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* Distribuicdo de registros/notificacdes de dispositivos medicos na Anvisa por origem
. . . * (Novembro de 2021)
Origem de dispositivos . Nationais - 31.%
médicos autorizados * Importados -69%

pela AnVisa » Aproximadamente 80.000 registros/notificacoes



_\/ Anvisa e a Convergéncia Regulatoria

T
! ’ e IMDHF International Medical

g = Device Regulators Forum

. MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

!ﬁi

Bilateral agreements

— .. World Health
MERCOSUL  Organization

;= ANVISA

ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Ll

%\\
Convergéncia Regulatoria

Iniciativas para um futuro cada vez mais proximo

= Consulta Publica 1.039/2021 - possibilita o uso
de avalia g ealizadas por autoridades
estrangeiras para fins de regularizacdo junto

= Medical Device Single Review Program
(MDSRP)
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sso expandido a dispositivos médicos - CP

T 11.3 Anadlise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento
“|l: "9 de analises de autoridades reguladoras reconhecidas
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: uia de Especificacao da Documentacao para o
icionamento Eletronico de Dispositivos Médicos
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Agenda Regulatodria
Objetivo 3- Garantir o acesso seguro da populagao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia

11.17 Regulamentacao sobre importacao, comercializacao e doacao, de
b/ dispositivos médicos usados e recondicionados

11.18 Regularizagdao de implantes ortopédicos ( Revisao
%/ 59/2008)

11.20 Revisao dos requisitos de agrupamento de materiais de uso em
saude
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