e esclarecer as duvidas das em-
presas interessadas.
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Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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