Relatorio Parcial de AIR

Problema Regulatdrio

Dificuldade da Anvisa em
dar tratamento regulatério
adequado as oportunidades
de desenvolvimento,
producdo e comercializagédo
de produtos e servicos
inovadores submetidos a
vigilancia sanitaria, nos casos
em que 0 marco normativo

vigente inviabiliza a
obtencdo de evidéncias
para a regulacdo desses

produtos e servicos
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Principais Causas do Problema

1. Técnicos e gestores ndo possuem
seguranca juridica para liberar produtos
e servicos inovadores que desafiem as
normas vigentes sem fortes evidéncias

de seguranga.

5. Caréncia de mao de obra capacitada
para dar tratamento a produtos e
servicos inovadores sob a otica da
regulacdo.

6. Tratamento adequado de produtos e

2. Insuficiéncia de evidéncias para o servigosinovadoresexigeinvestimentos

tratamento adequado de produtos e signi

servicos inovadores.

icativos de tempo e recursos.

3.Auséncia de ferramentas e fluxo de 7.0 Regimento Interno da Anvisa ndo

trabalho para o tratamento adequado
de produtos e servicos inovadores.

prevé aprovacdo de ambientes de
testagem de novas tecnologias
baseados na inovagao.

4.Tratamento adequado de produtos e

servicos

Anvisa.

Objetivo Geral

Viabilizar o
estabelecimento de
mecanismos para o

tratamento regulatério
adequado das oportunidades
de desenvolvimento,
producdo e comercializa¢do
de produtos e servicos
inovadores submetidos a
vigilancia sanitaria para os
casos em que o0 marco
normativo vigente
inviabiliza a obtencdo de
evidéncias necessarias a
regulacdo desses produtos e
servicos

Principais Referéncias

r‘ﬂAN AC

TOU (cov

Proposta de defini¢do de Sandbox Regulatério para a Anvisa

inovadores compete com 8, Velocidade de
acbes prioritarias das unidades da

Health
Canada

i1

inovagdo no setor
produtivo supera a capacidade de
acompanhamento do regulador.

Objetivos Especificos

Instituir  critérios e
tratamento regulatorio
servicos inovadores
vigilancia sanitaria

regras para o
e produtos e
submetidos a

Disseminar meios adequados ao
tratamento de produtos e servicos
inovadores

Definir e implementar processos e
fluxos de trabalho adequados para dar
tratamento experimental a demandas
inovadoras

Estabelecer os pré-requisitos (conceitos,
premissas, diretrizes, entre outros) para
a proposicdo de modelo regulatério
adequado ao tratamento de produtos e
servicos inovadores

Internacionais

i rope : . _}:\(_{;; Centre for Regulatory
Parliament | “'\'; Innovation (CRI)

Ambiente regulatério experimental para que as pessoas juridicas participantes possam, mediante o
cumprimento de critérios e limites previamente estabelecidos, receber autorizacdo temporaria, concedida
e monitorada pela Anvisa, para desenvolver, produzir e/ ou comercializar produtos e servicos inovadores,
submetidos a vigiléncia sanitaria.
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Alternativas Regulatérias Blocos de Alternativas relacionadas a opgao de

regulamentar o Sandbox na Anvisa

2.1. Alternativas sobre forma de entrada

2.2. Alternativas sobre natureza do participar

1-Nao Egﬁglbaomxentar ° 2-Regulamentar o Sandbox

2.3. Alternativas sobre Participagdo Social

2.4, Alternativas sobre prorrogacao da
autorizacdo ao término do Sandbox

Alternativa Selecionada Protétipo de Fluxo do Sandbox da Anvisa

2 - Regulamentar o Sandbox 1- MECANISMOS
DE ENTRADA

2.1. Sandbox de Escopo Restrito e Entrada

1. Definicio das 7. Monitoramento do
Programada Cnndl«cbﬂcﬁarala & 4. Andlise Detalhada Ambiente L Connldolrae&aa
do Escopo do das Propostas Experimental & saida do Sanabox
Sandbox da Anvisa Ajustes de Requisitos
2.2. Possibilidade de participacao de startups
2. Construgho do 5. Construcio da
Edital de Via Parsonalizada
2.3. Partici 30 Social strucdod T Etapa com previsdo de
3. Participacdo Social na construcgo do 888 aaa 808 peaieant sectol

Edital e da Via Personalizada

TLdF e 6. Concessio da
2.4. Possibilidade de prorrogacdo da Y Autorizacio

autorizacio ao término do Sandbox govandlindes Temporaria

Principais Impactos da

Principais Critérios utilizados para Alternativa Selecionada

Comparacao das Alternativas

Positivos Negativos
Possibilidade das empresas Aumento da carga operacional

Priorizacdo de necessidades .~ testarem e ofertarem para aprendizado e execucdo do
desaude Aspectos concorrendiais produtos/servicos inovadores que ambiente experimental por parte
nado entrariam no mercado com a da Anvisa
regulacao vigente
Envolvimento da sociedade Necessidade de deslocar

Custos para o setor regulado - -
P g NO processo Redugo de barreiras de entrada a servidores para atividades do
produtos/servicos inovadores Sandbox, sem reposicdo nas

atividades de rotina.

Tempo para realizacdo do

Custos para a Anvisa . Maior acesso de usuarios,
experimento — .
profissionais de satide e gestores Aumento da carga operacional
do SUS a produtos/servigos . d
L parg_m?mtorame_znto tO'S
. i ambientes experimentais
Acesso a hovas tecnologias Ganhos d|e (tqyalldade — -
regulatoria Ampliacdo da capacidade da
Anvisa em oferecer tratamento ’ »
. regulatério a demandas Possivel desvantagem regulatoria
Quialidade e seguranca do inovadoras, com maior seguranca ara empresas n3o participantes
. . . ) ) 2 G p p p p
Riscos de integridade trabalho da Anvisa no na tomada de decisdo baseada do Sandbox
desenvolvimento do Sandbox em evidéncias
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Sandbox Regulatorio

Identificacdo e Defini¢do dos Efeitos e Riscos
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(pag. 205 do relatorio de AIR)

HIVEL DE RISCO NIVEL DE RISCO NIVEL DE RISCO RISCO ACOES DE TRATAMENTO
= MEDID ALTO ALTO
5' Risco de Risco de Elaboragao de manual contendo fluxos, procedimentos e
Judicializacso comprometimento das modelos de documentos pela unidade de melhoria da
acoes prioritarias da qualidade regulatorlacr)ara apoiar e minimizar os impactos as
Anvisa unidades organizacionais
w
(=] HIVEL DE RISCO NIVEL DE RISCO HIVEL DE RISCO . 0 P oA
w g o T R B Risco de falhas Edicdo de RDC com diretrizes, critérios e modelo de Sandbox
o= B metodoldgicas na para a Anvisa e elaboragao de manual contendo descricao
& HELOL s
2 = Risco de falhas p;“‘;“ 3 aplicacao do Sandbox metodologica
= <1 Y metodoltgicas tias aqbes ploritarias
z E o Risco de uso da Emissdo de alerta dentro do processo de trabalho do Sandbox
& participagdo social para para esse tipo de conduta, com recomendacdo de agdes a
ot ey T atrasar o Sandbox serem adotadas
BADKO BANO MEDIO
2] Risco b uto da : o Emissdo de recomendacdo, apds conclusdo do Sandbox, de
L participagio social E‘:;"‘lf;‘:"'f;‘:;: b Riscos de Judicializagdes tratamento prioritario aos processos regulatorios pelas
para atrasar o unidades organizacionais e diretorias

BAINQ ———— MEDIO ———— ALTO

NIVEL DE IMPACTO

Promocao de medidas que garantam equidade na participacdo

Riscos de captura pelo
e adogdo de medidas para ampliacdo da transparéncia

setor regulado

Plano de Implementacdo - Principais A¢des (pag. 212 do relatorio de AIR)

Elaboragao do Manual Orientativo sobre
Sandboxes Regulatdrios no Ambito da Anvisa a
partir dos resultados e experiéncias do Piloto

Elaboragao de proposta inicial de RDC, com
estudos para elaboracao de lista de temas
prioritarios

Conducao de piloto para validacao do protétipo e
elaboragao de ritos, p! imentos e modelos de
documentos

Execucao de Planos Comunicagao e Capacitacao
-voltados tanto ao publico interno como externo,
para preparacao dos agentes para a efetiva
execucao dos Sandboxes

Realizagao do calculo da Carga Administrativa de

um Sandbox para a Anvisa Edicao da RDC final sobre o tema

Estratégia de Monitoramento e Avaliagao (pag. 214 do relatério de AIR)

INDICADOR DESCRICAO

Acompanhamento do grau de execucdo das acOes planejadas para a efetiva implementagdo da medida

% de execucao do Plano de Implementacdo da Oe
regulatoria selecionada

medida regulatdria

Mensuragdo do tempo total necessario para a realizagdo do processo seletivo para recebimento de propostas de
projetos para o Sandbox. O propdsito € compreender melhor o esforgo e tempos envolvidos com esse processo,

Tempo para execugdo do processo seletivo j [ I t
afim de dimensionar melhor a capacidade operacional da Anvisa

O indicador tem o objetivo avaliar se a realizacao de participacdo social tanto na construcado do edital de

% de contribuicdes aceitas que subsidiaram : i
chamamento como da Via Personalizada representa ganhos de qualidade nos documentos elaborados

melhoria na qualidade da analise

Indicador voltado a medir o tempo entre a conclusdo do Sandbox e a deliberagao final da Dicol sobre a revisao
normativa, quando for o caso. Esse € o periodo que as autorizagbes temporarias poderdo ser prorrogadas para
que as empresas mantenham a oferta de produtos/servigos no mercado até uma decisdo final da Anvisa sobre a
alteracdo normativa

Tempo de exclusividade no fornecimento do
produto/servico apds encerramento do
Sandbox

Custos Globais do Sandbox Regulatério para a
Anvisa

% de produtos/servicos autorizados a entrarem
no mercado apos realizacdo de testes por meio
do Sandbox Regulatério

Mensuragdo dos custos administrativos globais do Sandbox para a Anvisa, a fim de compreender os reais
impactos operacionais da medida regulatoria sobre a Agéncia

Avaliacdo sobre o quanto os Sandboxes contribuem para ampliar o acesso da sociedade a novas tecnologias.
Assim, busca quantificar o niimero de novos produtos/servicos que recebem autorizagdes definitivas da Anvisa
ap6s o periodo de testes por meio do Sandbox Regulatério

O Relatério completo da AIR sobre o Sandbox Regulatério da Anvisa pode ser acessado aqui:
Relatério de AIR - Sandbox Regulatdrio

&

Destaca-se que sera realizado um piloto interno, a fim de validar o protétipo de fluxo e compreender melhor os reais
impactos, beneficios e riscos relacionados ao modelo proposto

A Tomada Publica de Subsidios - TPS para recebimento de contribui¢des da sociedade esta aberta entre os
dias 12/08/2024 e 11/10/2024 e pode ser acessada aqui: TPS Sandbox Regulatério
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/relatorio-parcial-de-air-sandbox-regulatorio/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/tomada-publica-de-subsidios-no-9-de-12-08-2024

