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RESUMO

Objetivo: Este trabalho se propde a analisar como a convergéncia regulatoria afeta o acesso a
dispositivos médicos por meio da comparagcdo dos modelos regulatérios adotados no Brasil e
na Australia para o controle sanitario.

Metodologia: Estudo de caso por método comparativo dos modelos regulatérios praticados no
Brasil e na Austrdlia; acompanhado da andlise documental e bibliografica de diferentes
stakeholders relacionados ao ciclo de vida de dispositivos médicos quanto as expectativas e
acoes voltadas ao favorecimento do acesso da populagdo a produtos seguros e eficazes.
Resultados: Existe um nivel de comparabilidade nas diferentes abordagens regulatérias de
dispositivos médicos praticadas no Brasil e na Austrdlia. Foram identificadas diferengas na
comparagdo das categorias de estrutura regulatdria, nomenclatura técnica, classificacao de risco
e, forma de aplicagdo da avaliacdo de conformidade a requisitos de seguranca e eficicia.
Maiores congruéncias estao nas categorias de classificagdo de risco e no tempo que as agéncias
levam para regularizar os produtos. O fato de existirem divergéncias na atuacdo da Anvisa
(Brasil) e da TGA (Austrélia) ndo impedem que as agéncias reguladoras busquem alternativas
que favorecam o acesso da populagdo aos dispositivos médicos num cendrio de convergéncia
regulatdria visando solucdes que se traduzam em bem-estar para a populagdo.

Limitacoes: Esta pesquisa ndo exauriu todo o contexto de acesso a dispositivo médicos como
as questdes que envolvem politicas de saide, incorporacdo de tecnologias, abordagens
econdOmicas ou de logistica.

Aplicabilidade do trabalho: Conhecer as atuacdes regulatérias dos paises pode auxiliar na
adaptacdo a nova dindmica mundial de desenvolvimento tecnoldgico e fornecer subsidios para
estimular reflexdes quanto ao acesso, além de promover maior seguranca nas decisdoes que
impactam o setor saude.

Contribuicoes para a sociedade: A reflexdo sobre o modelo regulatério brasileiro no ambiente
da convergéncia regulatéria pode contribuir com perspectivas que auxiliem a tomada de
decisao, de forma eficiente, frente ao propdsito do controle sanitdrio e favorecer o acesso da
populacdo a produtos para saide seguros e eficazes.

Originalidade: Embora varios estudos comparem modelos regulatdrios, a discussao do acesso
a dispositivos médicos na perspectiva de paises dependentes do mercado internacional ainda é
incipiente, o que constitui uma das contribuicdes do presente trabalho.

Palavras chave: Convergéncia regulatoria. Dispositivos médicos. Vigilancia Sanitéria.
Acesso.

Categoria: Dissertacdo de mestrado.



ABSTRACT

Objective: This paper aims to analyze how regulatory convergence affects access to medical
devices by comparing the regulatory models adopted in Brazil and Australia for health control.
Methodology: Case study using a comparative method of the regulatory models practiced in
Brazil and Australia; accompanied by documentary and bibliographic analysis of different
stakeholders related to the life cycle of medical devices in terms of expectations and actions
aimed at favoring the population's access to safe and effective products.

Findings: There is a level of comparability in the different regulatory approaches to medical
devices practiced in Brazil and Australia. Differences were identified in the comparison of the
categories of regulatory structure, technical nomenclature, risk classification and in way to do
the assessment of compliance with safety and efficacy requirements. Larger congruences are in
the risk classification categories and the time it takes agencies to regularize products. There are
divergences in the activities of Anvisa (Brazil) and TGA (Australia) does not prevent regulatory
agencies from seeking alternatives to improve population's access to medical devices in a
scenario of regulatory convergence aiming at solutions to well-being for the population.
Research limitations: This research did not exhaust the entire context of access to medical
devices such as issues involving health policies, incorporation of technologies, economic or
logistical approaches.

Practical implications: Knowing the regulatory actions of the countries can help in adapting
to the new world dynamics of technological development and provide subsidies to stimulate
reflections on access, in addition to promoting greater security in decisions that impact the
health sector.

Social implications: Thinking about the Brazilian regulatory model in the context of regulatory
convergence can contribute to perspectives that help decision-making, efficiently, in view of
the purpose of health control and favor the population's access to safe and effective health
products.

Originality: Although several studies compare regulatory models, the discussion of access to
medical devices from the perspective of countries dependent on the international market is still
incipient, which is one of the contributions of the present work.

Keywords: Regulatory convergence. Medical devices. Health Surveillance. Access.

Category: Master's thesis
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1 INTRODUCAO
1.1 PROBLEMATIZACAO

Os estudos sobre administrac@o e politicas publicas vém procurando compreender em
que medida mudancas complexas de cardter social, econdmico, politico e tecnoldgico
impactaram o modo de funcionamento e os resultados das acdes governamentais
(CAVALCANTE, 2017).

Em meados dos anos 90, a transformacdo do contexto de Estado provedor do
desenvolvimento nacional dava espago a regulacdo econdmica consistente com o modelo de
administracao gerencial da Nova Gestao Publica, convertendo numa agenda de privatizagdes o
papel de intervencionista e o produtor de bens e servicos em outro mais voltado a normatizagao
e ao monitoramento. Nesse cendrio foram criadas as agéncias reguladoras no Brasil (CUNHA,
2017).

Nessa época, muitos paises foram influenciados pela proposta de reforma regulatéria da
Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) no ambito das
atividades econdmica, social e administrativa com defesa da redu¢@o de barreiras a competicao
e a inovacdo, utilizando a desregulamentacdo, a privatizacdo e fornecendo estrutura para o
funcionamento e a supervisdo das atividades de mercado. A abordagem também tratava da
protecao do interesse publico e da simplificagdo administrativa, eliminando formalidades
desnecessdrias e melhorando a transparéncia (CRUZ, 2009).

Com isso, a reforma do aparelho do Estado passou a ser orientada predominantemente
pelos valores da eficiéncia, isso é, a necessidade de reduzir custos e aumentar a qualidade dos
servicos, tendo o cidadao como beneficidrio. Mudangas essas que impactaram as diretrizes
estruturantes do Estado e da Administracao Publica no Brasil (CAMARGO; GUIMARAES,
2013).

Quando se aborda o contexto da satide, o sistema regulatério de dispositivos médicos
tem um importante papel na protecdo da satide publica (CASTEELS; ROHDE, 2013). Nas duas
ultimas décadas, com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), o Brasil
ganhou visibilidade internacional no controle sanitdrio de dispositivos médicos, desenvolvendo
praticas de governanca e promovendo arranjos no modelo regulatério para alinhar-se ao cenario
mundial de convergéncia (SILVA; TAGLIARI, 2016).

As tecnologias de saude sdo essenciais para o funcionamento dos sistemas de satide. Em
particular, os dispositivos médicos s@o cruciais na prevencdo, diagndstico e tratamento de

doencas, bem como na reabilitacdo de pacientes (WHO, 2011).
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A melhoria continua das condicdes de saide da populacdo depende do acesso a
tecnologias médicas avangadas incorporadas com pragmatismo, responsabilidade e fluidez num
mercado dindmico, competitivo e isondmico, seguindo um ciclo virtuoso e sustentavel (ABIIS,
2015).

O acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria € tema
sensivel no contexto internacional, sendo parte das atividades estratégicas de agéncias
reguladoras como a Anvisa, a australiana Therapeutics Goods Administration (TGA) e também
da Organizacdo Mundial de Saide, conhecida internacionalmente como World Health
Organization - WHO (BRITO; FLEXA, 2019; TGA, 2017; WHO, 2011).

Segundo Silva e Tagliari (2016), a convergéncia regulatéria € o movimento de
alinhamento técnico para possibilitar a aplicagdo de requisitos regulatdrios locais que levem em
consideragdo principios e padrdes reconhecidos internacionalmente. O International Medical
Devices Regulators Forum (IMDRF) € a referéncia para os temas sanitdrios de dispositivos
médicos, podendo ser uma ferramenta de melhoria do acesso a dispositivos médicos.

Nos ultimos anos, a tecnologia assumiu papel de protagonista na era digital e temas
como medicina personalizada envolvendo impressao 3D, diagndsticos e tratamentos
individualizados com base em informacgdes genéticas, inteligéncia artificial em saude,
cyberseguranga, nanotecnologia, dentre outros, t€m mobilizado as agéncias reguladoras em
saude a revisitarem seu arcabouco legal com vistas a garantir seu principal papel: protecdo da
satide da populagao (ALTENSTETTER, 2012, 2013; TGA, 2019b).

Na perspectiva de disponibilidade de produtos no mercado, este trabalho estard centrado
na avaliacdo dos elementos de controle sanitario de dispositivos médicos como norteadores do
acesso a produtos para saude, avaliando o arcabouco regulatério brasileiro e australiano na

atuacdo das respectivas agéncias reguladoras.

1.2 PROBLEMA DE PESQUISA

O governo brasileiro supervisiona um pais grande e populoso que abrange realidades
significativamente diferentes, portanto, precisa atuar em contextos amplamente variados
(OCDE, 2018a). Desde 2018 h4 restri¢des constitucionais em termos de gastos publicos, o que
significa que, para evitar a reducao da qualidade do servico e dos resultados, as abordagens
existentes terdo que se tornar cada vez mais eficientes ou dar lugar a abordagens alternativas,

incluindo opc¢des inovadoras (OCDE, 2018a).
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Ademais, a medida que a tecnologia se torna mais complexa, diversificada e, menos
previsivel, a delimitacdo entre os diferentes tipos de produtos e as categorias de risco
relacionadas tém sido cada vez menos claras, exigem solucdes e apresentam desafios comuns
aos processos regulatérios em dispositivos médicos (KOLACZ; QUINTAVALLA;
YALNAZOV, 2019). Nesse sentido, torna-se importante conhecer como as respostas nacionais
aos desafios globais enfrentados atualmente estdo sendo formuladas, uma vez que ha um
esforco mundial para a convergéncia regulatéria em saide (ALTENSTETTER, 2012, 2013).

Alcancar melhores resultados em satide envolve a integracdo adequada de politicas e
estratégias que garantam melhor acesso, qualidade e uso de dispositivos médicos, considerando
a disponibilidade de recursos e a necessidade da populagao (WHO, 2011).

Diante dessa perspectiva, busca-se responder a seguinte pergunta de pesquisa: como a
convergéncia regulatoria afeta o acesso a dispositivos médicos? A andlise sera feita por meio
de comparacdo dos modelos regulatérios do Brasil e da Austrdlia para o controle sanitdrio

conforme serd descrito nas subsecdes seguintes.

1.3  OBIJETIVO GERAL

Este trabalho se propde a analisar como a convergéncia regulatoria afeta o acesso a
dispositivos médicos por meio da comparacio dos modelos regulatéorios adotados no
Brasil e na Australia para o controle sanitario. Sendo esses paises membros do IMDRF,
conhecer suas atuacdes regulatdrias pode auxiliar na adaptacdo a nova dindmica mundial de
desenvolvimento tecnoldgico e fornecer subsidios para estimular reflexdes quanto ao acesso,

além de promover maior seguranga nas decisdes que impactam o setor satude.

1.3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Ao se desdobrar o problema de pesquisa tem-se os seguintes objetivos para o estudo:

¢ Identificar fatores inerentes ao controle sanitdrio de dispositivos médicos que
afetam, favordvel ou desfavoravelmente, o acesso aos produtos para sauide;

e Verificar como esses fatores podem contribuir nos aspectos de governanca
regulatdria frente a cooperacao internacional entre os paises;

¢ Identificar as iniciativas e propostas de diferentes atores do ciclo de vida de
dispositivos médicos para favorecer o acesso da populacdo a produtos seguros e

eficazes.
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1.4 RELEVANCIA

O prolongamento da vida mais ativa e independente que se nota nos dias de hoje €, em
larga medida, o resultado das inovagdes na drea da tecnologia médica (ABIIS, 2015).

A luz da natureza dinimica de um sistema de inovacio e das incertezas nas avaliagdes
dos riscos envolvidos em novas tecnologias, este trabalho busca apresentar subsidios que
fomentem a reflexao sobre o modelo regulatério brasileiro no ambiente da convergéncia
regulatéria, com vistas a favorecer o acesso da populacio a produtos para saide seguros e
eficazes.

Nao hd intencdo em propor um modelo regulatério ideal, no entanto, pretende-se
contribuir com perspectivas que auxiliem a tomada de decisdo, de forma eficiente, frente ao

propoésito do controle sanitério.

1.5 DELIMITACAO DE ESTUDO

Este estudo ndo estd voltado a avaliagdo quanto a incorporacdo de tecnologias nos
servicos de satide e restringe-se ao aspecto regulatério que pode impactar no acesso a
dispositivos médicos e andlise dos requisitos sanitdrios de seguranca e eficdacia dos produtos.

O acesso disposto nesta pesquisa nao estd voltado a perspectiva de infraestrutura,
logistica, restricoes de propriedade intelectual, abordagens econdmicas e de protecdo de
mercado ou restricdes de cunho ambiental ou cultural. A interpretacido desse termo limita-se a
viabilidade dos dispositivos médicos estarem disponiveis para uso da populacdo frente ao
tempo e troca de informagdes requeridos no contexto da regulagdo sanitdria na andlise de

conformidade dos produtos e sua regularizacao.

1.6 ESTRUTURA DA DISSERTACAO

Este trabalho estd estruturado em cinco partes.

A primeira parte € a introdu¢do do trabalho, apresentado o objetivo deste estudo de
analisar como a convergéncia regulatoria afeta o acesso a dispositivos médicos por meio da
comparacao dos modelos regulatérios de controle sanitdrio adotados no Brasil e na Australia.
Busca-se, com esta pesquisa, identificar os fatores que afetam, favoravel ou desfavoravelmente,
0 acesso as tecnologias médicas seguras e eficazes e como eles podem contribuir no processo
de cooperacgdo internacional visando o beneficio da populagdo.

A segunda parte estd voltada ao referencial tedrico, situando o leitor no contexto da nova

gestdo publica acompanhada da visdo de governanga no Brasil. Essa perspectiva € para melhor
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entendimento quanto ao principio da eficiéncia, introduzindo a criacdo e atuacio das agéncias
reguladoras em satde e a abordagem do controle sanitdrio de dispositivos médicos. Na
ambientagdo ao cendrio atual de transformacdo tecnolégica no mundo sem fronteiras pontuam-
se também os esforcos globais para convergéncia regulatoria.

A terceira parte discorre sobre a metodologia adotada para a coleta de dados por meio
do estudo de caso por método comparativo dos modelos regulatérios praticados no Brasil e na
Austrélia. De forma complementar € feita a andlise documental e bibliografica de diferentes
stakeholders relacionados ao ciclo de vida de dispositivos médicos quanto as expectativas e
acoes voltadas ao favorecimento do acesso da populagdo a produtos seguros e eficazes.

A quarta parte refere-se ao estudo de caso de comparacdo dos modelos regulatorios
australiano e brasileiro apontando-se também elementos inerentes ao controle sanitdrio em um
panorama geral dos paises membros do IMDRF.

Na quinta parte discute os achados com destaque nos pontos de similaridades e
diferencas da sessdo anterior, com vistas a responder aos objetivos propostos neste estudo.

E, por fim, a conclusdo deste trabalho aborda a percepcdo quanto a viabilidade da
convergéncia regulatéria do mercado global de dispositivos médicos para favorecimento do

acesso pelas populagdes a dispositivos médicos seguros e eficazes.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 BREVE HISTORICO DA GESTAO PUBLICA

As ultimas décadas tém sido marcadas por intensas e constantes transformacdes no
Estado e na sociedade (CAVALCANTE, 2017). Compreender as modificacdes na gestao
publica pressupde um olhar abrangente e dindmico acerca do contexto em que as politicas
publicas operam (CAVALCANTE, 2017). A influéncia da construcdo histérica dos eventos €

valorizada na literatura, como advoga a OCDE:

Sem uma compreensdo do passado, ndo pode haver compreensdo do presente,
pois os desenvolvimentos anteriores moldam niao apenas o que acontece
agora, mas também influenciam o que pode ser vidvel no futuro (OCDE,
2018a).

Até fins da década de 1970, o discurso predominante consistia na estruturacdo da
administracdo publica com base nos critérios padroes de funcionamento burocritico € nos
moldes da categorizacdo histérica de Max Weber que incluiam foco na racionalidade,
hierarquia e andlises de custo-beneficio (POLLIT; BOUCKAERT, 2011). De acordo com
Cavalcante (2017), esse paradigma cldssico de burocracia estatal caracterizava-se pela quase
exclusividade na prestacao dos servicos publicos, valoriza¢io da racionalidade, impessoalidade
e padronizacdo na conduc¢do da coisa publica e, sobretudo, o forte apego dos burocratas aos
controles procedimentais.

Em meados dos anos 1970, a notdria crise fiscal passou a afetar as principais economias
do mundo capitalista. O elevado nivel da despesa ptiblica gerou grandes déficits orcamentarios,
impactando nos niveis de investimento privado e prejudicando o crescimento econdmico sem
melhorias na prestacdo dos servigos publicos como contrapartida. Um amplo movimento de
reformas administrativas com vista a alterar o papel e o funcionamento do Estado se inicia no
fim dos anos 1970 e inicio da década de 1980. Esse movimento objetivava a transi¢do de um
Estado intervencionista para um promotor da regulagdo no ambito internacional, tanto em
paises desenvolvidos quanto emergentes, sob o intenso patrocinio de organismos multilaterais,
tais como OCDE, Fundo Monetario Internacional (FMI) e Banco Mundial (CAVALCANTE,
2017).

Ainda de acordo com o autor, uma visdo recorrente era que o argumento em prol do
aumento da eficiéncia, efetividade e competitividade se materializa no que convém sintetizar
como o New Public Management (NPM) trazendo mudancas e inovagdes na prestacdo de

servigos das organizacOes publicas, a despeito da avaliacdo dos seus resultados efetivos.
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Segundo Cavalcante (2017), a nova gestdo publica, também denominada de
administracio publica gerencial, consistiu em um amplo movimento reformista no aparelho do
Estado. Movimento esse que, em linhas gerais, propagava um conjunto de mudangas
deliberadas de estruturas e processos nas organizagdes do setor ptiblico com o objetivo de obter
melhores desempenhos. Tendo como referéncia a competitividade e efici€éncia da iniciativa
privada, a estratégia reformista mais macro envolveu amplos processos de privatizacdo de
empresas e organizagdes e terceirizacdo de empregados e servigos, dentro de uma doutrina de
reduc¢do do tamanho e do papel do Estado na economia.

Embora a gestdo publica e o Estado sejam institui¢des antigas, em um mundo em que a
tecnologia muda tdao rapidamente, o ritmo do desenvolvimento econdmico tende a acelerar-se
secularmente e as relacdes econdmicas e sociais tornam-se cada vez mais complexas, espera-se
também que as institui¢des politicas mudem (PEREIRA, 2002).

A busca por eficiéncia e reducio de gasto também é complementado pela priorizacio
da qualidade dos servicos prestados; empoderamento do cidaddo no processo de escolha de
servicos via competicdo entre os 6rgaos; accountability e transparéncia (CAVALCANTE,
2017).

Embora os paises apresentem diferentes cendrios politicos, econdmicos e sociais, hé
questdes desafiadoras e comuns a todos (SILVA; TAGLIARI, 2016). Apesar do
reconhecimento de que os paises devem ser livres para adotar suas proprias politicas sanitarias
e da garantia da soberania, alguns fatores contribuiram para que as praticas regulatorias na area
de satde se tornassem mais globais (LUCCHESE, 2001).

Ao que indica a literatura, as agéncias reguladoras em saide enfrentam um novo cendrio:
acelerado avancgo das tecnologias médicas, limitagdo de recursos humanos, qualifica¢io técnica
e morosidade para o diagndstico, avaliacio e adequagdes nos arcabougos legais e
administrativos. (ALTENSTETTER; HANCHER; FOLDES, 2013; SORENSON;
DRUMOND, 2014). Em fun¢do da interac@o entre os sistemas de inova¢do em saide e o de
bem-estar social, a regulacdo do setor influencia profundamente o desenvolvimento tecnoldgico
e os arranjos institucionais dos sistemas, afetando fortemente o desempenho econdmico,
industrial e social ligados a drea da saide (GADELHA; QUENTAL; FIALHO 2003).

O objetivo da regulagdo, segundo os autores Kolacz, Quintavalla e Yalnazov (2019), é
minimizar a possibilidade de dano e maximizar o bem-estar social. Para isso, as politicas
regulatdrias, regras que regem a vida cotidiana das empresas e dos cidaddos sdo instrumentos
essenciais dos governos para promover o crescimento econdmico, o bem-estar social e a

protecdo ambiental. No entanto, mudangas nas preferéncias sociais € o proprio avango
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tecnolégico podem resultar em regulamentos desatualizados, pouco relevantes ou inadequados
a finalidade. Além disso novas tecnologias podem agregar novos riscos e o desafio da regulagcdo
€ conseguir avaliar o custo-beneficio (KOLACZ; QUINTAVALLA; YALNAZOV, 2019).

Segundo Altenstetter (2010), trés forcas primdrias impulsionam a politica regulatéria:
os interesses econdmicos dos fabricantes de dispositivos operando globalmente, as demandas e
expectativas dos pacientes por novos tratamentos em um mundo de comércio sem fronteiras, e,
finalmente, a natureza transformadora das novas tecnologias.

A melhoria da qualidade da regulamentacdo pode proporcionar uma oportunidade de
aumentar a confian¢a no mercado brasileiro, estimulando o desenvolvimento econdmico com
regras que considerem os atributos de previsibilidade e estabilidade das decisdes (OCDE,
2018b; RAMALHO, 2009). A simplificacdo administrativa € uma das formas de redugdo da
carga regulatdria orientanda para a eficiéncia do Estado para alcance de resultados esperados
com menor tempo e custo, reacendendo o debate sobre o quanto o Estado deve regular (OCDE,
2017b).

Apesar das diferentes perspectivas e visdes sobre o tamanho e o papel do Estado, um
ponto que chama a atengdo € a reflexdo acerca da sua centralidade no debate, seja como
provedor direto de politicas publicas ou indiretamente para o desenvolvimento ou o bem-estar
social e equidades dos paises, nas quais o enfoque da melhoria da gestio publica continua até
os dias de hoje (CAVALCANTE, 2017).

Tem-se, portanto, a regulamentagdo como uma forma de intervencdo na atividade
produtiva em virtude da averiguacdo de disfun¢des nos mecanismos de mercado. Esses levam
a sociedade a situagdes indesejaveis, como escassez de oferta, precos elevados, baixa qualidade
etc., e permitem atacar diretamente a questdao da melhoria do bem-estar da sociedade, mediante
a imposicao de procedimentos e normas a a¢do da empresa (BORRIONUEVO FILHO, 1993).

Tendo em mente que nenhuma autoridade reguladora € capaz de fazer tudo sozinha, e
sendo propicia a interacdo e cooperacdo, as parcerias internacionais que promovam O
fortalecimento da autoridade reguladora e reconhecam o trabalho e resultados alcangados por
aquelas que o fazem segundo as melhores préticas de regulacdo reforcam a importancia da
convergéncia regulatéria (SILVA; TAGLIARI, 2016).

O processo de aprendizado na formulacdo de politicas regulatérias transformou-se em
uma das principais dreas de intercambio de experi€ncia entre paises, por meio de diversos
mecanismos de transferéncia e de transplante de politicas publicas (GAETANI;

ALBUQUERQUE, 2009).
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Assim, reformular o processo de constru¢cdo de normas é fundamental para reduzir os
custos associados a criacdo de obrigacOes para a sociedade. A atual vertente de discussoes
politico-econdmica brasileira defende que a regulacdo deve ser minimalista: ndo deve atingir
nada além do necessdrio para garantir seus objetivos (BRASIL, 2018a).

Para embasar a abordagem proposta neste trabalho € preciso introduzir as tematicas de

governanga publica e o principio da eficiéncia na administracio publica brasileira.

2.2 A GOVERNANCA PUBLICA NO BRASIL

Pressodes para mais servigos de melhor qualidade e uma expectativa de solu¢do imediata
de problemas urgentes € esperado da Administracdo Publica como melhor atendimento de
demandas sociais pelo uso eficiente de recursos e transparéncia dos atos (MOTTA, 2013).
Segundo ele, por causa de um crescente dinamismo, novos problemas pressionam para novas
solucdes. Técnicas e processos de trabalho recém-introduzidos tornam-se rapidamente
vulnerdveis: sofrem os desgastes naturais de uma realidade mutante mais complexa e
demandante de maior eficiéncia. O autor defende que resultados negativos e inesperados, bem
como dificuldades praticas, conduzem a ciéncia a caminhos ndo trilhados com uma renovada
esperanca de contribuir para a solu¢do de problemas.

Os avancgos nas ideias sobre um administracao publica eficiente levaram a publicacdo
do Decreto n° 9.203, de 22 de novembro de 2017, que trata a governanca publica como um
“conjunto de mecanismos de lideranca, estratégia e controle postos em pratica para avaliar,
direcionar e monitorar a gestdo, com vistas a conducao de politicas publicas e a prestacao de
servicos de interesse da sociedade” (BRASIL, 2017a). O conceito fixa alguns dos mecanismos
considerados criticos para o sucesso de uma politica de governanca e reforca a importancia da
constru¢do e da coordenacgao de politicas focadas no cidadao (BRASIL, 2018a).

A perspectiva de governanga tem como finalidade tornar o governo melhor informado,
mais flexivel e menos exclusivo. Substituem-se os formatos hierarquizados de organizacao pela
inclusdo de novos atores dentro de um direcionamento mais proximo de atua¢do em redes nos
processos de formulagdo, implementacao e controle das politicas publicas. Com efeito, espera-
se um funcionamento mais efetivo e legitimo da administracio publica (POLLITT;
BOUCKAERT, 2011).

O decreto trouxe um conjunto de principios e diretrizes de governga e indicadores que
viabilizaram o diagndstico de gargalos e fragilidades entre intituicdes, permitindo o

desenvolvimento de mecanismos de fortalecimento do comprometimento, da coordenacgdo e da
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cooperacao no tratamento das ineficiéncias como um importante passo para a adocado de boas
préticas de governanca (BRASIL, 2017a).

A melhoria na organizacdo publica € uma transformacdo constante, observada na
revisao de processos de trabalho, reformulacao de objetivos e diretrizes, avaliacdes de politicas
publicas e no redesenho de estratégias com o objetivo de tornar a instituicdo capaz de atingir
sua missdo tendo suas acdes voltadas ao aprimoramento da governanca € com 0s objetivos
alinhados aos interesses da sociedade (BRASIL, 2018a).

A Agenda 2030 da Organizagao das Nagdes Unidas (ONU) passou a ser o novo marco
global de desenvolvimento sustentdvel e requer uma mudanca significativa dos cendrios
internacional e nacional, levando os paises e a populacdo a revisarem suas politicas e
estratégias, inclusive na perspectiva da saide. Os objetivos elencados servem como marcos
aspiracionais para guiar as liderangas, a governanga e a sociedade global na superacdo de
grandes desafios e na busca de um futuro melhor para as novas geracdes (BUSS; GALVAO,
2017).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saide (WHO, 2011), politicas eficazes de saude
abordam a desigualdade, a acessibilidade e disponibilidade a dispositivos médicos essenciais e
inovadores que atendam as necessidades de satude. Para tanto, a estrutura politica requer visao
e andlise da situacdo, desenvolvimento de estratégias de atuacdo, plano de implementacdo,
lideranca e governanca para atuar com sustentabilidade. Isso inclui uma autoridade reguladora
e institui¢cdes regionais e nacionais para avaliar e gerenciar de forma otimizada as tecnologias
de satde com apoio de profissionais especializados (WHO, 2011). O monitoramento das a¢des
estratégicas, objetivos ou planos de acao e uso de indicadores de eficdcia permitirdo a prestagao
de contas fornecendo feedback para o aprimoramento da politica e seu processo de
implementacao.

As mudancas de contexto e cendrios requerem adaptabilidade das institui¢des a natureza
dindmica da governanca (OCDE, 2017a, 2018a). Além disso, reconhece-se que 6rgdos e
entidades tém caracteristicas, objetivos e niveis de maturidade institucional distintos. Por isso
o Decreto n° 9.203, de 22 de novembro de 2017, indica a construcao de patamares minimos de
boa governanga e a criagdo de um arranjo institucional flexivel que permita adequagdes e
particularizacdes (BRASIL, 2017a).

Sendo assim, € propicio conhecer um pouco mais sobre eficiéncia voltada ao acesso a

dispositivos médicos no Brasil.
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2.2.1 O PRINCIPIO DA EFICIENCIA NO BRASIL E O ACESSO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Para Aragdo (2009), muitas sdao as mudancgas observadas na gestdo publica,
principalmente na construcdo de valores que regem a administracdo publica. As bases
constitucionais estruturantes partiram dos preceitos burocraticos tradicionais passando pela
inclusdo da eficiéncia como principio constitucional norteador da atividade administrativa,
juntamente com a legalidade, impessoalidade, moralidade e publicidade

Atualmente, a atuacdo da administragao publica se desloca de uma légica baseada na
eficiéncia, contratos de gestdo, controle de resultados e incorporacdo de técnicas privadas de
gestdo para outra logica, baseada no fortalecimento dos relacionamentos institucionais com a
sociedade, a formacao de redes interorganizacionais e a difusao de contratos tacitos (ALFORD;
GREVE, 2017).

Segundo as percepcdes de Cavalcante (2017), esse avanco institucional pode ser
oriundo de racionalidade, hierarquia e anélises de custo-beneficio, se a perspectiva adotada for
a teoria cldssica burocritica (weberiana). Pode ser também focado na desagregacdo, na
concorréncia intragovernamental e nos incentivos vinculados ao desempenho, se a visdo estiver
ligada ao paradigma gerencialista (nova gestdo publica). Ou, ainda, pode estar relacionado as
ideias de integracdo, colaboracdo e processo decisorio inclusivo se a base tedrica puder ser
enquadrada nos preceitos mais recentes do modelo pés-nova gestio publica. O fato € que cada
um desses modelos tedricos tem caracteristicas que podem ser observadas na administragao
publica no Brasil atualmente: ndo ha uma superacdo metodoldgica, mas a coexisténcia de
diferentes estratégias e enfoques (BRASIL, 2018a, p. 29).

Com o advento da reforma do Estado e a publicacdo da Lei de Responsabilidade Fiscal,
conceitos relacionados com a economicidade, eficiéncia, eficicia e qualidade passam a ser
explorados visando o desenvolvimento de uma cultura gerencial também no setor ptblico. O
Estado € incentivado a implementar acdes desenvolvidas em organizacdes privadas, visando
maximizar os beneficios que podem ser obtidos mediante a aplicacdo dos recursos publicos.
Como consequéncia, se espera uma melhoria nos servigos prestados (BAUREN; ZONATTO,
2014).

Na adaptacdo a um novo modelo, legislacdes recentemente publicadas orientam o
sentido da administracdo publica no Brasil para os préximos anos com refor¢o ao
direcionamento das ag¢des voltadas para os resultados, estimulo a participacdo social e

desburocratizacdo com simplificacdao de procedimentos (BRASIL, 2017a, 2017b, 2018a).
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O principio da eficiéncia deu um novo formato na gestio publica criando padrdes de
trabalho e alterando as rotinas administrativas visando resultados rapidos e rendimento
funcional (SILVA; FADUL, 2011). Em 2005 criou-se o Programa Nacional de Gestao Publica
e Desburocratizacdo — Gesptblica, propondo o alinhamento das a¢des de avaliagdo continuada,
gestdo do atendimento e desburocratizagdo como formas de criar uma cultura de eficiéncia e
alcance de melhor desempenho do setor publico (SILVA, FADUL, 2011).

Ao aplicar os preceitos da governanga corporativa nos 6rgaos da administracao
publica, o governo brasileiro implementou diferentes iniciativas para aumentar a transparéncia
do setor publico e para dar maior clareza das préticas e do desempenho do governo ao dominio
publico (OCDE, 2018b). Entretanto, as configuragdes sociais € econdmicas como um sistema
de governanca sdo consequéncia de uma trajetéria de continua mediacdo de conflitos de
interesses entre atores procurando defender ou ampliar seu poder e influéncia (MELO NETO,
2016). A busca por um ambiente favoravel aos investimentos e estabilidade econdmica que
promovam o bem-estar social e o desenvolvimento do Brasil estdo diretamente relacionados ao
fortalecimento institucional e a credibilidade do sistema regulatério (RAMALHO, 2009).

De acordo com Altenstetter (2012), a regulamentagdo de dispositivos médicos reflete
tanto no comportamento do mercado e nas estratégias das empresas quanto no acesso
antecipado ou tardio a tecnologias médicas avancadas. A autora indica que as novas tecnologias
sdo também desencadeadoras das pressdes por acordos cooperativos globais para o
desenvolvimento operacional da industria e refletem diretamente nos servicos de satude. Ha,
portanto, uma necessidade de reforma continua do arcabouco legal nos mercados globais.

Nos dltimos anos, a orientacao da Anvisa no controle de dispositivos médicos tem sido
para desburocratizacdo e simplificacdo de procedimentos para regularizacdo de produtos de
baixo risco sanitdrio. A recente publicacdo da Resolucdo RDC n° 270/2019, que estabeleceu o
regime de notificac@o para os dispositivos médicos de baixo risco, e a pioneira ampliagao dos
prazos de validade de registro de dispositivos médicos realizada por meio da Resolucio RDC
n° 211/2018, sdo dois exemplos importantes (ANVISA, 2018b, 2019b).

A ideia de que a atuacdo publica deve se pautar pela busca de solug¢des integradas,
inovadoras e personalizadas ja se tornou uma premissa em diversos paises do mundo, que
reconhecem e tentam lidar com demandas cada vez mais complexas por parte de quem financia
o Estado (BRASIL, 2018a).

A expressao “melhoria regulatéria” refere-se a mudangas que aumentam a qualidade
da regulagdo, isso é, melhoram o desempenho, o custo/efetividade ou a qualidade legal da

regulacdo e das formalidades burocréticas associadas (GAETANI; ALBUQUERQUE, 2009).
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O processo decisorio € orientado, portanto, por sistemas que privilegiam a gestdo de riscos

(principios da integridade e da capacidade de resposta), refletido em acdes consistentes com a

missdo da instituicdo (principio da confiabilidade) e ancorado em evidéncias previamente

reunidas (principio da melhoria regulatéria), com a accountability (prestacdo de contas e

responsabilizacdo), sendo uma consequéncia natural da atuacdo publica (BRASIL, 2018a).

Segundo o Guia da Politica de Governanga Publica (BRASIL, 2018a), os conceitos

podem ser definidos da seguinte maneira:

Capacidade de resposta: representa a competéncia de uma instituicao publica de
atender de forma eficiente e eficaz as necessidades dos cidadaos, inclusive
antevendo interesses e antecipando aspira¢des. Requer que os servidores ptiblicos
sejam proativos e que seja desenvolvida capacidade estatal em &dreas como
inovagdo publica, liderancga pelo exemplo, processos colaborativos, entre outras.
Integridade: refere-se ao alinhamento consistente e a adesao de valores, principios
e normas éticas comuns para sustentar e priorizar o interesse publico sobre os
interesses privados no setor publico. Mais do que isso, o principio remete a busca
do dificil equilibrio entre a puni¢do de gestores que se valem da maquina publica
para defender fins privados e ilicitos e a preservacdo do necessdrio espaco para
que agentes movidos pelo espirito publico possam buscar solu¢des inovadoras e,
eventualmente mais arriscadas, para satisfazer os interesses da sociedade.
Confiabilidade: representa a capacidade das instituicdes de minimizar as
incertezas para os cidaddos nos ambientes econdmico, social e politico. Uma
institui¢do confidvel tem que se manter o mais fiel possivel aos objetivos e
diretrizes previamente definidos, tem que passar segurancga a sociedade em relacao
a sua atuagdo e, por fim, deve manter acdes consistentes com a sua missao
institucional. Nota-se, portanto, que a previsibilidade € um atributo essencial da
confiabilidade.

Melhoria regulatdria: representa o desenvolvimento e a avaliagdo de politicas e de
atos normativos em um processo transparente, baseado em evidéncias e orientado
pela visdo de cidaddos e partes diretamente interessadas. N@o se restringe,
portanto, a regulacdo econdmica de setores especificos realizada pelas agéncias
reguladoras.

Accountability (prestacdo de contas e responsabilidade): representa a vinculacao

necessdria, notadamente na administracdo de recursos publicos, entre decisoes,
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condutas e competéncias e seus respectivos responsdveis. Trata-se de manter uma
linha clara e objetiva entre as justificativas e os resultados da atuagdo
administrativa e os agentes publicos que dela tomaram parte. A prestacdo de
contas retroalimenta o sistema de governanga a partir do controle social da
atividade. Dar centralidade ao cidaddo €, nesse caso, permitir que exerca a
cidadania de forma proativa, fiscalizando e apontando eventuais desvios.

e Transparéncia: representa o compromisso da administracdo publica com a
divulgacdo das suas atividades, prestando informacdes confidveis, relevantes e
tempestivas a sociedade. Inserida em um conjunto de principios centrais que
orienta a atividade publica, a transparéncia € um dos pilares para a construcao de
um governo aberto.

Portanto, a busca por uma gestdo eficiente no ambiente de boas préticas de governancga
requer integracdo, simplificagdo e gerenciamento como vertores da atuacdo da administragao
publica. A governanga regulatéria serd tdo mais efetiva quanto menor for a assimetria de
informacao entre o regulador e o regulado (MOTTA, 2009).

Como veremos a seguir, este anseio de eficéncia também fazia parte do contexto

politico-econdmico na reforma administrativa que originou as agéncias reguladoras.

2.2.2  ASAGENCIAS REGULADORAS E O CENARIO POLITICO-ECONOMICO BRASILEIRO

A delegacdo de poderes para as agéncias reguladoras, assim como a necessidade de
elevar o grau de comprometimento do poder publico com a manutencdo de decisdes, leis e
normas que afetam diretamente os agentes do mercado, sdo os fatores-chave que motivaram a
criagdo destas institui¢cdes (CRUZ, 2009).

Inspirado nas reformas administrativas dos paises de primeiro mundo nos anos 80 e 90,
o Brasil, apesar de ter uma realidade socioecondmica e institucional diversa, aderiu a visao
positiva de diminui¢io do Estado para gerar ganhos e eficiéncia econdmica. Com isso,
promoveu alteracOes normativas e constitucionais para viabilizar concessdes a iniciativa
privada, abertura de mercado e institucionalizar o novo papel regulador estatal, por meio da
criacdo das agéncias reguladoras de carater independente (CUNHA, 2017).

A garantia da seguranca juridica ao investimento privado e o propdsito de atenuar a
interferéncia politica das decisdes foram motivadores da escolha brasileira do modelo

institucional de agéncia reguladora, com caracteristicas de autonomia administrativa e

especializacdo técnica (RAMALHO, 2009). No entanto, como apresentado por Motta (2013),
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as dimensoes politicas e de administragdo publica ndo tem como serem desassociadas, pois sao
elementos da democracia e os dilemas relacionados a esta coexisténcia precisam ultrapassar os
problemas de ineficiéncia da gestao publica.

Para Ramalho (2009), a necessidade de destacar a drea técnica frente a esfera politica
foi enfatizada nas reformas administrativas e regulatdrias tradicionais, sendo as agéncias
reguladoras frutos desta iniciativa, além da busca da estabilidade das institui¢des. As agéncias
reguladoras foram criadas no modelo de autonomia administrativa e discricionariedade
decisoria sobre os elementos técnicos, no entanto, apesar dos supostos beneficios, a
descentralizacdo e o “agenciamento” do Estado também apresenta possibilidades de ocorréncia
de fragmentacdo e insulamento burocrético por um alto grau de independéncia em relacio aos
controles politico e social.

No ambito das criticas as reformas regulatérias tradicionais, Freitas (2017) destaca
ainda o problema da falta de sinergia intragovernamental como algo crescente e persistente,
especialmente em contextos de mais franca e rdpida transformacgdo, como € o caso de nacdes
em desenvolvimento e de renda média. Segundo o autor, a discussao da separacao de papéis e
estabilidade institucional também deve envolver mecanismos de coordenagdo e governanca
mais ativos e dinamicos.

As falhas de rede, por exemplo, sdo a expressdo para a ocorréncia de problemas de
coordenacgdo de vinculos, tanto dentro do aparelho do Estado quanto para o aparato regulatério
e seus setores regulados. Fluxos de informagdo restritos e pouco dindmicos, ainda que
projetados para trazer previsibilidade e seguranca juridica quanto ao papel regulador do Estado,
ensejam o risco de engessamento, casuismo ou autoritarismo, muitas vezes invisiveis a algumas
partes da rede (FREITAS, 2017). A gestao da informacdo demonstra-se importante quando
também aborda os conflitos e o incremento de custos de transagdo advindos de problemas de
coordenagdo em governangas hibridas, isso é, situados entre o livre mercado e na estrutura de
hierarquias.

A luz do papel das agéncias reguladoras percebe-se que estas instituicdes detém
caracteristicas que seriam proprias dos trés poderes, Legislativo, Executivo e Judicidrio, uma
vez que suas funcdes incluem a normatizagao, a tomada de decisdes e o julgamento de processos
administrativos. No mundo complexo de interesses e instituicdes em que o Estado é o
representante legitimo da sociedade espera-se que a atuagdo ocorra em conformidade as reais
necessidades de satde de seus cidaddaos. Com isso, a constru¢do da governanga democrética da

saude global demanda o fortalecimento da atuacdo do Estado que pode ocorrer a partir de novos
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canais formais de comunicacdo com a sociedade, como maneira de realizar a democracia
participativa das decisdes nas arenas internacionais.

A presenga de interesses e atores diversos dos tradicionais Estados e organismos
internacionais préoprios da satide levam a novas propostas de governanca. Almejar a construcao
de um modelo de governanga em saidde a ponto de permitir a participacao dos cidaddos que sao
atingidos pelas normas e decisdes politicas internacionais vem sendo abordado como forma de
legitimar esses atores, permitindo que se sintam parte da constru¢do das normas quando
participam dos debates que levam a sua formulacao.

Para contextualizar o cendrio internacional do controle sanitirio, faz-se necessario

introduzir a convergéncia regulatoria.

2.3 CONVERGENCIA REGULATORIA EM DISPOSITIVOS MEDICOS

A visdo de Schimitz e Rocha (2017, p.13) sobre o mundo interconectado e independente
indica a necessidade de medidas conjuntas em 4reas que vao além das fronteiras nacionais,
utilizando-se a estrutura de normas, regras e procedimentos que regem as acdes estatais e nao
estatais: “O mundo cada vez mais interconectado e interdependente gera as diferentes nagdes
desafios e oportunidades em um ambiente internacional mais competitivo e com fragilidades
comuns a serem enfrentadas”.

As diferencas internacionais entre estruturas de controle de dispositivos médicos tendem
a ser mitigadas pela convergéncia regulatdria a depender da incorporacio das normas, regras e
procedimentos por cada nagdo e da politica de cada pais. Em meio aos esforcos de diferentes
paises para a convergéncia regulatéria, a Anvisa € uma autoridade regulatdria referenciada
como membro fundador do International Medical Devices Regulators Forum — IMDRF
(ALTENSTETTER, 2012, 2013; SILVA; TAGLIARI, 2016).

Entre as décadas de 80 e 90 houve uma pressdo dos setores industriais para uma maior
padronizacdo de regras regulatdrias, sustentada pelo aumento da producdo em escala e pela
velocidade de inser¢ao de produtos nos mercados. Foi neste cendrio que se consolidaram os
principais blocos econdmicos que, embora tivessem como foco a integracdo comercial e
econOmica, também contemplaram foros técnicos especificos para tratar de aproximacdo
regulatdria quanto aos requisitos para autorizagdo e controle de produtos relacionados a satde.

Oriundo das iniciativas do extinto Global Harmonization Task Force (GHTF), no qual
autoridades sanitdrias dos Estados Unidos, Canadd, Austrélia, Japao e Uniao Europeia, bem

como associacoes representativas da industria, buscavam alternativas para a harmonizacgdo de
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requisitos de seguranca e eficdcia que favorecessem o livre comércio de dispositivos médicos
(ALTENSTETTER, 2012, 2013; SINGH, 2013), o IMDREF foi criado em 2011 no intuito de
acelerar a discussdo de convergéncia regulatéria entre as autoridades sanitdrias com a
participacdo do Brasil e da China e tendo a Organizacdo Mundial de Saide como membro
observador oficial.

Atualmente, o IMDREF conta com a participacao de outros 3 paises (Russia, Singapura
e Coréia do Sul), totalizando 10 autoridades regulatérias. Fornece orientagdes de estratégias
sobre temas sensiveis aos dispositivos médicos como: principios essenciais de seguranca e
eficacia, informacdes de rotulagem, sistema de identifica¢do tinica do dispositivo (UDI system),
ferramentas para avaliagdo de usabilidade, software como dispositivo médico (SaMD),
cyberseguranga, dentre outros.

Os grupos de trabalho responsaveis pelo desenvolvimento de documentos técnicos do
IMDRF geralmente envolvem a participacdo de partes interessadas que tém relacdo no
desenvolvimento, fabrica¢do ou uso de dispositivos médicos, incluindo a industria regulada,
entidades e associa¢des internacionais, académicos, grupos de pacientes e consumidores,
profissionais médicos e outras autoridades reguladoras.

O Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (Medical Devices Single
Audit Program — MDSAP) € resultado das iniciativas do IMDRF e vem sendo usado no Brasil
como um recurso para a concessao do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo, documento
necessario para a obtengao da aprovacao pré-mercado para produtos de alto risco. Uma proposta
inovadora que permite a avalia¢ao nos critérios de diferentes autoridades sanitarias, a depender
do interesse comercial de cada fabricante, quanto aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF) por meio de uma tnica inspecao por organismos notificadores previamente aprovados e
auditados pelas autoridades sanitdrias participantes do programa. Este programa representa uma
iniciativa de convergéncia regulatéria com crescente adesdo entre os paises membros do
IMDREF e com abordagens distintas entre as jurisdi¢des, adaptadas aos interesses, estrutura e
necessidades de cada pais (ANVISA, 2015¢).

Ao longo dos anos o discurso da harmonizag¢do foi substituito pela convergéncia
regulatéria dada a assimetria de arcaboucgos legais, regulatérios ¢ mesmo de capacidades
técnicas entre os paises. Com isso, os foruns de discussdes técnicas, como o IMDRF, trabalham
para reunir conhecimentos, dados e especialistas de diferentes paises a fim de construir uma
referéncia internacional técnica e cientifica que possa ser utilizada pelos reguladores para

embasarem suas decisdes.
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Ainda que cada regulador opte por adequar a referéncia internacional as capacidades,
estruturas e necessidades nacionais, o objetivo e o fundamento da regulacdo em questdo sera
convergente. Assim, normativas podem ser desenhadas respeitando-se as condigcdes e
necessidades proprias de cada regido e pais, ao invés de tentar aplicar normas padronizadas a
realidades que ndo poderiam se equiparar (SILVA, TAGLIARI, 2016).

A natureza dindmica da regulagcdo requer adaptabilidade aos modelos e contextos na
busca do aprimoramento institucional que se traduza na eficiéncia da gestdo publica,
caracteristica elementar da governanga (OCDE, 2018a).

Como criadoras de normas, procedimentos e foéruns para resolucdes de conflitos, as
organizacdes internacionais preenchem um espaco central no impulso do Brasil em projetar-se
no mundo e de conseguir, com essa projecdo, vantagens efetivas em termos de comércio e
prosperidade (SCHMITZ, ROCHA, 2017). A cooperagdo entre governos e instituicdes € o
ponto-chave das parcerias para o desenvolvimento e € parte do processo de governancga,

portanto, situa-se o Brasil neste cendrio, com o foco no principio da eficiéncia.

2.4 REGULACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Os dispositivos médicos sdo utilizados na prevengdo, diagndstico, tratamento e
reabilitacdo de pacientes e, portanto, apresentam papel crucial na gestao da saide (WHO, 2011).
Este termo € utilizado mundialmente e engloba uma vasta gama de produtos, perpassando por
equipamentos e materiais para saude; dos mais simples, como os abaixadores de lingua, aos de
alta complexidade como os tomdgrafos, incluindo também os produtos para diagndstico in vitro
(ABIIS, 2015).

Tendo por base o conceito global disposto pelo IMDRF, os dispositivos médicos
abrangem qualquer instrumento, maquina, aparelho, implante reagente para diagndstico in
vitro, software, material, artigo similar ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
isoladamente ou em combinag¢do, para um ou mais dos efeitos médicos especificos de:
diagnéstico, prevengao, controle, tratamento ou atenua¢ao de uma doenga ou compensagao de
uma lesdo; para estudo, substitui¢cdo, modificagdo ou apoio da anatomia ou de um processo
fisiol6gico; para apoiar ou sustentar a vida; para controle da concep¢do; ou para fornecimento
de informagdes obtidas por meio de exame de diagndstico in vitro de amostras derivadas do

corpo humano (GHTF, 2012).
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Com a inovagdo e o rdpido desenvolvimento tecnoldgico, os dispositivos médicos
movimentam um mercado global em progressiva expansio, representado um dos setores
industriais que mais crescem. (WHO, 2011).

De acordo com informacdes divulgadas no portal da TGA (2013), a maioria dos
dispositivos médicos utilizados na Australia sdo origindrios dos Estados Unidos ou da Europa.

Em 2018, o setor de produtos para satide representava 0,6% do PIB brasileiro e em 2019
movimentou aproximadamente US$ 5,2 bilhdes, segundo dados divulgados no Boletim
Econdmico do Setor de Dispositivos Médicos (DMAs) no Brasil disponiveis no portal da
Alianga Brasileira da Industria Inovadora em Saide (ABIIS). Esses valores s@o restritos aos
produtos e ndo incluem medicamentos ou custos com servicos de satde.

Segundo dados divulgados no portal da Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos Odontol6gicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), os Estados
Unidos representa o principal mercado de dispositivos médicos quando consideradas as
importagdes e exportacdes destes produtos no Brasil. Na projecdo por tipo de atividade
comercial, o perfil de paises do qual o Brasil importa dispositivos médicos concentra-se na
Alemanha e China, conforme demonstrado na Figura 1 e, exporta principalmente para América
Latina: Argentina, México e Chile, de acordo com a Figura 2.

A viabilidade para o sistema de saide nacional e a ampliagdo do acesso a saide
dependem da complementaridade da produc¢do local e da importagao (ABIIS, 2015). Parte dos
produtos com tecnologias inovadoras podem ndo ter escala para fabricacdo nacional ou
expertise tecnoldgica desenvolvida no Brasil e suprem as necessidades de saide da populacdo
por meio das importagdes.

Percebe-se, portanto, que as agéncias reguladoras em satide apresentam grande
influéncia no cendrio econdmico, pois afetam o desenvolvimento da inddstria € cumprem um
papel de filtro das inovac¢des. Suas normas para aprovacao dos produtos definem efetivamente
o que vai chegar ao mercado e, consequentemente, a evolu¢do das empresas do setor, podendo
ser instrumento tanto de prote¢do de mercado como de fomento a concorréncia (FIANI, 2018).

Segundo a Organizacao Mundial da Saide (WHO, 2011), transitando no ambiente de
expressivo interesse econdmico, a atuagao regulatdria tem papel imprescindivel para viabilizar
0 acesso da populacdo a produtos seguros e eficazes, atuando para o bem-estar social e
reduzindo o risco a saude dos cidaddos. Paises que ndo possuem adequado controle sanitdrio
tornam a populacao susceptivel a produtos de baixa qualidade e que, geralmente, nao atendem

as necessidades epidemioldgicas e de saide dos seus cidadaos.
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Figura 1 — Importacao de dispositivos médicos para o Brasil nos anos de 2017 e 2018
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Fonte: (ABIMO/SINAEMO, 2020)

Figura 2 — Exportacdes de dispositivos médicos para o Brasil nos anos de 2017 e 2018
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A regularizagdo dos dispositivos médicos permite aos governos avaliarem informacgdes
quanto a seguranca e eficicia dos produtos, além de conhecerem a origem e forma de produgdo,
0 que viabiliza a atuagdo para emissdo de alertas e recalls quando identificados produtos
inseguros ou ineficazes, protegendo, assim, a saide da populacio (MELVIN, 2019). Dessa

forma, o crescente movimento em dire¢do a convergéncia regulatéria € valorizado, pois a
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proliferacdo de diferentes regulamentacdes nacionais aumenta custos, dificulta o acesso as
tecnologias de assisténcia médica e pode até, involuntariamente, comprometer a seguranca do
paciente (WHO, 2011).

A governanca da informagdo € um aspecto importante no compartilhamento de dados
por considerar uma gama de partes interessadas, incluindo pacientes, médicos, autoridades,
fabricantes de dispositivos, 6rgdo de avaliacdo de tecnologias em saide e outros tomadores de
decisao. Envolve questdes que vao além da prote¢do de dados ou de quem tem acesso a eles,
incluindo a responsabilidade da comunicacdo adequada quando identificado um problema
vinculado a um dispositivo médico e, portanto, a identificagdo do produto € peca-chave nesse
quesito de governanca (MELVIN, 2019).

A regulamentacdo de um dispositivo médico prevé a definicdo de regras definidas
essencialmente por graduagdes dos riscos que a tecnologia apresenta ao usudrio, considerando
a indicacgdo e finalidade de uso (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

Existem diferentes sistemas de classificacdo e nomenclatura de dispositivos médicos no
mundo, configurando um desafio no controle sanitidrio global para emissdo de alertas e
identificacdo de eventos adversos. A regulamentagdo sanitdria apresenta aspectos técnicos e
legais complicados, pois frequentemente utiliza termos e significados ndo uniformes, até
mesmo dentro de um mesmo sistema regulatério. Portanto, além das questdes legais, € preciso

compreender como se da o controle sanitario dos dispositivos médicos.

2.5 O CONTROLE SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O controle sanitirio é um ciclo que envolve atividades ‘“pré-mercado” e o
monitoramento “pds-mercado”. Estes termos sdo comuns neste contexto e representam,
respectivamente, as atividades voltadas para avaliacdo dos riscos e desempenho do produto
incluindo as etapas que envolvem seu desenvolvimento e fabricacio e; 0 acompanhamento apds
a comercializacdo, da distribui¢do e uso do produto, tendo, para tanto, a participacdao de
diferentes atores que juntos, garantem a seguranca de um dispositivo médico (WHO, 2011).

Risco, desempenho, seguranca e eficicia sdo termos intimamente relacionados no
controle sanitério de dispositivos médicos. Segundo a WHO (2011), o risco é a combinac¢do do
perigo e da probabilidade da ocorréncia de um evento adverso com a sua gravidade ou impacto
geral. Estd, portanto, ligado ao quesito segurancga que se vincula diretamente ao desempenho.
Todo dispositivo médico € projetado com uma finalidade e é considerado eficaz quando produz

o efeito desejado. A eficdcia passa a ser um indicador de desempenho que pode considerar ainda
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outros atributos que impactam na segurancga. Por exemplo, a utilizacdo de um alarme em um

equipamento pode ndo servir na eficdcia clinica, mas atende a outros propdsitos de seguranca.

A incorporacdo da tecnologia médica mais adequada ao perfil da populacio
de um pafs, passa por um longo ciclo, que inclui: identificacdo das
necessidades, avaliacdo e introdu¢do da tecnologia no sistema, sua producao
doméstica ou importagdo, regulagdo, gestdo de compras, utilizagdo, treina-
mento de uso, manutencao, substitui¢do, descarte, e volta ao aprimoramento
incremental do produto, por meio do desenvolvimento de novas tecnologias
(ABIIS, 2015; WHO, 2011).
Neste processo, varios atores estdo envolvidos:

e Fabricantes: responsaveis pela criacao do produto desde o projeto até a colocacdo
no mercado, perpassando pelas etapas de desenvolvimento, testagem, fabricacgao,
embalagem e rotulagem. Precisam garantir que o produto seja feito conforme os
requisitos minimos de seguranca e eficicia;

¢ Vendedores/Importadores: englobam aqueles responsdveis pela comercializagao,
como importadores, distribuidores e os proprios fabricantes, € que colocam os
produtos no mercado nas condicdes de transporte e armazenamento definidas pelo
fabricante. Por serem o elo entre o produto e o usudrio, devem atuar conforme os
requisitos regulatérios e podem ser uma via de captacdo de reclamacgdes e,
também, de capacitacdo quanto a utiliza¢do dos produtos;

e Usudrios: podem ser os operadores dos produtos, como os profissionais de saude,
bem como o préprio paciente, que € o beneficidrio da tecnologia. Devem atuar
garantindo que tém conhecimento adequado para utiliza¢do do produto e que o faz
considerando as indicacdes de uso, contraindica¢des, estando atendo aos
procedimentos definidos pelo fabricante. Sua experiéncia de uso do dispositivo
médico € peca chave na vigilancia pés-mercado e na retroalimentagado do ciclo de
vida do produto para o fabricante.

¢ Governo: responsavel por estabelecer regras e politica que garantam que oS
dispositivos médicos comercializados no pais sejam seguros e eficazes. A
atualizacdo normativa deve ser periddica para assegurar o acompanhamento do
desenvolvimento tecnoldgico e a realizagio das alteragdes adequadas.

A responsabilidade pela seguranca de um dispositivo médico € compartilhada entre
esses atores, apresentados na Figura 3, e a cooperagao entre eles requer o entendimento do seu
papel com uma adequada comunicac¢do quanto aos problemas e oportunidades de melhorias

(SHAH, ROBINSON, 2008). E preciso ter em mente que todos os dispositivos médicos
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apresentam um grau de risco e que, em alguns casos, os problemas podem nio ser detectados

até que uma vasta experiéncia de mercado seja adquirida.

Figura 3 — Rede de atores do controle sanitario
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Fonte: Elaborado pela autora

O estabelecimento de um controle pré-mercado justifica-se para garantir que o produto
atenda a requisitos de seguranca e alcance o propdsito para o qual foi desenvolvido pelo
fabricante. Para isso sdo estabelecidos requisitos regulamentares que assegurem também a
correta identificacdo do produto com informacdes dispostas nas embalagens e rotulagens.

Colocar um produto para saide no mercado requer o controle dos estabelecimentos
envolvidos, a regularizagdo do produto junto a autoridade sanitiria e o acompanhamento
continuo dos dispositivos em uso no pés-venda quanto ao desempenho e seguranca por meio
da vigilancia pés-mercado.

O ciclo de vida de um dispositivo médico, tendo por base toda sua complexidade,
apresenta quatro fases conforme ilustrado na Figura 4. Conhecé-las e gerencid-las pode
favorecer o acesso a satide segura e de alta qualidade se houver uma abordagem coesa entre
elas (WHO, 2011).

A primeira fase corresponde a ‘“Pesquisa e desenvolvimento” na qual pressupde que o
levantamento das necessidades do mercado, precedida da realizacdo e investimentos em P&D,
leve 2 implementacio de tecnologia inovativa. E uma fase retroalimentada com as informagdes
de como o produto € utilizado para viabilizar a promog¢ao de melhorias.

A utilizacdo de principios cientificos no desenvolvimento de produtos € fundamental
para a segurancga e desempenho. Garantir que os parametros do projeto e as caracteristicas de

desempenho niao impdem riscos injustificados exige que o conceito do produto juntamente com
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as etapas de construcdo e teste, incluindo verificagdo, validagdo e ensaios clinicos, sejam

adequadamente concebidos.

Figura 4 — Ciclo de vida do dispositivo médico
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A segunda fase estd intimamente ligada a este estudo, pois trata da “Regulag@o”, sendo
orientada a defini¢do dos critérios de seguranga, relacionados aos estabelecimentos, produtos e
usudrios, vinculada as atividades continuas de controle sanitdrio pré e pés-mercado.

Envolve pontos relacionados aos estabelecimentos de producdo, venda e uso, ao
gerenciamento adequado do processo fabril em um sistema de gestdo da qualidade que agregue
os preceitos das Boas Praticas de Fabricacdo, a correta identificacdo do produto e orientacdo do
usudrio com troca de informagdes entre todos os atores vinculados ao ciclo de vida do

dispositivo médico.
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A disponibilidade de produtos no mercado, equalizando a relacdo custo-beneficio de
novas e de tecnologias estabelecidas frente as necessidades da populagdo e as politicas de satide
traduzem-se na terceira fase, denominada “Acesso”. A eficiéncia da gestdo da informacao no
ambiente de convergéncia regulatéria pode resultar em impactos dos quais pretende-se abordar
neste estudo (ABIIS, 2015).

O cendrio mundial dos ultimos anos ndo pode ser desvinculado da transformacao digital.
Observa-se uma aceleragdo sem precedentes na dimensdo da gestdo informacional, tanto na
geracdo de dados (big data e internet das coisas - IoT), como no incremento do potencial
analitico das ferramentas para tratar dessa explosao de dados (inteligéncia artificial, geoandlise,
computacdo cognitiva) (FRANCISCO; KUGLER; LARIEIRA, 2017).

Ainda de acordo com o autor, essa mudanga sé pode ser estimulada por meio da criagio
de um ambiente de experimentagdo, com projetos que admitem a possibilidade de falhas e de
rapido aprendizado. Apesar das ideias se enquadrarem no ambiente de negdcios, transpo-las
para a administragcdo publica amplia os desafios de gestdo no contexto da regulamentacdo. Em
contrapartida, nao impede que melhorias sejam adotadas para fluidez junto as transformagdes
tecnoldgicas, o que leva a pensar constantemente na forma como o controle sanitdrio pode ser
realizado para, por exemplo, permitir o intercambio de informac¢des com uso efetivo dos dados
disponiveis sobre os produtos.

E por ultimo, a fase de “Monitoramento e gestdo”, que aborda o acompanhamento da
comercializa¢do, infraestrutura, manutengdo (assisténcia técnica, reposicdo e descarte);

treinamento e efetividade clinica do produto frente as necessidades de saude.
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3 METODOLOGIA

A presente dissertacdo caracteriza-se como uma pesquisa qualitativa de natureza
aplicada, isto €, possui objetivos praticos e busca gerar impacto, concentrando-se em torno de
questdes presentes em instituicdes, organizacdes ou grupos, visando a elaboracdo de
diagndsticos, identificacdo de problemas e busca de solucdes (FLEURY; WERLANG, 2017).

O objetivo do estudo € explicativo porque busca identificar os fatores que determinam
ou contribuem para ocorréncia dos fendmenos, por meio do registro, da andlise, da classificacao
e da interpretacao dos achados (PRODANOV; FREITAS, 2013). Com este estudo pretende-se
conhecer a influéncia de fatores inerentes ao controle sanitdrio no acesso aos dispositivos
médicos num cendrio de acelerada expansdo tecnoldgica, tendo como pano de fundo a
convergéncia regulatdria.

Para atingir os objetivos desta pesquisa, utilizou-se o estudo de caso que, segundo Yin
(2001, p.17), corresponde a: “[...] uma estratégia de pesquisa que busca examinar um fendmeno
contemporaneo dentro de seu contexto. [...] Igualmente, estudos de caso diferem do método
histérico, por se referirem ao presente e nao ao passado”.

Martins (2006) ressalta que um estudo de caso orientard a busca de explicagcdes e
interpretacdes convincentes para situagdes que envolvam fendmenos sociais complexos. Os
propositos do estudo de caso ndo sdo os de proporcionar o conhecimento preciso das
caracteristicas de uma populacdo a partir de procedimentos estatisticos, mas sim o de expandir
ou generalizar proposi¢des tedricas (PRODANOV; FREITAS, 2013).

Buscando assegurar a confiabilidade do estudo de caso, tem-se como estratégia o uso
de varias fontes de evidéncias que precisam convergir, oferecendo, desse modo, condicdes para
que haja fidedignidade e validade dos achados por meio de triangulacdes de informacdes, de
dados, de evidéncias (MARTINS, 2006; PRODANOYV; FREITAS, 2013).

Diante disso, optou-se pelo método comparativo, que segundo Lakatos e Marconi
(2007), se ocupa da explicacdo dos fendmenos e “permite analisar o dado concreto, deduzindo
os elementos constantes, abstratos e gerias” (p. 107). A comparacdo serd dos modelos de
controle sanitdrios adotados pelas autoridades sanitarias do Brasil e da Australia para identificar
similaridades e diferencas nas avaliacOes pré-mercado que assegurem a disponibilizacdo de
produtos seguros e eficazes no mercado.

Essa técnica, como o préprio nome indica, permite comparar objetos de estudo como
paises, cidades e estados possibilitando uma andlise mais detalhada e clara a respeito de

diferentes contextos. A partir dessas comparagdes € possivel investigar semelhancas e
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ocupando-se das explicacdes de fendmenos e permitindo analisar o dado concreto
(PRODANOV; FREITAS, 2013). Dessa forma, segundo Schneider e Schimitt (1998), é
possivel obter conhecimento cientifico.

Conforme apontado pelos autores, a comparacdo, enquanto momento da atividade
cognitiva, pode ser considerada como inerente ao processo de constru¢cdo do conhecimento nas
ciéncias sociais. E por meio de um tipo de raciocinio comparativo que podemos descobrir
regularidades, perceber deslocamentos e transformacdes, construir modelos e tipologias,
identificando continuidades e descontinuidades, semelhancas e diferencas, explicitando
determinagdes mais gerais que regem fendmenos sociais.

Quanto aos meios de investigacdo, a pesquisa € do tipo bibliografica e documental.
Bibliografica porque se vale de bibliografia disponivel sobre o assunto (artigos, teses e
dissertacdes) com a finalidade de dar embasamento conceitual (teérico) ao trabalho, e
documental porque se utiliza de documentos internos das organizagdes estudadas, como: atos
normativos, boletins periddicos e relatérios (PRODANOV, FREITAS, 2013). “A finalidade é
colocar o pesquisador em contato direto com tudo o que foi dito, escrito ou filmado sobre
determinado assunto” (LAKATOS, MARCONI, 2011, p. 43-44).

Nesse sentido, Koche (2011, p. 122) reforca o aspecto do objetivo da pesquisa
bibliografica como: “conhecer e analisar as principais contribuicdes tedricas existentes sobre
um determinado tema ou problema, tornando-se instrumento indispensdvel a qualquer tipo de
pesquisa”.

E documental uma vez que sio utilizados documentos virtuais das agéncias reguladoras
de dispositivos médicos australiana e brasileira, de associagdes de empresas representantes do
setor no Brasil, do IMDREF e da Organizacdo Mundial de Saide para analisar as implicagdes da
convergéncia regulatéria no acesso a produtos para saide seguros e eficazes. Conforme Lakatos
e Marconi (2001), tais documentos podem ser materiais que ainda ndo sofreram tratamento
analitico, conservados em O6rgdos publicos e institui¢des privadas, ou outros que ja foram
examinados de alguma forma, como relatérios de pesquisas, tabelas estatisticas, relatorio de
empresas, dentre outros.

De acordo com Prodanov e Freitas (2013) entende-se por documento qualquer registro
que possa ser usado como fonte de informacdo por meio de investigacdo que engloba:
observacao (critica dos dados da obra); leitura (critica da garantia, da interpretacdo e do valor
interno da obra); reflexdo (critica do processo e do conteido da obra); critica (juizo

fundamentado sobre o valor do material utilizavel para o trabalho cientifico).
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3.1 COLETA DE DADOS

Para o estudo de caso serdo comparados os modelos regulatérios australiano e brasileiro
quanto aos aspectos que impactam no acesso aos dispositivos médicos no cendrio de
convergéncia regulatoria.

Conhecer as carateristicas do modelo regulatorio brasileiro em vigor pode permitir a
identificacdo de possiveis dreas de oportunidades em compara¢do com o cendrio internacional.
Por meio deste estudo comparativo pretende-se ter uma visao geral do contexto histérico do
modelo regulatério brasileiro para compreender o status atual; levantar as caracteristicas para
avaliacdo da dindmica do modelo regulatdrio e identificar possiveis melhorias que poderiam
ajudar no amadurecimento do controle sanitario quanto a eficiéncia da gestdo da informagao.

Apesar das diferencas demograficas, sociais e politico-econdmicas, as principais
motivacdes para a escolha da Austrdlia como objeto de comparacdo foram baseadas em
similaridades:

¢ A TGA tem em curso um plano de a¢do para melhorar o acesso de dispositivos
médicos no mercado, assim como a Anvisa que tem o quesito “Acesso” destacado
no seu planejamento estratégico;

e A Austrdlia ¢ membro do IMDRF e, portanto, também estd engajada nas
discussdes de convergéncia regulatéria (TGA, 2017) e;

® O pais apresenta indicios de similaridade com o mercado brasileiro no que tange
a dependéncia ao mercado externo de dispositivos médicos, isso é, necessidade de
regularizacdo de produtos importados. Leva-se a acreditar em desafios comuns
entre os paises para a gestao do controle sanitério.

e Assim como o Brasil, a Austrdlia € um pais de ampla extensao territorial, podendo
ser um critério quanto a acessibilidade;

e O pais estd localizado no hemisfério sul, um atributo geografico que pode
influenciar em fatores epidemioldgicos de impacto na classificacdo de risco dos
dispositivos médicos;

e A organizagdo e disponibilidade documental no portal eletronico da TGA, em
lingua inglesa, com facilidade de navegacdo e confiabilidade da fonte. Apesar
deste quesito ndo ser relacionado a similaridade, contribui na pesquisa.

As fontes para a andlise comparativa foram regulamentos e dados de relatérios
disponibilizados no portal eletronico das agéncias reguladoras de ambos os paises, bem como

publicacdes cientificas recentes relacionadas a acesso e controle sanitdrio de dispositivos
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médicos. Com vistas a assegurar a revisdo académica de um cendrio regulatdrio atual, foram
consideradas publicacOes cientificas mais recentes, ocorridas principalmente nos ultimos cinco
anos (2015 a 2020). No entanto, pode haver referéncias bibliograficas relevantes de anos
anteriores, considerando a incorporagdo de aspectos de convergéncia regulatéria em saide
como um processo longo prazo iniciado hd mais tempo.

Para a coleta de dados na avaliacdo das diferentes perspectivas quanto ao acesso a
tecnologias em prol da populacdo foram analisados também documentos divulgados por
associacao de empresas brasileiras do setor de dispositivos médicos, como relatérios e boletins
periddicos elaborados pelas instituicdes para captar com a visao dos fabricantes e importadores
destes produtos e; da Organizagdo Mundial de Saide como representacdo do interesse global

dos usudrios, cobrindo os atores envolvidos no ciclo de vida de um dispositivo médico.

3.2  ANALISE DOS DADOS

Segundo Vergara (2008), uma andlise de conteido constitui uma técnica que trabalha
os dados coletados, objetivando a identificagdao do que estd sendo dito a respeito de determinado
tema.

De acordo com a Organizacdao Mundial de Sadde, os fatores que podem promover ou
limitar o acesso a dispositivos médicos incluem: disponibilidade de mercado, custo, processo
de tomada de decisdo, infraestrutura e fatores ambientais, capacidade de utilizagdo dos
dispositivos, substituicdo oportuna, recuperacdo de custos ou sistemas de reembolso e
transparéncia no mercado de dispositivos médicos (WHO, 2011).

Considerando as delimitacdes deste estudo serao elencados fatores que influenciam a
avaliacdes pré-mercado que ocorrem com vistas a regularizacio dos produtos realizadas pelas
autoridades sanitdrias. De acordo com Brito e Flexa (2019), as atividades de pré-mercado
podem ser entendidas no escopo do acesso e ampliagdo da oferta de produtos e servigos, por
meio dos processos de regularizacio de produtos e servicos sujeitos a regulacdo sanitéria.

Partindo dos atos normativos indicados nos Quadro 1 e 2, que estabelecem os
procedimentos de regularizacao de dispositivos médicos e os padrdes de identidade e qualidade
para os dois paises, foram elencadas varidveis comuns, categorizadas para fins de comparagao:

e Estrutura regulatoria;
e Nomenclatura técnica;
e (lassificacdo de risco;

e Avaliacdo de conformidade a requisitos de seguranga e eficécia;
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e Tempo para regulariza¢dao dos produtos.

Quadro 1 - Atos normativos e documentos oficiais para regularizaciao de dispositivos

médicos na Australia

a) Therapeutics Goods Act (1989) Estabelece a autorizagdo de comércio de dispositivos
médicos no mercado australiano. (Disponivel em:
<https://www.tga.gov.au/node/3827>. Acesso em: 02 out.
2020)

b) Therapeutic  Goods  (Medical | Critérios para regularizagdo de dispositivos médicos na

Devices) Regulations 2002 Australia. (TGA, 2016)

c) The use of GMDN code for IVD | Nomenclatura técnica utilizada nos processos de

medical devices in Australia regularizagdo de produtos. (Disponivel em:
<https://www.tga.gov.au/node/5317>. Acesso em: 02 out.
2020)

d) Action Plan for Medical Devices — | Plano de melhoria do processo regulatério australiano em

April 2019 dispositivos médicos. (Disponivel em:
<https://www.tga.gov.au/node/873424>. Acesso em: 02
out. 2020)

e) Conformity assessment overview — | OrientacOes quanto a avaliacdo de conformidade dos

March 2011 produtos para diagndstico in vitro. (Disponivel em:
<https://www.tga.gov.au/node/5312>. Acesso em: 02 out.
2020)

f) Including IVD medical devices in | Informacgdes para concessdo de autorizagdo de mercado
ARTG para dispositivos médicos in vitro.

(Disponivel em: <https://www.tga.gov.au/node/5315>.
Acesso em: 02 out. 2020)

g) Classification of IVD medical | Regras de classificacdo dos dispositivos médicos in vitro.
devices — Versdo 2.0 December | (Disponivel em: <https://www.tga.gov.au/node/5311>,
2015 Acesso em: 02 out. 2020)

h) Australian Regulatory guidelines | Guia para regularizacdo de dispositivos médicos na
for medical devices (ARGMD) Australia. (Disponivel em:

<https://www.tga.gov.au/node/5308>. Acesso em: 02 out.
2020)

1) The TGA regulatory framework Estrutura regulatéria australiana. (TGA, 2012).

J) Comparable overseas regulators — | Critérios para avaliacdo e definicdo de reguladores
medical devices: criteria and | compativeis com o modelo australiano para avaliacdo de
implementation conformidade de dispositivos médicos. (TGA, 2017)

k) Report on TGA process ans | Levantamento do modelo regulatério e tempo de avaliacio
timeframes for the regulation | de dispositivos médicos praticado em alguns mercados.
medical devices and acess to | (TGA, 2019a)
market - international
banchmarketing

)

Regulatory Science Strategy 2020-
2025

Planejamento estratégico de acdes da TGA para o periodo
de 2020 a 2025

Fonte: Elaborado pela autora
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As comparacdes serdo realizadas identificando fatores inerentes ao controle sanitdrio
de dispositivos médicos que influenciam, favordvel ou desfavoravelmente, o acesso aos
produtos para saide e avaliado como esses fatores podem ser utilizados para contribuir no
intercambio de informag¢des fomentando a cooperacdo internacional entre os paises com vistas

ao beneficio da populagio.

Quadro 2 - Atos normativos e documentos oficiais para regularizaciao de dispositivos

médicos no Brasil

a) Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 97, de 09 de novembro de
2000

Define os critérios para agrupar os produtos para saide
segundo sua tecnologia, uso ou aplicacio e riscos a satde
de seus usudrios, para fins de registro, isen¢do e alteracio
de registro na Anvisa. (ANVISA, 2000)

b) Relatério Trimestral de
Produtividade — 2° trimestre 2020 —
Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para Satde

Informagdes sobre as demandas recebidas

regularizacdo de

para

dispositivos médicos no Brasil e
produtividade da drea técnica da Anvisa responsavel pelas

avaliacoes. (ANVISA,2020a)

¢) Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001

Dispde sobre o registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de produtos médicos. (ANVISA,

2001b)

d) Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 56, de 06 de abril de 2001

Dispde sobre aos requisitos essenciais de seguranga e
eficdcia aplicdveis aos produtos para saide. (ANVISA,
2001a)

e) Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015

Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de
controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem
e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro,
inclusive seus instrumentos. (ANVISA, 2015a)

f) Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 270, de 28 de fevereiro de
2019

Dispde sobre a migracdo do regime de cadastro para o
regime de notificacdo dos dispositivos médicos de classe de
risco I. (ANVISA, 2019b)

g) Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 340, de 06 de marco de
2020

Dispde sobre as alteracdes de informagdes nos processos de
regularizagdo de dispositivos médicos. (ANVISA, 2020b)

h) Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976

Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.
(BRASIL, 1976)

1) Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (BRASIL, 1999)

Fonte: Elaborado pela autora
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4 ESTUDO DE CASO

Os esforgos iniciados em 1992 entre as autoridades sanitdrias dos Estados Unidos
(FDA), Japao (PMDA), Canada (Health Canada) e Unido Europeia (EU) para cooperagdao com
vistas a harmonizacdo regulatéria em dispositivos médicos resultaram na criagdo do Global
Harmonization Task Force — GHTF, com participacdo da industria regulada.

Ao longo dos anos os grupos de trabalho discutiram questdes estruturantes dos
regulamentos sanitdrios e desenvolveram documentos norteadores para uso pelas autoridades
visando uma aproximagdo dos critérios aplicdveis a avaliacdo da seguranga dos produtos e
atividades correlatas ao seu atingimento. O amadurecimento desta iniciativa extinguiu o GHTF
e deu origem ao International Medical Devices Regulators Forum — IMDRF, cujo comité
gestor, composto por representantes de dez paises (Austrdlia, Brasil, Canad4, China, Europa,
Japdo, Rissia, Singapura, Coréia do Sul e Estados Unidos da América), tem como foco o
estabelecimento de guias com diretrizes, estratégias e politicas para orientacdo dos paises
quanto ao alinhamento regulatério, considerando como parte do seu acervo todo o histérico
documental desenvolvido pelo GHTF.

Existe um nivel de comparabilidade nas diferentes abordagens regulatdrias de
dispositivos médicos praticadas globalmente, conforme pode ser observado no Quadro 3. Entre
os paises membros do IMDRF, que discutem em grupos de trabalho abordagens de
convergéncia quanto a requisitos sanitdrios, sdo evidentes a existéncia de legislacao sanitdria
local para descrever os requisitos essenciais que um dispositivo médico deve atender para ser
comercializado, bem como a classificacdo de risco com abordagem normativa correspondente
ou proporcional a ele.

A utilizacdo de principios cientificos no desenvolvimento de produtos é fundamental
para a seguranca e desempenho. Garantir que os parametros do projeto e as caracteristicas de
desempenho ndo imponham riscos injustificados exige que o conceito do produto, juntamente
com as etapas de construgdo e teste, incluindo verificacdo, validacao e ensaios clinicos, sejam
adequadamente concebidos.

No Quadro 3 sdo utilizadas as siglas DM, para dispositivos médicos e [IVD para produtos
para diagndstico in vitro. Como pode ser observado, algumas jurisdi¢des utilizam uma mesma

legislacao para classificar os produtos e portanto, ndo apresentam a coluna IVD.
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prépria para a GMDN)

Australia Brasil Rissia Singapura Uniao Europeia
: . Agéncia Nacional de Federal Service . -
Autoridade Theraputics Good Vigilancia Sanitdria on Surveillance Health Sciences European Commission
reguladora Administration (TGA) . Authority (HSA) (EU)
(Anvisa) (Roszdravnadzor)
Tipo de produto DM IVD DM IVD DM IVD DM IVD DM IVD
I 1 I I I A A I
Classe de risco ITa 2 II II IIa Lista A B B Ila Lista A
(crescente) 1Ib 3 III III IIb Lista B C C IIb Lista B
Il e AIMD 4 v v I D D I
Nomenclatura Variada a depender do
téenica GMDN Prépria Prépria Prépria pais (UMDNS, GMDN
e propria)
Estados Unidos Japao Canada China Coreia do Sul
Autoridade Food and Drug Pharmaceuticals and National Medical South Koreas’s
. . Medical Devices Agency Health Canada Products Administration Ministry of Food and
reguladora Administration (FDA)
(PMDA) (NMPA) Drug Safety (MFDS)
Tipo de produto DM DM DM DM IVD DM IVD
I I | I A I I
Classe de risco I I II I B I I
(crescente) I 111 III I C III 111
v v D v v
Prépria GMDN
Nomenclatura - Prépria (com correlagdo (iniciou em 2018 a .
técnica (com correlacao aos aos termos da GMDN) transi¢cdo de nomenclatura UMDNS Propria
termos da GMDN)

Fonte: Elaborado pela autora
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Apesar de haver graduacdo de risco sanitdrio em todos os paises, a representacao pode
se dar de diferentes maneiras, muitas vezes indicadas em niimeros romanos I a IV, ou por meio
de letras, como A a D devendo ser lidos como do menor para o maior risco, respectivamente.
A classificacdo de risco serd abordada no item 4.3 e exemplificada nos Quadros 5 ¢ 6. O
detalhamento quanto aos tipos de nomenclatura indicados no Quadro 3 também serd abordado
no posteriormente no item 4.2.

Com vistas a atender aos objetivos deste trabalho, comparou-se os modelos regulatérios
adotados no Brasil e na Austrdlia para o controle sanitirio de dispositivos médicos,
considerando os atributos de estrutura regulatéria, nomenclatura técnica, classificagdo de risco,
avaliacdo de conformidade a requisitos de seguranca e eficdcia e, quanto ao tempo para

regularizag¢do dos produtos nestes paises.

4.1 ESTRUTURA REGULATORIA

No Brasil, as atividades de vigilancia sanitdria sio competéncias do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS), que se encontra vinculado ao Sistema Unico de Sadde (SUS)
e atua de maneira integrada e descentralizada em todo o territério nacional. As
responsabilidades sdo compartilhadas entre as trés esferas de governo, Unido, estados e
municipios, sem relacdo de subordinacao entre elas (ANVISA, 2015b).

Ao estabelecer as competéncias do Sistema Unico de Satide (SUS), a Constituigio
Federal de 1988 incluiu o incremento do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Para isso
desenvolveu-se, dentro da Politica Nacional de Sadde, a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Satdde (PNCTIS), visando fortalecer a producdo e a partilha de
conhecimentos essenciais da drea e uma maior articulacdo entre as a¢oes de fomento cientifico-
tecnolégico e a politica de saide (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

O arcabouco legal brasileiro orienta o controle sanitario de dispositivos médicos como
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa. Criada em 1999 com a
publicacdo da Lei n° 9.782, a Agéncia é responsdvel por promover a protecdo da saide da
populacdo por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializacao de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitdria. Inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras (BRASIL, 1999).

E uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Sadde, e que se

caracteriza pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
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financeira. Sua dire¢cdo € exercida por uma diretoria colegiada composta de cinco membros, dos
quais um é o Diretor-Presidente. O Contrato de Gestdo é o instrumento utilizado para
acompanhamento e avalia¢do do seu desempenho administrativo.

Dentre as competéncias legais estd a coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria - SNVS e a execucdo de acOes de controle que se dd a partir de um processo de
negociagdo dos entes desse sistema. Integram o SNVS no plano federal, a Anvisa e o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satde - INCQS, que € vinculado administrativamente
a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz; no plano estadual, os 6rgios de vigilancia sanitdria das
Secretarias de Estado de Saude e seus Laboratorios Centrais — Lacen; e os servicos de vigilancia
sanitdria dos municipios, apresentados na Figura 6.

A vigilancia sanitédria brasileira adotou o modelo de pactuacdo das suas acdes a partir
da definicdo participativa das diretrizes estratégicas em sistema de gestdo solidaria entre as
esferas de governo, com foco em resultados, e considerando o enfoque de risco, segundo
preconizado na Portaria GM/MS n° 399/06 que dispde sobre as diretrizes operacionais do Pacto
pela Satide (BRASIL, 2006).

H4, portanto, o compartilhamento de competéncias entre os entes federativos e todos
sdo responsdveis pela elaboracdo de normas que regulamentem o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvem processos produtivos e oferecem servicos a populagdo,
dentro de seu campo de abrangéncia, considerando as especificidades locais para que ndo haja

contradicdo ou divergéncia entre as esferas de governo e mantendo a obediéncia a hierarquia

das leis (ANVISA, 2015c¢).

Figura 5 — Hierarquia e competéncias da Anvisa

Fonte: (ANVISA, 2015)
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Figura 6 — Integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anvisa
(coordenadora)
INCQS

VISAs
(Sec. Munic. de Saude)

Fonte: (ANVISA, 2015)

Os dispositivos médicos sdo também conhecidos no Brasil como “produtos para satide”
e foram inicialmente denominados como “correlatos”. A Lei n° 6.360/1977 estabelece que a
autorizacdo pré-mercado (notificacdo, cadastro e registro) de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria é atribui¢do exclusiva da Agéncia Reguladora, tendo como critério informagdes que
garantam a seguranca e eficicia dos mesmos (BRASIL, 1976, 1999).

A Therapeutic Goods Administration — TGA € a agéncia reguladora de produtos
terapéuticos da Austrdlia, divididos entre medicamentos e dispositivos médicos, e foi criada em
1989, sendo parte do Departamento de Satide do Governo Australiano. Desempenha um papel
instrumental na implementacao da Politica Nacional de Medicamentos do governo australiano.

E responsdvel por administrar o Therapeutic Goods Act 1989 para garantir que 0s
produtos comercializados na Austrélia atendam aos padrdes aceitdveis de segurancga, qualidade
e eficacia (TGA, 2012). Conforme os critérios legais locais, a comercializacdo dos dispositivos
médicos no mercado australiano requer prévia regularizagdo, por meio da inclusdo no
Australian Register of Therapeutics Goods (ARTG), exceto se houver algum tipo de isencdo
prevista, como os produtos feitos sob medida.

Ademais, os regulamentos sanitdrios australianos foram elaborados com base nos
documentos orientadores do extinto GHTF e dos grupos de trabalho do IMDRF, permitindo
grande similaridade entre os requisitos essenciais de seguranca e eficicia para avaliacdo de
dispositivos médicos praticados na Europa, uma das referéncias da literatura para o tema de
dispositivos médicos por envolver mais de 25 paises, bem como nas regras de classifica¢do e
avaliacdo de conformidade de fabricantes (TGA, 2019a).

Assim, como o Brasil, a avalia¢do sanitdria envolve o gerenciamento de risco no qual
sdo identificados, aplicados e monitorados os riscos e as medidas necessdrias para seu controle

para um nivel aceitdvel, assegurando o fornecimento de produtos que atendam as necessidades
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de saide da populagdo e possam ser utilizados de forma segura. Para tanto, além de um corpo
técnico de profissionais especializados, as agéncias possuem comités consultivos com acesso a
especialistas clinicos e cientificos (TGA, 2012).

Segundo a TGA (2012), a quantidade de controle sanitdrio para gerenciar O risco
relacionado aos dispositivos médicos € que determina como os consumidores terdo acesso ao
produto. A gestdo eficaz dos riscos do produto e de sua conformidade depende da coleta,
compilagdo e andlise de informagdes de todas as dreas regulatérias (TGA, 2012).

Ambas as agéncias reguladoras trabalham com planejamento estratégico e t€ém como
parte dos seus objetivos aprimorar as agdes de cooperagdo e convergéncia regulatoria no ambito
internacional (BRITO; FLEXA, 2019; TGA, 2019b).

O controle sanitario se da por meio da avaliagdo pré-mercado, monitoramento pds-
mercado, que serdo abordados em seguida, e, também pelo licenciamento de fabricantes e
verificacdo da conformidade de fabricantes estrangeiros aos padrdes aplicados as empresas,

envolvendo, inclusive, inspecdes as plantas fabris.

4.1.1 O CONTROLE SANITARIO PRE-MERCADO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

O Brasil € um pais com extensao territorial continental e com uma populagdo estimada
em 211 milhdes de pessoas, segundo dados disponibilizados no portal do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE, 2020). Esses atributos, incluindo a distribui¢ao de renda, clima,
topografia e densidade demogréfica conferem a populacio diferentes necessidades de satude e
ampliam a complexidade de gestdo das politicas publicas de saide.

Para garantir o acesso da populacao brasileira a dispositivos médicos seguros e eficazes,
a Lei n°6.360/1976 estabeleceu o registro sanitdrio de dispositivos médicos, estando este
condicionado ao envio informacdes e documentacdes que garantam a seguranga € O
desempenho dos produtos, analisadas na Anvisa pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saide (GGTPS). Esta categoria de produtos foi referenciada nesta legislagdo como
“Correlatos” (BRASIL, 1976).

Resultado de discussdes e harmonizagdao no Mercosul (Mercado Comum do Sul), em 6
de novembro de 2001, a Anvisa publicou no DOU - Didrio Oficial da Unido, a Resolugdo -
RDC n°185, de 22 de outubro de 2001, aprovando o Regulamento Técnico que com os
requisitos para o registro de dispositivos médicos. A Portaria SVS n°8/1996 foi substituida pela
RDC n°206/06 e posteriormente pela RDC n°® 36/2015 com os critérios para registro de produtos

para diagnostico de uso in vitro.
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Desde entdo, o Brasil possui critérios especificos para a regularizag¢do, incluindo a
classificacdo de risco de dispositivos médicos, com requisitos e regulamentos especificos para
os produtos para diagndéstico in vitro.

Em geral, os documentos exigidos para o processo de registro dos dispositivos médicos
devem conter a descricdo das caracteristicas e especificagdes técnicas do produto e seus
componentes, informando material de fabricacdo, as dimensdes e caracteristicas do produto e,
quando aplicavel, norma técnica correspondente, formas de apresentacdo, indica¢do de uso,
finalidade e o desempenho previsto para o produto, detalhamento do processo fabril com énfase
para as etapas consideradas criticas que comprovem a eficicia e seguranca do produto para
saude.

A atuacdo das agéncias reguladoras brasileira e australiana envolve as etapas continuas
de controle sanitario, categorizadas como:

® Aprovacdo pré-mercado: inclui as avaliacdes dos produtos com base nos
principios essenciais de seguranga e eficdcia, de acordo com a finalidade e
classificacdo de risco e dos estabelecimentos envolvidos na importagdo ou
fabricacdo de dispositivos médicos para concessdo da regularizacao do produto;

e Monitoramento pds-mercado: acompanhamento da seguranca e desempenho dos
dispositivos médicos no mercado, considerando informag¢des do uso, viabilidade

e integridade, incluindo o controle dos produtos irregulares.

Dentre as acdes para aprovacao pré-mercado no Brasil estdo:
e Concessao de autorizacdo e licenciamento aos estabelecimentos relacionados a
importacao e fabricacdo de dispositivos médicos;
e Avaliagdo dos requisitos do sistema de qualidade do fabricante por meio da
certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao para produtos de classe de risco III ou
IV; e
e Regularizacdo com verificagcdo dos produtos e estabelecimentos envolvidos no

ciclo de vida do dispositivo médico (MELCHIOR; WAISSMANN, 2019).

Para a Austrélia, a inclusao no ARTG, que equivale ao registro brasileiro, ocorre como
uma etapa em separado da avaliacdo de conformidade dos produtos e empresas, classificada
como “autoriza¢do de mercado” (TGA, 2019a). Assim como o Brasil, a concessdo do registro

¢ atribuicado exclusiva da autoridade sanitédria, sendo que na Austrdlia hé circunstancias em que
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a avaliacdo pré-mercado também pode ser realizada por organizamos certificadores terceiros, a
depender do produto (TGA, 2019a).

Apesar do Brasil ndo aceitar avaliagdes de terceiros ha documentacdes complementares
como certificacdes Instituto Nacional de Metrologia - INMETRO ou laudos de avaliacido de
desempenho emitidos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde —
INCQS/Fiocruz requeridos para alguns produtos.

No que refere ao sistema de qualidade dos fabricantes, as agéncias exigem o
cumprimento de requisitos nacionais de Boas Préticas de Fabricacdo (Good Manufacturing
Pratices), podendo emitir certificados para as empresas com bases em inspe¢des realizadas
pelas agéncias ou por meio de relatdrios do MDSAP. A certificacdo € exigida para fins de
registro dos produtos de maior risco sanitario no Brasil (IIl e IV). Apesar de também aceitar
alguns padrdes internacionais de avalia¢do do sistema da qualidade, como a ISO 13485:2016,
na Austrdlia, a depender do produto ou tecnologia, pode ser necessdria a inspe¢ao in loco pois
parte da avaliacdo de segurancga e eficicia envolve elementos do processo fabril.

Em janeiro de 2014, o IMDREF deu inicio ao seu programa Medical Device Single Audit
Program (MDSAP). Esta iniciativa foi particularmente apreciada pelas empresas globais da
industria dos dispositivos médicos devido ao seu objetivo: combinar as auditorias
regulamentares de inimeros mercados numa tnica auditoria de forma a satisfazer os requisitos
de varias autoridades de sanitarias. Estados Unidos, Australia, Brasil e Canada aderiram ao
programa definindo os critérios particulares a cada pais quanto a aceitacdo das informacoes.
Outros membros do IMDREF ainda avaliam a possibilidade de participacao.

A regularizagdo de um dispositivo médico no Brasil deve ser feita por empresa
autorizada a realizar ao menos as atividades de importacdo ou fabricacdo de produtos para
saude, demonstrando, para tanto, que possui estrutura adequada a este propdsito. Esta
autorizagdo compde um dos requisitos de avaliacao pré-mercado, realizada a nivel local e
federal, sendo a Licenca Sanitdria emitida periodicamente pelas vigilancias sanitdrias
municipais ou estaduais e a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), concedida uma unica vez
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Para os australianos ha uma tnica regularizacio
das empresas junto a TGA.

A inclusdao no ARTG somente pode ser requerida por empresa legalmente estabelecida
na Austrélia, que € responsédvel pelo acompanhamento do produto no mercado (WHO, 2011).
As informagdes dos fornecedores favorecem a rastreabilidade dos produtos na vigilancia pos-

mercado, portanto, o responsavel pelo pedido do ARTG possui um nimero de identificacdo
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junto a TGA. O mesmo ocorre para o Brasil com a regularizacdo das empresas por meio de
licenciamento sanitario e autoriza¢io de funcionamento.

Para a regularizacdo dos dispositivos médicos no Brasil ha atualmente trés diferentes
regimes que variam conforme a classe de risco sendo que a extensao da informagao prevista na
submissdo do pedido a Anvisa é gradual ao risco e complexidade do produto e estdo ilustradas
na Figura 8.

¢ Notificac@o: produtos de baixo risco (classe I), sem avaliacdo documental prévia,
cuja responsabilidade e disponibilidade das informag¢des de conformidade € do
solicitante.

e Cadastro: produtos de classe II, com avaliagdo de alguns requisitos de
conformidade, estando a documentacdo completa disponivel no solicitante e
sujeita a andlise da Anvisa se necessdrio ou solicitado.

e Registro: produtos de classe III e IV, com avaliacdo da conformidade a todos

requisitos de seguranca e eficdcia estabelecidos nos regulamentos.

Figura 7 — Volume de informacoes frente ao risco e modelo de regularizacao sanitaria no

Brasil

Risco

NOTIFICACAO REGISTRO

CADASTRO

Classes lll e IV

Classe | Classe ll

Fonte: Elaborado pela autora

Apesar de ndo haver a distin¢do de regimes regulatérios para dispositivos médicos no
modelo australiano, isso €, todos os produtos precisam ser incluidos no ARTG para serem
comercializado naquele pafs, a Austrdlia também possui requisitos documentais diferenciados
conforme a classe de risco e tipo de produto, tendo por base a necessidade de avaliagdo quanto
a seguranca e eficicia.

Geralmente os produtos de maior risco sdo avaliados pelas préprias autoridades
reguladoras, mas o formato e requisitos de revis@o variam entre os paises. Cabe aos fabricantes

dos dispositivos médicos demonstrarem que todos os possiveis riscos associados ao produto
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foram identificados e adequadamente tratados. As autoridades sanitdrias resta garantirem que o
fabricante implementou efetivamente o processo de gerenciamento dos riscos (WHO, 2011). A
classificacdo de risco dos produtos e suas implicacdes na avaliacdo da conformidade serdao

abordadas no item 4.3.

4.1.2 O MONITORAMENTO POS-MERCADO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

O conhecimento quanto aos problemas relacionados ao uso de dispositivos médicos é
de interesse dos diversos atores do ciclo de vida do produto (WHO, 2011). A notificacdo as
autoridades reguladores € um dos caminhos utilizados no monitoramento pés-mercado, que se
soma ao intercambio de informagdes entre paises, estudos das tecnologias e vigilancia ativa nos
servicos de sauide (MELCHIOR; WAISSMANN, 2019). Apés a regularizacao do produto, as
empresas devem possuir ferramentas pds-comercializacdo para detec¢do e respostas a eventuais
maus funcionamentos e eventos adversos.

Considerando o ciclo de vida de um dispositivo médico e a retroalimentagao de
informacdes ap6ds a colocag¢do do produto no mercado, como apontado pela WHO (2011), na
Austrélia e no Brasil, os fabricantes devem continuar monitorando os dispositivos e garantir a
continua conformidade com os principios essenciais de seguranca e eficicia estabelecidos
(TGA, 2017).

Para isso, devem manter vigilancia e coeréncia no sistema de qualidade além de valer-
se de dados de reclamagdes e eventos adversos, acompanhamento de investigacdes clinicas ou
outras atividades que permitam revisar o desempenho e seguranga na avaliacdo da relacdo de
risco e beneficio oferecida pelo dispositivo.

No que compete a autoridade reguladora, a investigacio de eventos adversos e relatorios
de reclamagdes avaliam o risco, revisam as informagdes e evidéncias de conformidade com os
principios essenciais de seguranca e eficédcia, incluindo a possibilidade de auditorias periddicas
no sistema de gestdo de qualidade dos fabricantes com vistas a garantir o cumprimento dos
requisitos regulatdrios para fins de seguranca do usudrio.

Na Austrélia, a investigacio dependerd da avaliacdo do risco realizada por especialistas
da TGA, podendo haver, se necessdria, a participacdo de consultoria externa neste processo. O
resultado das investigagdes pode resultar em alertas sanitdrios, recolhimento do produto no
mercado (recall), alteragao do dispositivo médico pelo fabricante e determinacdo de auditorias

periddicas no local de fabricagdo (TGA, 2017).
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A comunicacdo de eventos adversos a TGA e Anvisa € de responsabilidade do detentor
do ARTG ou registro, a quem compete deter e comunicar a informacao de acdes regulatorias
ocorridas no exterior, bem como o resultado de investigagdes promovidas pelo fabricante por
estudos clinicos adicionais, além de conhecer o mapa de distribui¢do dos produtos.

Um diferencial no pdés-mercado australiano é que como parte do processo de
regularizacdo de produtos, os detentores de ARTG de produtos de classe IIb (implantaveis),
classe III, AIMD ou IVD classe 4 devem enviar relatérios anuais sobre os produtos, nos
primeiros 3 anos de regularizacdo.

Dentre as a¢des de monitoramento pds-mercado dos dispositivos médicos no Brasil
estao:

¢ Fiscalizacdo de produtos e servigos,

¢ Controle sanitirio em comércio exterior € ambientes em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados,

® Monitoramento e fiscalizacdo do uso dos produtos e estabelecimentos
correlacionados,

e Regulacdo e monitoramento de mercado.

Sendo o ciclo de vida dos dispositivos médicos um processo de desenvolvimento
continuo, as etapas de pés-mercado fornecem subsidios para continuidade do monitoramento

dos produtos e desenvolvimento de melhorias que atendam as necessidades da populacao

(WHO, 2011).

4.1.3 SIMILARIDADES E DIFERENCAS NA ESTRUTURA REGULATORIA DA ANVISA E TGA

No que compete a estrutura regulatdria, as principais similaridades entre a TGA e
Anvisa estdo destacas no Quadro 4. Nele € possivel verificar a semelhanca na classificacao de
produtos IVD entre o Brasil e a Austrdlia, mesmo reconhecendo a possibilidade de

enquadramento diferenciados de produtos conforme as realidades de satide de cada pais.
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Quadro 4 - Similaridades e diferencas na estrutura regulatéria das agéncias sanitarias do

Brasil e da Australia

Similaridades
Adotam para regulamenta¢ido uma abordagem baseada no risco, com diferentes niveis de exigéncias

conforme o enquadramento do produto;

A regulagdo ocorre com atividades de controle sanitdrio no pré e pds-mercado;

A busca da melhoria regulatéria se d4 por meio de revisdes e mudangas continuas nos regulamentos,

estruturas e Processos;

Atuam nos preceitos da governanga publica quanto a transparéncia dos atos e previsdo estabelecida

em agenda regulatoria;

Aceitam relatérios do MDSAP.

Diferencas

Anvisa (Brasil)

TGA (Austrélia)

E uma agéncia com independéncia administrativa
financeira responsivel por
estabelecer os critérios e regulamentos aplicdveis
no controle sanitario dos dispositivos médicos;

€ autonomia

Tem um cardter instrumental na implementagdo
da politica de satide governo australiano (TGA,
2012) sendo parte do Health Products Regulation
Group (HPRG) no Australian Government
Department of Health;

Anvisa regula medicamentos, dispositivos
médicos, agrotdxicos, cosméticos, saneantes,
tabaco, alimentos, bem como servigos de satde e
o controle sanitdrio em portos, aeroportos e

fronteiras;

O ambito de atuacdo de TGA € restrito a
medicamentos e dispositivos médicos;

A concessao do registro ocorre
concomitantemente a avaliacdo de conformidade

do pré-mercado;

A inclusio no ARTG ¢é uma atividade
independente, isto ¢é, diferenciada do

monitoramento pré-mercado;

A Anvisa € a inica responsdvel por pelas andlises
de conformidade dos produtos e concessdo do
registro, podendo  requerer  documentos
complementares de outros 6rgaos nacionais como
Inmetro e INCQS;

H4 possibilidade de avaliagdo de conformidade
por organismos certificadores terceiros, a
depender do produto e classe de risco, para fins
de inclusdo no ARTG;

O envio de documentos pds-mercado ocorre
mediante a necessidade de comunicagdo de
evento adverso ou queixa técnica, ndo havendo
periodicidade estabelecida;

Monitoramento pds-mercado de produtos de
risco IIb, 1T, AIMD e IVD classe 4 requer o envio
de relatérios anuais nos primeiros 3 anos quando
a seguranca e desempenho dos produtos
exigindo, portanto, um monitoramento ativo por
parte dos fabricantes;

Nao aceita ISO 13485 como comprovagdo do
atendimento dos requisitos locais de Boas
Préticas de Fabricacao.

Aceita a ISO 13485, mas pode haver necessidade
de inspe¢do ao fabricante a depender do produto,
tecnologia e avaliacdo do risco envolvido.

Fonte: Elaborado pela autora
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4.2 NOMENCLATURA TECNICA

Uma nomenclatura padronizada contendo as descri¢des dos diferentes termos que
definem dispositivos médicos € foco de discussao hd mais de uma década entre os reguladores
de dispositivos médicos na busca pela troca informagdes uniformes relacionadas ao controle
sanitdrio (ANAND et al., 2010; GUPTA; JANODIA; UDUPA, 2010; SINGH, 2013; WHO,
2011).

A harmonizacdo dos termos utilizados mundialmente para dispositivos médicos, bem
como a possibilidade de unifica¢do dos sistemas e bases de dados na drea da saide, depende da
padronizacao de informagdes comuns aos diferentes sistemas permitindo haver consisténcia na
identifica¢do dos dispositivos.

A importancia da clareza de especificagdo dos dispositivos médicos denota do
intercdmbio de informagdes, incluindo o controle pos-mercado na emissdo de alertas sanitdrios
e da viabilidade de troca de informagdes que impacta a cadeia de suprimentos nas relacdes entre
as autoridades e reguladores de saide, fabricantes e outros 6rgaos de controle.

No ambito internacional ja houve vdrias tentativas para unificacdo da nomenclatura
internacional de dispositivos médicos. Dentre estas, destaca-se a iniciativa da Global Medical
Device Nomenclature — GMDN, organizacdo privada que busca padronizar os nomes destes
dispositivos, de forma a tornd-los reconheciveis mundialmente. Note-se que nao se trata de uma
acdo isolada. Vdrios outros institutos no mundo, como por exemplo International Organization
for Standardization —ISO, European Committee for Standardization — CEN, Universal Medical
Device Nomenclature System - UMDNS e World Health Organization - WHO, bem como
orgdos de controle sanitdrio, propuseram iniciativas unificadas de organizacao de dispositivos
médicos e categorizacdo destes. Essa ndo € uma tarefa simples, tendo em vista a multiplicidade
de produtos e de novas tecnologias.

Em 2018, a GMDN possuia mais de 23 mil termos ativos abrangendo as principais
tecnologias e usos pretendidos, sendo o processo de atualizacdo uma atividade constante.
Muitos processos de regularizacdo partiram de nomenclaturas proprias de cada 6rgdo e pais
(ANAND et al., 2010).

Dentre os diferentes modelos de nomenclaturas, a TGA optou pela utilizacdo da GMDN
na categorizacdo dos dispositivos médicos no ARTG. Esta também ¢ a nomenclatura
recomendada pelo IMDREF e sua adoc@o viabiliza o intercambio de dados sobre os dispositivos

médicos entre os paises que a utiliza, como € o caso do Canada, alguns paises da Unidao Europeia
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e os Estados Unidos, que mesmo ndo adotando oficialmente a GMDN, correlaciona-a com a
sua propria nomenclatura.

Situagdo andloga aos Estados Unidos ocorre no Japao. Ha mais de 20 anos, o governo
japonés identificou a necessidade de padroniza¢do da nomenclatura DM, visando a reducao de
assimetria de informagdes e a regulacao desse mercado. Neste sentido, desenvolveu um sistema
de nomenclatura, denominado de Japanese Medical Devices Nomenclature (JMDN), adotado
pelo governo desde o ano de 2005. Este sistema baseia-se na versao de 2003 da GMDN em que
0 governo japonés promoveu a traducdo dos termos e fez adaptacdes locais, agregando trés
digitos, segundo a classificacdo de risco do produto, depois do cédigo de cinco digitos da
GMDN (ANVISA, 2018a).

No Brasil, ndo ha um padrao tinico de nomenclatura técnica entre os 6rgaos e entes da
cadeia de suprimentos de dispositivos médicos. A Anvisa utiliza na identificacdo dos produtos
para fins de registro uma base de dados de construcdo propria.

A transi¢do para uma nomenclatura unificada, como a GMDN, ndo € uma tarefa simples,
considerando a necessidade de correlacdo dos termos proprios aos atualmente aplicados na
GMDN.

Em 2015, a Anvisa realizou um projeto piloto com a traducdo de 100 termos
relacionados aos dispositivos médicos associados a préteses, Orteses e materiais especiais —
OMPE, com vistas a harmonizar a nomenclatura destes produtos nos bancos de dados da

Anvisa, do Ministério da Saidde e da Agéncia Nacional de Saide Suplementar — ANS.

4.3  CLASSIFICACAO DE RISCO

A classificacao do risco sanitdrio de dispositivos médicos geralmente € realizada com
base na probabilidade e gravidade do dano para pacientes, usudrios e outras pessoas que possam
estar associadas aos produtos, também considerando fatores como grau de invasio no corpo e
a duracao do uso do produto (ALTAYYAR, 2020).

A Austrdlia, assim como o Brasil, apresenta classificacdo de risco e regulamentos
diferenciados para dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD),
ambos subdivididos em quatro classes.

Apesar de ndo parecerem uniformes, por apresentarem designacdes diferentes, hd um
grau de equivaléncia entre elas. No modelo australiano, a classifica¢io de dispositivos médicos
segue o formato europeu, que vai do baixo I ao III, tendo a classe II uma subdivisdo em Ila e

IIb. No entanto, os dispositivos médicos implantdveis ativos (AIMD) estdo segregados em uma
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categoria especifica dos produtos de mais alto risco, como indicados nos Quadros 5 e 6
(GUPTA, JANODIA, UDUPA, 2010). Para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro
(IVD) a classificacao do risco segue a graduacao crescente de 1 a 4.

A designacgao de risco australiana segue o modelo europeu para dispositivos médicos,
graduando-os, do menor ao maior risco como I, 1la, IIb, III e dispositivos médicos implantdveis
ativos (AIMD), que também sdo classe III. No Brasil, a designacdo € correspondente e foi
baseada no modelo europeu, no entanto, utilizando a identificacdo da gradagao como I, I, Il e
IV para fazer referéncia ao risco, estabelecidas na RDC n°185/2001, conforme indicado na

Figura 8 (ANVISA, 2001Db).

Figura 8 — Equivaléncia entre as classes de risco de dispositivos médicos no Brasil e na

Australia

£ AUSTRALIA  BRASIL hed

Classel
Classell
Classz Il

ClasselV
Fonte: Elaborado pela autora

Os dispositivos médicos de baixo risco, classificados como I ou A estdo sujeitos ao
controle sanitirio conforme o ciclo de vida do produto, no entanto, seu processo de
regularizagdo ndo requer a avaliacdo pré-mercado, sendo referenciados junto as autoridades
sanitdrias por meio de procedimentos simplificados (declaracdo, notificacdo) e, assim, passam
a estar acessiveis em curto periodo de tempo (LAMPH, 2012).

Esse fluxo envolve raras excecdes, como por exemplo na Australia que requer avaliagio
de produtos de baixo risco que passam por processos de esterilizacdo, bem como os IVD
voltados a utilizagdo por publico leigo (autotestes) ou os que sdo do tipo point-of-care
(utilizados fora do ambiente laboratorial) e estejam nesta classificacdo de risco. Em geral, a
responsabilidade pelo atendimento a requisitos minimos de seguranca compete ao fabricante ou

responsavel pela coloca¢ao do produto no mercado.
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Responsavel pela avaliacao da

. Classe Risco Exemplos
conformidade .
Dispositivos médicos
Fabricante Classe | Baixo Retratores cirdrgicos, abaixadores de lingua

Organismo Notificador
Terceiro

Classe I — produtos estéreis
Classe I — incorpora uma fung¢do de

Ataduras estéreis, bolsas de drenagem

saude publica

medi¢do Baixo-médio
O i Notificad
reanismo .O Hcador Classe Ila Agulhas hipodérmicas, aspiradores
Terceiro
TGA ou O i Notificad
ou rganlsrTlo ottieacor Classe IIb Médio-alto Ventiladores pulmonares, telas cirdrgicas
Terceiro
Vélvulas cardiacas, dispositivos combinados com
TGA Classe 111 tecidos, células ou substancias animais, bioldgicas
Alto ou de origem microbioldgica
AIMD (Di iti édi
TGA D (Dispositivo médico Desfibrilador implantivel
implantavel ativo)
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro (IVD)
Baixo ri 1
Fabricante Classe 1 IVD a1xo Fisco pessoal € pard Meio de cultura de microorganismos

Organismo Notificador
Terceiro

Classe 2 IVD

Baixo risco para satide
publica e moderado risco
pessoal

Testes de funcdo renal; autoteste de gravidez

Terceiro

TGA ou Organismo Notificador

Classe 3 IVD

Moderado risco para saide
publica e alto risco pessoal

Para detectar a presenca ou exposicao a agentes
sexualmente transmissiveis como N. gonorrehoea e
C. trachomatis

TGA

Classe 4 IVD

Alto risco a sadde publica

Teste de HIV e de detec¢do de Hepatite C na
triagem de doadores de sangue

Fonte: (TGA, 2016)
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Quadro 6 — Classificacao de risco dos dispositivos médicos e IVD no Brasil

Dispositivos médicos

Fabricante Classe | Baixo Retratores cirtrgicos, abaixadores de lingua
Anvisa Classe I Baixo-médio Agulhas hipodérmicas, aspiradores
Anvisa Classe 111 Médio-alto Ventiladores pulmonares, telas cirdrgicas

. Vilvulas cardiacas, marcapasso, implantes
Anvisa Classe IV Alto . P p
ortopédicos

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro (IVD)
Fabricante Classe | Baixo risco pessoal e para satide publica Meio de cultura de microorganismos
Baixo risco para saide puiblica e moderado

Anvisa Classe I . Testes de funcdo renal; autoteste de gravidez
risco pessoal
. , L Para detectar a presenca ou exposi¢do a agentes
) Moderado risco para satde publica e alto P .y ¢ . posig g
Anvisa Classe III . sexualmente transmissiveis como N. gonorrehoea e
risco pessoal )
C. trachomatis
. . , s Teste de HIV e de deteccdo de Hepatite C na
Anvisa Classe IV Alto risco a saide publica ¢ P

triagem de doadores de sangue

Fonte: (ANVISA, 2001a, 2015)
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4.4  AVALIACAO DE CONFORMIDADE A REQUISITOS DE SEGURANCA E EFICACIA

Os principios essenciais de seguranga e eficdcia indicam que os dispositivos médicos
devem ser fabricados de forma que, utilizados nas condi¢des e para os propdsitos pelos quais
foram produzidos, ndo comprometam a condi¢do clinica ou seguranca dos usudrios e de outras
pessoas, em virtude do conhecimento técnico, experiéncia, educagdo ou treinamento. Os riscos
associados ao seu uso devem ser aceitdveis e os beneficios para o usudrio serem compativeis
com alto nivel de protecdo e seguranca para saide (ALTAYYAR, 2020).

Segundo a TGA (2017), a estrutura regulatéria baseada em principios essenciais de
seguranca e eficdcia atende aos avangos tecnoldgicos e mudangas no desenvolvimento de novos
dispositivos médicos, oferecendo flexibilidade aos fabricantes e para a prépria autoridade
reguladora. Existem seis principios essenciais gerais, que se aplicam a todos os dispositivos,
relacionados a satide e seguranca € mais nove principios essenciais quanto ao projeto e

fabricacdo, que se aplicam caso a caso, conforme Quadro 7.

Quadro 7. Principios essenciais de seguranca e eficacia

Principios de projeto e fabricacao
1.  Propriedades fisicas, quimicas ou
biolégicas com escolha adequada das
matérias-primas

Principios gerais

comprometer a saide e a seguranga

. O projeto e a fabricacdo de dispositivos
médicos devem ocorrer em conformidade
com os principios de seguranga
(gerenciamento de riscos)

. Os dispositivos médicos devem ser
adequados a finalidade a que se destinam
(eficiéncia)

. Deve haver seguranca a longo prazo,
mantendo o desempenho

. O transporte e armazenamento ndao devem
afetar os dispositivos médicos

. Os beneficios dos dispositivos médicos

devem superar quaisquer efeitos indesejaveis

1. O uso do dispositivo médico ndo pode 2. Reduc@o do risco de infeccdo e

contamina¢do microbiana

Fabricacdo e propriedades ambientais (uso
combinado com outros produtos)
Dispositivos médicos com fungdo de
medicdo (precisao)

Protecdo contra radiacio (controle de
exposicdo e emissdo)

Seguranca relacionada a dispositivos
médicos conectados a equipamentos ou
fontes de energia

Informagdes a serem fornecidas com
dispositivos médicos (instru¢des de uso e
manual de operagdo)

Assegurar evidéncia clinica

Principios aplicdveis apenas a dispositivos
médicos para diagndstico in vitro (IVD)
como caracteristicas analiticas e clinicas

Fonte: (ANVISA, 2001a; TGA, 2002)




61

As duas agéncias utilizam os mesmos principios de seguranca e eficdcia, estando
estabelecidos em regulamentos especificos.

Em ambos os paises, exceto os produtos classificados com o menor risco (classe I) que
tem a avaliacdo da conformidade realizada exclusivamente pelo préprio fabricante, todos os
demais produtos devem passar pela avaliagdo pré-mercado para serem regularizados,
considerando o uso pretendido, e tendo o rigor regulatério pautado na classificacdo de risco.
Para os produtos de classe I, mesmo sem avalia¢do das informagdes pela autoridade sanitéria,
os dados devem estar disponiveis caso sejam solicitados ou mesmo para o acompanhamento
p6s-mercado.

A avaliagdo da conformidade corresponde a verificacdo de evidéncias e procedimentos
realizados pelo fabricante para determinar se a seguranga de um dispositivo € aceitdvel e se
funciona conforme projetado, estando em conformidade com os principios essenciais de
seguranca e eficicia.

Na Australia, essa avaliacao pode ser comprovada na etapa de autorizagdo pré-mercado,
por meio da certificacdo fornecida por um organismo certificador europeu, nos casos de
produtos de médio e baixo risco, ou pela certificacdo da TGA para os produtos de alto risco,
isto €, dispositivos médicos que contém medicamento, tecidos, células ou substancias de origem
animal, biolégica ou microbioldgica e dispositivos médicos IVD de classe 4.

Desde 2015, considerando o estreito paralelo entre os sistemas regulatérios europeu e
australiano, a TGA aceita a certificacdo CE (autorizacdo de mercado europeia) emitida por
organismo certificador europeu para inclusdo de dispositivos de baixo e médio risco no ARTG,
salvo algumas excecdes, podendo, ainda, requerer auditorias prévias para revisdes detalhadas
dos produtos, materiais técnicos, evidéncias clinicas e gerenciamento de risco. Dispositivos de
alto risco (classe III, AIMD), alguns selecionados da classe IIb e IVD estdo sujeitos a auditorias
obrigatdrias efetuadas pela TGA.

Em outubro de 2018, a TGA expandiu o uso de evidéncias de autorizacdes de mercado
de 6rgdos reguladores internacionais, considerados adequados aos padrdes australianos, para
inclusdo de produtos no ARTG, como Health Canada, FDA, Japao (para dispositivos médicos
nao IVD), organismos notificadores dos estados membros da Unido Europeia, além de
informacdes dos sistemas de qualidade do fabricante obtidas pelo Medical Devices Single Audit
Program — MDSAP. Segundo dados da agéncia australiana, 90% dos pedidos de inclusao no
ARTG utilizam avalia¢do de conformidade obtida no exterior, o que amplia a possibilidade de

acesso dos produtos aquele mercado, reduzindo prazo de andlises e carga administrativa.
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A aceitacdo da certificacdo CE (autorizacdo de mercado europeia) foi avaliada apds o
reconhecimento e confiabilidade nos trimites executados nos paises europeus. No sistema
europeu, fabricantes de dispositivos das classes II e III, bem como dispositivos classe I com
funcdo de medicdo ou requisitos de esterilidade, devem submeter ao regulador (autoridade
competente):

¢ Uma declaracdo de conformidade fornecida pelo organismo notificador;
e Detalhes do procedimento de avaliagdo da conformidade seguido (WHO, 2011).

Para dispositivos de alto risco sanitdrio, € exigida a avaliacdo do projeto do produto ou
“exame de tipo”, isto €, a andlise de todas as informacdes do produto que permita compreender
o propdsito, a fabricacdo e o desempenho do produto, por meio do gerenciamento de risco, da
avaliacdo pré-clinica e clinica em atenc¢ao aos principios essenciais de seguranca e eficdcia.

Os certificados CE correspondentes, emitidos por um organismo notificador, devem
também ser submetidos a autoridade local europeia competente. Outros dispositivos médicos
da classe I estdo isentos de submissdes pré-mercado, embora devam seguir os principios
essenciais de seguranca e eficdcia nos requisitos de projeto, fabricacdo e rotulagem.

Portanto, apesar dos principios essenciais de seguranga e eficicia serem coincidentes
entre TGA e Anvisa, a forma de validar as informagdes varia entre as agéncias, pois no Brasil
esta atividade € realizada exclusivamente pela Anvisa, ndo sendo aceitas avaliagdes realizadas
por outras, independente da classe de risco.

H4 ainda na Austrdlia uma forma de agrupamento de produtos sob o mesmo ARTG,
considerando a similaridade quanto a origem, fabricacdo, classificacdo de risco, devendo
também estar vinculados a0 mesmo nome técnico, quando houver para um mesmo dispositivo,
variagdes quanto ao cumprimento, largura, forma, etc. para atender a diferencas anatémicas dos
pacientes. Essa situacdo permite a existéncia de inico ARTG para diferentes modelos ou marcas
de dispositivos, manufaturados pelo mesmo fabricante, para um tnico responsdvel tendo os
dispositivos o mesmo propdsito de uso (TGA, 2017). No Brasil, este tipo de agrupamento de
produtos também existe e € conhecido como “familia” (ANVISA, 2000).

Ap6s regularizados, ainda € permitido em ambos os paises a inclusao de novos produtos
na mesma identificagdo de regularizacdo, seja ARTG ou registro/cadastro/notificacdo, desde
que atenda as caracteristicas equivalentes e aos requisitos de avaliacdo da conformidade. A
andlise da adequacao da informacao pode ser feita por um organismo notificador ou pela TGA
a depender da classe de risco, mas todos os fabricantes de dispositivos médicos precisam
demonstrar que os produtos atendem aos requisitos essenciais de seguranca e eficdcia na

avaliacdo de conformidade (ANVISA, 2020b; TGA, 2019a).
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4.5 TEMPO DE REGULARIZACAO DOS PRODUTOS

O contexto da simplificagdo regulatéria oriunda do cendrio de transformagdo da
governanca publica brasileira e muitas iniciativas foram adotadas pela Anvisa, ao longo dos
seus 20 anos de existéncia, para prover maior qualidade na gestao da informacao de dispositivos
médicos (BRASIL, 2018b; OCDE, 2017b).

Com vistas a favorecer a troca de informacodes entre fabricantes estrangeiros e a agéncia
reguladora, a Anvisa passou a aceitar em 2011 documentos técnicos na avaliacdo da
conformidade para regularizacdo de produtos para saide, elaborados em inglé€s e espanhol, sem
a necessidade de tradugdo para o portugués.

Acompanhando as iniciativas de ampliacdo de politicas publicas e servicos de melhor
qualidade, acessiveis e simples, para os cidaddos e empresas (OCDE, 2017b), a Anvisa adotou
em 2019 a submissdo dos pedidos de regularizagdo de produtos em formato exclusivamente
eletronico.

O tempo de avaliagcao das informag¢des de conformidade dos produtos varia conforme o
tipo de submissao e classe de risco, critério associado a velocidade de acesso a produtos seguros
e novas tecnologias pela populacio e estdo dispostos no Quadro 8, considerando o tempo das
avaliacdes da Anvisa e o tempo das empresas na apresentacdo de informagdes complementares,

quando requeridas.

Quadro 8 — Tempo de regularizacao de dispositivos médicos no Brasil

. Tempo médio
Modalidade Classe Ano 2019
Notificagdo I 39 dias corridos
Cadastro 1I 108 dias corridos
Registro eIV 205 dias corridos

Fonte: Adaptado de ANVISA, 2020a

A TGA adotou o formato eletronico de submissdes dos pedidos de inclusdao no ARTG,
utilizando o sistema informatizado TGA Business Service (TBS).

A gestdo da informagdo conta com recursos eletronicos tanto no processamento das
andlises e, também, os pagamentos das taxas. Este formato de organizacio do sistema mantém
uma logica de gestdo de recursos ao estabelecer um valor de manutencao anual do produto no
ARTRG. Isso viabiliza um banco de dados com informacdes atualizadas e exclusdo de produtos

que nao circulam no mercado australiano.
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Outro quesito relevante € o tempo de processamento e andlise das informagdes. Os
dispositivos médicos de baixo risco, quando nao listados nas excegdes (estéreis ou com fun¢do
de medicacgdo), sdo incluidos no ARTG em até 24 horas conforme mostrado no Quadro 9, pois
independem de avaliacdo documental de informacdes e a assun¢do da responsabilidade sob o

produto no mercado australiano recai sob o detentor do ARTG (TGA, 2019a).

Quadro 9 — Tempo de regularizacao de dispositivos médicos na Australia

Tempo
Modalidad 1
odalidade Classe 2019
Inclusdo no ARTG Iel1IVD 1 dia util
I (estéril ou com funcdo de 20 dias uteis (tempo
Avaliagiio conformidade medicio) regula‘mentar), p(.)dendo ser
) B Ila acrescidos de mais 30 ou 60
e inclusdao no ARTG .. ..
IIb dias tteis se for necessaria
21VD auditoria
Avaliacao conformidade . .1
e inclusio no ARTG IMlelV,e3e4IVD 131 dias tteis (tempo médio)

Fonte: Elaborac¢do prépria baseado em TGA, 2019a

Nas circunstancias em que a avaliacdo de conformidade for realizada por organismo
notificador terceiro, o tempo desta avaliagdo ndo costuma ser reportado a agéncia australiana e,
portanto, ndo pode ser mensurando. Os produtos de baixo e médio risco, que utilizam deste
modelo para pedidos de inclusdao no ARTG, o tempo € de 20 dias uteis podendo ser acrescidos
de mais 30 ou 60 dias tteis, caso seja necessaria a realizacao de auditoria. Para os produtos de
classe 4 ou dispositivos médicos de classe III combinados, a avaliacio de conformidade €
realizada necessariamente pela TGA, sendo o tempo regulamentar previsto de 255 dias uteis. A
média em 2019 estava em 131 dias dteis com outros 5 dias para a concessao do ARTG (TGA,
2019a).

A utilizacdo de organismo certificador terceiro € uma alternativa, no entanto, a avaliacao
pela TGA pode ocorrer para qualquer classe de risco, ndo sendo previsto tempos de andlises
distintos entre os produtos de baixo e médio risco (TGA, 2019a).

No caso da Anvisa, como os requisitos documentais sdo gradativos, os tempos de andlise

variam conforme a classe de risco do produto.
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5 DISCUSSAO

Ao analisar as categorias regulatérias abordadas neste estudo comparativo de elementos
do controle sanitdrio utilizados pelas agéncias reguladoras do Brasil (Anvisa) e Austrdlia
(TGA), percebe-se sua integracao e complexidade no Quadro 10.

A crescente demanda por mais abertura e transparéncia do governo foi apontada pela
TGA (2012) e reforca a ambientac@o desta agéncia reguladora no contexto politico-econdmico
da nova gestao publica. Ha uma evidente diferenciacdo entre o escopo e forma de atuagao destas
ageéncias. A australiana sob a perspectiva instrumental de execugdo de politicas publicas da qual
participa da construcdo, por ser parte do departamento de saide do governo. O Brasil, sob o
modelo de descentralizacdo ndo hierarquizado, tem a Anvisa como coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, responsavel pela elabora¢ao e implementac¢ao das normas que
regem as diretrizes sanitarias envolvendo diversos tipos de produtos e servicos.

No entanto cabe ressaltar que no Brasil hd uma segregacdo entre o formulador das
politicas publicas em saide, o Ministério da Saide e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. Ambos sdo instituicdes independentes e a relacdo entre os 6rgdos € estabelecida
formalmente por meio de contrato de gestdo.

Esse formato institucional das agéncias reguladoras influi, em linha basal, no
conhecimento das necessidades de satide da populagao, considerando o fluxo de informacdes e
a possibilidade de interferéncia politica.

Ao mesmo tempo que a estrutura regulatoria adotada pelos paises pode orientar o
mecanismo de avaliacao da conformidade dos dispositivos médicos, a depender da classificagdao
do risco, outras varidveis implicitas também influenciam o tempo de acesso aos produtos no
mercado entre elas, a demanda, que representa a quantidade de submissdes recebidas pela
autoridade reguladora em um determinado periodo. Este quesito se vincula ao
dimensionamento populacional do pais e suas necessidades e, também, a fatores econdomicos

que viabilizam o estabelecimento de empresas no ambito da satde.
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Quadro 10 — Comparacao de atributos de controle sanitario da Australia e do Brasil

Atributos | AUSTRALIA | BRASIL
ESTRUTURA REGULATORIA
Escopo Medicamentos e dispositivos Medicamentos; dispositivos
médicos médicos; alimentos;
agrotdxicos; saneantes;
cosméticos; servicos de saide;
portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados e tabaco
Abordagem Instrumental das politicas do Agéncia independente

governo

administrativa e financeiramente

Parte integrante do
departamento de satide do

Vinculada ao Ministério da
Satde por contrato de gestao

governo
Atuagdo descentralizada sem
hierarquizacao
Ano de criagdo 1989 1999
Etapas regulatérias Avaliagdo pré-mercado Avaliagdo pré-
Inclusdo no ARTG mercado/regularizagdo do
Monitoramento pés-mercado produto
Monitoramento pds-mercado
Regime de regularizacdo Inclusdo no ARTG Notificagdo
Cadastro
Registro

Solicitante de regularizacio
do produto

Empresa local autorizada pela
TGA

Empresa local (fabricante ou
importadora) com AFE e LS

Boas Préticas de Fabricagao

Todas as classes de risco

Todas as classes de risco, sendo
requerida a certificagdo Anvisa
para as classes Il e IV

ISO 13485; relatério MDSAP,
inspegdo

Inspecio; relatério MDSAP

Monitoramento pds-mercado

Notificag@o de eventos adversos,
queixas técnicas e denuncias de
irregularidades

Notificagdo de eventos adversos,
queixas técnicas e denuncias de
irregularidades

Envio de relatério de
acompanhamento do produto no
mercado por 3 anos para as
classes IIb, III, AIMD e classe 4
IVD

NOMENCLATURA

Nomenclatura técnica

GMDN |

Prépria

CLASSE DE RISCO

Classificagdo de risco

4 classes para dispositivos
médicos (I, IIa, IIb, III/AIMD)
4 classes para diagndstico in
vitro (1, 2, 3, 4)

4 classes para dispositivos
médicos (I/I/III/IV)
4 classes para diagndstico in
vitro (WI/III/IV)
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AVALIACAO DE CONFORMIDADE

Embasamento Principios essenciais de Principios essenciais de
seguranca e eficdcia com base seguranca e eficdcia com base
NO risco sanitario NoO risco sanitario
Responsdvel pela avaliacio | TGA, organismos certificadores Anvisa
pré-mercado terceiros, autoridades sanitarias

dos Estados Unidos (FDA),
Canada (Health Canada) e Japdo

(PMDA)
TEMPO DE REGULARIZACAO
Concessao de regularizacio Classe I -1 dia util Classe I — Em média 39 dias
dos produtos (segundo dados | Classes II a IIb — Em média, 20 corridos
de 2019) dias tteis Classe II - Em média 108 dias
Classe Il e AIMD - Em média corridos
131 dias uteis Classes IIl e IV — Em média 205

dias corridos

Fonte: Elaborado pela autora

Um achado importante na comparacao dos modelos regulatdrios refere-se as variaveis
de demanda e recursos humanos. Considerando o modelo brasileiro que requer que todo o
processo de avaliagdes de conformidade seja efetuado exclusivamente pela agéncia reguladora,
observa-se um potencial desafio quanto a aptidao e promocdo da qualificacdo técnica dos
servidores frente a um cendrio desafiador ascendente de inovagdes tecnoldgicas. Tendo ainda a
perspectiva do acesso como o cerne desta pesquisa, estima-se que estas varidveis podem ser
fontes de estudo futuros quanto ao impacto no processo regulatério brasileiro de dispositivos
médicos.

Conforme apontado na literatura, a reduc@o da assimetria de informacdes torna mais
eficiente a atividade regulatéria com intercambio de dados entre os atores envolvidos no
segmento de dispositivos médicos, portanto, a nomenclatura técnica comum vem sendo
defendida no contexto da convergéncia regulatéria (ANAND et al.; GUPTA; JANODIA;
UDUPA, 2010; SINGH, 2013; WHO, 2011).

A Anvisa reconhece a importancia, no contexto sanitdrio, da adocdo de sistemas de
codificacdo harmonizados em termos de nomenclaturas e classificagdes para os dispositivos
médicos (ANVISA, 2018a). Uma perspectiva assumida também pela Alianga Brasileira da
Indistria Inovadora em Satde (ABIIS) em manifestacdo a iniciativa brasileira de discussdo
desta tematica em 2016, viabilizada a época por um 6rgao regulador, a Agéncia Nacional de

Saude Suplementar (ANS):
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Vemos com um grande potencial transformador um sistema de nomenclatura
que possa ser utilizado para todas as finalidades especiais do sistema de satde,
conforme descrito na Lei Organica da Satide e na Constitui¢do Federal, e seja
utilizado por todos os 6rgdos governamentais, iniciativa privada profissionais
de sadde, partes interessadas nas suas comunicagles entre si € com a
sociedade.

Considerando ainda a intensa globalizacdo das cadeias produtivas e do
conhecimento e, as oportunidades de acesso que representa a capacidade de
comunicac¢do também globalizada, j4 estd passando de uma oportunidade para
uma necessidade dos sistemas de satide nacionais.

A globalizagdo das cadeias produtivas e do conhecimento recomenda a
harmonizacdo com um sistema que seja internacionalmente aceito,
preferencialmente que seja prevalente. (ABIIS, 2016, p. 2-3)

A ABIIS € um consércio brasileiro que congrega trés associagdes do setor de
dispositivos médicos, a Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para
Saide (ABIMED), a Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes
(ABRAIDI) e a Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial (CBDL), que em 2015
representavam cerca de 480 empresas atuantes na producdo, importacdo, exportacio e
distribuicao de produtos e equipamentos médicos para diagndstico, prevengao e tratamento em
saude, equivalente a 60% do mercado de produtos médicos do Brasil (ABIIS, 2015).

De acordo com o levantamento feito neste estudo, a GMDN € a nomenclatura técnica
utilizada pelo governo australiano e estd presente também em muitos paises ou pode ser
referenciada por varios deles. Neste quesito, a utilizacdo de nomenclatura prépria brasileira nao
apresenta vantagem frente a viabilidade de troca de informagdes para fins de controle sanitario
global, podendo ser um ponto de avaliagdo do governo brasileiro.

O intercambio de informagdes, seja entre organismos reguladores, seja entre empresas,
requer inicialmente a adog¢ao de sistema informatizado estruturado e adequada identificagao dos
produtos.

Na andlise da categoria de avaliacdo de conformidade dos produtos, a TGA e Anvisa
atuam na avaliacio da conformidade com base nos principios essenciais de seguranga e eficicia,
no entanto, diferem quanto aos procedimentos adotados.

A Austrdlia vem buscando avaliar os critérios de regulamentacdo e aprovacdo de
dispositivos médicos em diferentes paises para apoiar a inclusdo no ARTG (registro australiano)
quando houver padrdes semelhantes e que permitam a confiabilidade na avaliacdo realizada
pelos reguladores ou terceiros e evitar a duplicacdo de trabalho no pais sem comprometer a

saude da populacdo (TGA, 2017). Segundo a TGA, isso viabilizaria o acesso rapido ao mercado
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com reducdo da carga administrativa e manutencdo do controle sanitario. Para tanto, o
intercambio e gestdo das informacgdes € imprescindivel.

Aceitar a utilizacdo de documentos e informagdes de agentes reguladores de outros
paises, dentro de movimentos de convergéncia regulatéria, tem o apoio das empresas do
segmento de dispositivos médicos no Brasil (ABIIS, 2015). O conhecimento e a confiabilidade
na atividade desempenhada por outros agentes, bem como o alinhamento aos critérios
regulamentares do pais, ganham visibilidade neste prop6sito. Cabe uma ressalva quanto a novas
preocupacgdes inerentes ao compartilhamento de dados sensiveis em sistema informatizados,
relacionada a seguranca da informacdo e protecdo e acesso aos dados

No levantamento das possibilidades aplicaveis a recomendacio do governo australiano
na designagao de autoridades para aproveitamento das informagdes de avaliagdo dos produtos
foram elencados ao menos onze critérios a serem considerados, dos quais boa parte se apoiam
nos preceitos da governanga: dados demogréficos e resultados de saude; adocdo de diretrizes
do IMDREF; histérico da instituicio no controle sanitdrio, independéncia e imparcialidade,
transparéncia de sistemas e processos, competéncia técnica, utilizacdo de sistemas de gestao da
qualidade, responsabilidade (com revisdo e auditoria independente), relatérios e comunicagao,
oportunidade de acesso a informag¢des e dados, compatibilidade da avaliagdo com os principios
e requisitos australianos (TGA, 2017).

A utilizacdo de aprovacdes internacionais de dispositivos médicos para concessao do
registro australiano ndo € automadtica e configura-se como mais uma alternativa daquele
governo, mas que também se resguarda de consideragdes pertinentes para tal aplicacdo. Essas
que incluem mecanismos para assegurar a correta classificacao de risco, a completude de dados
avaliados por outras autoridades, garantias de que se trata do mesmo produto, identificacdo
adequada do produto aos padrdes locais, adequagao ao contexto australiano de monitoramento
p6s-mercado e gerenciamento de riscos, além de replica¢do na Australia de condi¢des impostas
na aprovagao por outros paises (TGA, 2017). Uma abordagem até entdo ndo adotada pela
ageéncia brasileira, mas tida como uma alternativa para a reducao da duplicidade de avaliagcdo
de um determinado produto ou critério (ABIIS, 2015; TGA, 2019; WHO, 2011).

Como exemplo pratico da viabilidade da cooperagdo internacional para atuacio
regulatdria inteligente estd o Programa MDSAP que ofereceu as agéncias reguladoras o acesso
a informacdes do sistema de qualidade de uma empresa, com base em uma Unica auditoria que
atendesse aos requisitos previamente estabelecidos pelas jurisdi¢des de interesse, realizada por
organismo terceiro, previamente aprovado pelas agéncias. A partir destes dados o controle pdde

ser otimizado sendo flexivel as autoridades a utilizacdo das informacdes conforme critérios
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locais para assuncdo da conformidade do fabricante. As empresas que aderiram ao programa
alteraram seus calenddrios para uma unica auditoria, com possibilidade de inclusdo de
requisitos sanitarios de multiplos paises, conforme seu interesse. Proposta semelhante pode ser
estudada para fins de regularizagcao de produtos.

Uma questdo sensivel envolve a participacdo de organismos certificadores terceiros
enquanto empresas privadas, contratadas para as avaliacdes de conformidade. Eventos recentes
como, por exemplo, o uso de silicone industrial nos implantes da empresa francesa PIP,
reacenderam a confiabilidade na atuacdo dos organismos certificadores e a necessidade de
acompanhamento, gestdo e controle de suas atividades por parte das agéncias reguladora
visando assegurar, inclusive, que os avaliadores tém qualificacdo técnica apropriada.

Alguns desafios podem existir quando se estabelece relacao de confianca com mercados
externos. No caso da Austrdlia, que optou por aceitar a avaliacdo de conformidade realizada
por um organismo notificador terceiro, foi fragilizada com a alteragdo da Diretiva Europeia,
ocorrida em 2017 e que tem o periodo de transi¢do de 3 anos para Dispositivos Médicos e de 5
anos para IVD. O novo regulamento europeu requer que os organismos notificadores tenham
sido designados até a vigéncia da nova diretiva e os certificados emitidos por eles devem
permanecer vélidos durante a vigéncia do ARTG.

Com o quadro de pandemia de coronavirus, ocorrido em 2020, o impacto para o setor
de dispositivos médicos e diretamente para os reguladores levou a necessidade de adequacao
de atividades e processos para viabilizar a avaliag¢do, disponibilidade e controle dos produtos
utilizados no enfrentamento da pandemia.

Esse novo cendrio trouxe a preocupagdo para empresas de dispositivos médicos
australianas quanto a possibilidade de ndo haver ndmero suficiente de organismos notificadores
designados até maio de 2020, quando inicia a vigéncia do novo regulamento europeu, podendo
afetar tanto a entrada de novos produtos quanto a manutencdo da certificacdo de outros que
estejam autorizados e no mercado.

A Comissao Europeia ampliou em um ano a vigéncia do novo regulamento e o governo
australiano estabeleceu regulamentos que atrasam o inicio de diversas reformas que estavam
alinhadas com o novo regulamento europeu, conforme divulgado no portal da TGA.

H4, ainda, outra questdo nesta categoria que tem a ver com a simplificacdo regulatéria:
a clareza quanto aos requisitos regulamentares a serem cumpridos e a forma de demonstrar a
seguranca e eficdcia dos produtos. Conhecer o que € esperado pela agéncia reguladora

influencia a qualidade da instrug¢do processual, que se realizada de forma adequada, permite a
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reducdo do tempo para regularizagdo de um produto, evitando que a autoridade sanitdria
requeira mais informacdes oriundas dos fabricantes.

Outra categoria que apresentou informacdes convergentes entre TGA e Anvisa foi a de
classificacdo de risco dos dispositivos médicos. Para ambas as agéncias, a estruturacao de
classes envolve graduagdes quanto a probabilidade de dano. A classificacdo de risco orienta o
rigor avaliativo e documental, podendo influenciar no tempo necessdrio de andlise da
conformidade e, consequentemente, no acesso da populag¢do ao produto.

Apesar da equivaléncia de classes e forma de classificagdo, ha possibilidade de
enquadramentos sanitérios distintos, considerando a realidade epidemiolégica de cada pais e as
necessidades da populacao.

Como delineado na literatura por Cavalcante (2017), a governanca publica preconiza a
ampliacdo de formas de relacionamento entre diferentes atores no ambito da gestdo publica,
seja entre Estado e sociedade, agentes privados e governo ou sociedade e iniciativa privada. A
defesa a esta interacdo entre entes esta presente nos documentos estudos do setor de dispositivos
médicos e na postura das agéncias reguladoras brasileira e australiana.

De forma a complementar, serd abordada a perspectiva das empresas brasileiras do setor

de dispositivos médicos quanto ao processo regulatério e seu impacto no acesso aos produtos.

5.1 EXPECTATIVAS DAS EMPRESAS BRASILEIRAS DO SETOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS QUANTO

A REGULACAO SANITARIA E O IMPACTO NO ACESSO AOS PRODUTOS

Com vistas a um sistema regulatério mais harmonico, forte e alinhado aos ditames
constitucionais, em plena consonancia com os principios norteadores da Administracdo
Publica, especialmente o principio da eficiéncia, a ABIIS manifesta-se favordvel a utilizagao
da Analise de Impacto Regulatério — AIR (ABIIS, 2017). Tem-se que a utilizagdo dessa
ferramenta qualifica a tomada de decisdo pelas agéncias reguladoras, permite 0 monitoramento
da sua implementacao e o exame de sua eficédcia.

Ainda na O6tica da informacdo, o critério da transparéncia, preceito da governanga
publica, também reflete no modelo regulatério de controle sanitdrio. Nesse sentido, mostra-se
necessdria a busca por simetria de informacao e disponibilizaciao de dados, estudos e materiais
técnicos referentes a construcao de propostas regulatdrias para um processo de controle mais
eficiente (OCDE 2018a, 2018b; RAMALHO, 2009).

Segundo o Guia da Politica de Governanga Pablica (BRASIL, 2018a), a previsibilidade

¢ um atributo da confiabilidade de mercado, proporcionando seguranca para investimentos que
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levem ao desenvolvimento econdmico. A gestdo da informacdo € ponto de destaque dentre os
beneficios apontadas no posicionamento de representantes do setor de dispositivos médicos a

adoc¢@o do AIR pelas agéncias reguladoras brasileiras (ABIIS, 2017):

H4 uma facilitacdo no intercambio de informagdes com os atores envolvidos,
a fim de se entender melhor as necessidades regulatorias.

Os consumidores esperam que os reguladores ajudem a protegé-los e também
querem a oportunidade de fazer escolhas para si, bem como ter acesso a uma
ampla gama de produtos e servigos (mais modernos) ao melhor/menor preco
possivel (ABIIS, 2017, p. 6-7).

A divulgacdo de informagdes de estudos regulatdrios e a transparéncia de dados sio
observadas no Brasil e Austrélia.

No documento “Reflexdes e propostas para a saide”, divulgado no portal da ABIIS, sdo
apresentados pontos de vista das empresas sobre enfrentamentos no ambiente desafiador da
regulacdo sanitdria de dispositivos médicos. Destaca-se, ainda, a importancia do fluxo de
informacdes dado o dinamismo do desenvolvimento tecnolégico sendo, portanto, um reforco a

prerrogativa de intercambio de informagdes entre aos atores envolvidos no ciclo de vida dos

produtos e refor¢a a importancia da identificagao dos produtos:

Uma regulacdo moderna e que fomente a inovagao € essencial para o setor de
produtos para sadde, que se caracteriza por grande dinamismo, altos
investimentos e produtos com curto ciclo de vida. Como consequéncia, atrasos
causados por uma regulacdo de baixa qualidade podem tornar uma tecnologia
obsoleta antes mesmo dela ingressar no pais (ABIIS, 2019, p. 11).

Como propostas de atuacdo para esta problemadtica, o setor empresarial defende a
reducdo da burocracia desnecessdria no intuito de atrair investimentos e promover a inovagao
no Brasil de maneira que ainda seja possivel garantir a seguranga dos produtos. Além disso
também sdo elencadas propostas que impactam no setor, como o tempo de acesso ao mercado
com defesa de iniciativas que promovam celeridade, desde a instalacdo das empresas e
concessao de licenga e autorizagdo de funcionamento até a livre comercializa¢do do produto a
partir de sua regularizacao (ABIIS, 2015).

Apesar de extrapolar o universo brasileiro, o portal RAPS (Regulatory Affairs
Professional Society) que fornece informacgdes do segmento regulatério de produtos para satde,
incluindo os dispositivos médicos, também elenca caminhos regulatérios alternativos como a
avaliacdo independente de partes do dossié técnico por dreas ou agéncias com expertise no

tema, com vistas a reduzir o tempo de aprovagdo. Uma proposi¢do que demandaria, no minimo,



73

avancada expertise de gestdo de dados e intercambio de informagdes para atingir o propdsito
da celeridade.

Além destes representantes do setor de dispositivos médicos verifica-se outras
iniciativas para promog¢ao da industria brasileira alinhadas ao cendrio internacional, como o
Projeto de Internalizagdo de Normas Técnicas Internacionais no setor de produtos para saude,
promovido em parceria entre a Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontol6gicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), o Ministério da Sadde e a
Organizacdo Pan-Americana de Saide (OPAS). O propédsito é promover a concorréncia
igualitdria entre fabricantes de dispositivos médicos e aperfeicoar a qualidade dos produtos
utilizando normas técnicas internacionais e participando da elaboracdo destes documentos.
Assim, estimula-se a adocao da cultura normativa, isso é, uso de padrdes internacionais ISO e
IEC, na fabricagao e pés-mercado.

A utilizagdo de padrdes com reconhecimento internacional € tida como favordvel as
acoes de convergéncia regulatéria (ABIIS, 2015; TGA, 2019a; WHO, 2011). Esse quesito
também foi abordado no ambito das discussdes do GHTF, apesar de haver uma grande
variabilidade de dispositivos médicos e de padrdes existentes.

No préximo tdpico serdo abordadas as agdes o governo australiano para o favorecimento

do acesso a dispositivos médicos.

5.2 O GOVERNO AUSTRALIANO E AS ACOES DE FAVORECIMENTO DE ACESSO NA PRATICA DO

CONTROLE SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PELA TGA

Com vistas a otimizar os critérios, evitar redundancias, promover melhorias e viabilizar
o acesso de novos produtos e tecnologias conforme a necessidade da populagdo, o governo
australiano realizou a revisdo dos requisitos sanitdrios aplicdveis para regularizacdo de
dispositivos médicos. Segundo informacgdes divulgadas no portal da TGA, a reforma regulatdria
aumentou o rigor da avaliacdo pré-mercado de produtos de maior risco sanitario para garantir
maior seguranga e eficécia.

Essa reforma regulatéria permitiu em 2018 que a TGA ampliasse as op¢des para
demonstracdo da conformidade de produtos aos requisitos australianos, utilizando informagdes
de “reguladores estrangeiros compardveis” como alternativa para inclusdo no ARTG. Para isso
foram desenvolvidos estudos com vistas a identificar os reguladores e definir os critérios de

aceitacao das informagdes.
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Em abril de 2019, lancou o “Action Plan for Medical Devices” que corresponde a uma
estratégia para melhorar o acesso a novos dispositivos médicos no mercado australiano,
fortalecer o monitoramento e acompanhamento dos produtos que estdo em uso no pais e
fornecer maiores informacdes aos usudrios por meio de agdes com prazos estabelecidos
envolvendo os anos de 2019 e 2020. O documento divulgado no portal da TGA fornece uma
visdo geral do sistema regulatério e da transparéncia no processo ampliando a confiabilidade
na atuacio do governo.

Segundo a politica local, o delineamento das a¢des deve envolver os consumidores e
outras partes interessadas para que sejam feitas contribuicdes com vistas a implementagdo,
cobrindo todo o ciclo de vida dos dispositivos médicos.

No que se refere ao acesso aos dispositivos médicos, a TGA elencou 6 estratégias a
serem atingidas, que correspondem a:

¢ Identificar as op¢des para melhorar a avaliacdo e aprovacdo de DM no mercado;

e Realizar consultas publicas as partes interessadas sobre alteracdes regulamentares
nos documentos de orientacdo para regularizacdo de produtos;

e Consultar as partes interessadas sobre as mudancas nas taxas e encargos ou
mudancas na carga regulatoria;

e Estabelecer uma unidade especializada na TGA ou aumentar a capacidade de
avaliacdo e monitoramento da saide digital;

e Ter um projeto de mudancas regulatérias conforme definido pelo governo e;

® Aumentar a capacidade de revisdo de dispositivos médicos da TGA.

5.3 A ATUACAO DA ANVISA QUANDO AO ACESSO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS NO CENARIO DE

CONVERGENCIA REGULATORIA

Além das meng¢des apresentadas anteriormente, o Brasil vem trabalhando em diretrizes
que visam a reducdo da carga administrativa para os usudrios dos servigos publicos, tais como:
compartilhamento de informacdes; atuacdo integrada e sistémica na expedi¢do de atestados,
certidoes e documentos comprobatérios de regularidade; racionalizacdo de métodos e
procedimentos de controle; eliminacdo de formalidades e exigéncias cujo custo econdmico ou
social seja superior ao risco envolvido; e aplicagdo de solu¢des tecnoldgicas para simplificar
processos e procedimentos de atendimento aos usudrios dos servicos publicos e propiciar

melhores condi¢des para o compartilhamento das informagdes. (ANVISA, 2019a).
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No ambito da Anvisa diferentes medidas de simplificacdo administrativa t€ém resultado
na redugdo ou na eliminacdo da carga administrativa para a comunidade empresarial, tais como
a ampliacdo do rol de produtos que ndo necessitam de registro sanitério, a facilitacdo de emissao
de alvard de licenciamento sanitdrio para empresas de baixo risco e a implantacdo de servigos
de atendimento virtual. Tais medidas permitem vislumbrar uma relacdo mais transparente e
fluida com vdrios agentes, particularmente as empresas e os cidadaos, promovendo ganhos no
aumento da seguranga operacional, na produtividade, agilidade e transparéncia dos processos
administrativos, melhorando a prestacdo dos servigos publicos, sem que ocorra perda da

protecdo da satde, das garantias dos interessados e da seguranca juridica (ANVISA, 2019a).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Viabilizar o acesso seguro a dispositivos médicos acompanhando a dinamica de
desenvolvimento de novas tecnologias em ambientes econdmicos e regulatérios dispares é um
desfio global. A complexidade que envolve os produtos, os atores relacionados no seu ciclo de
vida, a dicotomia da protecdo de mercado e competitividade global envolvendo empresas de
diferentes portes, o contexto politico-sanitdrios dos paises e as necessidades assimétricas de
saude entre as nacdes refletem o ambiente desafiador da convergéncia regulatéria.

O processo de regularizacdo de dispositivos médicos e sua interface com os diferentes
componentes da drea da satde e o mercado com o qual se relaciona exigem a adog¢do de padrdes
de termos técnicos que implicam na necessidade de se adequar os diferentes sistemas de
nomenclatura técnica presentes no Brasil e no mundo, garantindo a preservacdo de séries
historicas e das condi¢des e caracteristicas proprias dos paises.

Mesmo com desafios voltados as multiplas formas de classificagcdo e identificacdo dos
dispositivos médicos, as discussdes de convergéncia regulatéria permanecem ativas, pois ha
alternativas para aproximagao de requisitos e otimizacdo de troca de informacdes entre
autoridades reguladoras, como por exemplo, o formato do Programa MDSAP.

Uma nomenclatura padronizada contendo as descri¢cdes dos diferentes termos que
definem dispositivos médicos, certamente serd um marco na melhoria da qualidade dos dados
obtidos no processo de regularizacdo de dispositivos médicos, bem como, das informagdes
geradas a partir da utilizacdo e acompanhamento dos mesmos durante os seus ciclos de vida.
Para o Brasil pode ser uma oportunidade de alinhamento para intercambio de informagdes para
fins de controle sanitdrio dos produtos com circulacdo global.

Nesse estudo pode-se observar que a busca por troca de experiéncias e informagdes entre
ageéncias reguladoras vém se intensificado e sdo parte das estratégias de atuacao tanto da Anvisa
quanto da TGA.

O processo de convergéncia regulatéria estd encadeado em muitas varidveis. As
iniciativas de intercambio de informacdes sdo suportadas nos interesses e necessidades da
populacdo para acesso a tecnologias e produtos seguros e eficazes, apoiadas pelas empresas do
setor e pela Organiza¢do Mundial da Saude.

O fato de existirem diferencas na estrutura regulatoria e nos modelos de avaliagdo da
conformidade dos produtos ndo impedem que a Anvisa e a TGA busquem alternativas que
reduzam o tempo de regulariza¢do dos produtos ou que adequem seus regulamentos visando

solucdes que se traduzam em bem-estar para a populagao.
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A busca por mecanismos para a troca de informacgdes entre os entes envolvidos no ciclo
de vida de dispositivos médicos e autoridades reguladoras, o desenvolvimento de canais entre
governos, indudstria e academia para a prospec¢do de tendéncias tecnoldgicas sao cendrios cada
vez mais factiveis no contexto mundial.

A simbiose de opinides entre os atores relacionados ao ciclo de vida de dispositivos
médicos, observados neste estudo, permite elencar pontos convergentes no aspecto do acesso a
dispositivos médicos que ndo podem ser generalizaveis por serem um levantamento amostral
reduzido. No entanto, se pondera a possibilidade de ampliacdo de dados e de discussdo da
temdtica trazendo elementos de reflexdo quanto as alternativas que possam ser adotadas na
otimizac¢do do acesso aos dispositivos médicos em ambito internacional.

A literatura retrata a convergéncia regulatéria em diferentes aspectos, inclusive no
contexto politico-econdmico de protecdo de mercados, competitividade e estimulo ao
desenvolvimento cientifico e ao bem-estar social, reforcando a importancia do tema em
diferentes contextos além do abordado neste trabalho.

Observa-se que os critérios de enquadramento sanitério, as evidéncias de desempenho
e qualidade, as incertezas de custo-beneficio para a sociedade e a avaliacdo da seguranca do
uso sdo alguns elementos que refletirdo em fatores como tempo, acesso e custo, presentes em
diferentes perspectivas no apelo social e econdmico por novas tecnologias.

Diferencas entre as legislacbes na implementacdo de regulamentos nos sistemas
politico-sociais e nas condutas entre as agéncias reguladoras impdem uma carga administrativa
e financeira para a industria e restringem o acesso célere da populacdo a novas tecnologias de
saude. Aliado a isso estd o tempo das etapas regulatdrias entre os paises que impactam
diretamente na disponibiliza¢do de um produto em um determinado mercado.

As perspectivas de governanca, inovagdo, cendrio politico-econdmico, acesso e
qualidade apresentam diferentes desafios para o processo de regulacdio em dispositivos
médicos. Pondera-se sobre possiveis influéncias quanto demanda de submissdes de
regularizacdo de dispositivos médicos as autoridades sanitdrias, disponibilidade de recursos
humanos e sua qualificacao técnica, acesso a informacao, clareza na orientag¢ao regulatéria e a
carga administrativa serem fatores que também influenciam no tempo para regularizacdo de
dispositivos médicos.

Todos esses fatores, aliado ao cardter dindmico e complexo da busca pela eficiéncia na
gestdo publica, corroboram ainda mais para a percepg¢ao da relevancia de se avangar nos estudos
sobre esse tema. Ademais, compreender como vem sendo realizado o controle sanitdrio na era

de inovagdes tecnoldgicas aceleradas e as perspectivas de convergéncia regulatéria tende ndo



78

apenas a contribuir para a constru¢do de agenda de pesquisa futura, mas, principalmente,
subsidiar o debate acerca das mudangas e o processo decisério sobre as propostas de
aperfeicoamento da gestdo em andamento e futuras das agéncias reguladoras em saude.
Combinado ao objetivo deste trabalho de analisar como a convergéncia regulatéria afeta
0 acesso a dispositivos médicos por meio da comparacao dos modelos regulatérios adotados no
Brasil e na Austrélia para o controle sanitario percebe-se, ainda, a influéncia do modelo da nova
gestdo publica na busca evidente da ampliagao de acdes colaborativas de todos os participes do
ciclo de vida de dispositivos médicos com vistas a promover o bem-estar social das populagdes

adequadas a realidade de cada pais.
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