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1. Objetivo principal do estudo
e problema abordado

O estudo organiza informagGes econémicas, produtivas e regulaté-
rias sobre o setor de tecnologia médica no Brasil e em cinco paises
das Américas (Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Estados Unidos
e México). Seu objetivo central é mapear a dinamica do mercado, o
funcionamento dos marcos regulatérios e as percep¢des do setor
regulado, de modo a identificar gargalos estruturais e oportunidades
que influenciam inovagao, competitividade e acesso a dispositivos

seguros no pais.

O problema que motivou o trabalho é a crescente distancia entre a
rapidez com que o mercado global se expande e a capacidade insti-
tucional dasautoridades reguladoras de acompanharesse ritmo. No
caso brasileiro, esse desalinhamento aparece de forma marcante no
desequilibrio entre demandas crescentes, complexidade tecnolégica
ascendente e os recursos disponiveis na Anvisa, que permanecem
praticamente inalterados ha uma década. Essa defasagem gera
ineficiéncias na anilise de processos, dificuldades para incorporar
boas praticas internacionais e limita¢des no uso de instrumentos

modernos de convergéncia regulatoria.

2. Destaques do estudo

A. PANORAMA GLOBAL E
TENDENCIAS TECNOLOGICAS

Osetor global atingiu US$ 572,31 bilhdes em 2025, com projecao de US$
886,68 bilhoes até 2032. O crescimento éimpulsionado pela transicao
demografica, pela prevaléncia crescente de doencas cronicas, pela

digitalizagdo da satide e pelaincorporagio acelerada de tecnologias

comointeligéncia artificial, dispositivos conectados, monitoramento
remoto e cirurgia robética. Os principais polos mundiais permanecem
concentrados nos Estados Unidos, Alemanha, Suica, Paises Baixos
e, cada vez mais, na China, que avanga em producao e P&D. Esses
paises lideram segmentos como diagndstico in vitro, dispositivos
implantaveis, terapias minimamente invasivas e produtos cirdirgicos

de alta precisao. Ver Se¢io Mercado Global.

B. MERCADO BRASILEIRO

O Brasil continua o maior mercado da América Latina, seguido por
México, Colémbia e Argentina. Em 2024, atingiu cerca de US$ 15,4
bilhdes, com crescimento de11,5%, ritmo superiora média global. Em
2025, 0 consumo aparente estabilizou em torno de US$ 15,5 bilhdes,
influenciado pelo cenario macroeconémico e pelas limitagdes no
mesmo financiamento do sistema de salide. As importagoes soma-
ram US$ 6,612 bilhdes entrejan.—set. 2025, um aumento de 9,3% em
relagdo ao mesmo periodo de 2024. As exportacoes avancaram 5,7%
no periodo. O segmento de diagndstico in vitro cresceu muito acima
damédia global, comexpansio de 28,4%. A estabilidade de 2025 nao
eliminaoportunidades: o Brasil pode se beneficiarda reconfiguracao
das cadeias globais de suprimentos, da demanda crescente por dis-
positivos conectados e das politicas industriais recentes voltadas ao

Complexo Econdmico-Industrial da Satide. Ver Segiio Mercado Brasileiro.

C. REGULAGAO: AVANCOS E LIMITACOES

A Anvisa mantém forte aderéncia internacional, com 79,3% dos do-
cumentos do IMDRF incorporados. O pais segue ativo no MDSAP
e tem ampliado o uso de reliance. Os principais desafios incluem a
assimetria entre carga de trabalho e quadro técnico, a instabilidade
do DATAVISA, e a heterogeneidade das interagbes Anvisa—Inmetro

Ver Segdes Regulagio Brasil e Comparagio Internacional.
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D. COMPARAGAO REGULATORIA NAS AMERICAS

Observa-sesignificativa diversidade de estruturas regulatérias, clas-
sificacbes de risco, prazos legais e exigéncias documentais. Entre os
paises avaliados para este estudo, apenas Brasil, Canada e Estados
Unidos publicizam dados relativos a tempos para regularizagao dos
dispositivos. Para os trés, é possivel observar que os tempos médios
pararegularizagao de produtos de maior risco extrapolam os prazos

legais. Ver Sego Regulagdo Internacional.

E. PERCEPGOES DO SETOR REGULADO

A pesquisa conduzida pela ABIIS mostra que o setor reconhece a
qualidadetécnicadaAnvisa, o alinhamento internacional das normas
e o desempenho do SOLICITA. As insatisfacGes se concentram no
tempo de andlise, na instabilidade do DATAVISA, na dificuldade de
interacao técnica continua e nafragmentacao entre Anvisa e Inmetro.
As percepgoes sobre o papel do Inmetro sdo heterogéneas, indicando

falta de previsibilidade operacional. Ver Segdo Pesquisa ABIIS.

F. GARGALOS ESTRUTURAIS

Aforcadetrabalho da GGTPS permanece praticamente a mesmaha
dezanos,com 48 servidores, longe da necessidade minima calculada
de 112 profissionais em 2016. Essa defasagem estrutural ndo apenas
prolonga os tempos médios de analise, mas também compromete
aprevisibilidade regulatéria, a eficiénciainstitucional ea capacidade
da Geréncia-Geral de ampliar sua atuagao em temas importantes

para o setor. Ver Segdo Anvisa.

3. Conclusoes e propostas

O ambiente regulatério brasileiro apresenta bases sélidas, com
aderéncia as melhores praticas internacionais e forte engajamento
nos foruns de convergéncia global. Contudo, limitagdes de pessoal,
sistemas e governanca interinstitucional reduzem a capacidade do
pais de acompanhar o ritmo da inovagdo e compromete a eficiéncia
regulatéria. O mercado nacional mostra dinamismoacimada média
global em segmentos como diagndstico in vitro, mas permanece vul-
neravel a dependénciatecnoldgica externa, as oscilagdoes do comércio
internacional easinstabilidades macroeconémicas. A consolidagaode
politicasindustriais recentes pode ampliara competitividade, desde

que acompanhada de melhorias regulatérias estruturais.

PROPOSTAS PRIORITARIAS

— 1. Reforco da forca de trabalho. Elevar o quadro da GGTPS ao
minimo recomendado, com refor¢o imediato nas areas com
maior carga técnica, como materiais e implantes.

— 2. Governancaestruturada Anvisa—Inmetro. Criar comité técnico
permanente, via instrumento conjunto, para harmonizarinterpre-
tacoes, revisar RACs e coordenar agendas de melhoria regulatéria.

— 3. Modernizagao do DATAVISA — Atualizacio do sistema para
otimizar o processo de regularizacdo de dispositivos médicos,
garantindo maior eficiéncia e agilidade.

— 4.Normastécnicasreconhecidase Declaragaode Conformidade.
Instituir lista oficial de normas reconhecidas e avaliarimplemen-
tacdo de declaragoes de conformidade, com vistas a otimizara
regularizagao de dispositivos médicos.

— 5. Expansaodovreliance. Ampliarorolde Autoridades Reguladoras
Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de reliance

— 6.Revisaodos procedimentosdo Inmetro. Criar Procedimento
Operacional Padrao com checklist de boas praticas regulatérias,
harmonizandoaatua¢ao do Inmetro comos érgaos reguladores

ereduzindo duplicidades.
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INTRODUCAO

A tecnologia médica ocupa papel central nas transformagbes em
curso nos sistemas de salide contemporaneos. Ela abrange umvasto
conjunto de produtos, servicos e solu¢des que sustentam desde os
diagnésticos clinicos mais basicos até terapias altamente complexas
e procedimentos cirdirgicos de precisdo. Essaamplitude fazcom que
osetorseja, simultaneamente, vetor de inovagao cientifica, de com-

petitividade industrial e de aprimoramento da qualidade de vida.

Nos dltimos anos, o avanco de tecnologias digitais, a integracao de
dados e aincorporagao de inteligéncia artificial e de dispositivos co-
nectadosampliaram de maneirasignificativaoalcanceeoimpactoda
tecnologia médica sobre o cuidado emsaide. Essa evolucao, porém,
vemacompanhada de novos desafios regulatérios, produtivos e ins-
titucionais, exigindo do poder publico e do setor privado respostas
coordenadas e sustentadas por evidéncias. E nesse contexto que se
insere o presente estudo — “Mapa do Setor de Tecnologia Médica
—Brasil e Américas” — elaborado com o propésito de sistematizar
informacGes econdmicas, regulatorias e institucionais relevantes para
acompreensdodaestrutura, dodesempenhoedas perspectivas desse

setor no Brasil e em sua inser¢ao regional e internacional.

Odocumento busca oferecer um panorama abrangente e analiticoda
cadeiadetecnologia médica, articulando informacdes provenientes
de fontes oficiais, bases internacionais, dados de comércio exteriore
resultados de pesquisa empiricajuntoaosetor regulado. Aabordagem
combina dimensdes quantitativas e qualitativas, com o objetivo de
fornecerumaleitura integrada doambiente econémico e regulatério

que molda o desempenho do setor no pais.

FORMATO E ABORDAGEM METODOLOGICA

Orelatérioadota um formato de estudo técnico-analitico,combinando
linguagem acessivel e precisao conceitual. Cada se¢do foi construidaa
partirde uma combinagio de levantamentos secundarios e pesquisa
empirica primaria, organizados em um modelo légico que parte do
contexto global até a analise detalhada do cenario brasileiro e das

percepgoes do setor regulado.

A metodologia se baseou em quatro eixos principais:

— 1. Levantamento documental e normativo
— 2. Andlise estatistica e econbmica
— 3. Pesquisa empirica com o setor regulado

— 4. Tratamento e apresentacao dos resultados



O Mapa do Setor de Tecnologia Médica— Brasil e Américas foi concebido
como um instrumento de diagnéstico e planejamento estratégico,
voltado a apoiar a formulacao de politicas pablicas, a definicao de
prioridades de investimento e a promocao da convergéncia regula-
téria. Ao reunirem um tnico documento dados de mercado, referén-
cias normativas e percepcoes do setor, busca-se oferecer uma visao
abrangente eatualizada do estagio de desenvolvimento doambiente

regulatério e competitivo da tecnologia médica.

O estudo confirma que o Brasil possui competéncia técnica conso-
lidada, um marcoregulatérioalinhado aos padrdesinternacionais
e crescente presenga em féruns de convergéncia global. Contudo,
identifica também barreiras estruturais persistentes — escassez
de recursos humanos, prazos de analise longos, duplicidades de
exigéncias e deficiéncias de comunicagio institucional — que li-
mitam a agilidade e a previsibilidade necessarias a um ambiente

regulatorio moderno.

Ao final, o documento ndo apenas descreve o cenario, mas propde
caminhos de aperfeicoamento, reforandoaimportancia de politicas
integradas de inovagao, producao local e eficiéncia regulatoria. A
leitura do relatério permite compreender, de formaarticulada, onde o
Brasil se encontra, quais sao seus avangos e quais as oportunidades
de convergéncia e desenvolvimento para que o pais consolide sua

posicao como polo estratégico de tecnologia médica nas Américas.
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Palavra do Presidente do Conselho de Administracao

Bruno Boldrin Bezerra

A ABIIS nasceuda conviccao de que umssistema de satide forte depen-
dedeinformacdoqualificada, previsibilidade regulatéria e didlogo per-
manente entre governo, setor produtivo e sociedade. Porisso, atuamos
guiados porseis pilares: Regulacio Inteligente; Incorporacao Racional
de Tecnologias; Aprimoramento Institucional dos Reguladores;
Melhoria do Ambiente de Negécios; Etica e Compliance; e Inovagio
e Novas Tecnologias. Ha14 anos, nosso compromisso é contribuir para
que o Brasil tenha politicas de satide mais eficientes, sustentaveis e

alinhadas as melhores praticas internacionais.

E essa missao se materializou em entregas concretas. Com o es-
tudo Satde 4.0, em 2015, apresentamos um diagndstico pioneiro
sobre a transformacao digital na satide, destacando caminhos para
incorporar tecnologias emergentes com seguranca e visao sisté-
mica. Quando completamos 10 anos, em 2021, apresentamos uma
Agenda Salide 2022/2030 na publicagio Desafios e Propostas para
o Setor de Dispositivos Médicos no Brasil, alinhadas com os pilares
da Alianca e dirigida aos candidatos a Presidéncia da Republica de
2022, defendendo que o setor de dispositivos médicos seja tratado
como estratégico, tanto pela relevincia econémica quanto pelo
impacto direto na qualidade de vida da populagao, o que vem se
materializando, de alguma maneira, nas politicas do governo federal.
Apublicacio trouxe propostas estruturantes para inovacao, reducao
do Custo Brasil, fortalecimento do Complexo Industrial da Satde
e politicas tributarias mais eficientes. Além disso, consolidamos o
Boletim Econdmico Trimestral de Dispositivos Médicos - ABIIS, que
se tornou referéncia de informagoes e dados qualificados sobre o

setor para aimprensa, governo e liderangas setoriais.

Nosso objetivo sempre foi o mesmao: oferecer dados confiaveis para
orientar a tomada de decisdo. Um compromisso que se torna ainda
mais relevante diante do cenario atual do setor MedTech no Brasil.
Vivemos um momento de expansao dademanda, aceleragao tecnol6-
gicaemudangas tributarias e regulatdrias. Ainteligéncia artificial, por
exemplo, desafia reguladores no mundointeiro, mas oferece avancos
relevantesemtodasasareas dasatide. Contudo, no Brasil, esse avango
tem ocorrido simultaneamente a um problema estrutural: a perda
continua de profissionais na Anvisa, sem recomposicao proporcional
aoaumento dovolume detrabalho. A Agéncia, reconhecida interna-
cionalmente por sua exceléncia técnica, enfrenta dificuldades para
manter prazos, mesmo comaadogio de processos e tecnologias, que
trazem eficiéncia. Tal descompasso pode afetar o acesso da populacao
atecnologias médicas, amplia incertezas e custos regulatérios para

aindustria e dificulta a promogao de inovacao na sadde.

Neste contexto, a ABIIS langa 0 Mapa do Setor de Tecnologia Médica
- Brasil e Américas, que analisa 0 ambiente regulatério e econémico
brasileiro e de outros cinco paises — Argentina, Canada, Colémbia,
Estados Unidos e México—oferecendo um panorama regional con-
textualizado, com métricas, prazos, custos, eficiéncia regulatoria,

dados de mercado e tendéncias internacionais.

O Mapa evidencia a relevancia crescente do setor de tecnologia mé-
dica, responsavel porampliararesolutividade dos sistemas desatide,
impulsionarinovagdo e gerarimpactos positivos na produtividade e
naqualidade daatencdo. Tambémrevelacomoaregulagaobrasileira,

emborarobusta, enfrenta gargalos: caréncia de servidores, assimetrias
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de processos e decisGes, desafios na integragdo de sistemas e neces-
sidade de aprimorar a cooperagcao com outros 6rgaos reguladores,
como o Inmetro e a Anatel, por exemplo. Ao mesmo tempo, aponta
avangosimportantes, como o pioneirismo e a liderangada Anvisa na
promogcao da convergéncia internacional e sua capacidade reconhe-

cida de avaliar tecnologias complexas.

Aosistematizaressasinformacoes, o estudo oferece evidéncias prati-
cas paraorientaraatuagio de diferentes atores—Anvisa, ministérios,
Congresso, drgaosde controle, formuladores de politicas eempresas
dosetor. Euminstrumento paraapoiar decisGes estratégicas, identifi-

carprioridades e fortalecer o Brasil na rota de competitividade global.

Este projetosoma-seaoutrasiniciativas concretas da ABIIS noambien-
te regulatério brasileiro. Ao longo de 2025, lutamos pela ampliacdo
dos quadros de servidores da Anvisa; apoiamos a recomposi¢ao da
diretoria colegiada; o projeto de reducao das filas de analise, com

aimplementacdo do reliance, e a modernizagdo de fluxos internos.

Colocamoseste estudo a disposicao da sociedade com o compromis-

sodeseguir contribuindo para uma regulagdo mais forte, inteligente
e alinhada aos desafios do futuro. Acreditamos que um pais que
valoriza seu regulador, que promove inovagdo responsavel e que
adota decisdes baseadas em evidéncias esta mais preparado para
oferecer salide de qualidade a sua populacao e para se posicionar

de forma competitiva no cenario internacional.
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Palavra do Presidente Executivo

José Marcio Cerqueira Gomes

Aregulacdo em saliide é um dos pilares da seguranga sanitaria de
qualquer pafs. Eo Brasil possui uma autoridade reconhecida interna-
cionalmente como referéncia: a Anvisa. O Mapa do Setor de Tecnologia
Médica comprova a solidez técnica da Agéncia, seu alinhamento as
melhores praticas globais e suaatuagdo ativaem féruns de convergén-
ciaregulatéria, como o IMDRFe o MDSAP. Trata-se de um patrimdnio

institucional que precisa ser preservado e fortalecido.

Aanalise buscou trazer evidéncias sobre osimpactos da quantidade
insuficiente de servidores na Anvisa. Esse desequilibrio pressiona
prazos, compromete a previsibilidade dos processos e coloca em
riscoa capacidade do pais de garantiracesso oportuno a tecnologias
essenciais. Com as novas vagas abertas recentemente este gargalo

deve seramenizado.

Oestudo traz também os custos regulatérios em cada pais e prazos
legais, entre outros dados, oferecendo conhecimentodealta qualidade

para quem busca entender o setor mais profundamente.

Outro pontoabordado éaimportancia de umaarticulagio eficiente
entre Anvisa e Inmetro. A avaliagdo da conformidade é parteinsepa-

ravel da seguranca dos dispositivos médicos e o Inmetro desempenha

papel estratégicoaoassegurarque produtos comercializados atendam
arequisitos técnicos e padroesinternacionais. Uma regulacdo moderna
exige integracao entre as instituicdes e o Mapa traz recomendacdes
objetivas neste sentido, como clareza de papéis, fortalecimento do
dialogo técnico e harmonizagao de processos regulatérios. A coope-
ragao estruturada entre os dois 6rgaos reduz assimetrias, melhoraa

previsibilidade e fortalece a competitividade da inddstria brasileira.

OBrasiltem potencial para se posicionar como referéncia regional em
tecnologia médica. Paraisso, precisamos de uma Anvisa fortalecida,
de um Inmetro plenamente integrado ao ecossistema de satidee de
politicas quevalorizemainteligéncia técnica e a cooperagaoinstitucio-

nal. Este estudo oferece evidéncias, diagndsticos e caminhos possiveis.

Reforcamos que investir na capacidade regulatéria éinvestirnasatde,

nainovagao e no futuro do pais.
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1. O que é tecnologia médica

Atecnologia médica abrange uma ampla gama de dispositivos mé-
dicos, plataformas digitais e de software, além de servicos e terapias
relacionadas, utilizados para diagnosticar, tratar, monitorar, gerenciar
ealiviarcondi¢oes de satide. Inclui desde dispositivosimplantaveis e
instrumentos cirdrgicos até plataformas digitais de salide e reagentes
de diagnéstico, todos com o objetivo de melhorar o atendimento

ao paciente’.

Dispositivo Médico?—E qualquerinstrumento, aparelho, equipamen-
to, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software,
material ououtroartigo destinado ao uso na area da satide humana

com afinalidade de:

— Prevencao
— Diagnéstico
— Tratamento
— Monitoramento
— Reabilitacdo

— Anticoncepcao

-

Diagnéstico d Orteses, Préteses
In Vitro e Materiais

—
.-“/._
”~

Equipamentos
Médicos

.

|| b il

E-Sadde

1 WHATIs MepicaL TecH NoLocy — MEebTecH EuroPE
2 OT1erMO “DisposiTivo MEDICO” E DEFINIDO FORMALMENTE NO BRrasiL PELA RDC N° 751/2022.
3 WORLD HEALTH ORGANIZATION - MEDICAL DEVICES.

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

SAO CONSIDERADOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Os dispositivos médicos englobam desde produtos de consumo
simples e cotidianos como gazes ou seringas até produtos de maior
complexidade como implantes ortopédicos, valvulas cardiacas, kits
paradiagndstico de HIV ouequipamentos de ressondncia magnética

e softwares com finalidade médica.

ONDE PODEM SER USADOS?

— Hospitais
— Clinicas
— Domicilio

— Locais de dificil acesso

QUEM PODE USAR?

— Profissionais de saiide

— Pablicoem geral

Estimativas da Organizagao Mundial de Satide (OMS), indicam a exis-
ténciade mais 2 milhdes de diferentes tipos de dispositivos médicos no
mercado global, categorizados em mais de 7.000 grupos genéricos de

dispositivos?®. Esses produtos sao essenciais para o cuidado em sadde.
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DIFERENCAS ENTRE DISPOSITIVOS
MEDICOS E MEDICAMENTOS

Eessencial distinguir dispositivos médicos de medicamentos, em razio
desuasdiferentes caracteristicas. Eles sdo regulados por normas dis-
tintas-aspectos frequentemente desconhecidos por formuladores de
politicas publicas, legisladores ou o plblicoem geral. Atabela abaixo

comparadiferengasentre dispositivos médicos e de medicamentos*.
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DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS

. Predominio de empresas de pe-
INDUSTRIA o
queno e médio porte.

Predominio de multinacionais.

Geralmente baseados em engenha-

, ria mecanica, elétrica e de materiais
CARACTERISTICAS

com crescente integracao de software.
DAS TECNOLOGIAS

Dispositivos para diagnostico in vitro

nao possuem efeito terapéutico.

Baseados na farmacologia e na quimi-
ca; também abrangendo biotecnologia,
engenharia genética, entre outros.

Inovagao continua, impulsionada por
avancos cientificos, tecnoldgicos e pelo
desenvolvimento de novos materiais.

" Essa evolucao permanente viabiliza
INOVACAO . -
a entrega de maior valor clinico aos
pacientes, fortalece a competitividade
da industria e demanda um ambiente

regulatério cada vez mais agil e eficaz.

Processo longo, que envol-

ve anos de pesquisa.

Curto (em média 2 anos de mercado). A
maioria dos novos produtos traz fungdes
adicionais e valor clinico com base em
melhorias incrementais; geralmente resul-
ta em uma gama de modelos relacionados
CICLO DE VIDA
para o usuario escolher, com base nas
necessidades do paciente.

Auséncia geral de protegao de pa-
tentes. Mercado dindmico, com

multiplos concorrentes.

Extenso, protegao intensiva de patentes.

Geralmente atuam por meio de interagao
A(;I:\O fisica com o corpo, ou no caso de in vitro

n&o entram em contato com o corpo.

Geralmente atuam de forma sis-

témica em todo o corpo.

Fonte: Global Medical Technology Alliance - Differences between medical devices and drugs, alterada pelas Autoras

4 GLoeAL MepicAL TECHNOLOGY ALLIANCE - DIFFERENCES BETWEEN MEDICAL DEVICES AND DRUGS.
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Oenvelhecimento da populacio é um fenémeno global. Eo que mos-
tra o relatério World Population Ageing 2019 das Na¢des Unidas sobre
expectativa de vida. Quase todos os paises manterdo a tendéncia
de crescimento do tamanho e da proporcao de pessoas idosas - a
projecdo para o ano de 2050 supera 1,5 bilhao de idosos, €, desses,

mais de 426 milhdes excederdo os 80 anos.

Para o Brasil, a projecio da OMS para o ano de 2050, mostra a recon-
figuracao da composicao demografica, com o aumento percentual

de92,7%dapopulagaoacimade60anosemrelagdoaoanode2023.
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Faixa Etaria
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Faixa Etaria

Projecao - Populacao por Faixa Etaria - 2050

Fonte: OMS - Brazil Health data overview for Federative Republic of Brazil



Associado a esse fenémeno, o aumento de incidéncia de doengas
cronicas contribui para o crescimento das demandas sobre os siste-
mas de satide, comimpacto direto no mercado global de dispositivos

médicos e na gestao dos sistemas de satide.

Embora, porum lado, issoimponha novos desafios, quevaoalémda
expansaodo setordedispositivos médicos, exigindo sua qualificagao
-oque passa pelaincorporagao de novas tecnologias- paraampliaras
possibilidades deacessoaosservicos de satide; pelo outro, a velocidade
dessas mudancas atribui as autoridades reguladoras e aos gestores

dos sistemas de satide novas responsabilidades e a necessidade de

rever os seus processos para darcontadastransfo rmac;ﬁes quesurgem

acada dia com mais celeridade.

Aexpansao do setor pode ser observada por diferentes indicadores,
entre eles, o crescimento do mercado global e nacional. A tabela

abaixo apresenta dados sobre a expansao do setor.

MERCADO GLOBAL Total 2024 — US$ 542,21 bilhdes

2025-US$ 572,31 bilhdes
(™ 55%)

2032 (Projegao) — US$ 886,68 bilhdes
(1 54,93%)

Total 2024 — US$ 8,01 bilhdes

Jan. / Set. 2025 - US$ US$ 6,61 bilhdes

BRASIL - o
IMPORTACOES (™ 9,3%)

Jan./ Set 2024 - US$ 6,04 bilhdes

Total 2024 — US$ 852 milhdes
BRASIL - Jan. /Set. 2025 — US$ 650 milhdes
EXPORTAGOES (1 5,7%)

Jan. /set. 2024 — US$ 616 milhdes

Fonte: Elaborado pelas autoras com base em dados de Fortune Business Insights (Medical Devices Market Size, Share, Global

Crowth Report 2032), ABIIS (Boletim Econ6mico— Edi¢ao 48 - 2025), Anvisa (Lista de Dispositivos médicos regularizados)
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TENDENCIAS TECNOLOGICAS

O crescimento do mercado global de dispositivos médicos, impul-
sionado pela demanda crescente por cuidados de salide, fomenta
o desenvolvimento de alternativas tecnolégicas inovadoras, com
potencial deviabilizar o diagnéstico e o tratamento precoce de doen-
cas, arealizacao de cirurgias mais seguras, o uso da telemedicinaea

ampliagdo do acesso das pessoas a satde.

Entre as tendéncias em alta no setor estao*:

5 StArTUsS INSIGTHS

Dispositivos
Vestiveis

Robos
Médicos

e

Tecnologias
Imersivas

2,

Inteligéncia
Artificial

a 3 o
o -

0’6‘0

6  Foob AND DRUG ADMINISTRATION. 2024 SEP 6 — AUGMENTED REALITY AND VIRTUAL REALITY IN MEDICAL DEVICES

7 IMDRF/AIMLWG/N88 FINAL:2025 GOOD MACHINE LEARNING PRACTICE FOR MEDICAL DEVICE DEVELOPMENT: GUIDING PRINCIPLES

23—

Os dispositivos vestiveis possibilitam o monito-
ramento continuo dasatide por meio desensores
integrados a roupas, relégios e fones de ouvido,

entre outros.

Osrobos médicos témsido cadavez mais utilizados
para diferentes propdsitos, como por exemplo,
cirurgias minimamente invasivas e de alta preci-

s30, reabilitagdo ou diagndstico.

Tecnologiasimersivas, comoarealidadeaumen-
tada e a realidade virtual podem oferecer novos

tipos de tratamentos e diagndsticos®.

As tecnologias de inteligéncia artificial (1A), in-
cluindo oaprendizado de maquina, trazem novos
insights a partirda analise dos dados gerados no

setorde saide’.
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O mercado global de dispositivos médicos apresentou em 2024
um valor estimado de US$ 542,21 bilhdes, sustentando uma taxa
de crescimento médio anual de 6,5% até 2032. América do Norte
manteve sua lideranga, com 38,177% de participagao, seguida por
Europa (27,3%) e Asia-Pacifico (23,5%), esta tiltima como a regido de

crescimento mais acelerado.

Os segmentos de maior peso foram os Dispositivos Terapéuticos
(25,8%), Dispositivos Implantaveis (24,3%), Diagnostico In Vitro (15,9%),
Dispositivos de Monitoramento (16,6%) e Instrumentos Cirlrgicos
(12%). A demanda crescente por diagndsticos rapidos, tratamentos
minimamente invasivos e tecnologias de monitoramento remoto

impulsionaram o mercado.

Tendéncias emergentes estao moldando o futuro do setor. Ouso de
Inteligéncia Artificial em dispositivos médicos tem um crescimento
médio estimado de 12% até 2028, seguido por dispositivos vestiveis
(11,3%) e cirurgia robética (10,5%). Essas tecnologias reforcam a per-

sonalizacao dos tratamentos e a eficiéncia dos processos cirtirgicos.

Regionalmente,a Américado Norte se destaca emtodas as categorias,
com forte liderangaemdispositivos de monitoramento e terapéuticos.
A Europa apresenta posicao consolidada em diagnéstico in vitro e
cirurgia, enquanto a Asia-Pacifico cresce fortemente em dispositivos
implantaveis e monitoramento, impulsionada pelo envelhecimento

populacional e investimentos crescentes em satde.

Essasdinamicas posicionam o mercado global de dispositivos médicos
como um dos segmentos mais inovadores e estratégicos da satde

nos préximos anos.
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TAMANHO DO MERCADO EM 2023: US$ 517,0 BILHOES

TAMANHO DO MERCADO EM 2024: US$ 542,21 BILHOES

PROJECAO PARA 2032: US$ 886,68 BILHOES

LIDERANCA REGIONAL EM 2024:

AMERICA DO NORTE, COM 3817% DE PARTICIPACAO DE MERCADO.

PRINCIPAIS SEGMENTOS:

DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES, ORTOPEDICOS, DIAGNOSTICO POR IMAGEM, IN VITRO
(IVD), CIRURGIA MINIMAMENTE INVASIVA, OFTALMOLOGIA E CUIDADOS COM DIABETES.

PARTICIPACAO REGIONAL:

) AMERICA DO NORTE: 3817% DO MERCADO GLOBAL.

1) ASIA-PACIFICO: US$ 111,93 BILHOES EM 2024, COM CRESCIMENTO ACELERADO PREVISTO.

Visdo Geral do Mercado Global de Dispositivos Médicos®

8  BUSINESS INSIDER, 2025. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.BUSINESSINSIDER.COM/TECH-POWERHOUSES-BETTING-ON-HEALTHCARE-AI-AMAZON-NVIDIA-2025-57 UTM _ SOURCE. ACESSO EM 02/06/2025; FORTUNE
BUSINESS INSIDE, 12/05/2025. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.FORTUNEBUSINESSINSIGHTS.COM/INDUSTRY-REPORTSMEDICAL-DEVICES-MARKET-100085. ACESSO EM 02/06/2025. GROMLEY, Brian. Mepicai-RogoTics
STARTUP MENDAERA RAISES $73 MILLION FOR MARKET LAUNCH. WALL STREETJOURNAL. 26/09/202.4.. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.WS).COM/ARTICLES/MEDICAL-ROBOTICS-STARTUP-MENDAERA-RAISES-73-MILLION-FOR-
-MARKET-LAUNCH-50A5F783. ACESSO EM 02/02/2025; PHARMCHOICES, TAMANHO DO MERCADO GLOBAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS, PRINCIPAIS EMPRESAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS CLASSIFICADAS (2024). PHARMCHOICES.
2025. DISPONIVEL EM HTTPS://PHARMCHOICES.COM/THE-GLOBAL-MEDICAL-DEVICE-MARKET-SIZE-2/ PUTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025.
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31 Mercado Global de
Tecnologia Médica®

Em 2024, 0 mercado global de dispositivos médicos consolidou-seem
um patamar de US$ 542,21 bilhdes, sustentado por drivers estruturais
como o envelhecimento populacional, o aumento da prevaléncia
de doencas cronicas e a digitalizagdo da salide. A expectativa é de
que o setor mantenha um ritmo robusto de expansio, com uma
taxa de crescimento de 6,5% até 2032, refletindo uma demanda
crescente por solugdes tecnoldgicas avangadas, maioracessibilidade
em mercados emergentes e inovagoes em procedimentos médicos

minimamente invasivos.

Em termos de segmentac3o, os dispositivos terapéuticos lideram
com 25,8% de participagao, evidenciando a forte demanda por tec-
nologias que apoiem tratamentos personalizados e menos invasi-
vos. Os dispositivos implantaveis, com 24,3%, acompanham esta
tendéncia, impulsionados pelo avanco em préteses ortopédicas,
stents cardiovasculares e implantes neurolégicos. O segmento de
diagnéstico in vitro (IVD), que representa 15,9% do mercado global,
continuaa crescer rapidamente comaevolugao dos testes moleculares
e da medicina de precisao. Dispositivos de monitoramento remoto,
apoiados pela integracdo de Internet das Coisas (loT) e inteligén-
cia artificial (1A), reforcam o movimento global de gestdo da satde

em tempo real e descentralizada.

Regionalmente, a América do Norte permanece como o maior polo,
com 38,17% do mercado global, beneficiada por um ecossistema
maduro de inovacao, forte base industrial e, até 2024, ambiente
regulatério relativamente estavel. A Asia-Pacifico destaca-se como
omercado de crescimento mais acelerado, sustentado pelo aumento
dosinvestimentos eminfraestruturadesatde e pelo crescimentodas
classes médias na China, India e Sudeste Asiatico. A Europa,embora
madura, segue relevante nos segmentos de diagndstico porimagem
ecirurgiarobética. No contexto latino-americano, o Brasil consolida

sua posicao como o maior mercado regional e um hub estratégico

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

para exportagoes, principalmente para os Estados Unidos, que ab-
sorvem 22% das exportacoes brasileiras do setor. A cadeia produtiva
brasileiravem buscando ampliar sua competitividade em nichos de
maior valor agregado, como diagnéstico in vitro, implantes ortopé-
dicos e dispositivos conectados, enquanto se adapta as pressoes de
um ambiente comercial global cada vez mais impactado por novas

politicas tarifarias e reconfiguragao das cadeias de suprimentos.

CRESCIMENTO DO MERCADO GLOBAL DE
TECNOLOGIA MEDICA (2024 - 2032)"

Aevolucio do mercado global de dispositivos médicos entre 2024 e
2032, ilustrada na figura abaixo, evidencia um crescimento consis-
tente impulsionado por avangos tecnolégicos, maior demanda por

diagnésticos rapidos e aumento da populacao idosa.

Mercado Global em US$ (Bilhdes)

886,68

542,21 57231

2024 2025 2032

9  Dapos DA FORTUNE BUsINESS INsIGHTs: MEDICAL Devices MARKET REPORT 2024; MARKET DATA ForecasT: MepicAL Devices MARKET; GM INSIGHTS: IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES MARKET;
GroseNEwswIRE: MeDicAL Devices MARKET STATISTICS 2024 E MORDOR INTELLIGENCE: GLOBAL MEDICAL DeviCE TECHNOLOGIES MARKET INDUSTRY.

10 FORTUNE BUSINESS INSIGHTS/SKYQUEST 2024.



== DADOS DO SETOR

SEGMENTAGAO DO MERCADO GLOBAL (2023-2025)"

Atrajetdria dos diferentes segmentos entre 2023 e 2025, ilustrada na
figura abaixo, revela uma tendéncia de valorizacao das tecnologias
terapéuticas e implantaveis, que continuam liderando o mercado

global em valor absoluto.

Valor de Mercado US$ (Bilhdes)

140
130

29

Os dispositivos terapéuticos devem ultrapassar os US$ 150 bilhes
em 2025, seguidos de perto pelos dispositivosimplantaveis, demons-
trando a consolidagdo de uma demanda por intervengbes de maior
complexidade e personalizagdo, como préteses inteligentes, stents

bioativos, e implantes neurolégicos.

150
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— 132
120

82 89

97

e ————

80 85

90

60 65

70

2023 2024 2025

mmmm Diagnostico In Vitro (IVD)
s Dispositivos de Monitoramento

= Dispositivos Implantaveis

11 FORTUNE BsINESs INsIGHTS / MARKET DaTA ForecasT / GM INSIGHTS (2024).

mmmmm Dispositivos Terapéuticos

s [nStrumentos Cirdrgicos
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Poroutrolado, observa-se um crescimento também significativo nos
dispositivos de monitoramento e diagndstico in vitro (IVD) —ambos
impulsionados pela digitalizagao da satde, pela busca por modelos
de cuidado preditivo e continuo e pelo fortalecimento do conceito

de “paciente no centro”.

Os instrumentos cirirgicos, embora com menor crescimen-

to relativo, mantém trajetéria estavel, refletindo uma base

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

consolidada de demanda hospitalar tradicional, mas com espaco
para disrupgbes como robdtica cirdirgica, visualizacdo 3D e instru-

mentagao guiada porimagem.

Em 2024, asegmentacao do mercado global de dispositivos médicos,
ilustrada na tabela abaixo™, destaca o valor absoluto estimado de
mercado para cada segmento (em bilhGes de délares), as principais

tendéncias e destaques de cada segmento.

VALOR DE MERCADO -
SEGMENTO (US$ BILHOES) DESTAQUES E TENDENCIAS
DIAGNOSTICO
IN VITRO (IVD) 86 Alta demanda por testes rapidos e precisos
DISPOSAITIVOS Avangos em tratamentos
TERAPEUTICOS 140

minimamente invasivos

DISPOSITIVOS DE

Crescimento impulsionado por

MONITORAMENTO 90 . o
tecnologias vestiveis
INSTRUMENTOS
CIRURGICOS 65 Inovacoes em cirurgia robdtica e laparoscoépica
DISPOSITIVOS
IMPLANTAVEIS 1319 Demanda crescente por proteses e stents

12 ELABORADO PELAS AUTORAS COM BASE EM DADOS DE FORTUNE BUSINESS INSIGHTS (MEDICAL Devices MARKET REPORT 2024); MARKET DATA ForecasT (MepicAL Devices MARKET); GM INSIGHTS
(ImpLANTABLE MEDICAL Devices MARKET); GLOBENEWSWIRE (MEDICAL Devices MARKET STATISTICS 2024) £ MORDOR INTELLIGENCE (GLoBAL MEDICAL DEVICE TECHNOLOGIES MARKET INDUSTRY).



Comoseviu, 0 mercado global possui dois segmentos de destaque, cuja participagao

em 2024 mostra-se equilibrada, conforme ilustrado na figura abaixo.

DISPOSITIVOS TERAPEUTICOS

DISPOSITIVOS DE MONITORAMENTO 16,6%
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ~ 12,0%

DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS

DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) 15,9%

Dispositivos Terapéuticos, que representam 25,8% do mercado,

Dispositivos Implantaveis, com 24,3%.

Estes segmentos s3o impulsionados por fatores estruturais como
o envelhecimento populacional, o aumento das doengas cronicas e
a demanda crescente por procedimentos minimamente invasivos
e tecnologias de implantes avangados. Além disso, o segmento se
beneficiadoavan¢o da medicina regenerativa e da integragao entre

engenharia biomédica e inteligéncia artificial.

Osegmento de Diagnéstico In Vitro (IVD), com15,9%, também apre-
senta forte representatividade, refletindoaimportancia crescente dos
testes laboratoriais rapidos e da medicina personalizada. Dispositivos
de Monitoramento (16,6%) aparecem como um setor em ascensao,
pelo crescimento dos dispositivos vestiveis e pela integracao de tec-
nologias de Internet das Coisas (loT). Em particular, o mercado de

monitoramento esta sendo acelerado pela adogao de tecnologias

258%

24,3%

vestiveis e sensores inteligentes, com forte interface com big data,

analytics e interoperabilidade de dados clinicos.

Por fim, Instrumentos Cirtirgicos representam 12% do mercado em
2024, sustentados pelos avangos em cirurgia robética e técnicas

menos invasivas.

Implicagbes estratégicas: Essa evolugao segmentada mostra que
empresas e paises que desejarem ganhar relevancia global precisarao
alinhar suas capacidades produtivas e de inovagao com as areas de
alta intensidade tecnoldgica e valor agregado. Também reforga a
necessidade de fomentar politicas plblicas voltadas a digitalizacao
dasalde e ao desenvolvimento de talentos multidisciplinares, com-
binando engenharia, ciéncias davida e ciénciade dados. Para o Brasil,
essasegmentagao pode orientaradefinicao deareas prioritarias para
investimento nacional, seja via parques tecnoldgicos, incentivos fiscais

ou parcerias internacionais.
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PARTICIPACAO REGIONAL NO
MERCADO GLOBAL (2024)"

Como mencionado, a América do Norte continua a liderar a partici-

pacao das diferentes regides no mercado global em 2024, devido a

investimentos em inovag3o. Por outro lado, a Asia-Pacifico mostra

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

forte crescimento impulsionado por demanda emergente. A figura
abaixo ilustra os percentuais de participa¢ao no mercado global de

cada regiao.

América do Norte

Asia-Pacifico

6%

Ameérica Latina

5%

Oriente Médio e Africa

PRINCIPAIS PAISES FABRICANTES 2024"

Aconcentragao global da capacidade produtiva e tecnolégica do setor
dedispositivos médicos ainda é uma caracteristica marcante dosetor.
Os Estados Unidos lideram de forma destacada, com cerca de 40%
da participagao no mercado global de fabricagao, impulsionados
por um ecossistema robusto de inovacao, infraestrutura industrial
avancada e presenca de lideres globais como Medtronic, Johnson &
Johnson e Abbott. A Alemanha, com 15%, destaca-se como o polo
europeu mais relevante, reconhecida por sua exceléncia em enge-
nharia e tecnologias de diagnéstico por imagem, representada por

players como Siemens Healthineers e B. Braun.

13 FORTUNE BUSINESS INSIGHTS / MORDOR INTELLIGENCE (2024)
14 lpeEm.

AChinaocupaaterceira posicao, com10% de participagao, refletindo
a mais rapida ascensao como fabricante global, especialmente em
categorias como equipamentos basicos, monitoramento e disposi-
tivos de baixo e médio valor agregado, com empresas como Mindray
ganhando presenca internacional. Paises Baixos (8%) e Suica (5%)
completam o ranking, ambos com forte foco em segmentos de alta
tecnologia—a Philips, nos Paises Baixos, é referéncia em diagnéstico
por imagem e cuidados criticos, enquanto a Suica abriga empresas

lideres em diagndstico in vitro, como a Roche.



A figura abaixo™ reforca que, embora novas regides estejam emer-
gindo, a lideranca global da produgao de MedTech ainda reside forte-
mente em polos tradicionais de inovagao e qualidade, que combinam

escala produtiva com investimento em pesquisa e desenvolvimento.

Estados Unidos
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15 ForTUNE BUsINESs INsIGHTS / STaTIsTA / MEDTECH EUROPE (2024)
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PRINCIPAIS PAISES CONSUMIDORES'™

— Estados Unidos: Maior mercado consumidor, com vendas esti-
madas em US$ 179,80 bilhdes em 2024.

— China: Terceiro maior mercado global, representando 6,6% do
mercado mundial.

— Japao: Mercado maduro com alta demanda por tecnologias
avancadas.

— Alemanha: Principal mercado na Europa, com forte demanda
por dispositivos de alta qualidade.

— Brasil: Maior mercado da América Latina, seguido por México,

Colémbia e Argentina.

TOP 10 PAISES CONSUMIDORES (US$ BILHOES)

B 32

Australia

B 54

Brasil

B 143
Canada

B 156

Italia

B 152
Reino Unido
B 139
Franca

I 07
Alemanha
I 325
Japao
I 358
China

T 179,8

Estados Unidos

16 PHARMACHoOICES, OP.CiT. 2024. ELecTrOIQ. MEDIcAL Devices StaTisTics By MARKET SHARE AND REVENUE. 2024. DISPONIVEL EM: HT-
TPS://ELECTROIQ.COM/STATS/MEDICAL-DEVICES-STATISTICS/?UTM _ SOURCE. ACESSO EM 02/06/2025.



AAméricado Norte, além desero maior produtor mundial, continua
sendo o maior mercado consumidor em quase todos os segmentos,
liderando especialmente em Dispositivos de Monitoramento (45%)
e Diagnostico In Vitro (IVD) (40%), o que reflete a penetracao de

tecnologias conectadas e personalizadas.

A Europa mantém uma posicao forte em Instrumentos Cirtrgicos
(26%) e Implantaveis (25%), alinhada ao seu histérico de excelénciaem
engenharia biomédica e cirurgia robética. J4 a Asia-Pacifico aparece
como a regiao de crescimento mais dindmico, com participacao ex-
pressivaem Dispositivos Implantaveis (29%) e Instrumentos Cirtirgicos

(28%),impulsionada pela expansdo da cobertura de saide eaumento

doinvestimento eminfraestrutura hospitalarem paises como China,

Japao e Coreiado Sul.

Nas regides emergentes, como América Latina e Oriente Médio e
Africa, o consumo ainda é mais concentrado em segmentos basicos
e de necessidade essencial, como IVD e Dispositivos Terapéuticos,
mas essas regides representam uma fronteira de crescimento futura,
amedida que suas economias e sistemas de salide se desenvolvem.
Em conjunto, a tabela abaixo, ilustra a comparagao do consumo por
regido e segmento em 2024" e evidencia, ndo apenas o atual perfil
de demanda global, mas também as oportunidades regionais para

expansao estratégica por segmento.

DIAGNOSTICO 40 25 23 7 5
IN VITRO (IVD)

DISPOSITIVOS 42 03 24 6 5
TERAPEUTICOS

DISPOSITIVOS DE e Y, 25 5 3
MONITORAMENTO

INSTRUMENTOS 38 6 28 5 3
CIRURGICOS

DISPOSITIVOS 39 25 29 4 3
IMPLANTAVEIS

17  FONTE: ELABORADO PELO AUTOR A PARTIR DE DADOS DE FORTUNE BUSINESS INSIGHTS — MEDICAL DEVICES MARKET REPORT 2024;

PHARMCHolces — GLosAL MEepicAL Device MARKET Size, GLOBALDATA E MORDOR INTELLIGENCE.
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PAISES LIDERES EM INOVAGCAO TECNOLOGICA™

— EstadosUnidos: lider global do setor, com grandes centros pro-

dutivos na Califérnia (concentra muitas empresas de tecnologia
médica e pesquisa, com proximidade a universidades e cen-
tros de satide), Minnesota (regido chamada de “Medical Alley”,
historicamente central na producao de dispositivos médicos,
especialmente cardiovascular, ortopedia e tecnologiasimplan-
taveis), Massachusetts (polo de biotecnologia, com forte vinculo
com institui¢es de pesquisa e inovacao) e outros estados com
presenca relevante, como Indiana e Pensilvania, com histérico

em manufatura e engenharia.”

— Alemanha: Um aspecto singular da inddstria de dispositivos

médicos da Alemanha éa presenca de empresas familiaresloca-
lizadasem areas rurais, como Tuttlingen. Esta cidade é frequen-

temente chamada de “Centro Mundial da Tecnologia Médica”.

— China: Esta se tornando rapidamente um ator importante na

indUstria de dispositivos médicos. Embora asempresas chinesas
ainda ndo estejam entre as 15 maiores lideres globais em fatu-
ramento, o rapido crescimento do pais e os investimentos subs-
tanciais no setor devem ser marcados como destaque no setor.
Suica: Forte em pesquisa e desenvolvimento, especialmente
emdiagnésticoinvitro. Abriga playersimportantes dainddstria,
sobretudo em implantes e instrumentos de precisao.

Paises Baixos: O pais reine manufatura especializada, centros
de pesquisa e uma comunidade empresarial acostumada a
desenvolvertecnologiasaplicadas a satde. Eindhoven funciona
como ponto central desse ecossistema, ja que abriga empresas
de alta tecnologia, fornecedores de componentes e institutos

que trabalham com engenharia biomédica.

18  SHER, Ajer. LEADING MepicAL Device Companies BY COUNTRY. ALPHA SOPHIA. 20/06/2024. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.ALPHASOPHIA.COM/BLOG-POST/LEADING-MEDICAL-DEVICE-COMPANIES-BY-COUN-
TRY?UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025.
19 IMPROVE MEDICAL. DISPONIVEL EM: HTTPS: //WWW.IMPROVE-MEDICAL.NET/RESOURCES-13/ ToP-MEDICAL-DEVICE-MANUFACTURING-HUBS-IN-THE-UNITED-STATES?UTM __ SOURCE. ACESSO EM 26/11/2025.
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PRINCIPAIS EMPRESAS FABRICANTES (2024)

A figura e a tabela abaixo evidenciam as maiores empresas de dis-

positivos médicos por receita em 2024°.

Receita em Bilhdes US$

Medtronic 32,36

Johnson & Johnson 304

Abbott Laboratories 291

Siemens Healthineers 25,6

Stryker Corporation 239

Becton Dickinson (BD) 22,4

Philips Healthcare 21,7

GE Healthcare 20,5

Boston Scientific 19,8

Danaher Corporation 18,6

20 PROD, DonacH FitzgeraLD B. E WILSON, CLaire. Top MebicaL Device COMPANIES IN THE WORLD RANKED BY SALES REVENUE FOR 2024. GET RESKILLED.
MaI0 2024. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.GETRESKILLED.COM/MEDICAL-DEVICE-COMPANIES/?UTM _ SOURCE=CHATGPT.COM. ACESSO EM: 02/06/2025
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EMPRESA PAIS DE ORIGEM SEGMENTOS PRINCIPAIS
1 Meditronic EUA Cardiovascular, neurocirurgia, diabetes
2 Johnson & Johnson EUA Cirurgia, ortopedia, cardiovascular
3 Abbott Laboratories EUA Diabetes, cardiovascular, diagnéstico
4 Siemens Healthineers Alemanha Diagndstico por imagem, oncologia
5 Stryker Corporation EUA Ortopedia, neurocirurgia, cirurgia minimamente invasiva
6 Becton Dickinson (BD) EUA Diagnéstico, dispositivos cirdrgicos
7 Philips Healthcare Paises Baixos Diagndstico por imagem, cuidados intensivos
8 GE Healthcare EUA Diagnéstico por imagem, cuidados criticos
9 Boston Scientific EUA Cardiovascular, neurologia, urologia
10 | Danaher Corporation EUA Diagnéstico, ciéncias da vida

TENDENCIAS EMERGENTES?

— Integracaode Inteligéncia Artificial (1A): A 1A estd sendoincorpo-
radaem dispositivos para melhorardiagnésticos e personalizar
tratamentos, especialmente em radiologia e monitoramento
remoto.

— Dispositivos Vestiveis: A popularidade de dispositivos como
monitores continuos de glicose (CGMs) esta crescendo.

— Cirurgia Robética: Como mencionado, empresas estdo avan-
¢ando em sistemas cirdirgicos assistidos por robos, oferecendo

procedimentos menos invasivos e com recuperacao mais rapida.

21 MoRrDOR INTELIGENCE. MEDICAL DEvices MARKET Size & SHARE ANALYsIS - GROWTH TRENDS & FORECASTS (2025 - 2030). MORDOR INTELIGENCE. 2025. DISPONIVEL EM: HTTPS: //WWW.MORDORINTELLIGENCE.
COM/INDUSTRY-REPORTS/GLOBAL-MEDICAL-DEVICE-TECHNOLOGIES-MARKET-INDUSTRY?UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025; EMR CraicHT. MepicaL Devices MARKET Size ANALYSIS - MARKET SHARE, FORECAST
TReNDS AND OuTLoOK REPORT 2025-2034. EMR CLAIGHT. DISPONIVEL EM: HTTPS: //WWW.EXPERTMARKETRESEARCH.COM/REPORTS/MEDICAL-DEVICES-MARKET?UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025, GATLIN,
ALLisoN. As Diaetes BatTLe Heats Up, SpoTLIGHT TurNs To Dexcom, ABBOTT. INVESTORS BUSINESS DAILY. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.INVESTORS.COM/NEWS/TECHNOLOGY/DEXCOM-STOCK-ABBOTT-STOCK-DIA-
BETES-DEVICES-CONTINUOUS-GLUCOSE-MONITORS/?UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025.



Em 2024, 0 mercado brasileiro de dispositivos médicos manteve
um ritmo de crescimento sélido, refletido no aumento de19,4% nas
importagoes, que totalizaram US$ 8,012 bilhes, e noavanco de 8,7%
nasexportacoes, que atingiram US$ 852 milhoes (Fonte: ABIIS, Boletim
Econdmico Edicao 48). O consumo aparente do mercado seguiu a
mesma tendéncia de expansao, reforcando a importancia do Brasil

como o maior mercado da América Latina no setor.

A pauta de importagdes permanece concentrada, com os Estados
Unidos (15,3%) e a Alemanha (15,1%) liderando como principais forne-
cedores, seguidos porChina, Irlanda e Suica. Estes niimeros refletem
uma altadependéncia brasileira de tecnologiasavancadas produzidas
em polos tradicionais, especialmente nos segmentos de diagndstico

porimagem, implantaveis e materiais de apoio cirtirgico.

Nas exportacoes, os Estados Unidos também se destacam como
o principal destino (22% do total exportado), seguidos por parcei-
ros regionais e europeus como Argentina, Paises Baixos, Bélgica e
Colémbia. O perfil das exportagoes brasileiras ainda é focado em
nichos de competitividade consolidada, como préteses ortopédicas,

produtos odontolégicos e materiais de apoio cirirgico.

O setor brasileiro emprega atualmente 149.955 profissionais dire-
tamente na indistria e 301.677 em servigos de complementagao
diagnéstica e terapéutica, consolidando-se como um importante

gerador de empregos qualificados.

Oportunidades para o Brasil incluem a possibilidade de atrair novos
investimentos em fabricacao local, aproveitando a reconfiguragao
das cadeias globais de suprimentos e o impacto das novas politicas
tarifariasdos EUA, que abrem espaco para fornecedores alternativos.
Ha também um potencial significativo de crescimento em segmentos
de dispositivos conectados, monitoramento remoto e diagnéstico

invitro, alinhados as tendéncias globais de digitalizacao da satde.

Entre os principais riscos, destacam-se a exposicao a fluxos de produtos
redirecionados (especialmente da China e Europa), a necessidade de
modernizacao regulatéria e os desafios estruturais de competitividade
industrial. Superaressas barreiras sera fundamental para que o Brasil
avance para uma posi¢ao mais estratégica e integrada no mercado

global de dispositivos médicos.
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Omercado brasileiro de dispositivos médicos apresentou um desem- TAMANHO E CRESCIMENTO DO MERCADO?%2
penho robusto em 2024, consolidando-se como o maiorda América

Latina e evidenciando um crescimentosignificativoemrelagioa 2023.

— ValordeMercado: Em 2024, 0 mercado brasileiro de dispositivos
médicos foi estimado em aproximadamente US$ 15,4 bilhges,
representando cerca de 2,5% do mercado global.

— Crescimento Anual: Houve um crescimento de 11,5% em re-
lagao a 2023, impulsionado principalmente pelo segmento de
reagentes e analisadores para diagndstico in vitro, que registrou
um aumento de 28,4%.

— Projecoes para2025: A expectativa éde estabilidade no consumo

aparente, mantendo-se proximo a US$ 7,5 bilhGes.

US$ bilhdes

15,4 155

13,8

2023 2024 2025

22 MEDICINA S/A. MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E DIAGNOSTICO IN-VITRO CRESCEU 57,9%. MEDICINA S/A. DISPONIVEL EM: HTTPS://MEDICINASA.COM.BR/DISPOSITIVOS-INVITRO/ 2UTM _ SOUR-
CE. ACESSO EM: 02/06/2025; SANTOS, JULIANA. SETOR DE SAUDE CRIA 5 MIL EMPREGOS E IMPULSIONA MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. SAUDE BUSINESS. 20/03/2025. DiSPONIVEL EM: HTPS://
WWW.SAUDEBUSINESS.COM/MERCADO-DA-SAUDE/SETOR-DE-SAUDE-CRIA-5-MIL-EMPREGOS-E-IMPULSIONA-MERCADO-DE-DISPOSITIVOS-MEDICOS/ 2UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025. BIMED.
CENARIO PARA EQUIPAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS EM 2025 DEVE SER DE ESTABILIDADE, COM DESAFIOS COMPLEXOS E INTERLIGADOS. ABIMED. 31/01/2025. DISPONIVEL EM: HTTPS://ABIMED.ORG.BR/
NOTICIAS/ CENARIO-PARA-EQUIPAMENTOS-E- DISPOSITIVOS- MEDICOS-EM-2025-DEVE-SER-DE- ESTABILIDADE- COM-DESAFIOS-COMPLEXOS-E-INTERLIGADOS/?UTM _ SOURCE. ACESSO EM: 02/06/2025.
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COMERCIO EXTERIOR23

— Importagoes: As importagoes brasileiras de dispositivos médi-
cos totalizaram US$ 8,012 bilhdes em 2024, representando um
aumento de19,4% em relagao a 2023 (US$ 6,710 bilhGes).

Exportacoes: As exportacoes brasileiras de dispositivos médicos
atingiram US$ 852 milhGes em 2024, com um crescimento de

8,7% em comparagao ao ano anterior (US$ 784 milhoes).

8.012

784 852

man BN

Importacoes (US$ milhdes) Exportagdes (US$ milhdes)

H 2023 W 2024

23 Dapos ExTRAIDOS DA BoLETIM Econdmico pa ABIIS, EpicAo 48.
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10 MAIORES PAISES EXPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA O BRASIL (2024)%*

Asimportagoes do Brasil seguem concentradas em poucos parceiros estratégicos, conforme ilustrado na figura abaixo.

Estados Unidos

15,30%

Alemanha

15,10%

China

1,10%

Irlanda

9,30%

Suica

Porto Rico 5,80%

Japao 490%

Franca 2,90%

Italia 2,80%

Dinamarca 2,80%

Estados Unidos (15,3%) e Alemanha (15,1%) dividem a lideranga, re-
fletindo a confianga do mercado brasileiro em tecnologias de ponta
eem padrdesde qualidade internacionalmente reconhecidos, espe-
cialmente em segmentos como diagndstico porimagem, proteses e
dispositivos cirtrgicos avangados. A China, com 11,1%, mantém uma
posicao sélida como fornecedora de dispositivos de médio e baixo
valor agregado, como equipamentos de prote¢ao individual (EPIs),
monitoramento e dispositivos basicos de uso hospitalar—papel que

foi ampliado durante e ap6s a pandemia.

24 IpEm.

8,70%

Destacam-se ainda Irlanda (9,3%) e Suica (8,7%), importantes polos
exportadores de tecnologias especificas: aIrlanda, com forte presenca
em dispositivos cardiovasculares e terapéuticos, e a Suica, com lide-
ranga emdiagndstico in vitro. Paises como Porto Rico, Japao, Franca,
Italiae Dinamarca completam o ranking, evidenciando o carater di-
versificado, masaindaaltamente concentrado em players tradicionais,
da pauta de importagoes brasileira. O grafico também revela uma
dependéncia relevante de produtos de origem extrarregional, o que
acende umalerta estratégico para a necessidade de fortalecimentoda
indUstria local e de maior diversificagdo de parceiros, especialmente

frente a riscos de disrupgoes logisticas ou comerciais.
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10 PRINCIPAIS DESTINOS DAS EXPORTAGOES BRASILEIRAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS (2024)

e 22%

Estados Unidos
I 750%
Argentina
I 710%
Paises Baixos (Holanda)
I 560%
Bélgica

I 4,90%
Colémbia

I 2,40%

Meéxico

I 330%

Paraguai

N 350%

Chile

I 260%

Suica

I 250%

Alemanha

Os Estados Unidos seguem sendo o principal mercado e destino
prioritario dainddstria nacional, absorvendo 22,0% das exportacoes

brasileiras do setorem 2024 (Figura 12).

Apresencados EUA como principal mercado demonstraacapacidade
competitiva de determinados nichos da producao brasileira, como
dispositivos ortopédicos, materiais de apoio cirirgico e produtos
odontolégicos, segmentos em que o Brasil desenvolveu diferenciais
de qualidade e custo. Na segunda posicdo, a Argentina (7,5%) refle-
te a natural integracdo comercial do Cone Sul, seguida por Paises
Baixos (Holanda) (71%) e Bélgica (5,6%), que funcionam ndo apenas
como consumidores finais, mas também como hubs logisticos para

redistribui¢io para outros mercados europeus.

Apresenca de Colombia, México, Paraguaie Chile reforca o papel es-
tratégico da América Latina como destino relevante e em crescimento
paraaindustria brasileira de dispositivos médicos. Ao mesmo tempo,
ainsercaode Suica e Alemanhaentre 0s10 principais destinos aponta
paraoportunidades crescentes de penetracdo em mercados maduros
edealta exigéncia regulatéria. Em conjunto, o grafico evidencia um
perfil de exportacao diversificado, com predominancia regional nas
Américas e avancos progressivos na Europa, mas que ainda oferece
espagosignificativo para expansiao em mercados asiaticos e no Oriente

Médio, segmentos hoje pouco explorados pela indistria nacional.
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SEGMENTAGAO DO MERCADO BRASILEIRO?®

— Diagnéstico In Vitro (IVD): Este segmento destacou-se com um
crescimento de 28,4% em 2024, refletindo a crescente demanda
por testes rapidos e precisos.

— Materiais e Equipamentos para Satide: Registraram um au-
mento de 5,6% em 2024, impulsionados pela modernizagao
dasinfraestruturas hospitalares.

— Préteses e Implantes (OPME): Apresentaram um crescimento
de 5,2% em 2024, alinhado ao envelhecimento da populagao e

aumento de procedimentos ortopédicos.

28,3

Diagnéstico In Vitro (IVD)

25  SAUDE BUSINESS, 2024.

Materiais e Equipamentos

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

CRESCIMENTO POR SEGMENTO (2024)

Ao analisar o crescimento de dispositivos médicos no Brasil por
segmento, ilustrado na figura abaixo, destaca-se o segmento de
Diagnéstico In Vitro (IVD), que apresentou uma expansao expressiva
de 28%, refletindo o fortalecimento da demanda por testes labora-
toriais, diagndsticos rapidos e tecnologias voltadas a prevengaoeao

monitoramento de doengas crénicas e infecciosas.

Em contraste, os segmentos de Materiais e Equipamentos e de
Prétesese Implantes (OPME) registraram crescimentos mais modes-
tos, de5,7% e5,2%, respectivamente, indicando maior estabilidade e
possivel saturagao ou dependéncia de ciclos de renovagao tecnologica
mais longos. Essa assimetria sugere oportunidades estratégicas para
investimentos e inovacao especialmente no setor de diagndstico, ao
mesmo tempo em que reforca a necessidade de politicas de estimulo

a producdo local e 2 adogao de tecnologias nos demais segmentos.

5,2

Proteses e Implantes (OPME)
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EMPREGABILIDADE E INDUSTRIA NACIONAL2®

O setor de dispositivos médicos no Brasil gerou, em 2024:

— 85.971empregos diretos na indlstria de equipamentos e dispo-
sitivos médicos; e

— 389.450 empregos em comércio varejista e atacadista, servigos
de complementacao diagndstica e terapéutica, que incluem

laboratérios, clinicas e servigos especializados vinculados ao setor.

85.971

45

Enquanto aproximadamente 85% dos profissionais esto alocados
em comeércio e servicos, apenas15% atuam diretamente na inddstria,
totalizando 85 mil empregos industriais. Essa diferenca evidencia
que, emboraa base produtiva seja relevante, o setor gera mais opor-
tunidades nas atividades relacionadas a comercializagio, suporte
técnico, logistica, representacdo e distribuicdo, que fazem a ponte

entre o produto e o sistema de satde.

389.450

Empregos Diretos na Industria

Esse perfil revela a potencialidade de ampliar a base industrial por
meio de politicas de incentivo a fabricagdo local, que poderiam ndo
apenas melhorar a balanca comercial, mas também expandir os

empregos industriais de maior qualificacdo técnica e salarial. Além

26  BoLemim Economico ABIIS, EpicAo 48, 2024.

Profissionais em Comércio e Servigos

disso,aaltaempregabilidade emservicosindica que o setortambém
podeserum vetorimportante de qualificagdo profissional einclusdo
econdmica, especialmente nas areas de salde, vendas técnicas e

atendimento especializado.
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3.3 Perspectivas para o Futuro?

Apesar do crescimento observado em 2024, 2025 apresentou um
cenario de estabilidade, com o consumo aparente de dispositivos
médicos mantendo-se préximo aos niveis de 2024. Fatores como
desafios econémicos e politicas de reembolso podem influenciar
esse panoramaem 2026 e asdificuldades geopoliticasinternacionais
projetam um préximo ano de resiliéncia. O FMI também revisou para

baixo a previsdo de crescimento para o Brasil em 2026.%%

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

COMPARACAO DA EVOLUGAO DO
MERCADO: MUNDO X BRASIL?®

Aseguir, na figuraabaixo, apresenta-se a trajetdria de crescimento do
mercado global de dispositivos médicos comparado com o mercado

brasileiro entre 2023 e 2025.

572
517 542
14 15 16
2023 2024 2025

Mercado Global (US$ bi)

27 ABIMED, Or.Cit..2025.
28  ABIIS (BoLeTiM Economico— EDICAO 51 - 2025).

29  DaDO0S ExTRAIDOS DE FORTUNE BUSINESS INSIGHTS, 2024 E BoLeTiM Economico ABIIS, 48/2024.

Mercado Brasil (US$ bi)
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Enquanto o mercado global parte de US$ 517 bilhdes em 2023 e cresce
paraUS$ 572,31 bilhGes em 2025 (um crescimento consistente impul-
sionado portendéncias globais como envelhecimento populacional,
tecnologias digitais e inovagdao em terapias minimamente invasivas),
o mercado brasileiro segue uma curva mais modesta, mas ainda
robusta, partindo de US$ 13,8 bilhGes em 2023, atingindo US$ 15,4

bilhdes em 2024 e estabilizando em torno de US$ 15,5 bilhdes em 2025.

O crescimento do Brasil em 2024 (+11,5%) foi superiora média global
(~6%), impulsionado por fatores pontuais como aaltademandaem
diagnéstico in vitro pés-pandemia e investimentos hospitalares. O
mercado brasileiro seguiu estavel em 2025 por conta de desafios
econdmicos internos e limitagdes no sistema de reembolso e finan-

ciamento publico, seguindo o mercado global.

Para 2026 tem-se um cendrio internacional desafiador, com movi-
mentos de aumento tarifario e utilizagdo de mecanismos econémicos
comoinstrumentos de pressdo politica que podem dificultar o fluxo
de comérciodedispositivos médicos e, consequentemente, o mercado
brasileiro. Por outro lado, no plano doméstico, o uso de incentivos
fiscais e linhas de crédito, como as oferecidas pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) ea politicaindustrial
Nova Inddstria Brasil (NIB), com previsao deinvestimentos de R$ 300
bilhdes até 2026, deve beneficiar tanto o Sistema Unico de Satde
(SUS) quanto o setor privado. O Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS), que busca elevar a producio nacional de dispositivos
médicos, é uma possibilidade para fortalecer a cadeia produtiva e
fomentarainovacio tecnoldgica.*® Esses fatores podemimpulsionar
0 setorem 2026, mas nao ha garantia de que esses incentivos sejam
suficientes para conter os desafios regulatdrios e fiscais que o Brasil

segue enfrentando.

30 ABIMED. DISPONIVEL EM: HTTPS://ABIMED.ORG.BR/NOTICIAS /CENARIO-PARA-EQUIPAMENTOS-E- DISPOSITIVOS-MEDICOS-EM-2025- DE-

VE-SER-DE-ESTABILIDADE-COM-DESAFIOS- COMPLEXOS—E—INTERLICADOS/. ACESSO EM 27/11/2025.



O crescimento percentual dos principais segmentos de dispositivos

médicos no Brasil e nomundo em 2024, éilustrado na tabela abaixo:

31

Diagndstico In Vitro (IVD) 8,0% 28,4%
Dispositivos Terapéuticos 6,5% 5,6%
Dispositivos de Monitoramento 75% 7,0%
Instrumentos Cirurgicos 5,0% 5,2%
Dispositivos Implantaveis 6,8% 6,0%

Osegmento de Diagnoéstico In Vitro (IVD) no Brasil cresceu muito

acima da média global, refletindo investimentos aceleradosem

testes rapidos e a reestruturacao do parque laboratorial do pafs.

Em Dispositivos Terapéuticos e Instrumentos Cirdrgicos, o cresci-

mento brasileiro foi semelhante ao global, sinalizando maturagao

desses mercados.

Em Monitoramento e Dispositivos Implantaveis, o Brasil acom-

panha as tendéncias globais, mas com potencial ainda sub ex-

plorado—sobretudo em monitoramento remoto e dispositivos

conectados (loT).

Dapos DA ForTuNE BusiNEss INsicHTs; ABIMED; SAUDE BusiNEss E GM INSIGHTS
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O Brasil sedestacaem nichos comodiagndsticoin vitro,enquantoainda
busca alinhamento com o crescimento global em tecnologias mais
avancgadas (robdtica, IA, dispositivos conectados). Isso indica tanto
oportunidades de investimento quanto a necessidade de politicas
plblicasdeincentivoainovagdo paraaproximaro paisdas liderangas

globais em dispositivos médicos.

RISCOS E OPORTUNIDADES

ParaoBrasil,as oportunidades residem na capacidade de posicionar-se
comoum poloalternativode produgao em meioa atual reconfiguracao
das cadeias globais de suprimentos, especialmente frente as novas
politicas tarifarias dos EUA queimpactam fornecedores tradicionais
na China e na Europa. Ha também espago para fortalecimento das
exportacoes de segmentos como diagnéstico in vitro, proteses orto-
pédicas e monitoramento remoto, nichos em que o paisja apresenta
competénciasindustriais crescentes. A crescente demanda doméstica

por dispositivos conectados abre novas avenidas de crescimento.

Poroutrolado, os riscos para o setor brasileiro incluema possibilidade
de um aumento da concorréncia interna, pelo redirecionamento de
excedentes globais, principalmente de produtos chineses e europeus

impactados pelas tarifas dos EUA.

Alémdisso, persistem desafios estruturais, como a burocracia regu-
latoria, a falta de escala produtiva em segmentos de alta complexi-
dade e a necessidade de investimentos em inovagao e digitalizagao
para competir com players globais. Para capturar as oportunidades
emergentes e mitigar riscos, serd essencial que o Brasil avance em
politicas industriais articuladas, estimulo a PD&I no setor de satide
e construcao de um ambiente regulatdrio mais agil e convergente

com padroes internacionais.

49__



\ MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS




A 51—

Regulacao de
Dispositivos
Médicos







—=REGULAGAO DE DISPOSITIVOS DE MEDICOS

53—

4. Regulacao de Dispositivos Médicos

O principal objetivo da regulagao de produtos é a protecao da sadde
pUblica. Por meio dela, a populagdo tem acesso a dispositivos médicos
seguros e comdesempenhoadequado, promovendo melhores resul-
tados nasalde publica®*>. Emboraindispensavel, aregulacdondodeve
inibir a inovacdo ou criar barreiras desnecessarias ao comércio, aos
investimentos ou a eficiéncia econdmica. Para tanto, é fundamental
aadoc¢io de uma abordagem globalmente harmonizada, capaz de
eliminarrequisitos redundantes que ndo contribuam paraaseguranca

e que reduzam o custo para comercializar o produto.

A regulacdo de produtos tem se tornado cada vez mais complexa
emrazdo da globalizagdo de mercados, sofisticacao de tecnologias,
aumento da complexidade das cadeias de suprimento e limitagoes
de recursos financeiros e humanos por parte das autoridades regu-

ladoras nacionais (ARNs)**.

Visando o fortalecimento de sistemas regulatdrios capazes de dar
respostas aos desafios acima mencionados, a OMS tem trabalhado
no desenvolvimento de ferramentas de suporte que auxiliem auto-
ridades reguladoras nacionais no desenvolvimento de estruturas
regulatérias efetivas e eficientes, fundamentadas em boas praticase
na promogao de cooperagao, convergéncia e transparéncia, por meio
de networking, compartilhamento de trabalho e confianca regulatéria

(instituto regulatdrio conhecido como Reliance, como se vera a seguir).

A figura abaixo mostra documentos recentes publicados pela OMS
com o propésito de fortalecimento de estruturas regulatorias em

seus paises membros.

Convergéncia Regulatdria - Documentos publicados pela OMS

Anexo 10 - 2021: Boas Praticas de Reliance na regulacéo de produtos

médicos: principios e consideragdes de alto nivel

Anexo 11- 2021: Boas Praticas Regulatorias na regulagao de produtos médicos

Anexo 3 - 2023 - Modelo Global de Estrutura Regulatéria da OMS para
dispositivos médicos, incluindo dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

2024 - Ferramentas de Referéncia Global da OMS para avaliagao

dos Sistemas Regulatérios Nacionais Versao 2

32 GLOBAL ATLAS OF MEDICAL DEVICES. GENEVA: WORLD HEALTH ORGANIZATION; 2017.

33 Harmonizep MepicAL Device RecuLATiON: NEED, CHALLENGES, AND Risks oF NOT HARMONIZING THE REGULATION IN AsiaA KausHIK, KS Saini,1 B ANIL, AND S RameABU

34 OMS—TRAINING MATERIALS DEVELOPED BY WHO PPT 2023
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Entre eles, o documento “Boas praticas de Reliance na regulagio de
produtos médicos: principios e consideracdes de alto nivel” ganha
destaque por promover a cooperagao internacional entre autorida-
des por meio de Reliance, viabilizando uma forma mais eficiente de

regulacdo e, a0 mesmo tempo, a reducao de esforcos duplicados.

Reliance é definido como o “ato pelo qual a autoridade reguladoraem
uma jurisdicao leva em conta e da peso significativo as avaliagdes

realizadas poroutra autoridade reguladora ou instituicao confiavel,

PAISES QUE UTILIZAM RELIANCE

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

ouaqualqueroutrainformagioautorizada, ao tomarsua propria de-
cisdo. Aautoridade que confia permaneceindependente, responsavel
e responsabilizada pelas decisdes tomadas, mesmo quando confia

nas decisdes, avalia¢des e informagdes de terceiros™.

Além do Brasil, diversos paises tém aderido ao uso de Reliance como

estratégia para enfrentar seus desafios regulatorios.

Os paises abaixo consideram em suas analises avaliagdes realizadas

por outras autoridades.

PAIS ARN AUTORIDADES RECONHECIDAS
BRASIL Anvisa TGA — Australia
Health Canada — Canada
MHLW - Japao
US FDA - Estados Unidos
; Health Canada — Canada
AUSTRALIA Terapeutic Goods

Administration - TGA

Uniao Europeia

MHLW e PMDA - Japao
HSA - Singapura
MDSAP

MEXICO Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios - Cofepris

Membros do Comité Gestor do IMDREF, incluindo, entre
outros:

TGA - Austrélia

Anvisa — Brasil

Health Canada: Canada

NMPA - China

FDA - Estados Unidos

PMDA - Japao

HSA - Singapura

e Membros do Conselho de Autoridades Regulatérias
(RAC) para Boas Praticas de Fabricagéo (TGA,
Anvisa, Health Canada, PMDA e FDA)

SINGAPURA Health Science Authority - HSA

TGA — Australia

Health Canada — Canada
MHLW - Japao

Uniao Europeia

US FDA - Estados Unidos

TAILANDIA Thailand Food and Drug

Administration - THAI FDA

Fonte: Elaborado pelas autoras®®

HSA - Singapura

35 TRS1033 - ANNEX 10: GOOD RELIANCE PRACTICES IN THE REGULATION OF MEDICAL PRODUCTS: HIGH LEVEL PRINCIPLES AND CONSIDERATIONS - ANNEX 10, WHO TecHNIcAL REPORT SEriEs, N0.1033, 2021
36  HSA'S REGULATORY JOURNEY & REGULATORY RELIANCE SINGAPORE EXPERIENCE; ANVISA— IN 290/2024; £ USING ASSESSMENTS FROM COMPARABLE OVERSEAS REGULATORS FOR MEDICAL DEVICES
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Um dos exemplos da aplicagdode Reliance é o Programa de Auditoria
Unica em Produtos para Satde conhecido como MDSAP (Medical
Device Single Audit Program). O Programa permite que umaorganizagao
auditora reconhecida realize uma (nica auditoria na empresa, que
contempla os requisitos regulatérios de boas praticas de fabricagao

de dispositivos médicos de cinco autoridades reguladoras®”:

AUTORIDADES DO MDSAP

AUSTRALIA

BRASIL

CANADA

ESTADOS UNIDOS

Entre os beneficios identificados na utilizagao do programa estao (i)
areducgioda cargaregulatdria para osetor, (i) o uso mais eficiente e
flexivel de recursos regulatérios por meio do compartilhamento de
trabalho e da aceitacdo mitua entre os reguladores e, (jii) a consis-
téncia e a padronizac¢do de praticas, ampliando a previsibilidade e a

transparéncia dos programas regulatérios®®.

Outraimportanteiniciativa paraa promog¢ao da convergéncia regula-

toriaé o Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos

37 MDSAP MebicaL Device SINGLE AupiT PROGRAM - ABOUT
38 MDSAP Mebicat Device SINGLE AupiT PRocrRAM — BENEFITS AND UsE
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-IMDRF (nasiglaeminglés). Trata-se de um grupo voluntario composto
porautoridades reguladoras de diferentes paises, instituido em 2011
com o objetivo de dar continuidade ao trabalho desenvolvido pelo
Global Harmonization Task Force (GHTF). Entre suas atividades esta a
elaboragao de documentos técnicos de consenso, que tratam de temas
relevantes para o setor e d3o suporte a convergéncia regulatéria. O
statusde incorporacao desses documentos aos marcos regulatérios

dos paises membros € um dos indicadores monitorados pelo Férum.
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5. Regulacao de Dispositivos Médicos no Brasil

ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, criada em1999  Ag acges de regulacio ao longo do ciclo de vida desses produtos sao

1 n° A A 3 3 tAri . ~ . . .~
pela Lei n®9.782, € 0 6rgao responsavel pelo controle sanitariode  conduzidas por quatro Geréncias Gerais, encarregadas da avaliagio

dispositivos médicos incluindo os dispositivos médicos para diag- pré-mercado, dainspecoe fiscalizacio de processos produtivos, davigi-

nostico in vitro. lAncia e monitoramento pés-comercializacao, além da regulamentacio

PRE-MERCADO

PESQUISA CLINICA
EM PRODUTOS
PARA SAUDE
(CPPRO)

GERENCIA-GERAL
DE TECNOLOGIA DE

GERENCIA DE
TECNOLOGIA EM
EQUIPAMENTOS

(GQUIP)

Fonte: Elaborado pelas autoras®

PRODUTOS PARA

IN VITRO (GEVIT)

GERENCIA DE
TECNOLOGIA
DE MATERIAIS DE
USO EM SAUDE

COORDENAGCAO
DE MATERIAIS
IMPLANTAVEIS EM
ORTOPEDIA (CMIOR)

Embora o controle sanitario de dispositivos médicos envolva di-

ferentes atividades, esta publicagao tem como foco as atividades

relacionadas ao controle pré-mercado desses produtos, destacando

suas oportunidades e desafios.

39  ANvisa—QUEM E QUEM

dos processos de importagdo, conforme ilustrado pela figura abaixo.

INSPECAO E
FISCALIZACAO

GERENCIA-GERAL
DE INSPEGAO E
FISCALIZAGAO

SANITARIA (GGFIS)

GERENCIA DE
INSPEGAO E
FISCALIZAGAO
SANITARIA DE
PRODUTOS PARA
SAUDE (GIPRO)

COORDENACAO
DE FISCALIZACAO
SANITARIA DE
PRODUTOS PARA
SAUDE (COFIS)

COORDENAGAO DE

CERTIFICAGAO DE
FABRICANTES DE
PRODUTOS PARA
SAUDE (COGER)

POS-MERCADO

GERENCIA-GERAL DE
MONITORAMENTO DE
PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA
SANITARIA (GGMON)

GERENCIA DE
TECNOLOVIGILANCIA
(GETEC)

IMPORTACAO

GERENCIA-GERAL
DE PORTOS,
AEROPORTOS,
FRONTEIRAS
E RECINTOS
ALFANDEGADOS
(GGPAF)

GERENCIA DE,
CONTROLE SANITARIO
DE PRODUTOS EM
PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS
ERECINTOS
ALFANDEGADOS

POSTO DE ANUENCIA
DE IMPORTAGAO DE
PRODUTOS PARA
SAUDE (PAFPS)
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GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

A GCTPS é a area responsavel pelo controle pré-mercado dos dis-
positivos médicos por meio do registro (produtos de maior risco) e
da notificacao (produtos de baixo e médio risco) de produtos e suas

alteragoes, revalidagoes e cancelamentos.

GERENCIA DE TECNOLOGIA EM
EQUIPAMENTOS (GQUIP)

Aavaliagdodasegurangaedodesempenhodos produtos ésubdividida
em trés Geréncias, de acordo com as caracteristicas dos produtos,
e pela Coordenacao de Pesquisa Clinica em Produtos para a Satde
(CPPRO), responsavel pelo suporte as trés Geréncias em temas rela-

cionados a pesquisa clinica.

GERENCIA DE TECNOLOGIA DE

GERENCIA DE PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO (GEVIT)

MATERIAIS DE USO EM SAUDE
(GEMAT)

Equipamentos de uso em satde,
software médicos e acessorios,
como por exemplo: ressonancia
magnética, tomagrafo, RX, monitor
multiparametros, marcapasso,
oximetro, softwares de apoio ao
diagnéstico porimagem, software

para medicoes fisioldgicas, mentais

Produtos utilizados para fornecer
informagoes de amostras
provenientes do corpo humano,
como por exemplo: autoteste para
HIV, teste de gravidez, teste para
tipagem sanguinea, equipamentos
para laboratérios como analisadores

automatizados, entre outros.

E a drea com maior diversidade
de produtos, como por exemplo:
gaze, seringa, agulha, implante,
ortopédico, valvula cardiaca e fio

cirirgico, entre outros.

€ emocionais, entre outros.

A elaboracio deste trabalho se justifica pelos desafios enfrentados
pelaarea aolongo dos Ultimos anos, especialmente no que se refere
a crescente demanda por servicos de regularizagdo de produtos e a
estagnagdodoniimerodeservidoresda GGTPS ao longo dos tltimos
10anos, cenario evidenciado por meio de relatérios de produtividade
publicados desde 2015.4° Serdo abordados fatores que influenciam

diretamente o desempenho da area no cumprimento de sua missao

40  RELATORIOS DE PRODUTIVIDADE

de assegurar a seguranca sanitaria dos dispositivos médicos, como
a convergéncia regulatéria, o uso do reliance, o déficit de recursos
humanos e de infraestrutura, bem como o crescimento do volume

de peticoes.

Pretende-se apresentardados que contribuam paraaformulaciode

solugdes para um problema que persiste ao longo dos anos.
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CONVERGENCIA REGULATORIA

A Anvisavem ganhando papel de destaque no cendriointernacional de
dispositivos médicos, ampliando sua participagao em féruns voltados

a convergéncia regulatéria e cooperagao internacional.

Como membro fundador do Férum Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos participa do Comité Gestor da organizacao,
em conjunto com autoridades da Australia, do Canad4, da China, da
Unido Europeia, doJapao, da Rissia, de Singapura, da Coréiado Sul,
da Suica, do Reino Unido e dos Estados Unidos. O Comité Gestor é
responsavel pela supervisao e tomada de decisdes relativas a todas

as atividades do Férum.

79,3%

Percentual de documentos total ou parcialmente incor-
porados pela Anvisa em seus regulamentos, considerando
o conjunto de 34 documentos listados no Relatério de
Implementacdo de Documentos do IMDRF, atualizado
em setembro de 2025. Esse indicador evidencia o forte
compromisso da Agéncia com a convergéncia regulatoria
internacional.

Além do IMDRF, a Anvisatambém é umadasautoridades fundadoras
do MDSAP, fazendo parte do Conselho da Autoridade Reguladora
(RAC), 6rgao decisério do grupo, em conjunto com autoridades da

Australia, Canadd, Estados Unidos e Japao.

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

61,2%

Eo percentual de Certificados de Boas Praticas de
Fabricacdo, emitidos pela Anvisa até o ano de 2024,
baseados em relatorios MDSAP.

Fonte: IMDRF 28th MC Meeting Sapporo- Brazil Update

Outrainiciativa da Anvisa relacionada ao uso de Reliance diz respeito
a adogdo de procedimento otimizado para a anilise e decisdo de
solicitagoes de registro de dispositivos médicos, que considera ava-
liagdes realizadas poroutras autoridades reguladoras, denominadas
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente. Em 2022, a Anvisa
publicoua RDC n°741 estabelecendo os critérios gerais parao usode
reliance nos diferentes processos de vigilancia sanitaria, favorecendo
a simplificagdo de determinados processos de trabalho e o melhor

aproveitamento da forca de trabalho disponivel.

Em2024,aGGTPS publicoua Instru¢do Normativa n® 290 estabele-
cendo requisitos especificos para o uso de reliance para fins de analise
e decisio de peticoes de registro de dispositivos médicos. Segundo
a area, foram determinantes para o uso de reliance, “O volume de
peti¢oes acrescido da complexidade da documentacdo (estudos
complexos e diversos) para analise, bem como o incremento de
demandas externas, e a escassez de recursos humanos tém sido
um desafio constante enfrentado por esta GGTPS, prolongando o
tempo estimado para conclusao dasanalises.™ A IN estabelece que
para o procedimento otimizado de andlise poderao ser utilizadas
informacoes de autorizagdes para comercializagio oriundas da
Australia (TCA), Canada (Health Canada), Estados Unidos (US FDA)
eJapao (MHLW).

SegundodadosdaAnvisa, entrejunho de 2024 e maio de 2025, apenas
16,26% das solicitagdes de registro no Brasil utilizaram o mecanismo
de Reliance**. Espera-se o crescimento deste niimero, a semelhanca
do aumento observado com a ado¢ao do MDSAP desde o inicio do

programaem 2017.

41 WEBINAR INsTRUCAO NORMATIVA (IN) N° 290, DE 4 DE ABRIL DE 2024 PRINCIPAIS DUVIDAS SOBRE A ANALISE DE PETIGOES DE REGULARIZAGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS COM APROVEITAMENTO DE ANALISES DE

AUTORIDADES REGULADORAS CONHECIDA.
42 JoRNADA RECULATORIA—HOSPITALAR 2025 — RELIANCE — ADESAO, APROVAGOES - INDEFERIMENTOS



Segundo dados do Portal da Transparéncia*, a forca de trabalho
em exercicio na Anvisa é composta por1.689 profissionais, incluindo
servidores da Agéncia, colaboradores cedidos por outros 6rgaos

e estagiarios. Dentre esses, 113 atuam diretamente nas atividades

relacionadas a dispositivos médicos, distribuidos entre diferentes
Geréncias Gerais responsaveis pelo controle sanitario desses pro-
dutos. A forca de trabalho da GGTPS é composta por 48 servidores,

distribuidos conforme a tabela abaixo:

Especialista em VISA 2 1 8 7 9 6
TécnicoAdministrativo 4 1 1 1 1
Técnico em Regulagao 1 ] 1 4

e Vigilancia Sanitaria

Fonte: Portal da Transparéncia- acesso em 18/07/2025

Da listaacima, dois encontram-se afastados reduzindo o niimero de
servidores ativos para 46. A area contatambém com o suporte de13

estagiarios distribuidos na GGTPS (6), na GEMAT (6) e na GQUIP (1).

43 PORTAL DA TRANSPARENCIA — ACESSO EM 18/07/2025




Onudmerode profissionais permanece praticamente inalterado emrelagao ao observado

no ano de 2015, conforme demonstrado na tabela.

Especialista
3 8 7 15
em VISA
TécnicoAdministrativo 2 1 1 1
Técnico em Regulacao 2 1 6

e Vigilancia Sanitaria

Fonte: Relatério de Produtividade—2015 - Anvisa

Em 2016, a Anvisa realizou um estudo para avaliar a necessidade de
recursos humanos, considerando as atividades realizadas na época.
Aanaliseindicou a necessidade de ampliagao da equipe em 67 servi-
dores, totalizando 112 profissionais para asatividades relacionadas a

regularizagio de produtos**.

44 RELATORIO DE PRODUTIVIDADE - 2016

A escassez de recursos humanos na GGTPS configura um gargalo
estrutural dainstituicdo, comprometendoaagilidade e previsibilidade
dos processos regulatorios, o que pode impactar negativamente o
acesso da populacao as tecnologias inovadoras e dispositivos mé-

dicos essenciais.
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O DEFICIT DE SERVIDORES ATINGE TODA AGENCIA

Em 2021, levantamento realizado pela Geréncia Geral de Gestao
de Pessoas (GGPES), sinalizou a necessidade de recomposi¢ao do
quadro de servidores. Em 2007 a Agéncia possuia um total de 2360
servidores e passou a ter apenas 1.658 servidores no ano de 2021,

uma reducdo de 30% da sua forga de trabalho®.

Em2023,a ABlISeoutrasisassociagdoes da area desalde entregaram
um manifesto em favor do incremento do niimero de vagas para
provimento do quadro de pessoal. Naquela época, foi autorizadaa

realizacdo de concurso publico, mas com apenas 50 vagas®®.

Neste ano, em nota comemorativa pelos 25 anos da Agéncia publi-
cada nosite, o esvaziamento do quadro de servidores teve destaque:
“Em 2007, a Agéncia contava com cerca de 2,7 mil servidores. Hoje,

s3o apenas1,5 mil.*’

Ainda em 2025, o governo federal publicou a Medida Proviséria n°
1.301/2025 criando 129 novos cargos de especialista em regulagdo e
vigilancia sanitaria, e a Portaria 4.366/2025 criando 14 vagas para
técnico e regulacdo e vigilancia sanitaria. Espera-se que a GGTPS
seja contemplada com um niimero expressivo de profissionais, redu-
zindoasobrecargaea pressaodecorrentes da escassez de recursos

humanose possibilitando o fortalecimento institucional da Agéncia.

45 ReLATORIO DE GESTAO 2021 - ANVISA

CONTROLE PRE-MERCADO

O controle pré-mercado estabelecido pela Anvisa tem como objetivo
avaliaraseguranca e o desempenho dos dispositivos médicos, garan-
tindo que possam ser comercializados no pais. Essa avaliacio, baseada
em normas e procedimentos especificos, varia conforme o risco que o

produto representa para a populagdo ou o para o usuario.

46 ABIIS - MANIFESTO PEDE O INCREMENTO DO NUMERO DE VAGAS EM CONCURSO PUBLICO PARA CARGOS NA ANVISA - 2023
47 CONHECA UM POUCO DA HISTORIA, DOS COMPROMISSOS E DOS DESAFIOS DA ANVISA PARA OS PROXIMOS ANOS
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REGULAMENTAGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Considerando o déficitde servidores naGGTPS ea crescente demanda
por regularizacio de produtos, a regulamentagado de dispositivos
médicos foi objeto de diversas modificagdes, com o propésito de
simplificar os requisitos aplicaveis a regularizacao de produtos de
baixo e médio risco, possibilitando que a equipe pudesse concentrar
seus esforgos naavaliacdo de produtos de maiorrisco (classes |l e V).

Atualmente, DMsdasclasses | e ll estao sujeitos a um procedimento

Linha do tempo - Regulagao de dispositivos médicos

'f
OB
4‘)

Portaria 8/98  RDC185/01  RDC 206/06 RDC 36/15
Requisitos Requisitos Institui Institui
regulatdrios técnicospara  Classificacao classificacao
aplicaveis regularizagdo  deRisco para derisco para
indistintamente  de Produtos Produtos ProdutosIVDeo
atodos os para Sadde. IVDeo cadastramento
produtos cadastramento para produtos
independente Institui para produtos Classelell
do r.iscc? regras para Cla§se l. (baixo risco)
sanitario. classificacio (baixo risco)

dos produtos

deacordo

com o risco

sanitario.

48 RDCN®751 DE15 DE SETEMBRO DE 2022 E RDC N° 830 DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023
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simplificado, denominado notificagao, pelo qualaempresa comunica
aAnvisasuaintencaode comercializar os produtos, comprovando seus
direitosde fabricagao e/ ouimportagao. Embora o procedimento nao
envolva andlise técnica, a Anvisa pode, a qualquer momento, realizar
avaliacdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacgo®.

Os DMsdasclasses Il e [V estao sujeitos ao registro.

Afiguraabaixoilustraalinhadotempo dos principais regulamentos

relacionados a regularizacdo de DM.

(
4",

RDC 40/15 RDC 270/19  RDC 340/20 RDC 423/20
Institui Instituia Estabelece Produtos Classes
cadastro Notificacao procedimentos  deRiscolell

de prosutos paraprodutos  paraas passamaser
Classesde classederisco  alteracoesde notificados.
riscolell I. Anotificagdo  informacdes nos

(baixoe dispensaanalise processosde

regularizagao
dedispositivos
médicos.

técnicaparaa
regularizagdo
do produto.

médio risco)
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REGULAMENTAGAO VIGENTE PARA
REGULARIZAGAO DE DM

— RDCn°751de2022—Estabelece regras de classificacao de risco
harmonizadas no Mercosul, regimes de notificacdo (classes e ll)
eregistro (classes Il e V), e requisitos de rotulagem einstrucdes
de uso para dispositivos médicos.

— RDCn°830de 2023 - Estabelece regras de classificacdo de risco
harmonizadas no Mercosul, os regimes de notificagao (classes
I e ll) e registro (classes Il e IV), e os requisitos de rotulagem e
instrucoes de uso de dispositivos médicos para diagnéstico in

vitro, incluindo instrumentos.

CLASSIFICACAO DERISCO

RDC Ne° 751DE 2022 - DISPOSITIVOS MEDICOS
PRODUTOS CLASSIFICADOS SEGUNDO O RISCO INTRINSECO QUE REPRESENTAM
A SAUDE DO USUARIO, PACIENTE, OPERADOR OU TERCEIROS.

Classe | Baixo risco
Classe ll Médio risco
Classe lll Alto risco
Classe IV Maximo risco

A classificagao dos produtos nas diferentes classes € feita com base em regras definidas pelo regulamento.
A RDC n° 751/2022 é resultado da incorporagao da Resolugao Mercosul/GMC / RES n° 25/21—- Regulamento
Técnico Mercosul de Registro de Dispositivos Médicos. Esse regulamento teve como principal referéncia

a classificagdo de risco adotada pelo Regulamento (EU) MDR 2017/745 da Unido Europeia.
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RDC N° 830 DE 2023 - DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
PRODUTOS CLASSIFICADOS SEGUNDO O RISCO INTRINSECO QUE REPRESENTAM
A SAUDE DO USUARIO, PACIENTE OU SAUDE PUBLICA.

Classe | Baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

Classe ll Médio risco ao individuo e/ou baixo risco a saude publica

Classe lll Alto risco ao individuo e/ou médio risco a saude publica

Classe IV Alto risco ao individuo e alto risco a saude publica

A classificagao dos produtos nas diferentes classes é feita com base em regras definidas pelo regulamento. A RDC
n°® 830/2023 é resultado da incorporagao da Resolugdo Mercosul/GMC / RES n° 24/21- Regulamento Técnico
Mercosul de Registro de Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro. Esse regulamento teve como princi-

pal referéncia a classificagdo de risco adotada pelo Regulamento (EU) MDR 2017/746 da Unido Europeia.
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AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE DOS

DMs E DM IVDs FRENTE AOS REQUISITOS
ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO
(EPSP, NA SIGLA EM INGLES)

Segundo a RDC n° 751/2022, fabricantes e importadores deverao
comprovaraseguranca e o desempenho de seus produtos por meio
daobservanciade regulamento especifico que trata sobre o tema—a

RDC 848/2024.

Empresas que comercializam produtos de classes derisco | e ll, pas-
siveis de notificagao, devem manter em seus estabelecimentos um

dossié técnico contemplando, entre outras informagoes:

— Listados requisitos essenciais de seguranga e desempenho apli-
caveis ao produto

— Lista de normas técnicas

— Caracterizagdo fisica e mecénica

— Caracterizagao do material

— Avaliacdo de biocompatibilidade, etc.

Paraprodutosdeclasses derisco lll e IV, 0 dossié técnico deve ser sub-
metidoa Anvisaem conjunto com outros documentos previstos pelo
regulamento, a fim de subsidiar a avaliagdo da autoridade sanitaria

para a concessao do registro.

Quando necessario, a Anvisa podera solicitar informacoes ou do-
cumentos complementares, entre eles o relatério de estudo clinico
especificamente desenhado e conduzido para investigacdo do dis-
positivo médico objeto de interesse. A estrutura do dossié técnico
é alinhada ao documento do IMDRF IMDRF/RPS WG/Ng (Edition 3)
FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table
of Contents (nlVD MA ToC).

Determinados produtos, independente da classe de risco, relacio-
nados pela Anvisa em regulamentos especificos sdo passiveis de
certificacdo compulséria de terceira parte, e devem apresentar um
Certificado emitido no @ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao da

Conformidade (SBAC) pelo Inmetro, tépico que sera discutido abaixo.
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Para fins de registro, a conformidade dos dispositivos intrauteri-
nos contendo cobre, bem comodas bolsas plasticas destinadas
a coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano
e seus componentes, deve ser atestada por meio de laudo de
analise prévia emitido pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Satde, conforme requisitos estabelecidos por

regulamentos especificos.

Para os DM IVDs passiveis de regularizagao, conforme a RDC
n° 830/2023 e de acordo com sua classe de risco, deve ser apre-
sentado a ANVISA um dossié técnico contendo, entre outras
informagoes, os requisitos relacionados a seguranga eao desem-
penho dos produtos, como porexemplo: Listade normas técnicas
adotadas, certificado de conformidade para instrumento com
certificagdo compulséria relacionados em regulamentos espe-
cificos, estudos de desempenho e de estabilidade, desempenho
clinico, entre outros. O Anexo Il, da RDC apresenta uma tabela
comosdocumentos que devem serapresentados a ANVISA para
aregularizacao de produtos.

Produtos destinados ao diagnéstico de dengue e a testes utili-
zados para a triagem de sangue por bancos de sangue, como
reagentes para imunohematologia (sistema ABO, sistema Rh
e anticorpos irregulares), hepatites B e C, sifilis, HIV, doenca de
Chagas e HTLV, s3o passiveis de andlise laboratorial, realizada
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde
(INCQS), da Fundagao Osvaldo Cruz.

Dispositivos médicos e/ou acessdrios que contenham médulos
detelecomunicages e cujas emissdes produzam campo eletro-
magnético, conforme especificacdes estabelecidas pela Anatel,
deverdo comprovarsua seguranga por meio da apresentagiode
relatérios de ensaios ou do certificado de homologagao emitido

pela Agéncia.
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INTERFACE ANVISA - INMETRO NA AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O Inmetro, em parceria com a Anvisa, desempenha papel central na
estruturacio do sistema brasileiro de avaliacao da conformidade de
dispositivos médicos. Essa colaboragao é regulamentada pelo Acordo
de Cooperacio Técnica firmado por meio da Portaria Interministerial
n° 692/2009, que atribui a Anvisa a regulagao do objeto (como res-
ponsavel pela autorizacdo de comercializacao, fiscalizacdo, san¢oes
edefinicdo daobrigatoriedade da certificagdo) eao Inmetro o desen-

volvimento dos esquemas de avaliacao da conformidade.

Compete a Anvisa estabelecer quais dispositivos médicos seraoalvo
de certificagdo compulséria, por meio de Resolugdes da Diretoria

Colegiada (RDC) ou Instrugoes Normativas (IN).

CHUPETAS - PORTARIA INMETRO N° 301/2021

SERINGAS HIPODERMICAS ESTEREIS
- PORTARIA INMETRO N° 458/2021

EQUIPOS DE TRANSFUSAO E INFUSAO
- PORTARIA INMETRO N° 461/2021

IMPLANTES MAMARIOS - PORTARIA
INMETRO N° 5/2022

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

Compete ao Inmetro coordenar as atividades de avaliacdo da con-
formidade, desenvolver requisitos técnicos (Requisitos de Avaliagao
de Conformidades - RAC), estabelecer diretrizes operacionais para
Organismos de Certificagdo de Produto (OCPs), realizar a gestao
do esquema de certificagdo, participar de reunides técnicas com
representantes da Anvisa, ABNT, laboratérios, OCPs e associagoes do

setor, conforme modelo inspirado na Portaria Inmetro n°321/2010.

Em sua atuagdojunto aos OCPs, o Inmetro é responsavel pela publi-
cacgao de regras técnicas claras e atualizadas, dirimir dGvidas e pa-
dronizarentendimentos operacionais visando mitigar interpretacoes
divergentes, capacitar os OCPs e prevenir duplicidades de exigéncias

com base na rastreabilidade de requisitos regulatérios.

Os Programas de Avaliagao da Conformidade atualmente vigentes

estdo listados na figura abaixo.

AGULHAS HIPODERMICAS ESTEREIS E
GENGIVAIS - PORTARIA INMETRO N° 84/2021

MAMADEIRAS E BICOS - PORTARIA
INMETRO N° 216/2021

EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS -
PORTARIA INMETRO N° 384/2020

PRESERVATIVOS MASCULINOS -
PORTARIA INMETRO N° 266/2021
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INMETRO - APLICACAO DE BOAS
PRATICAS REGULATORIAS

Desdea publicagaoda Portarian®30/2022, 0 Inmetro temincorporado
diretrizes compativeis com o ordenamento legal vigente (como a
Lei n®13.874/2019 e 0s Decretos n®10.411/2020 e n°11.092/2022), que
demandam maior transparéncia, previsibilidade e fundamentagao

técnica nos atos normativos.

Entre os avancosja observados pode-se citara elaboragdodeagenda
regulatdria, a realizagdo de consultas piblicas comamplo engajamen-
to do setor, a participagao em foruns de harmonizagao regulatéria
internacional e o alinhamento progressivo com normas internacionais
(e.g.1S0, IEC, et al) e guias da OCDE e da OMC (como o Acordo sobre

Barreiras Técnicas ao Comércio—TBT).

Ainda assim, ha espaco para melhoraraaderéncia plenaainstrumen-
toscomo Andlise de Impacto Regulatério (AIR), publicagao sistematica
dejustificativas regulatérias, e criagdo de Procedimento Operacional

Padrao (POP) para elaboracao e revisao de RAC.

GARGALOS PERSISTENTES E OPORTUNIDADES
DE APERFEICOAMENTO

Apesar dos avangos normativos e do esforco institucional por maior
transparéncia e dialogo, persistem pontos criticos que, se enfrentados
de maneira coordenada, podem representar umsalto qualitativo na
eficiéncia e legitimidade do sistema de avaliagao da conformidade.

Dentre os principais:
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Asistematizacdo na aplicacdo de Boas Praticas Regulatérias (BPR),
em especial a realizagdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR),
prevista na legislacao vigente, pode seraplicada de formaestruturada

nos processos de criagao e revisao de RAC de dispositivos médicos.

A criacdo de um Procedimento Operacional Padrao (POP) visando
estruturar e institucionalizar o didlogo regulatério entre Inmetro,
Anvisa e o setor privado, superando a atual informalidade nas inte-
ragoes que possibilitainterpretagoes divergentes dos RACs, decistes
técnicasassimétricasentre OCPsea publicagdo de regulamentossem

avalicio adequada deviabilidade técnica, econdmica ouoperacional.

Atualmente, odidlogo entre os atores reguladores (Inmetro e Anvisa)
e os agentes econdmicos ocorre de forma nao regular e sem insti-
tucionalizacao. A auséncia de interlocu¢ao estruturada pode com-
prometer a uniformidade na interpretacdo dos RAC, resultar em
decisdes técnicasassimétricas entre OCPs, ouainda, levara publicacio
de regulamentos sem uma avaliagao ampla de viabilidade técnica,

econdmica ou operacional.

Também existem oportunidades concretas dealinhamento comboas
praticas internacionais, com especial atencao a aceitacao de relatérios
delaboratérios internacionais acreditados, incluindo os que operam
sobesquemas como IECEE—CTFestagios 3 e 4 eo reconhecimentodo
MDSAP e a ISO13485 como instrumentos de verificagdo compativeis
com os mesmos objetivos do Regulamento Geral de Conformidade

de Produtos elaborado pelo Inmetro.

Essas praticas naosaoinéditas eaanalise de experiéncias internacio-
nais, especialmente de paises que potencialmente jaimplementam
medidas semelhantes pode contribuir para revisdo das praticas
adotadas pelo Brasil, com vistas a aumentar a competitividade da
industria nacional e facilitar o acesso da populagao a tecnologias

seguras e inovadoras.



Os prazos legais para resposta as solicitacoes relacionadas a regula- Atabela abaixo apresenta os prazos aplicaveis ao registro e a notifi-

rizacao de dispositivos médicos sao estabelecidos pela RDC n° 743, cacdo de produtos.
de2022.
NOTIFICAGAO - CLASSES | E I Todas 30 dias
Equipamentos 250 dias
REGISTRO - Classes lll e IV Materiais de Uso em Saude 320 dias
IVD 365 dias
Foram considerados dados do registro de produtos classes Il e IV
parao perfodo dejulho de 2024 ajunho de 2025, segmentados entre Asfiguras a seguir apresentam, més a més, no ano de 2024, a média
as areas de diagndstico in vitro, material de uso médico, material do prazo transcorrido entre a entrada da peticdo e a publicacdo do
ortopédico implantavel e equipamentos®. registro nas dreas de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,

materiais e equipamentos.

Equipamentos e materiais de uso médico: Portal Dados Abertos
—Ciclo de Vida da Analise de Peti¢coes de Produtos para Satde
Dispositivo para diagndstico in vitro:

Portal Dados Abertos—Ciclo de Vida da Analise de Peticdes de

Produtos Para Diagnostico de Uso In Vitro

Os dados a seguir trazem informagdes sobre o nimero de registros
e os prazos médios praticados para a regularizagao de dispositivos

médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

49  PortAL DADOS ABERTOS
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DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

1.953 Publicactes de Registro e Notificacoes

TIPO DE PETICAO SITUACAO QUANTIDADE
Deferido 1169
NOTIFICACAO
Indeferido 72
Deferido 648
REGISTRO
Indeferido 64

N° DE REGISTROS POR MES X TEMPO MEDIO PARA PUBLICACAO

365
255
222
201 201 206
177 183 187 183 192 182
94
JuL SET OUT NOV  DEZ ABR JUN
2024 2025

B Quantidade

Tempo Médio

Fonte: Dados Abertos —Anvisa—Acesso em 18/11/2025

= Prazo Legal
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MATERIAL DE USO EM SAUDE (EXCETO ORTOPEDICOS IMPLANTAVEIS)

5.711 Publicacoes de Registro e Notificacoes

TIPO DE PETICAO SITUACAO QUANTIDADE

Deferido 4.825
NOTIFICAGAO

Indeferido 514

Deferido 263
REGISTRO

Indeferido 109

N° DE REGISTROS POR MES X TEMPO MEDIO PARA PUBLICACAO

503

15 30 22 1 25 25 20 20 20 22 14 38

_— [ | [ | p— [ | [ | ] ] ] [ | — N
JUL AGO SET ouT NOV DEZ JAN FEV MAR ABR MAI JUN

2024 2025

B Quantidade

Tempo Médio = Prazo Legal

Fonte: Dados Abertos—Anvisa—Acesso em 18/11/2025
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MATERIAIS ORTOPEDICOS IMPLANTAVEIS

336 Publicacbes de Registro
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TIPO DE PETICAO SITUAGAO QUANTIDADE
Deferido 292
REGISTRO
Indeferido 44

N° DE REGISTROS POR MES X TEMPO MEDIO PARA PUBLICAGAO

503

477 485 456
445 438 443 45 424
386 376
288 320
\/
4 47 M
20 13 16 24 3 26 16 14 23

-.----_

JUL AGO SET ouT NOV
2024

B Quantidade

Fonte: Dados Abertos—Anvisa—Acesso em 18/11/2025

Tempo Médio

DEZ | JAN FEV MAR ABR MAI JUN

2025

= Prazo Legal
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EQUIPAMENTOS

266 Publicactes

TIPO DE PETICAO SITUAGAO QUANTIDADE

Deferido 1.371
NOTIFICAGAO

Indeferido 369

Deferido 418
REGISTRO

Indeferido 8

N° DE REGISTROS POR MES X TEMPO MEDIO PARA PUBLICAGAO

250

100 g0 o4

Tee————

81

125

107

124

104

47 45 42 52
34 35 34 34
Innasnlanblunal
JUL AGO SET ouT NOV DEZ | JAN FEV MAR ABR MAI JUN

2024

B Quantidade

Fonte: Dados Abertos—Anvisa—Acesso em 18/11/2025

Tempo Médio

e Prazo Legal



Os processos para regularizacao de dispositivos médicos sao proto-
colados eletronicamente por meio do sistema “Solicita”. Aimplemen-
tacaodesse sistema contribuiu para a reducao dos prazos de analise
de peticoes, além de minimizarerros provenientes da transcricio de

dados durante a analise técnica.

A Agéncia possibilitaa consulta de diversas informagdes por meio do
Portal de Consultas, entre elas: dispositivos médicos, produtos regu-
larizados, situagdao de documentos, consultaa nomes técnicos, etc. O

portal pode seracessado pelo link: https://consultas.Anvisa.gov.br/#/

Astaxas de fiscalizacao sanitaria estao regulamentadas pela RDC n°
857/2024. Esse regulamento estabelece descontos na taxa conforme
o porte da empresa, sendo que empresas de grande porte devem

recolher a taxa integral, sema aplicagdo de descontos.

Classe | R$ 3.514,32 $633,59
Classelll R$ 3.514,32 $633,59
Classelll R$ 49.641,20 $8.949,84
Classe IV R$ 49.641,20 $8.949,84

Fonte: RDC n° 857/2024 Conversor de Moedas - Banco Central do Brasil -20/10/2025
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6. Tecnologia médica nas Américas

Este capitulo tem como objetivo explorar a atuacio de outras autoridades regulatdrias no controle pré-mer-

cado de dispositivos médicos. Embora ndo se trate de uma analise exaustiva, pontos que impactam o acesso

da populagdo a esses produtos serdo avaliados.

6.1 Argentina

ANMAT

AAdministracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica—ANMAT, vinculada ao Ministérioda Satide da Argentina, éo
6rgao competente pelo controle sanitario dos dispositivos médicos,

incluindo os dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

INSTITUTO NACIONAL DE
PRODUTOS MEDICOS - INPM

O Instituto Nacional de Produtos Médicos é a area responsavel pelo
controle de DM e DM IVDs ao longo de seu ciclo de vida, estando

estruturado conforme ilustrado na figura abaixo*.

INSTITUTO NACIONAL DE
PRODUCTOS MEDICOS

DIRECCION DE EVALUACION
Y REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE REGISTRO
DE PRODUCTOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE
TENOLOGIAS INNOVADORAS

SERVICIO DE PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO
DEUSO N VITRO

50  ESTRUCTURA DE SEGUNDO NIVEL OPERATIVO — DECISION ADMINISTRATIVA N° 761/2019 — ANEXO |11

DIRECCION DE FISCALIZACION
Y GESTION DE RIESGO DE
ESTABLECIMIENTOS DE
PRODUCTOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE
AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y/O USO
DE PRODUCTOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE
FISCALIZACION Y CONTROL
DE ESTABLECIMIENTOS

DIRECCION DE VIGILANCIA
POST COMERCIALIZACION Y
ACCIONES REGULADORAS

DEPARTAMENTO DE
MONITOREO POST
COMERCIALIZACION MEDICOS

DEPARTAMENTO DE
TECNOVIGILANCIA




Em alinhamento com as diretrizes internacionais de convergéncia
regulatoria, a ANMAT participa ativamente de foruns regionais e
internacionais. Regionalmente a ANMAT esta presente na Comissao
de Produtos para Satide (COPROSAL) (Subgrupo de Trabalhon®11) do
Mercado Comum do Sul—Mercosul e no Grupo de Trabalho Regional
sobre Regulamentagao de Dispositivos Médicos da Organizacao
Pan-Americana da Satde (OPAS).

Internacionalmente, a ANMAT é Observadora Oficial do Comité
Gestor do Férum Internacional de Dispositivos Médicos (IMDRF) e
Membro Afiliado do Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos (MDSAP).

Também merece destaque o acordo de cooperagao e convergéncia
firmado entre a ANMAT e a Anvisa em novembro de 2021. Por meio
desse instrumento, ambas as autoridades se comprometem a reco-
nhecer automaticamente entre si certificados e certidoes emitidas
para produtos das classes | e Il, fabricados e comercializados entre

seus territorios.”

51  ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO ACESSO EM 10/07/2025

52 ORGANIGRAMA, AUTORIDADES Y PERSONAL (DADO ATUALIZADO EM 31/5/2025)

53 INFORMAGCAO VERBAL INPM

54  SOBRE LOS PROCESOS DE CONTROL DE DisposiTivos MEDicos | ARGENTINA.GOB.AR

A ANMAT possui um quadro de 1.217 profissionais®?, dos quais 100
atuam com dispositivos médicos em diferentes areas do Instituto

Nacional de Produtos Médicos.

Fabricantes e importadores devem demonstrar conformidade de
seus dispositivos a requisitos de seguranca, desempenho e quali-
dade estabelecidos pela ANMAT para a regularizacao produtos. Os
principais controles estabelecidos nesta etapa incluem habilitagao

deempresas, boas praticas de fabricagao e o registro de produtos®.
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CLASSIFICAGAO DERISCO

DISPOSITIVOS MEDICOS

A Disposicao n® 64/2025% estabelece a classificagao dos dispositivos
médicos conforme o risco nas classes |, I, Il e IV, sendo | o menor
risco e IV o maior risco. Os requisitos técnicos aplicaveis aos diferen-
tes dispositivos médicos sao proporcionais a sua classe de risco. As
regras de classificagdo dos produtos estao alinhadas com as regras
do Regulamento n®745/2017 da Unido Europeia e harmonizadas com
a Resolugao GMC n° 25/21 — Regulamento Técnico do Mercosul de

Registro de Produtos Médicos.

CLASSE

CONTROLE
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Além da Disposicao aplicavel a classificagdo de risco, a Disposi¢ao
n°9.688/2019° regula o regime de registro dos produtos no RPPTM
(Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica), abran-

gendo dispositivos das classes | a IV, nacionais e importados.

Classe | - Aqueles que ndo sejam
estéreis, nem com funcao de
medic¢ao ou ativos e que figurem no

Anexo Il - Contém a lista dos produtos Classe | especificos
e relacao de documentos a serem apresentados.

Anexo Il da Disposigao 64/2025.

Comprovante de Inscrigdo no RPPTM — por meio de declaragao

jurada elaborada pelo fabricante e assinada pelo INPM.

Demais produtos Classe |
ou Produtos Classe Il

Anexo lll - Contém a relacdo de documentos

a serem apresentados.

Comprovante de Inscrigao no RPPTM — por meio de Declaragao
de Conformidade elaborada pelo fabricante, conforme modelo
disponibilizado pela autoridade competente, e assinada pelo INPM.

Produtos Classes lll e IV

55  DisposICION N° 64/2025 ACESSO EM 10/7/2025
56  DisposICION N° 9688/2019

Anexo IV - Contém a relagao de documentos a serem apresentados.



A Disposicao n°2.674/1999°” estabelece os requisitos técnicos e docu-

mentais aserem observados para o registro de Dispositivos Médicos
para Diagnéstico In Vitro, e a Disposicdo n®2.198/2022°% atualiza essas
regras e os procedimentos aplicaveis relacionados ao RPPTM de
produtos médicos para diagndstico in vitro, nos Grupos A, B, Ce D,

nacionais e importados.

Grupos AeB Anexo Il - Contém a relagao de documentos a serem apresentados.

Comprovante de Inscricao no RPPTM — por meio de Declaragao de
Conformidade elaborada pelo fabricante, conforme modelo disponibilizado
pela autoridade competente, e assinada pelo INPM.

GruposCeD Anexo Il - Contém a relagdo de documentos a serem apresentados.

57  DisposiCION N° 2674/1999
58  DisposICION N 2198/2022
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AVALIAGAO DA CONFORMIDADE DOS

DMs E DM IVDs FRENTE AOS REQUISITOS
ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO
(EPSP, NA SIGLA EM INGLES)

Acomprovagaoda conformidade dos dispositivos frente aos Principios
Essenciais de Seguranca e Desempenho, pela ANMAT, envolve a
apresentacao de informagdes sobre os ensaios realizados, os quais

variam conforme a classe de risco do produto.

DMs produzidos localmente devem apresentar, entre outros docu-

mentos previstos na Disposicao n® 9688/2019:

— Classe | para produtos regularizados por meio de Declaracao
Jurada:
Declaragao de ensaios segundo os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho.
— Classes | (para produtos nao contemplados por Declaracao
Jurada)ell:
Declaragao de ensaios segundo os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho;
Ensaios conforme regulamentos técnicos especificos do
Mercosul.
— ClasseslllelV:
Ensaios originais relativos aos requisitos essenciais de se-
guranca e desempenho.
Ensaios conforme regulamentos técnicos especificos do

Mercosul.

59  ENTE NACIONAL DE COMUNICACIONES — RESOLUCION SINTETIZADA N° 863/2020
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Dispositivos Médicos que possuam sistemas de radiocomunicacoes
para uso médico devem ser homologados pela ENACOM segundo

norma técnica especifica®.

DM IVDs produzidos localmente, que incorporem equipamentos
elétricos devem, obrigatoriamente, apresentar Certificados de Ensaio
conforme as normas |IEC 61010-1(Requisitos de seguranca de equi-
pamentos elétricos de medida, controle e uso em laboratdrio. Parte
1: Requisitos gerais) e IEC 61010-2-101 (Requisitos particulares para

equipamentos médicos para diagndstico in vitro (DIV).

Esses certificados devem ser emitidos por laboratérios acreditados
pelo Organismo Argentino de Acreditacion (OAA), assegurando a

conformidade com normas internacionais de seguranca.

Adicionalmente, produtos pertencentes ao Grupo D, que representam
maiorrisco, estaosujeitos a analise laboratorial especifica. Essa etapa
é conduzida apés a aprovagao do protocolo de ensaio pelo INPM,
reforgando o rigor técnico exigido para a liberagao desses produtos

no mercado.
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:

PRAZOS REGULATORIOS

Os prazos legais para resposta assolicitacdes de regularizaciode DM e
DM VD estao estabelecidos pela Disposi¢ao n®9.688/2019, que define

ostempos maximos pararespostas por partedaautoridade regulatéria.

CLASSE DERISCO

DMIVD gruposCeD

PRAZO (DIAS)
DM classe | que figurem no anexo Il da )
. .. Imediato
Disposicéao n° 9688/2019
Demais DMs classe | ou classe I 5
DM IVD grupos Ae B
DMscl lnelv
sclassesllle 10
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PRAZOS PRATICADOS PELA ANMAT PARA
A REGULARIZAGAO DE DM E DM IVDs

A ANMAT utiliza o Sistema HELENA, uma plataforma eletrénica
empregada para tramites relacionados ao registrode DMe DM DIV,
incluindo a consulta a produtos regularizados. Embora usuarios
externos possam acessar a ferramenta para visualizar os registros
aprovados, ela nao permite o acompanhamento do tempomédiode
processamento das peticoes em relagio aos prazos legais estabele-
cidos. Dados extraoficiais®® apontam que o tempo médio de andlise

para produto alto risco em 143 dias e para baixo risco em 49 dias.

TAXAS

A Disposi¢do n®4.058/2025 estabelece as taxas aplicaveis ao registro

de produtos de acordo com o risco sanitario.

85—

RISCO SANITARIO PESO ARGENTINO DOLAR DOS EUA
DM-Classelell $238.200,00 $166,57
DM - Classellle IV $392.850,00 $274,72
DM IVD-GruposAeB $212.250,00 $148,43
DM IVD - Grupos C e D $268.650,00 $187,87

Conversor de moedas Banco Central do Brasil - 20/10/2025"

60  DADOS FORNECIDOS POR DUAS EMPRESAS DO SETOR.
61 CONVERSOR DE MOEDAS ACESSO EM 9/10/2025
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6.2 Canada

HEALTH CANADA

OHealth Canada é o departamento federal responsavel pela protecio
dasaddeedasegurangados canadenses por meioda regulamentacao
de produtos e servicos relacionados a satde. O controle de DMs ao
longo de seu ciclo de vida é exercido por diferentes areas alocadas

em quatro diretorias®:

— Diretoria de Dispositivos Médicos
— Diretoria de Conformidade Clinica e de Dispositivos Médicos
— Diretoria de Produtos para Satide Comercializados

— Diretoria Escassez de Produtos para Salde

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

DIRETORIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS - MDD

O controle pré-mercado de dispositivos médicos é exercido pela
Diretoria de Dispositivos Médicos — (MDD) autoridade nacional res-
ponsavel pelo licenciamento de dispositivos classes I, Il e IV, pela
condugao de revisdes deinformacdes cientificas para avaliara segu-
ranca e qualidade dos produtos, pelo processo de MDSAP, avaliagao
deriscos de seguranca pds comercializacdo e por monitorarincidentes

p6s comercializacgo®.

A Diretoria é composta por seis divisdes que abrangem essas ativi-

dades, conforme ilustrado na figura abaixo.

DIRETORIA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

BUREAU DE
AUTORIZAGAO DE
TESTES INVESTIGATIVOS,
PROGRAMA DE ACESSO
ESPECIAL E VIGILANCIA
POS-COMERCIALIZAGAO

BUREAU DE
GABINETE DO v v

DIRETOR GERAL

SERVICOS DE
LICENCIAMENTO

62 IMDRF 271H MC MEEeTING Tokyo - HeALTH CANADA REGULATORY AND PoLicy UPDATES

BUREAU DE
POLITICAS E
PROGRAMAS

INTERNACIONAIS

BUREAU DE
BUREAU DE v "

OPERAGOES E

AVALIACA
GAO PLANEJAMENTO

63 IMDRF 277H MC MEeTING Tokyo - HEALTH CANADA REGULATORY AND Poticy Uppates E IMDRF 26TH MC MEeTING SEATTLE - HEALTH CANADA REGULATORY AND Policy UpPDATES
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CONVERGENCIA REGULATORIA

O Health Canada participa ativamente do MDSAP, integrando o
Regulatory Authority Council (RAC), 6rgao decisério do programa.
Desde 2019, 0 MDSAP € o (inico mecanismo aceito para que fabri-
cantes de produtos classes Il Il e IV comprovem a conformidade de
seus sistemas de gestdo da qualidade, requisito necessario para a

comercializagdo de DM e DM IVD no pais.

Além disso, o Health Canada atua como membro do Comité Gestor

do Férum Internacional de Dispositivos Médicos (IMDRF).

86,2%

Corresponde ao percentual de documentos plenamen-
te ou parcialmente incorporados pelo Health Canada,
dentre 0s 34 listados no Relatorio de Implementacdo de
Documentos do IMDRF.

Fonte: IMDRF Implementation Report—setembro 2025

RECURSOS HUMANOS

ADiretoria de Dispositivos Médicos (Medical Devices Directorate—MDD)
criada em novembro de 2019, conta com uma forca de trabalho de

165 posicoes.

64 Heaurr Canapa Creates New Mepicat Devices DIRecTorATE | RAPS acesso EM1/7/2025
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CONTROLE PRE-MERCADO

O Food and Drug Act (F&DA) e suas regulamentagoes, em especial o
documento Medical Devices Regulations (SOR/98-282), estabelecem
o0s requisitos para o controle de DMs no pais, incluindo os requi-
sitos a serem observados para sua comercializac3o. A licenca do
estabelecimento também é obrigatéria para a comercializagdo ou

importacao de produtos.

CLASSIFICACAO DE RISCO

Os produtos sao classificadosem quatroclasses (1, 11, Il e IV), com base
no risco potencial associado ao seu uso. As regras de classificacao
estdoalinhadas coma Diretiva n®93/42 da Unido Europeia®, naqual

aclasse | representa o menor risco e a classe IV o maior.

Produtos classe | (baixo risco) s3o isentos de licenga para comercia-
lizagao, sendo controlados por meio da licenga do estabelecimento
(Medical Device Establishment Licensing (MDEL). Para as demais classes a
documentagado necessaria paraaobtengiodalicengavariadeacordo
com o nivel de risco, sendo obrigatério o Certificado emitido pelo

MDSAP para a regularizagao desses dispositivos.

O Medical Devices Regulations (SOR/98-282) estabelece as regras
de classificagdo de DMs. Os guias Guidance Document — Guidance on
the Risk-based Classification for Non-In Vitro Diagnostic (non-1VDDs) e
Guidance Document: Guidance for the Risk-based Classification System for
In Vitro Diagnostic Devices (IVDDs) respectivamente paraDM e DM IVD

esclarecem a aplicagdo das regras de classificacdo.

65  GUIDANCE DOcUMENT - GUIDANCE ON THE Risk-BASED CLASSIFICATION SysTEM FOR NoN-In ViTrRo DiacNosTic Devices (Non-IVDDs)
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AVALIAGAO DA CONFORMIDADE DOS DMs E
DM IVDs FRENTE AOS REQUISITOS ESSENCIAIS
DE SEGURANCA E DESEMPENHO (EPSP)

Paraaobtenc¢io de umalicenca de dispositivos médicos (MDL), fabri-
cantes de dispositivos médicos classes Il Il e IV, podem demonstrar
a conformidade de seus produtos a requisitos de seguranca e efica-
cia por meio da utilizagdo de normas técnicas de referéncia, de uso
voluntario, disponibilizadas pela autoridade por meio de uma lista
oficial de Normas Reconhecidas®®. De acordo com a autoridade “O
uso de Normas Reconhecidas pode ajudar a garantir que os regula-
mentos sejam interpretados de forma consistente. Porexemplo, um
pedido de licenca para um dispositivo médico ou autorizagao que
declare conformidade com uma norma reconhecida no Formulario
de Declaragao de Conformidade muitasvezes eliminaa necessidade
derevisarosdadosde teste para os aspectos do dispositivo abordados

pela norma™’.

Fabricantes que optarem por este caminho, devem declarar a con-
formidade por meio de uma Declaragao de Conformidade, disponi-

bilizada no website do Health Canada.

Caso uma norma seja reconhecida, os fabricantes podem optar por
cumpriruma normaequivalente ousuperior, ou por fornecer provas
alternativasda seguranca oueficacia dodispositivo. Nesses dois casos,
ofabricante deve submeterinformagdes detalhadas demonstrando
a equivaléncia do estudo realizado com a norma reconhecida ou

superior, conforme o caso.

66  Lista OriciAL DE NORMAS RECONHECIDAS
67  GUIDANCE ON USING STANDARDS TO SUPPORT COMPLIANCE WITH THE MEDICAL DEVICES REGULATIONS
68  HeaLtH CaNADA Fees RepORT FiscAL YEAR 2024-2025
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PRAZOS REGULATORIOS

O tempo para a andlise de solicitagdes para regularizacio de dispo-
sitivos médicos depende da classe derisco e esta definido conforme
tabela abaixo. Quando os prazos estabelecidos para regularizagao
nao sao cumpridos, o Health Canad4 devolve parte do valor da taxa

a empresa, em um mecanismo de recuperacio de custos®,

CLASSE PRAZO (DIAS)
Classel Isento
Classell 15

Classelll 75

ClasselV 20

Fonte -Safe Medical Devices in Canada - Canada.ca
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PRAZOS PRATICADOS PELO HEALTH CANADA
PARA A REGULARIZAGAO DE DMs E DM IVDs

Licencas de Dispositivos Médicos
[I [| D Fonte dos Dados: Quartely Reports -

publications@hc-sc.gc.ca

A Diretoria de Dispositivos Médicos publica os relatérios trimestrais Os dados do desempenho referentes ao periodo de julho de 2024 a

de desempenho intitulados Medical Devices Directorate Performance junho de 2025 apresentam o volume de solicita¢des para o licencia-

Quartely Report, que contém métricas detalhadas sobre o processo mento de produtos e os tempos médios de deciso, conformeilustrado

de revisao pré-comercializagao de dispositivos médicos. nos graficos abaixo para produtos classe I, Il e IV, respectivamente.

Tempo médio para novos licenciamentos classe Il ¢°

424

378 362

270

Jula Set /24 Out a Dez /24 Jan a Mar /25 AbraJun /25

B Quantidade = TempoMédio = PrazoLegal

69  MEDICAL DEVICE REPORTS AND PUBLICATIONS - CANADA.CA
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Tempo médio para novos licenciamentos classe IlI”°.

280
207
194 188
97
79 75
58
JulaSet /24 OutaDez /24 Jan a Mar /25 Abr a Jun /25
B Quantidade = Tempo Médio Prazo Legal
Tempo médio para licenciamentos classe IV
217
193
90
14 17 18 1
| | | ——
Jul a Set /24 OutaDez /24 Jan a Mar /25 Abr a Jun /25
B Quantidade Tempo Médio Prazo Legal

70  MEDICAL DEVICE REPORTS AND PUBLICATIONS - CANADA.CA



Abasededados MDALL online query possibilitaa busca porinforma-
coessobre licencasativas de dispositivos médicos de acordo comsseis
parametros: (i) nome da empresa, (i) nome da licenga, (iii) nome do
dispositivo, (iv) identificagdo da empresa (ID), (v) nimero da licenga

e (vi) o identificador do dispositivo.

Licenca Classe ll $632,00 $ 450,39
Licenca Classellll $13.926,00 $9.924,46
Licenca Classe lll (DM IVD

o . $29.664,00 $21140,25
Préximo ao paciente)
Licenca Classe IV $30.199,00 $ 2152152

Conversor de moedas - Banco Central do Brasil - 20/10/2025

71 FEES FOR EXAMINING A LICENCE APPLICATION, AMENDMENT APPLICATION FOR LICENCE OR AMENDMENT TO AUTHORIZATION, FOR MEDICAL DEVICES.
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6.3 Colombia

INVIMA

O Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos
(Invima) é a instituicao de referéncia responsavel pela execucao de
politicas formuladas pelo Ministério da Satde e Protecdo Social em
matéria devigilinciasanitaria e do controle de qualidade para diversos

produtos, entre eles, os dispositivos médicos>.

DIREGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E
OUTRAS TECNOLOGIAS (DDMOT)

Eaarea responsavel pelo controle dos dispositivos médicos, equipa-
mentos biomédicos, reativos de diagndstico in vitro, reativosin vitro e
componentes anatémicos’. Os reativos in vitro, englobam reagentes
de uso geral e os componentes anatomicos,— categoria que engloba
amostras bioldgicas, fluidos, tecidos, 6rgaos, entre outros —que
ndo se enquadram na definicao de DM IVD estabelecida pelo Global

Harmonization Task Force (GHTF).

CONVERGENCIA REGULATORIA

Alnvima tornou-se membro afiliado do IMDRFem setembro de 2025
e participado Grupode Trabalho Regional sobre Regulamentagaode
Dispositivos Médicos coordenado pela Organizagao Pan-Americana
de Satde (OPAS), juntamente com paises como Brasil, Argentina e

México. Esse grupo “visa fortalecera capacidade regulatériade DMs

72 INvIMA

73 Disposimvos MEDICos | INvima

74 Pan AmericaN HEALTH ORGANIZATION

75  DIRETORIO DE SERVIDORS PUBLICOS ACESSO EM 25/03/2025
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por meio da troca regional de informagoes™*. Além dessas iniciati-
vas, a Invima mantém acordos de cooperacdo e memorandos de

entendimento com diversas autoridades reguladoras das Américas.

RECURSOS HUMANOS

Segundo o Diretério de Servidores Piblicos ou Contratistas, a Invima
contacomuma forca de trabalho composta por1.620 profissionais™.
Emboraa Direcao de Dispositivos Médicos conte com 65 profissionais,
nem todos atuam diretamente com DM e DM IVD, uma vez que a
estrutura da dire¢do inclui também duas outras areas: reativos in

vitro e componentes anatémicos.

CONTROLE PRE-MERCADO

Os requisitos para a regularizacdo de produtos estao previstos no
Decreto n°4.725/2005 pa ra os DMs, e no Decreto n®3770/2004 para
0s DM IVDs. Adocumentagao exigida é proporcional ao risco sanitario

associado ao uso do dispositivo.



O Decreto n° 4.725/2005 estabelece os critérios para classificacdo de
risco dos DMs com base nos riscos potenciais associados a sua utili-
zagao e a possivel falha, considerando uma combinagao de fatores,
como adurac¢ao do contato com o corpo, o graude invasividade e os
efeitos locais, em comparacao aos efeitos sistémicos. As regras de
classificagao adotadas pelo decreto estao alinhadas com as dispo-

sicoes da Diretiva 93/42/CEE da Unido Europeia.

Os produtos sao classificados em quatro classes, confor-

me tabela abaixo:

cl | Sujeitos a registro automatico com controles gerais. Nao destinados a proteger ou manter a
asse . . a . ~ . .
Baixo Risco* vida, ou para uso de importancia especial na prevengao do deterioramento da satide humana,
aixo Risco - . L ~

€ que nao representam um risco potencial irracional de doencga ou lesao.
Classe lla Sujeitos a registro automatico com controles especiais na fase de fabricagao para comprovar
Risco Moderado* sua seguranga e eficacia.
Classe llb Sujeitos a controles especiais no projeto e na fabricacao para comprovar sua seguranga
Alto risco e efetividade.

Suijeitos a controles especiais — destinados a proteger ou manter a vida ou para uso de
Cla’ss?:‘ i . importancia substancial na prevengao ou deterioracdo da saude humana, ou se seu uso
Altissimo risco representa um risco potencial de enfermidade ou leséo.

Fonte: Decreto n° 4.725/2005

Determinados equipamentos, denominados Equipamentos
Biomédicos de Tecnologia Controlada, estao sujeitos a controle es-

pecial por se enquadrarem em uma das seguintes situacgoes:

Apresentam alto risco sanitario e vulnerabilidades associadas
ao projeto, fabricagao, instalagao, uso ou finalidade prevista;

Sao0 prototipos voltados a avancos tecnolégicos ou cientificos;

Estao sujeitos a controle de oferta por zona geografica do pais,
de acordo com lei especifica;

S3o usados ou recondicionados;

Demandam investimento superior a 700 salarios-minimos vi-

gentes, conforme lei especifica.
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Esses equipamentos estdo sujeitos a uma “Permissdo de
Comercializagdo”, um documento emitido pela Invima necessario
para a fabricacdo, importacao e comercializacao desses produtos.
A Permissao de Comercializagao esta vinculada a outras obrigacoes

documentais e regulatérias previstas no Decreto 4.725/2005.

REATIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

O Decreto n®3.770/2004 estabelece a classificagdo derisco, definindo
quais produtos estdo classificados em qual grupo de reativos™ e os re-

quisitos aos quais estarao sujeitos para fins de regularizagao sanitaria.

CLASSE CONTROLE

Categoriall

Baixo risco* - . " I - . P
Suijeitos a registro automatico, mediante apresentacao de informacdes técnicas do

produto e da documentagao legal relativa ao produto e ao estabelecimento™.

Categorialll

Médio Risco*

Categoria ll Sujeitos a apresentagao de informacgdes técnicas do produto e da documentagao
Alto Risco legal correspondente, tanto do produto quanto do estabelecimento, com aprovagao

prévia da Camara Especializada de Suprimentos para Saude e Produtos Diversos da
Comiss&o de Reviséo do Invima®®.

Fonte: Decreto n°3.770/2004777%

I
*

<

Controle posterior do registro sanitario automatico—A Invima
pode verificarasinformagoes submetidas para registroautomaticoa
qualquermomentoe, se necessario, solicitar dados complementares
aodetentordo registro para esclarecer, adicionar ou corrigirinforma-
¢Oes prestadas no registro. O prazo para resposta € de 9o dias (teis,
sob pena de suspensao do registro caso a resposta seja considerada

insatisfatdria ou ndo seja apresentada dentro do prazo.”

76  DECRET03.770/2004, ARTICO 3°.

77  DECRET03.770/2004, ARTIGOS 11 E12.

78  DECRET03.770/2004, ARTICO 8.

79 CARTILLA DILIGENCIAMIENTO FORMULARIOS _ COMPRESSED.PDF



O Decreto 4.025/2005 estabelece que devem ser observados requisi-
tos técnicos-cientificos, sanitarios e de qualidade incluindo estudos
técnicos e comprovagoes analiticas. Os dispositivos das classes lla,
IIb e Il devem apresentar informacdes cientificas que comprovem
suaseguranca e uma analise de riscos do dispositivo de acordo com
suas indicacoes, lista de normas especificas aplicadas—total ou par-
cialmente—e umadescricao das solugoes adotadas para atenderaos
requisitos essenciais de seguranca e funcionamento. Os dispositivos
classes lIb e lll deverao apresentar estudos clinicos para demonstrar

aseguranca e eficacia.

No casode equipamentos biomédicos, é necessario comprovara segu-
ranca elétricado produto por meio da apresentacao de informagoes
sobreoestudo realizado ea normatécnica utilizada para demonstrar

asegurangca e o funcionamento do dispositivo®.

O Decreto n° 3.275/2009%" estabelece que os Certificados de
Livre Comércio emitidos por autoridades regulatérias da Uniao
Europeia, Estados Unidos, Canada, Japao e Australia estao isen-
tos da obrigatoriedade de apresentagao de estudos técnicos, com-
provagoes analiticas, métodos de esterilizagao e estudos clinicos

paraaregularizacio de produtos.

Paracomprovara conformidade dos produtos, aregulamentagao de

DMs nao explicitaa obrigatoriedade de certificacado de terceira parte.

80  INvIMA - CIRCULAR 5000-0001- 22
81 DEecreTON® 3725/2009
82  DEecreTON°3770/2004 E DECRETO 4.124/2008.

Os Reativos de Diagnéstico in vitro classificados na Categoria Ill,
devem obter o “Conceito Técnico Especializado” emitido pela Sala
Especializada de Dispositivos Médicos e Reativos de Diagnéstico in
vitro, apds avaliagao de estudos clinicos e analiticos, revisao de lite-
ratura cientifica e, quando necessario, analise laboratorial solicitada
pela Invima. Essa sala especializada atua como 6rgao assessor da

Direcao de Dispositivos Médicos e Outras Tecnologias.

Estao dispensados dessa exigéncia os produtos comercializados
nos Estados Unidos, Uniao Europeia, Canada, Japao e Australiae que
cumpram com os requisitos técnicos legais e estejam acompanhados
decertificado daautoridade sanitariacompetente do pais de origem,

que devera indicar:

a) o nome especifico do reagente para diagnéstico in vitro e, se
for o caso, suas referéncias;

b) que o produto seja de livre comercializagao no referido pais.
) que a data de emissao do certificado nao seja superior a um

(1) ano®.

Para comprovar a conformidade dos produtos, a regulamentagao
de DM IVDs n3o explicita a obrigatoriedade de certificagao de ter-

ceira parte.
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PRAZOS REGULATORIOS
Cl lell Emitido em até 2 dias Uteis apos a submissao, desde que a
Dispositivos assesiella documentacao esteja completa
Médicos®®
Classes b elll 90 dias Uteis apods a submissao.
' Categorias el Emitido em ate_2 dias .utels apos a submissao, desde que
Reativos de a documentacéo esteja completa
Diagnosticoin
vitro®®
Categoria lll 90 dias Uteis apos a submissao

83 DIsPosITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS | INVIMA
84  REACTIVOS DE DIAGNGSTICO IN VITRO Y REACTIVOS I VRO | INVIMA



A base de dados atualmente disponivel nao permite contabilizar os Os registros vigentes de Dispositivos Médicos, Equipamentos
prazos de aprovacao de registros dos DMs e DM IVDs. Informacoes Biomédicos e Reativos para Diagnostico in vitro podem ser consul-

extraoficiais apontam que®’: tados por meio do download de uma planilha em formato Excel.

Dispositivo Médico—Classes | e Ila—tempo médio de 45 dias
Dispositivo Médico—Classes IIb e Il —tempo médio de 241 dias

Reativo para diagnéstico in vitro— Classes | e Il —tempo médio

de 45dias
Reativo para diagnostico in vitro—Classes Ill —tempo médio de
135dias
I $ 0 (mi ) $0 (mi )
microempresa) a microempresa
956,74 P 630,88
$3.718.704,00 s a$2.452143,00 Iy
lla Il
lib
$ 0 (microempresa) a $ 0 (microempresa)
1.082,91 411
$4.209.087,00 SlloEe s i a$3.269.44700 sl

Conversor de Moedas—Banco Central do Brasil—20/10/2025

85  DADO DISPONIBILIZADO POR DUAS EMPRESAS DO SETOR.
86  TariFas | INvima
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6.4 Estados Unidos

A U.S. Food and Drug Administration (FDA), uma agéncia do
Departamento de Sadde e Servicos Humanos dos Estados Unidos
(HHS), é responsavel por supervisionar a seguranca de mais de US$
3,9 trilhdes em produtos médicos (incluindo dispositivos médicos),
alimentos e tabaco, consumidos nos Estados Unidos. Os produtos
podem ser produzidos nos Estados Unidos e no exterior. Ela regula
mais de 7.000 categorias distintas de dispositivos médicos e possui
mais de 25.864 estabelecimentos registrados, sendo que aproxima-

damente 62% dos dispositivos utilizados no pais sao importados®.

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

CENTER FOR DEVICES AND RADIOLOGICAL HEALTH

O Center for Devices and Radiological Health (CDRH) da FDA é a
arearesponsavel pelasupervisao de dispositivos médicos e produtos
radiol6gicos. Sua estrutura € composta por oito escritérios que, em
conjunto, abrangem todo o ciclo de vida desses produtos — desde
a pesquisa e desenvolvimento até a avaliagdo, regulamentac3o, co-

municagdo, compliance e inovacao.

CENTRO DE
DISPOSITIVOS
E SAUDE
RADIOLOGICA

ESCRITORIO DE
COMUNICACAOQ,
DIVULGAGAO DE
INFROMAGCOES,
TREINAMENTO E
EDUCACAO

ESCRITORIO DE
GESTAO

ESCRITORIO DE
DIRETOR-CDRH

87  FDA AT A GLANCE OCTOBER 2024 — ACESSO EM 29/9/2025

ESCRITORIO DE
POLITICAS

ESCRITORIO

ESCRITORIO DE DE PARCEIRAS

LABORATORIOS
DE CIENCIAS E
ENGENHARIA

ESCRITORIO DE
AVALIACAO E
QUALIDADE DE
PRODUTOS

ESTRATEGICAS
E INOVACAO
TECNOLOGICA
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ESCRITORIO DE AVALIAGAO E QUALIDADE
DE PRODUTOS (OPEQ)

OPEQ - ESCRITORIO IMEDIATO

ESCRITORIO DE PROGRAMAS
REGULATORIOS (ORP)

ESCRITORIO DE EVIDENCIA CLINICA
E ANALISE (OCEA)

ESCRITORIO DE TECNOLOGIA DE
SAUDE (OHT)
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OHT1- OFTALMOLOGIA, ANESTESIA,
RESPIRATORIO, OTORRINOLARINGOLOGIA,
ODONTOLOGIA

OHT2 - CARDIOVASCULAR

OHT3 - GASTRO-RENAL, OBSTETRICIA
E GINECOLOGIA, HOSPITAL GERAL,
UROLOGIA

OHT4 - CIRURGIA, CONTROLE DE
INFECCAO

OHTS5 - NEUROLOGIA, MEDICINA FiSICA

OHT6 - ORTOPEDIA

OHT7 - DIAGNOSTICO IN VITRO

OHT8 - SAUDE RADIOLOGICA




AFDA atua como membro do Comité Gestor do Forum Internacional
de Dispositivos Médicos (IMDRF), e ¢ membro do Conselho de
Autoridades Reguladoras (RAC) no @mbito do Programa de Auditoria

Unica para Dispositivos Médicos (MDSAP).

Adicionalmente, por meio do Escritério de Assuntos Internacionais, a
FDA mantém canais para o intercimbio de informagGes regulatérias
com autoridades estrangeiras. Essa cooperacao internacional nao
se restringe a informacgodes publicas, mas também confidenciais,
viabilizadas por meio de acordos de confidencialidade firmados com
autoridades de 26 paises —entre eles Argentina, Australia, Brasil,
Canada e Chile.

90  Asout FDA | FDA Actsso em1/11/2025
91 CDRH ANNUAL REPORT 2024

AFDA dispoe de uma forca de trabalho composta por mais de18.000
profissionais distribuidos em todos os 50 estados norte-americanos e
emunidadesinternacionais®®. No CDRH, estao alocados maisde 2.000
profissionais® atuando em atividades relacionadasa regulacao, avalia-

¢ao e monitoramento de dispositivos médicos e produtos radiolégicos.

Fabricantes e importadores devem cumprir com um conjunto de
controles pré-mercado estabelecidos antes de comercializar legal-
mente um dispositivo médico nos EUA. Asupervisdo da FDA sobre os
dispositivos é baseada norisco, o que significa que o nivel de controles
regulatorios necessarios para demonstrar uma garantia razoavel de
seguranca e eficicia é normalmente compativel com o nivel deriscodo
dispositivo. Esses controles incluem, mas nao se limitam, ao registro
deestabelecimentos, a listagem de dispositivos, a conformidade com
os requisitos do Sistema de Qualidade da FDA e, quando aplicavel,
aapresentacao de um pedido pré-comercializacao, como 510(k), De
Novo ou PMA. Deve-se observar que, embora certos dispositivos de
baixo risco dasClasses | e ll estejamisentos da notificacao 510(k), eles

continuamsujeitosatodos os controles pré-comercializacaoaplicaveis.

O banco de dados de Classificagao de Produtos da FDA retine infor-
magoes sobre aproximadamente1.700 tipos genéricos de dispositivos
médicos, organizados em16 especialidades médicas—chamadasde
painéis. Essa estrutura permitea classificagdo do produtoem umadas
trésclasses (Classel, Il ou lll),além de fornecerdados sobre aindicagao
deuso, aclasseregulatdria atribuida e os requisitos aplicaveis parasua
comercializacao. Esse banco de dados é uma ferramenta fundamental
para os fabricantes na determinagdo da classificacio adequada para

seus dispositivos médicos nos Estados Unidos.
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CLASSIFICACAO DE RISCO

Abase dedados Product Classification do FDA reline informacoes sobre
aproximadamente 1.700 tipos genéricos de dispositivos médicos,
organizados em16 especialidades médicas—denominadas painéis.
Essaestrutura permitea classificagdo do dispositivoem uma dastrés

classes (Classel, Iloulll), além de fornecer dados sobreaindicacaode
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uso, a classe regulatéria atribuida e os requisitos aplicaveis para sua
comercializacao®®. Essa base de dados é uma ferramenta fundamental
para os fabricantes na determinaco da classificagdo adequada de

seus dispositivos médicos nos Estados Unidos.

Risco Moderado

CLASSE CONTROLE TIPO DE SUBMISSAOQ
Classe | c I I Inclui di o b stro A maioria dos dispositivos de
b olntrp egera I_ nelul |§pozlf;oes so re re’gcll.stro e, esta- classe | esta isenta de notifica-
o el ecmentos, istagem dos |sposmvos;a Zne icos, sistema ¢80 prévia a comercializaco
Baixo Risco da qualidade e rotulagem, entre outros. B10(K)*
Controle geral e, se disponivel, controle especial, que inclui
Classell a promulgacéo de normas de desempenho, vigilancia pos-

-comercializacao, registros de pacientes, desenvolvimento
e disseminacao de diretrizes, entre outras agdes necessa-
rias para garantir a seguranca e eficacia®® - Sao aplicados

A maioria dos dispositivos de
Classe Il exige uma notifica-
Gao prévia a comercializacao

a DMs bem estabelecidos.

510(k).

Classellll

Alto Risco

Controle Geral e Especial sao insuficientes para fornecer
garantia razoavel da seguranca e eficacia do dispositivo e
demandam aprovac&o pré-mercado.®

Requer autorizagao pré-mer-
cado (PMA)*x*,

Fonte: Premarket Notification 510(k)

*Para 0 510 (k), no minimo, o fabricante deve demonstrar que o
dispositivo proposto é substancialmente equivalente a um produto
legalmente comercializado nos Estados Unidos (dispositivo predicado).
Emalguns casos, uma notificagao 510(k) também exige dados clinicos
seodispositivoem andlise apresentar riscos significativos oundo tiver
um predicado adequado. Umdispositivo s6 pode ser comercializado
legalmenteapds receber uma cartade Equivaléncia Substancial (SE) da

FDA confirmando que o dispositivo é substancialmente equivalente.*®

92 Device CLASSIFICATION PaNeLs | FDA AcEsso Em 24/9/2025
93  CONTROLE GERAL.
94 CONTROLE ESPECIAL.

anla
RAxdy

APMA é o tipo mais rigoroso de solicitacdo de comercializagdo de
dispositivos exigido pela FDA, especifico para dispositivos de Classe
IIl. Aaprovagao da PMA baseia-se na determinagao de que a aplicagdo
contém evidéncias cientificas validas suficientes para fornecer garan-
tias razoaveis de que o dispositivo é seguro e eficaz para o(s) uso(s)
pretendido(s). Documentagao cientifica de alta qualidade, incluindo
informagoes clinicas robustas e analises cientificas sélidas, sao essen-

ciais para aavaliago e aprovacdo de uma aplicagdo PMA pela FDA 7

95  THE510(K) PROGRAM, P.2.
96  PrReMARKET NOTIFICATION 510(K) | FDA Acesso EM1/10/2025
97  PremarkeT ApprovaL (PMA) | FDA Acesso EM1/10/2025
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AFDA pode rebaixara classificagdo de um tipo de dispositivo quan-
do novas informagdes demonstrarem que os controles gerais, ou
controles gerais e especiais, sdo suficientes para fornecer garantia
razoavel de seguranca e eficacia, tornando desnecessaria uma

classificagao mais elevada.

AVALIAGAO DA CONFORMIDADE DOS DMs E DM IVDs

Fabricantes devem demonstrar equivaléncia substancial para
produtos 510(k) e seguranca e eficacia para produtos PMA. Essa
comprovacao pode serrealizada por meio da utilizagao voluntaria
de Normas de Consenso reconhecidas pela FDA, disponiveis em
uma base de dados piblica (Recognized Consensus Standards: Medical
Devices)®®. O uso dessas normas contribui paraaumentara previsibi-
lidade, simplificara analise pré-mercado e dar mais transparéncia

ao processo regulatorio.

A adocao de Normas de Consenso pela FDA é pré-requisito para
a emissao da Declaracdo de Conformidade (DoC) emitida pelo
fabricante, que é uma “certificacdo de que um dispositivo esta
em conformidade com os requisitos identificados em uma norma
reconhecida pela FDA®®". O objetivo de declarar conformidade
com uma norma de consenso que a FDA reconheceu ou decidiu
reconhecer é usartal conformidade para atendera certos requisitos
pré-comercializagdo e reduzira quantidade de dados e informa-

¢oes de suporte que sao submetidos a FDA. Assim, a FDA podera

98  RECOGNIZED CONSENSUS STANDARDS: MEDICAL DEVICES

99  STANDARDS OVERVIEW

100 FDA,P.5.

101 FDA,p.9.

102 STANDARDS: RESOURCES AND USE IN PREMARKET SUBMISSIONS

103 ACCREDITATION SCHEME FOR CONFORMITY AssessMENT (ASCA) | FDA

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

determinar, emsua revisao, se a submissao atende aos requisitos
pré-comercializacao aplicaveis. Quando uma DoC é submetida, a
FDA espera que todos os testes necessarios exigidos pela Norma
de Consenso tenham sido concluidos e que a conformidade com
aNormade Consenso seja cumprida antes do envio da submissao
pré-comercializagao.'®

AFDAtambém prevé o chamado “Uso Geral” de normas de consenso
(General Use of Consensus Standards), aplicavel quando o fabricante
“opta pordemonstrar a conformidade do dispositivo com uma nor-
ma, reconhecida ou ndo, no todo ou em parte, mas sem submeter
uma DoC”. Os motivos para o Uso Geral de uma norma de consenso
variam, mas podem incluir: (1) o fabricante optou por usar um norma
de consenso reconhecida sem submeter um DOC; (2) o fabricante
aplicou uma norma reconhecida com desvios justificados; ou, (3)
o fabricante optou por usar um norma de consenso que a FDA ndo
reconheceu.” Em termos de uso geral, a conformidade é compro-
vada mediante a apresentacao de dados de testes completos e de

um relatério de teste completo™?.

Adicionalmente, o fabricante pode participar do “Esquema de
Acreditacdo para Avaliacdo da Conformidade (ASCA Program,
na sigla em inglés), um programa voluntario no qual laboratérios
acreditados realizam testes de acordo com certas normas reconhe-
cidas pela FDA, seguindo uma estrutura estabelecida pela FDA.
Os resultados gerados pelos laboratérios credenciados pela ASCA
s3o aceitos pela FDA e podem facilitar e agilizar a analise da FDA.

A participagao no programa ASCA é opcional™.
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PRAZOS REGULATORIOS
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Os prazos de revisao sao estabelecidos pelo Medical Device User Fee

Amendment (MDUFA) Performance Goals and Procedures, Fiscal Years

2023 Through 2027"°* conforme tabela abaixo.

MEDIA - TEMPO TOTAL
CLASSE DERISCO DE DECISAO (MDUFA) BASE DE DADOS
Classelell 2024 -124 dias 510 k Database
Notificacdo 510 (k) 2025 -T112 dias
Classelll 2024 - 290 dias
Pre-Market Approval (PMA) 2025 - 285 dias PMA Database

PRAZOS PRATICADOS PELA FDA PARA A
REGULARIZAGAO DE DM E DM IVDs™*

Notificacoes Pré-mercado
510(k)

TOTAL

Os dados coletados consideram os diferentes tipos de notificacio:

— Tradicional 510 (k) - Utilizada para qualquers1o(k) ou para altera-
¢oesemdispositivos legalmente comercializados, representando
83% das notificacoes.

— Especial 510 (k) - Aplicavel a certas modificagdes em dispositivos
legalmente comercializados, desde que os métodos de avaliagao
estejam bem estabelecidos e os resultados possam seranalisados
por meio de resumo técnico ou andlise de risco, representando
15,6% das notificagdes. Outros tipos de notificacdes menos fre-

quentes, somaram 2,9 % do total.

104 MDUFA PerrorMANCE GOALS AND PROCEDURES, FiscAL YEARS 2023 THROUGH 2027 -THE TOTAL TIME TO DECISION IS COMPRISED OF TWO PARTS: FDA’s REVIEW TIME AND INDUSTRY’S RESPONSE TIME.

105 DownNLoaDABLE 510(K) FiLES | FDA
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O graficoabaixo mostra o tempo médio para decisao em notificaces

no periodo de entre julho de 2024 e junho de 2025
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261 255
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PERIODO: JULHO DE 2024 E JUNHO DE 2025
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297

151
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12

Além das aprovagdes pré-mercado de produtos, a base de dados

disponibilizainformacoes sobre diferentes tipos de suplementos de

PMA. O suplemento é uma submissao requerida para modificacoes

que impactam a seguranca ou a eficacia do dispositivo. Essas alte-

racoes devem ser previamente aprovadas pela FDA antes de serem

implementadas.

38 novas aprovacoes

Fonte dos dados: PMA/PDP Files for Downloading™®

106  PMA Approvats | FDA
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A tabela a seguir apresenta o nimero de aprovagoes pré-mercado

contabilizadas entrejulho de 2024 e junho de 2025.

MES QUANTIDADE MES QUANTIDADE
Jul 2 Jan 2
Ago 5 Fev 2
2024 Set 1 2025 Abr 3
Out 6 Mai 3
Nov 3 Jun 3
Dez 3
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W
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Ograficoaseguirapresentaotempo médio dedecisioemaprovagoes

pré-mercado (PMA), referente ao mesmo periodo da tabela anterior.
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Fonte: PMA DATABASE Acesso em 27/11/2025
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Atabela abaixo mostra o volume e o tempo médio para decisdo de
alteragoes (suplementos) em produtos sujeitos a Aprovagao Pré-

Mercado (PMA) para o periodo de julho de 2024 e junho de 2025.

135 Review Track For 30-Day Notice

30-Day Notice

Normal 180 Day Track

Normal 180 Day Track No User Fee

Panel Track

Real-Time Process

Special (Immediate Track)

Total

030-Day Notice é utilizado para comunicar a FDA alteragoes no pro-
cedimento oumétodo de fabricacao que possam afetaraseguranca
ou eficacia de umdispositivo médico. Se aalteragao for qualificada
como um aviso de 30 dias, ela podera ser implementada 30 dias
ap6s o envio da notificagdo ao FDA. Caso a agéncia considere o
aviso inadequado, ele sera convertido em um Suplemento de PMA
de 135 Review Track."” As modificacoes Normal 180 Day Track sao

para alteracoes que afetem a seguranca e a eficacia do dispositivo

107  PMA SUPPLEMENTS.
108 PMA SuPPLEMENTS

92 186
1469 25
n 241
168 172
7 295
270 89
73 28
2300 71

e paraalteragoes significativas em componentes, materiais, design,
especificacoes, software, aditivos de cor ou rotulagem. Em geral,
os dados clinicos fornecidos em apoio a aprovacao do dispositivo
tradicional ainda devem ser aplicaveis para apoiar a aprovacao do
dispositivo alterado. Na maioria dos casos, apenas novos testes pré-

~clinicos s3o necessarios para comprovara seguranca e a eficicia.’*®
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As alteragoes classificadas como Panel Track referem-se a modifica-
¢Oes significativas no projeto ou no desempenho do dispositivo, ou
aindauma novaindicagdo de uso para o dispositivo, que necessitara
da apresentacao de dados clinicos para comprovar sua seguranga

e efetividade.

Jaasalteragbes do tipo Real-Time Process dizem respeito a mudangas
menores no dispositivo, que sao revisadas pelo aplicante em con-
junto com a FDA."® As Special aplicam-se para qualquer alteragao
que aumente a seguranca do dispositivo ou a seguranca no uso do
dispositivo, bem como para determinadasalteracoesde rotulageme
fabricacao que aumentemaseguranca do dispositivoouaseguranga

no uso do dispositivo.™

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

A FDA dos EUA implementou recentemente uma abordagem ino-
vadora para modifica¢des de produtos, conhecida como Planos de
Controle de Mudangas Pré-determinadas (PCCP). Um PCCP é um
documento que descreve quais modificagdes um patrocinadorfaraem
um dispositivo apds a aprovagao/autorizacdo, comoas modificacbes
serdo avaliadas e umaavaliagao de seus riscos. Os PCCPs podem ser
analisados em umasubmissao pré-comercializacao e, se aprovados,
podem ser usados para implementar modificagbes p6s-comerciali-

zagao sem necessidade de nova submiss3o.

BASE DE DADOS

Informag0es sobre notificagoes 510 (k) e autorizagdes pré-mercado
PMA estao disponiveis bases de dados 510(k) Premarket Notification™
e Premarket Approval (PMA)">.

TAXAS - MEDICAL DEVICE USER FEE AMENDMENTS (MDUFA) - 2025™3

TIPO DE APLICAGAO TAXA PADRAO PEQUENAS EMPRESAS
510 (k) US$ 24.335 US$ 6.084
PMA US$540.783 US$135.196

109 MepicaL Device User Fee AMENDMENTS FY 2024 - PERFORMANCE REPORT T0O CONGRESS ACESSO EM 8/10/2025

110 PMA SUPPLMENTS.

1M1 510(k) PREMARKET NOTIFICATION

112 PremARKET ApPrOVAL (PMA)

113 MepicaL Device User Fee AMENDMENTS (MDUFA): Fees | FDA AcEesso EM 6/7/2025
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6.5 Meéxico

COFEPRIS
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COMISSAO DE AUTORIZAGAO SANITARIA

COMISSAO DE AUTORIZAGAO
SANITARIA

DIREGAO EXECUTIVA DE
AUTORIZAGAO DE PRODUTOS E
ESTABELECIMENTOS

SUBDIREGCAO EXECUTIVA
DE SERVICOS DE SAUDE E
DISPOSITIVOS MEDICOS

GERENCIA DE AGENTES DE DIAGNOSTICO,
INSTRUMENTOS MEDICOS E SUPRIMENTOS PARA
USO ODONTOLOGICO

GERENCIA DE MATERIAL DE CURA, EQUIPAMENTOS
MEDICOS, PROTESES E PRODUTOS HIGIENICOS
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CONVERGENCIA REGULATORIA

A Cofeprisintegra o IMDRF" e o MDSAP, em ambos, como membro
afiliado. Participa também do Grupo de Trabalho Regional sobre
Regulamentacao de Dispositivos Médicos coordenado pela OPAS,
juntamente com paises como Brasil, Argentina e Coldmbia. Emagosto
de 2025, membros do Comité Gestor do IMDRF e do Conselho de
Autoridades Regulatérias do MDSAP, incluindo a Anvisa foram reco-
nhecidos pela Cofepris como autoridades reguladoras de referéncia
para fins de registro e certificacdo de boas praticas de fabricacao de
dispositivos médicos por meio de praticas regulatérias de confianca

- reliance.

RECURSOS HUMANOS

Nao foram encontrados dados oficiais sobre a forca de trabalho da
Cofepris e do nimero de profissionais que atuam diretamente com
dispositivos médicos. Informagdes ndo oficiaisindicam que cercade
1500 profissionais trabalham na Cofepris, dos quais 42 estao direta-

mente envolvidos com dispositivos médicos.

l

CONTROLE PRE-MERCADO

Os dispositivos médicos enquadram-se na defini¢do de Insumos

"¢ conforme estabelecido pela Lei Geral de Salide e

para a Saide
estaosujeitos a controle pré-mercado pela Comissao de Autorizagao
Sanitaria. Deacordo comoartigo 262 da Lei Geral, esses dispositivos
seenquadramem ete categorias distintas: Equipo Médico, Proteses,
Orteses e Ajudas Funcionais, Agentes de Diagndstico, Insumos de Uso
Odontolégico, Materiais Cirtirgicos e de Cura, Produtos Higiénicos
e Software como Dispositivo Médico. O registro desses produtos
é de responsabilidade da Ceréncia de Agentes de Diagnostico,
Instrumentos Médicos e Suprimentos para Uso Odontolégico e da
Ceréncia de Material de Cura, Equipamentos Médicos, Préteses e

Produtos Higiénicos.

115 Nota: O RELATORIO DE IMPLEMENTACAO DE DOCUMENTOS DO IMDRF “ IMDRF/MC/N84 FINAL:2025 (EpiTion 2) IMDRF DocUMENT IMPLEMENTATION REPORT”, PUBLICADO EM SETEMBRO DE 2025, NAO
APRESENTA INFORMAGOES SOBRE A INCORPORAGAO DE DOCUMENTOS DO IMDRF A0 ARCABOUGO REGULATORIO DA COFEPRIS.

116 Ley GENERAL DE SALUD—ART. 194 Bis
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CLASSIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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ORegulamento de Insumos da Satde definea classificacio dos pro- classificagdo dos dispositivos com base em seu risco sanitario sao

dutos conforme o risco associado ao seu uso™, distribuindo-osem  disponibilizados no Apéndice Il —do Suplemento para Dispositivos

trés classes de acordo coma Tabela abaixo. Os critérios paraacorreta  Médicoss.0Tomo ll da Farmacopeia dos Estados Unidos Mexicanos™™.
CLASSE CONTROLE TIPO DE SUBMISSAO

Anexo | - lista de produtos que
necessitam de registro

Registro

Classe | - Baixo risco — Estabelecidos
pelo Acordo Regulatdrio de 7 de julho Anexo Il - Lista de produtos isentos de registro
de 2025

Isentos de registro

Anexo lll - Lista de produtos que nao sao
considerados insumos para saude e, sao
isentos de registro sanitario.

Isentos de registro

Classe | - insumos conhecidos na pratica médica e cuja seguranca e eficacia séo
comprovadas e, geralmente, ndo sao introduzidos no organismo.

Classe Il - insumos conhecidos na pratica médica e que podem apresentar variagdes
no material com que sao elaborados ou em sua concentragao e, geralmente, séo
introduzidos no organismo permanecendo menos de trinta dias.

Classe Il - novos insumos ou aqueles recentemente aceitos na pratica médica, ou que sao
introduzidos no organismo e permanecem nele por mais de trinta dias.

Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos

O Guia paraaObtenc¢ao do Registro Sanitario de Dispositivos Médicos sanitaria, conformeaclassel, lloulll. Comoregra geral as trés classes
Classel, Il e lll e os Acordos para Simplificacdo de Tramites datados demandam registrosanitario. O Acordo Regulatériode 7dejulhode
deJulho11eAgosto 22, 2025 e paraaaplicacio da Via Abreviada da- 2025"*°define listas de produtos considerados de Baixo Risco (Classe
tado de18 de agosto de 2025, estabelecem os requisitos aos quais ) e identifica o tipo de controle aplicavel.

estardo sujeitos os dispositivos médicos para fins de regularizagdo

117 REGLAMENTO DE INSUMOS PARA SALUD, ART. 83.

118  FARMACOPEA DE LOS EsTADOS UNIDOS MEXICANOS. NOTA DAS AUTORAS - NAO FOI POSSIVEL ACESSAR A FARMACOPEIA MEXICANA, UMA VEZ QUE O DOCUMENTO E DISPONIBILIZADO

EXCLUSIVAMENTE EM FORMATO IMPRESSO E MEDIANTE AQUISICAO
119  ACUERDO -LINEAMENTOS GENERALES PARA LA APLICACION DE LA VIA REGULATORIAA ABREVIADA
120 Corepris—AcUERDOS Y DisPosICIONES



ORegulamentode Insumos para Satde, as Normas Oficiais Mexicanas
e a Farmacopeia dos Estados Unidos Mexicanos— Suplemento para
Dispositivos Médicos 5.0 definem requisitos a serem observados por

estabelecimentos para a comercializagao de produtos.

OGuia paraaObtenc¢ao do Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Classe |, Il e lI"** e 0 ACUERDO por el que se establecen acciones de
simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision Federal
parala Proteccion contra Riesgos Sanitarios de 11/7/2025, estabelecem
asinformacoes administrativas, legais, técnicas e cientificas de segu-

ranca e eficaciaaserem fornecidas paraaregularizacao dos produtos.

Produtos classe | devem apresentar ensaios microbiolégicos, de fun-
cionalidade e de desempenho, a fim de verificaras especificacoes do
insumo de acordo com a Farmacopea Mexicana oucom uma norma
internacional. Caso a metodologia empregada nao esteja prevista nos
documentos mencionados, o fabricante devera forneceradescricao
do método de analise empregado e um resumo de sua validagao.
Também deverao ser apresentados relatérios de testes elétricos,

quando aplicavel.

Para produtos classes Il e lll, dependendo das caracteristicas, da na-
turezaedafinalidade de uso do dispositivo, devem serapresentados
relatérios completos dos ensaios realizados pelo fabricante para
validacaodo projeto, da funcionalidade e do desempenho do dispo-
sitivo, conforme especificagdes da Farmacopeia Mexicana ou outras
reconhecidas, Normas Oficiais Mexicanas ou normas internacionais.
Também deverao ser apresentados relatdrios de testes elétricos,
quandoaplicavel. Equipamentos eletromédicos devem incluirensaios
especificos deacordo comanorma lEC 60601, referentes a seguranca
elétrica. Ensaios desenvolvidos pelo fabricante, quando nao houver
referéncia na Farmacopea Mexicana ou em normas internacionais,

também podem ser apresentadas.

Agentes de diagndsticoclasse lll para hepatites Be C, HIV e produtos
destinados a tipagem sanguinea deverao apresentar resultados de
avaliagao emitidos por laboratério autorizado pela Secretaria de
Salde. AvaliacGes realizadas em outros paises poderao ser conside-
radas, desde que nao existam laboratérios locais aptos a realizar os

testes no pais.

Para comprovar a conformidade dos produtos, a regulamentacgao

nao explicita a obrigatoriedade de certificagao de terceira parte.

121 GUIA _ PARA _ LA _ OBTENCION _ DEL _ REGISTRO _ SANITARIO _ DE _ DISPOSITIVOS _
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PRAZOS REGULATORIOS
TEMPOS PARA APROVACAO DE REGISTROS
TEMPOS DE APROVAGAO (DIAS UTEIS)
Acordos para Simplificacao
Submissoes regulares de processos Acordo para Via Abreviada

22/08 de 2025
Registro Classe | Baixo risco 30 15 30
Registro Classe | 30 20 30
Registro Classel I 35 25 30
Registro Classe llI 60 35 30

FonTE: Acuerpos v Disposiciones COFEPRIS

PRAZOS PRATICADOS PELA COFEPRIS PARA
A REGULARIZAGAO DE DM E DM IVDs

N3o ha informacdes oficiais disponiveis que permitam calcular o
tempo médio de aprovagao para o registro de produtos. Os dados
abaixo foram gentilmente cedidos pela Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos—AMID. A Tabela abaixo apresenta

o tempo médio para registro de dispositivos médicos no periodo de

janeiro a setembro de 2025, com base em informacoes fornecidas
voluntariamente porempresasassociadasa AMID que participamda
iniciativa paraa compilagdo de dados. Esses valores ndo refletem os
tempos médios oficiais praticados pela Cofepris para a regularizacao

de produtos.

CLASSE DERISCO TEMPO MEDIO (DIAS)
Classe | 65
Classelll 121

Fonte: AMID
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Em 2025, a Cofepris publicou cinco acordos

22 com o propdsito de

simplificartramites e reduzir prazos paraa regularizacao de produtos

no pais. Sdo eles:

— Junhom,2025—Acordo que reconhece como equivalente proce-

dimentos de avaliaco realizados por autoridades regulatérias
de referéncia e define uma via abreviada para a regularizacio
de produtos no pais. Como autoridades de referéncia, serao
considerados paises que fazem parte do Comité Gestor do IMDRF
e autoridades do MDSAP.

— Julho18,2025—Acordo que estabelece as diretrizes paraaaplica-

¢dodaviaregulatériaabreviadade11dejunhode 2025, incluindo

prazosaseremobservados (que cancela os emitidos emjunho).

— Julho 07, 2025 — Acordo que define listas de produtos de baixo

risco que necessitam ou nao de registro e os que nao sao consi-

derados dispositivos médicos.

SIL E AMERICAS —

— Julhom,2025—Acordo parasimplificagio de tramites, incluindo
alteragOes em registros de produtos que serdo passiveis de
implementagao imediata.

— Agosto 22, 2025—Acordo para simplificagao de tramites por
meio da redu¢io de documentos administrativos a serem

apresentados para o registro de produtos.

BASE DE DADOS

NZo hd uma base de dados eletrénica disponivel. A Cofepris dispo-
nibiliza listas'* em formato PDF com informagGes sobre os registros

de dispositivos médicos regularizados a partir de 2017.

TAXAs124,125
CLASSE PESOS MEXICANOS DOLAR DOS EUA
Classel $15.896,23 $ 846,36
Classell $23.314,46 $1.246,64
Classelll $29.672,96 $1.612,22

FonTE: TARIFAS CONVERSOR DE MOEDAS — BANCO CENTRAL DO BRASIL 20/10/2025

122
123
124
125

Acueroos v Disposiciones Corepris | COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS | GOBIERNO | GOB.MX

Listapos DE RecisTRos DE DisposiTivos MEpicos - CoFePRIs
CoFEePRIS - TARIFA APLICABLE A PARTIR DEL O1 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DE 2025
CoNVERSOR DE MoEDAS — Banco CENTRAL DO BRrasiL (20/10/2025)
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7. Mapeamento no Setor de Saude do Brasil

71 Contexto da Pesquisa Realizada
e Metodologia Aplicada

AABIIS realizou pesquisa para mapear percepg¢oes do setor regulado
acercadodesempenho daAnvisa e do Inmetro em processos relacio-
nados a regularizacao de dispositivos médicos. A pesquisa teve como
objetivoidentificar fortalezas e fragilidades, comvistasa subsidiara
formulacao de oportunidades de melhoria que possamserdiscutidas

com 6rgaos reguladores e formuladores de politicas piblicas.

Ao adotar uma abordagem empirica baseada em questionario es-
truturado, a ABIIS buscou ampliar a representatividade de vozes do
setor regulado, transformando percepcoes individuais emevidéncias
sistematizadas. O estudo se insere em um esfor¢o mais amplo de
fortalecimento da governanga regulatéria no setor de satide, no

sentido de construirum ambiente mais agil, transparente e previsivel,

sem prejuizo da seguranca e da eficacia dos produtos médicos que

chegam ao mercado brasileiro.

Para captar as percep¢des dos atores do setor regulado acerca dos
gargalosedas potencialidades do sistema regulatério de dispositivos
médicos no Brasil, foi empregada a escala de Likert™. Sua principal
caracteristica consiste na apresentacao de afirmacoes as quais os
respondentes atribuem um graude concordancia oudiscordinciaem
umaescalaordenada, geralmentevariandode1as. Essametodologia
asseguraa possibilidade de transformar percepgdes qualitativasem
dados quantitativos, passiveis de tratamento estatistico. Essa escala
gerarespostasque podemsertratadas comointervalares, o que permi-

teocalculode médias, medianas, desvios-padrao e testes estatisticos

126  INSTRUMENTO, DESENVOLVIDO POR RENSIS LIKERT EM1932. E AMPLAMENTE UTILIZADO EM PESQUISAS SOCIAIS E ORGANIZACIONAIS PARA MENSURAR ATITUDES, PERCEPCOES E OPINIOES DE FORMA ESTRUTURADA.
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SINTESE DA METODOLOGIA DA PESQUISA

ELEMENTO DESCRIGAO

Identificar gargalos e fortalezas no processo de regulagao de dispositivos médicos
Objetivo da pesquisa conduzido pela Anvisa e pelo Inmetro, bem como apontar medidas de aprimoramento
institucional.

Pesquisa realizada no @mbito das atividades da ABIIS, com foco no fortalecimento da
Contexto institucional governanga regulatoria e na promogao de celeridade, seguranca e eficacia nos proces-
SOS.

Questionario estruturado, com itens avaliados em escala de Likert de 1a 5 (de “discordo

Instrumento de coleta totalmente” a “concordo totalmente”), aplicado por meio de um formulério do Google
Forms.
Periodo de Aplicacao 10/03/2025 a 24/09/2025
~ Empresas, associacoes e atores do setor de dispositivos médicos que interagem com
Populacdo-alvo

0s processos regulatérios da Anvisa e do Inmetro.

(i) Forga de trabalho das areas técnicas; (ii) Clareza e alinhamento regulatorio; (iii) Pro-
Blocos Tematicos Variaveis analisadas cesso de registro; (iv) Interacéo e comunicacao institucional; (v) Eficiéncia e melhoria

continua; (vi) Colaboragdo Anvisa—Inmetro.

Calculo de médias, medianas e desvios-padrao para cada item; agrupamento em blo-
Tratamento dos dados cos tematicos; interpretacao das médias (2,5 = gargalo; 2,6-3,4 = ponto de atencao;
23 5 = fortaleza).

Anglises complementares Identificagao de temas mais controversos (alto desvio-padrao); comparagao entre
P Anvisa e Inmetro; andlise de dispersao das percepgdes por bloco.

Finalidade Transformar percepcoes qualitativas em evidéncias quantitativas, de modo a orientar
recomendacdes para o aprimoramento do sistema regulatorio brasileiro.
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7.2 Tratamento dos dados

Foram obtidas 66 respostas ao questionario aplicado, subdividido
em 6 blocos tematicos, e composto por 28 perguntas. Essas respos-
tas foram tratadas estatisticamente para a obten¢do das médias,
medianas e desvio-padrao. Os critérios adotados paraa classificagdo

dos resultados encontram-se na tabela abaixo.

Cada resposta foi analisada de acordo com a média, mediana e o
desvio-padrao e classificados de acordo com a média e o desvio-pa-
drao. A mediana foi comparada com a média em casos em que o

desvio-padrao foi elevado.

Osdadostambém foramavaliados qualitativamente, parasabero per-

centual de respostas dos respondentes para cada uma das categorias.

MEDIDA VALOR INTERPRETACAO
Médias =2,50 Avaliagao negativa
Média - Somg de todos os valorgs dividida pelo Média 22,51e <3,40 Alerta
numero de observagoes
Média =3,41 Avaliagao positiva
Medida de tendéncia central - representa o valor central de um conjunto de
Mediana dados ordenados (do menor para o maior), ou seja, metade das respostas

fica abaixo da mediana e metade fica acima.

Indica o grau de consenso entre os respondentes.

Desvio-padrao Valores baixos = 1,17 Consenso
Valores elevados = 1,18 Controvérsia
Médias =2,50
Desvio-padrao < 1,17 Gargalos
Interpretacao EA : so\l/li:s é%1r20553,141(; Ponto de Atencao
Meédia 23,41 Fortaleza
Desvio-padrao < 1,17




GGTPS

GEMAT

CMIOR

GEVIT

GQuIP

50,04% 25,80% 24,24%
52,38% 31,75% 15,88%
47,45% 37,29% 15,98%
34,49% 39,66% 25,86%
32,26% 24,19% 45,55%

Discorda totalmente / Discorda pacialmente
Neutro

Condordo totalmente / Consordo pacialmente
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DISPOSITIVO MEDICO MEDIA MEDIANA DESVIO PADRAO RESP.

1. Aforga de trabalho da GGTPS
é adequada para a execucao de 2,51 25 117 66
suas atribuicoes regimentais.

2. A forga de trabalho da GEMAT
¢ adequada para a execucéo de 2,38 2,0 1,08 63
suas atribuicdes regimentais.

3. Aforga de trabalho da CMIOR
é adequada para a execucéo de 2,37 3,0 112 59
suas atribui¢coes regimentais.

4. A forca de trabalho da GEVIT
é adequada para a execucgéo de 2,77 3,0 114 58
suas atribui¢coes regimentais.

5. A forga de trabalho da GQUIP
¢é adequada para a execucao de 3,09 3,0 118 62
suas atribui¢coes regimentais.

Dados do Bloco 2,62 2,7 118
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AVALIAGAO DO PERCENTUAL DE
RESPOSTAS RECEBIDAS CONSIDERANDO
“CONCORDO", “NEUTRO" E "“DISCORDOQO".

Mais de 47% das respostas sinalizaram forte discordancia com a
afirmacao e o percentual de concordancia com a afirmativa de que
aforca de trabalho é adequada para a execugdo de suas atribuicoes

foi menor que 24,24%.

Quantoao percentual deconcorddnciacomaafirmagao, GQUIPe GEVIT
apresentaram os maiores percentuais, acimade 43% paraa GQUIPe

25% para a GEVIT, sendo mais bem percebidas pelos respondentes.

123—

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESTATISTICOS

Osresultadosindicam umaavaliagao predominantemente negativa
quanto a suficiéncia da forca de trabalho nas diferentes geréncias
da GGTPS. A média do bloco em 2,62 sugere percepg¢ao de escassez
de pessoal para execugao de atribui¢des regimentais. Esse resulta-
do reforga a percepgao de que a limitagdo de recursos humanos é
um dos fatores criticos que impactam o desempenho das areas nos
outros quesitos avaliados. O desvio padrao indica que houve certa

polarizagdo nas respostas.

Quandoanalisadasindividualmente, as unidades GEMAT ea CMIOR
apresentaram médias baixas, sendo consideradas gargalos para o

desempenho de suas atribuigoes.

— GQUIPeGEVIT apresentaram médias mais altas (embora ainda
sejamvistas como pontos de aten¢ao). As medianasindicam que
para a GQUIP 31 dos respondentes avaliaram o quesito como
neutro ou positivamente (concordo/ concordo fortemente), para
GEVIT, este nimero foi de 29.

— AGGTPS, commédiade 2,51 se encontraem umazona limitrofe
entre gargalo e pontodeatencio. O baixo desvio-padraoindica

homogeneidade nas respostas dos participantes.

Os resultados reforcam a percepcao de que a limitagao de recursos

humanos é um dos fatores criticos que impactam a celeridade e a

eficiéncia regulatoria.

Z
N
PONTOS
DE ATENGAO

Pontos de Atencao - Forga de trabalho da
GGTPS, GEVIT e GQUIP.

Gargalos - Forca de trabalho da GEMAT e

CMIOR.
GARGALO
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BLOCO TEMATICO - REGULAMENTAGAO

|

27,27% 53,03%

15,15% 74,24%

. Discorda totalmente / Discorda Neutro Concordo / Condordo totalmente
REGULAMENTACAO MEDIA MEDIANA DESVIO PADRAO RESP.

1. Para a regularizacao de dispositivos
médicos, a Anvisa fornece 3,42 4.0 1,00 66
regulamentacdes claras e objetivas.

2. A Anvisa fornece regulamentagdes
compativeis com as melhores 3,83 4,0 0,92 66
praticas internacionais.

3. O processo regulatério da Anvisa

ermite previsibilidade e seguranga
P P 9 .Q 3,04 3,0 115 65
para as empresas que buscam registrar

novos dispositivos médicos.

4. A Anvisa esta preparada
para acompanhar a atualizagao
de regulamentacoes de forma 3,29 35 115 64
a acolher inovagdes no setor

de dispositivos médicos.

Dados do Bloco 3,40 3,65 11




Mais da metade (53,03%) dos participantes concorda que as regula-
mentagoes sao claras e objetivas, enquanto 19,70% manifestaram
discordancia. O item que avalia a compatibilidade das normas bra-
sileiras com as melhores praticas internacionais, recebeu 74,24% de
concordancia e o menor indice de discordancia do bloco (10,61%),

sendo a afirmagao mais bem percebida pelos respondentes.

Poroutrolado, 43,08% dos respondentes concordaram que o processo
da Anvisa garante estabilidade e seguranga as empresas, enquanto

32,31% discordaram dessa afirmacao.

Emrelagioa capacidade da Anvisa deatualizarsuas regulamentagoes
eincorporarinovagoes, metade dos respondentes (50%) concordou
com a afirmativa, enquanto 23,44% discordaram e 26,56% se man-

tiveram neutros.

O bloco apresentou uma média limitrofe (3,4) entre as categorias

“ponto deatencao” e “fortalezas”. Quandoavaliados individualmente:

Ha a percepcao de que a Anvisa fornece regulamentacoes ali-
nhadascom as melhores praticas internacionais. A proximidade
entre média e mediana aliada ao baixo desvio-padrao, reforca
este aspecto como uma fortaleza da instituicao.

Em relagdo a clareza e objetividade das regulamentagoes, em-
bora a média indique esse item como um ponto de atencao, a
mediana igual a 4 revela que metade dos participantes o per-
cebe como mais uma fortaleza da instituicdo.Previsibilidade e
seguranca paraempresas registrarem produtos e capacidade de
atualizacao de regulamentagao paraacolherinovagoes foramos
pontos com menor média no bloco, refletindo que ainda existe
percepcao deincertezas quantoaesses pontos que nao chegaa
serconsiderado critico, mas carece de avangos para proporcionar

maior seguranca regulatéria as empresas.

Fortalezas - Regulamentacoes claras e objetivas;
Regulamentacdes compativeis com as melhores

FORTALEZAS praticas internacionais.

H<

Pontos de Atencao - Previsibilidade e seguranca
para empresas que buscam registrar novos
produtos. Atualizacao de regulamentacoes para
acolher inovagoes.

PONTOS
DEATENGAO



18,18%  10,61%

60,00%

13,64% 19,70%

33,33%

65,15%

47,69%

22,73% 24,24%

42,42%

71,21%

20,00% 20,00%

66.67%

27,27%

15,39%

22,73%

Discordo Totalmente / Discordo

39,39%

16,67% 18,18%

36,92%

53,03%

34,85%

Neutro

Concordo / Condordo Totalmente



== MAPEAMENTO NO SETOR DE SAUDE DO BRASIL 127—

PROCESSO DE REGISTRO MEDIA MEDIANA DESVIO PADRAO RESP.

1. O sistema SOLICITA, utilizado
no peticionamento eletrénico em
solicitagoes para a regularizagao de 378 40 115 66
dispositivos médicos na Anvisa, €
acessivel e de facil navegacao

2. O Sistema DATAVISA tem

2,30 2,0 114 65
desempenho adequado e ininterrupto. ' ' '
3. A documentacao exigida para
a regularizacao de dispositivos 374 40 0,99 66

meédicos na Anvisa é adequada e
proporcional ao risco do produto.

4. A andlise de solicitagdes para
aregularizagao de dispositivos
médicos pela Anvisa segue 3,03 3,0 113 66
protocolos padronizados que
garantem a qualidade da analise.

5. As exigéncias formuladas pela
Anvisa em processos para a

regularizacao de produtos possuem 2,86 30 110 66

fundamentacao clara e compativel com
regulamentos e normas aplicaveis.

6. As informacoes prestadas pelo
setor regulado em processos para

aregularizagao de dispositivos 3,40 4.0 1,00 66
médicos sao claras e compativeis
com a regulamentacao aplicavel.

7. A Anvisa analisa o cumprimento de
exigéncias protocoladas pelo setor 2,78 3,0 1,30 65
regulado em prazos razoaveis.

8. O tempo médio de andlise dos
pedidos de registro de dispositivos
médicos na Anvisa € razoavel e
compativel com o dinamismo do setor.

216 20 119 66

Dados do Bloco 3,01 31 11
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AVALIAGAO DO PERCENTUAL DE RESPOSTAS RECEBIDAS
CONSIDERANDO “CONCORDO", “NEUTRO" E "“DISCORDO".

71,21% dos respondentes concordaram que o sistema SOLICITA é
acessivel e de facil navegacao, e apenas 10,61% manifestaram dis-
cordancia. Em contrapartida, o desempenho do sistema DATAVISA
apresenta o mais alto nivel de insatisfacdo entre os itens do bloco,

com 60% de discordancia e 20% de concordincia.

A documentagao exigida para regularizagao de produtos obteve
avaliacdo predominantemente positiva: 66,67% dos participantes
concordaram que o conjunto de requisitos € adequado e proporcional

ao risco, enquanto apenas19,7% discordaram.

Janaanilisedassolicitagdes de regularizacdo 39,39% dos responden-
tes concordaram que os protocolos de avaliacio sao padronizados
e garantem qualidade, enquanto 33,33% discordaram e 27,27% se

mantiveram neutros.

Oitemreferente ao tempo médio de andlise dos pedidos de registro
apresenta oindice maisalto de discordancia de todo o bloco: 65,15%
dosrespondentes afirmam que o prazo ndo é razoavel nem compativel

com o dinamismo do setor, enquanto apenas18,18% concordam.

No que se refere a percepcao sobre a analise do cumprimento de
exigéncias 47,69% dos participantes discordaram que os prazos sejam

razoaveis, €36,92% concordaram.

53,03% dos respondentes concordaram que asinformacoes prestadas
pelosetorreguladosdo claras e compativeis coma regulamentacao,

contra 22,73% de discordancia.

O item sobre as exigéncias formuladas pela Anvisa obteve
uma distribuicdo equilibrada, com 42,42% de discordancia e

34,85% de concordancia.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESTATISTICOS

Embora os valores gerais de média, mediana e desvio-padrao para
este bloco indiquem resultados em harmonia entre si e compativeis
comacategoria “Ponto de Atencao”, essa percepcao nao se mantém

quando os dados s3o analisados individualmente.

O peticionamento eletronico por meio do Sistema SOLICITA, bem
comoaadequacio e proporcionalidade da documentacao exigi-
da, foramdestacados pela pesquisa como fortalezas do processo.
Os dados de média, mediana e desvio-padrio indicam que o
Sistema DATAVISA é percebido como um gargaloemtermosde
desempenho. A pontuagao baixa sugere que o sistema apresenta
desempenho inadequado e instavel.

Jaapadronizacdo dasanalises documentais, afundamentacao
clara e alinhada aos regulamentos das exigéncias formuladas,
bem como a qualidade das informagbes prestadas pelo setor
regulado, apresenta médias e desvios padrao que osenquadram
na categoria “Ponto de Aten¢ao”.

Em relagdo a andlise do cumprimento de exigéncias dentro de
prazosrazoaveis, o desvio-padrao de1,30 evidencia controvérsias
e polarizacGes entre os participantes da pesquisa.

Quanto ao tempo médio de anilise dos pedidos de registro, a
baixa média (2,16) e mediana (2,0) indicam insatisfacdo com
os tempos médios de analise, enquanto o desvio-padrio alto
(118) mostra que, embora haja maior dispersdo e variabilidade,
prevalece uma avaliacio negativa. Ponto mais critico do bloco,
nao classificado comoum gargaloemrazaodaaltadiscrepancia
deopinido etornodamédia, emboraa mediana demonstre que

metade das respostas foram iguais ou menores que 2.

(5

FORTALEZAS

i

Fortaleza - O Sistema SOLICITA para peticionamento
eletronico e adequagéo e proporcionalidade ao risco
da documentacéo para regularizagao de produtos.

Pontos de Atencao - Protocolos padronizados
para andlisa de solicitagdes, fundamentacao
clara e compativel com regulamentos das
exigéncias formuladas, clareza das informacoes e

PONTOS compatibilidade com regulamentos das informagées
DE ATENCAO

prestadas pelo setor regulado.

Gargalo - Sistema DATAVISA.
GARGALO

Controvérsias - Tempo médio de andlise dos pedidos
de registro e prazo para andlise de cumprimento de

CONTROVERSIAS [RaSdEtEl



1 59,09% 13,64% 27,27%
2 36,36% 33,33% 30,30%
Discordo Totalmente / Discordo Neutro Concordo / Condordo Totalmente
1.Os ctanals de atendjmt?n'.co da Alnylsa séo efchlen'fes 250 20 120 66
e permitem a resolugao &gil de duvidas e pendéncias.
2.A co.mum.c.agao d:a Anvns’a com as empresas qo’setor 290 30 110 66
de dispositivos médicos é transparente e previsivel.
Dados do Bloco 2,7 25 115
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AVALIAGAO DO PERCENTUAL DE
RESPOSTAS RECEBIDAS CONSIDERANDO
“CONCORDO", “NEUTRO" E “DISCORDO".

Aafirmativasobreatransparéncia e previsibilidade da comunicacio
com as empresas obteve 36,36% de discordancia, contra30,30% de

concordancia, e 33,33% dos respondentes neutros.

A maioria dos participantes (59,09%) discordou que os canais de
atendimento sio eficientes e capazes de permitir a resolugao agil

de dividas e pendéncias, enquanto 27,27% declararam concordar.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESTATISTICOS

As avaliagdes deste bloco foram negativas (média 2,9), sinalizando
problemas nos canais de atendimento e na previsibilidade da co-
municacdo institucional. O setor regulado parece considerar que a
Anvisa nio oferece respostas suficientemente ageis ou claras. Esse é
um ponto que fragiliza a relacio entre regulador e regulados, refor-

¢ando a necessidade de maior transparéncia e didlogo estruturado.

%@L% Pontos de Atengao - Canais de atendimento na
solucao de duvidas e acomunicagdo com as

PONTOS presas

DE ATENGAO Gl
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E. BLOCO TEMATICO - EFICIENCIA E MELHORIA CONTINUA

|

59,09%

w N

. Discordo Totalmente / Discordo . Neutro

57,81%

|

30,30%

32,81%

Concordo / Condordo Totalmente
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. . . DESVIO
EFICIENCIA E MELHORIA CONTINUA MEDIA MEDIANA ~ RESP.
CIENC ORIACO U PADRAO S
1. A Anvisa busca constantemente aprimorar
Seus processos para tornar a regularizagao 3,60 4,0 116 66
de dispositivos médicos mais eficiente.
2. Ha um equilibrio adequado entre a
seguranga sanitaria e a agilidade na aprovagao 2,80 3,0 112 66
de novos dispositivos médicos.
3. A Anvisa considera a opiniao do setor
de dispositivos médicos na formulacao e 3,48 4.0 1,02 64
atualizacao de suas regulamentagoes.
4. O Brasil possui um ambiente regulatério
competitivo para a inovagao e o langamento 2,85 3,0 113 64
de novos dispositivos médicos.
Dados do Bloco 318 35 m
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AVALIAGAO DO PERCENTUAL DE
RESPOSTAS RECEBIDAS CONSIDERANDO
“CONCORDO", “NEUTRO" E "“DISCORDOQO".

Aafirmativa com maior indice de concordéncia foi ade que a Anvisa
busca constantemente aprimorarseus processos para tornararegu-
larizacdo de produtos mais eficiente, com 59,09% de concordanciae

apenas19,70% de discordancia.

A segunda avaliacao mais favoravel foi a que trata da consideracao
da opinido do setor de dispositivos médicos na formulagdo e atua-
lizagao de regulamentagdes, com 57,81% de concordéncia e 25% de

discordancia.

As respostas relativas ao equilibrio entre seguranca sanitaria e agi-
lidade na aprovagao de novos dispositivos revelam que 43,94% dos
participantes discordaram da existéncia desse equilibrio, enquanto

30,30% concordaram.

Aafirmativa sobre oambiente regulatério brasileiro ser competitivo
para a inovagao e o langcamento de novos dispositivos apresenta
resultados equilibrados, porém levemente negativos: 35,94% de

discordincia e 32,81% de concordancia.

..:' LO MEDICA - BRASIL E.AMERICAS '

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESTATISTICOS

A média, a mediana e o desvio-padrao do bloco tematico indi-
cam um “Ponto de Aten¢io” nas questdes relacionadas a eficién-

cia e melhoria continua.

— Dois pontos foram considerados fortalezas pelos respondentes,
a busca constante da Anvisa para aprimorar seus processos e
tornar seus processos eficientes e a escuta do setor regulado na
construgaoou atualizacdoderegulamentos. As médias e desvios
padrao mostram coes3o nas respostas e so traduzidos como
fortalezas da instituicdo.

— Quantoaoequilibrioentre segurancasanitariaeagilidade, eum
ambiente regulatério competitivo paraainovacio,ambos foram

vistos como “Pontos de Atengao” pelos respondentes.

Pontos de Atencao - Equilibrio adequado entre a
seguranca sanitdria e a agilidade na aprovacao
de novos produtos.

A

N
PONTOS _
DE ATENGAO

(5

Fortalezas - Busca constante pelo aprimoramento
de processos para tornar a regularizagao de
dispositivos médicos mais eficiente. A opinido
opiniao do setor de dispositivos médicos é
considerada na formulagéo e atualizacao de
regulamentos.

FORTALEZAS
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F. BLOCO TEMATICO - INTERAGAO ENTRE ANVISA E INMETRO

2 | ases | wese 36,92
s e seaen .92
¥ Discordo Totalmente / Discordo [ Neutro Concordo / Condordo Totalmente
INTERAGAO ENTRE ANVISA E INMETRO MEDIA MEDIANA : AEI;;I }A% RESP.

1. A colaboragao entre a Anvisa e o Inmetro
no processo de avaliagéo de conformidade 3,038 30 118 65
de dispositivos médicos é eficiente.

2. Os requisitos do Inmetro para avaliagao de
conformidade de dispositivos médicos estao 3,23 3,0 116 65
alinhados com as exigéncias da Anvisa.

3. O processo de certificagao conduzido pelo Inmetro
ocorre dentro de prazos razoaveis para evitar atrasos 3,06 3,0 117 65
na comercializacdo de dispositivos médicos.

4. A exigéncia de certificagao do Inmetro
para dispositivos médicos agrega valor

» . . 3,45 35 115 64
ao processo regulatoério, garantindo maior
seguranga e qualidade dos produtos.
5. A exigéncia de ensaios laboratoriais pelo
| . - o .
nmetro para dispositivos médicos esta 323 40 135 64

alinhada com padrdes internacionais e evita
duplicidade de exigéncias regulatorias.

Bloco Tematico — Dados do Bloco 3,2 3,3 1,20
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AVALIAGAO DO PERCENTUAL DE
RESPOSTAS RECEBIDAS CONSIDERANDO
"CONCORDO", “NEUTRO" E "“DISCORDO".

A afirmativa sobre a colaboragdo entre a Anvisa e o Inmetro mos-
tra 41,54% de concordancia, enquanto 32,31% dos participantes

discordaram.

Quanto ao alinhamento dos requisitos do Inmetro as exigéncias da

Anvisa, 44,62% de concordincia e 21,54% de discordancia.

Aafirmacdosobreaadequacio dos prazosdo processode certificacao
conduzido pelo Inmetro teve 36,92% de concordancia, contra 24,62%
de discordancia e 38,46% de neutralidade, evidenciando a falta de

percepcao consistente sobreaadequacio nos prazos de certificacao.

Oitem sobre a certificagdo do Inmetro agregarvalorao processo re-
gulatério foi o segundo mais positivo do bloco: 50% de concordéncia

e apenas17,19% de discordancia.

Porfim, a exigéncia de ensaios laboratoriais pelo Inmetro, apresentou
a maior taxa de concorddncia com 53,13% dos respondentes, mas

também registra 29,69% de discordéancia.

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESTATISTICOS

A avaliacdo geral do bloco tematico, com uma média de 3,2, indica
uma posicdo intermediaria. O alto desvio-padrao revela ampla dis-
persdo dos dados em torno da média, o que pode ser interpretado

como divergéncia nas percepcoes dos respondentes.

— Ovaloragregado pela certificacao do Inmetro, noquesereferea
garantiada qualidade e seguranca dos produtos, foi reconhecido
como uma fortaleza, com média 3,45. A baixa dispersao dos
dados mostra coesao.

— Aceficiénciada colaboragdoentre Anvisa e Inmetro é vistacomo
um ponto de atencao, embora o desvio padrao indique diver-
géncia nas opinides.

— Outros pontos de atencao identificados foram o alinhamento
dos requisitos as exigéncias da Anvisa e os prazos aplicados pelo
Inmetro no processo de certificacao.

— Oitem “exigéncia de ensaios laboratoriais alinhadas a padrdes
internacionais” apresentou elevado desvio-padrao (1,35), com
discrepanciaentrea médiaeamediana, o que reforca a existéncia

de posigdes assimétricas entre os participantes da pesquisa.

Fortaleza - A exigéncia de certificacdo do Inmetro
agrega valor ao processo regulatério, garantindo
maior seguranca e qualidade dos produtos.

(5

FORTALEZAS

Pontos de Atencao - Os requisitos aplicados para
a avaliacdo da conformidade estéo alinhados
com exigéncias da Anvisa: O processo de
certificacdo ocorre em prazos razoaveis.

H<

PONTOS
DEATENGAO

Controvérsias - Colaboragao Anvisa-Inmetro e
exigéncia de ensaios laboratoriais alinhadas a

et e Ty padroes internacionais.
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G. ITENS COM MAIORES MEDIAS

E MENORES MEDIAS

As figuras abaixo destacam itens com maiores e menores médias e

mais controversos, discutidos anteriormente nos blocos tematicos.

MAIORES MEDIAS

REGULAMENTACOES
COMPATIVEIS COM AS

MELHORES PRATICAS
INTERNACIONAIS

MEDIA 3,83 | DP 0,92

RECONHECIMENTO
DO ALINHAMENTO
REGULATORIO
BRASILEIRO AO
CENARIO GLOBAL

MENORES MEDIAS

TEMPO MEDIO
DE ANALISE DOS

PEDIDOS DE
REGISTRO

MEDIA 2,16

TEMPO MEDIO
PERCEBIDO COMO
INCOMPATIVEL COM O
DINAMISMO DO SETOR

SISTEMA SOLICITA
(ACESSIBILIDADE E
NAVEGACAO)

MEDIA 379 | DP 116

PERCEPCAOQ POSITIVA
DO SISTEMA DE
PETENCIONAMENTO
ELETRONICO

SISTEMA DATAVISA
(DESEMPENHO E
ESTABILIDADE)

MEDIA 2,31

SISTEMA INSTAVEL E
COM DESEMPENHO
INADEQUADO

DOCUMENTACAO
EXIGIDA (ADEQUADA
E PROPORCIONAL AO

RISCO)

MEDIA 3,74 | DP 1,00

ENTENDIMENTO DE
QUE AS EXIGENCIAS
SAO PROPORCIONAIS,
SEM EXCESSO

FORCA DE TRABALHO
EM AREAS TECNICAS
(ESPECIALMENTE
GEMAT E CMIOR)

MEDIAS ENTRE 2,3 E 2,4

PERCEPCAO DE QUE A
FORGA DE TRABALHO
E INADEQUADA
PARA CUMPIR
AS ATRIBUICOES
REGIMENTAIS

BUSCA POR
APRIMORAMENTO
CONTINUO

MEDIA 361| DP 116

RECONHECIMENTO
DE ESFORCOS DA
AGENCIA PARA
MELHORAR SEUS
PROCESSOS

CUMPRIMENTO
DE EXIGENCIAS
PROTOCOLADAS EM
PRAZOS RAZOAVEIS

MEDIA 2,78

PERCEPCAO DE QUE O
TEMPO PARA ANALISE
DE CUMPRIMENTOS
DE EXIGENCIA E UM
PONTO DE ATENGAO
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CONSIDERACAO DA
OPINIAO DO SETOR

NA FORMULAGAO DE
NORMAS

MEDIA 3,48 | DP 1,02

EMBORA NAO
PLENAMENTE
CONSOLIDADO, E VISTO
COMO ASPECTO EM
EVOLUCAO

CANAIS DE
ATENDIMENTO DA
ANVISA

MEDIA 2,50

BAIXA

RESOLUTIVIDADE

E COMUNICAGAO
INEFICIENTE
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H. ITENS CONTROVERSOS (DESVIO-PADRAO ELEVADO)

COLABORAGAO
ANVISA-INMETRO
NO PROCESSO

TEMPO MEDIO DE
ANALISE DOS PEDIDOS
DE REGISTRO

DE AVALIAGAO DE
CONFORMIDADE

DESVIO-PADRAO 118 DESVIO-PADRAO 119

CANAIS DE
ATENDIMENTO ANVISA

DESVIO-PADRAO 1,20

EXIGENCIA
DE ENSAIOS
LABORATORIAIS

CUMPRIMENTO
DE EXIGENCIAS

PROTOCOLADAS EM
PRAZOS RAZOAVEIS

ALINHADA A PADROES
INTERNACIONAIS

DESVIO-PADRAO 1,30 DESVIO-PADRAO 1,35

e VISTO COMO BAIXA RESOLUTIVIDADE SETOR DIVIDIDO, MAS TEMA CONTROVERSO:
EFICAZ INCOMPATIVEL COM O E COM COMUNICAGCAO AVALIACAO GERAL PARTE RECONHECE
DINAMISMO DO SETOR DEFICIENTE INDICA LENTIDAO VALOR, PARTE NAO VE

As divergéncias apontadas acima mostram que a experiéncia regu-

lat6ria nao é homogénea.

I. DISCUSSAO DOS RESULTADOS
- CONTEXTO GERAL

A andlise das respostas evidencia que a percep¢ao do setor regulado
sobre oambiente regulatério de dispositivos médicos no Brasil combina
avangosrelevantes com fragilidadesestruturais persistentes. Deumlado,
reconhece-sequeaAnvisatem buscadoaprimorarseus processos,oque
setraduzemavaliacoes relativamente positivas sobreadigitalizacao por
meio do sistema SOLICITA, considerado acessivel e eficiente, e sobre a
adequacado da documentagdo exigida, avaliada como proporcional ao
riscodos produtos. Também ha destaque para oalinhamentodas regu-
lamentag0es brasileiras com praticasinternacionais, aspectovistocomo

um diferencial positivo que confere legitimidade as normas adotadas.

Poroutro lado, persistem gargalos significativos que comprometem
a celeridade e a previsibilidade do processo regulatério. Entre eles,
sobressaem a insuficiéncia de recursos humanos em areas técni-
cas estratégicas da Anvisa, a instabilidade do sistema DATAVISA e,
sobretudo, a morosidade na analise de registros, percebida como
incompativel com o dinamismo do setor de dispositivos médicos.
Esses fatores se combinam com percepcoes de insuficiénciaquantoa

clarezaea fundamentacdodealgumas exigéncias complementares,

bem como a padronizacaodasandlises, sugerindo caréncia de maior

objetividade e previsibilidade nos processos.

As interagOes institucionais também s3o avaliadas de forma critica.
Os canais de atendimento e a comunicacao da Anvisa com o setor
regulado foram percebidos como frageis, com médias baixas e forte
dispersao de respostas, o que sugere experiéncias heterogéneas
e uma percepc¢ao de pouca confianga nos mecanismos de didlogo
estruturado. Embora haja reconhecimento de esforcos de melhoria
continua e de certa abertura para a considerar as opini6es do setot,
esses avancos nao foramssuficientes para gerara percepcao de equili-
brioadequado entre seguranca eagilidade, nem para consolidarum

ambiente regulatdrio competitivo para a inovagao.

A relacao entre Anvisa e Inmetro surge como uma dimensao par-
ticularmente ambivalente. Ha quem reconheca que a certificagao
conduzida pelo Inmetro agrega valor ao processo regulatério, ao
reforcar a seguranca e a qualidade dos produtos, mas também sao
frequentes as criticas quanto a morosidade, a sobreposicao de exi-
génciaseaduplicidade de ensaios laboratoriais. Este Gltimo aspecto,
emespecial, aparece como o mais controverso, com avaliacoes forte-
mente divididas entre os que veem alinhamento internacional e os

que percebem entraves desnecessarios.
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Em sintese, o estudo revela um sistema regulatério que avanga em
aspectos normativos e tecnolégicos, mas que permanece limitado por
barreiras institucionais, tecnolégicas e de coordenagao interinstitu-
cional. O fortalecimento do quadro de pessoal, a modernizacdo dos
sistemas eletronicos, a agilizagdo dos prazos de analise ea melhoriada
comunicagdo comosetor regulado aparecem como prioridades para
que o ambiente brasileiro se torne mais agil, previsivel e competitivo,
sem renunciar a segurancga e o alto desempenho que devem nortear

aregulagdo emsatde.
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ORGAO MEDIA GERAL INTERPRETACAO
Avaliagao intermediaria — considerada razoavel, mas com gar-
ANVISA 3,31 . A
galos em prazos, atendimento e previsibilidade.
Avaliagao intermediaria — percepcao dividida: agrega valor a cer-
INMETRO 3,20 gaoime pereeps ores
tificacao, mas com criticas a prazos e duplicidades.
IMAGEM DA ANVISA

A Anvisa é percebida de formaambivalente: de um lado, ha reconhe-
cimento de avangos importantes que sustentam aimagemde uma

agéncia que busca modernizacio e melhoria continua.

Poroutro lado, os fatores estruturais citados anteriormente, e princi-
palmenteainsuficiéncia de recursos humanos prejudicamaimagem

dainstituicao. Ainda que ela seja vista como um érgdo tecnicamente

Alinhamento regulatério com préaticas
internacionais.

Adequacao da documentagao exigida.

Pontos Fortes

Digitalizagdo do peticionamento (Sistema
SOLICITA).

Esforgos de melhoria continua
reconhecidos.

sélido e bem-posicionado no cenario internacional, a percepgao geral
édeumaagénciasobrecarregada, lenta e pouco transparenteemsua

interagao cotidiana com os regulados.

Em sintese: aimagem da Anvisa é a de uma instituicio competente,
mas limitada por entraves estruturais, projetando for¢a normativa,

mas fraqueza operacional.

Morosidade na andlise de registros.

Instabilidade e baixa confiabilidade do
DATAVISA.

Insuficiéncia de recursos humanos em
areas técnicas.

Comunicacéo fragil e pouco previsivel
com o setor regulado.

S09BI4 SOJUOd
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IMAGEM DO INMETRO

O Inmetro, porsuavez, aparece de formaainda mais controversa. Ha
certoreconhecimento de que sua atuagao na certificagdo agregavalor
ao processo regulatério, garantindo maiorseguranca e qualidade aos
produtos. Esse aspecto reforca a imagem de um 6rgao que cumpre

papel de garantia técnica e de conformidade.

Entretanto, os respondentes também atribuem ao Inmetro carac-
teristicas negativas, como morosidade processual, sobreposicao de
exigéncias com a Anvisa e a percepcao de que ensaios laboratoriais
muitas vezes sdo redundantes e burocraticos. A dispersdo elevada
dasrespostas nesse bloco sugere auséncia de consenso no setor: para
alguns, o Inmetro agrega confiabilidade; para outros, representa um

obstaculo desnecessario a celeridade regulatéria.

Certificaga@o percebida como agregadora
de valor a seguranca e qualidade dos
dispositivos.

Pontos Fortes

Contribuicao técnica a avaliagéo de
conformidade.

MAPA DO SETOR DE TECNOLOGIA MEDICA - BRASIL E AMERICAS

Em sintese: aimagem do Inmetro é a de uma instituicao necessaria,
mas mal calibradaem sua articulagdo coma Anvisa, dividindo opinides

entre valor agregado e burocracia excessiva.

— A Anvisa projeta uma imagem mais sélida, reconhecida pela
competéncia técnica e pelo alinhamento internacional, mas
fragilizada por limitacdes operacionais.

— O Inmetro € visto como mais instavel em sua reputacao, com
percepcoes polarizadas: valorizado pela seguranca que pro-

porciona, mas criticado pela burocracia e falta de integracao.

Morosidade processual.

Sobreposicao de exigéncias com a
ANVISA.

Ensaios laboratoriais vistos como
redundantes ou burocraticos.

Forte divergéncia entre os respondentes
(imagem pouco consensual).
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Este estudo teve como objetivo tragarum panorama do setorde tec-
nologia médica no Brasil e em cinco paises dasaméricas—Argentina,
Canad4, Colémbia, Estados Unidos e México—com o intuito de identi-
ficar gargalos regulatérios e sugerir propostas que possam contribuir
paraasuperacaode desafios enfrentados pela Anvisa, e em especial

aGGTPS, bem como o setor como um todo.

Oque motivoua ABIIS arealizar este estudo foi o cenario enfrentado
pela GGTPS, responsavel pelo controle pré-mercado de dispositivos
meédicos, diante de uma demanda crescente por regularizacao de pro-
dutos. Essa demandatemsidoimpulsionada ndo apenas pela maior
complexidade dos dispositivos sob sua regulagao, mas também pelo
avanco continuo de novas tecnologias passiveis de regularizagao. Esse
cenario contrasta comaestagnacao da for¢a de trabalho disponivel,
impondo desafios nao apenas a propria area, mas também ao setor

reguladoe principalmenteaoacessoda populagaoaesses dispositivos.

Ao comparar as estruturas regulatérias adotadas pelos diferentes
paises, este trabalho busca identificar ndo apenas semelhangas e
diferencas entre os modelos implementados pelas autoridades, mas
também alternativas e solugdes inovadoras, que possam servir de
referéncia, exemplo ouinspiragdo para o enfrentamento dos desafios
vivenciados pela GGTPS, sempre preservandoa protecaodasaideda
populagao e promovendo o melhoracessoa produtos. Entre os paises
analisados neste estudo, o Brasil possui a segunda maior populagao,
totalizando 211.140.729 habitantes, atras apenas dos Estados Unidos. O
pafs contacom o maiorsistema pUblico de satide do mundo—gratuitoe
universal e comdespesas correspondentes a aproximadamente 9,89%
do PIB. Asimportacoes de dispositivos médicos registraram em 2024
um crescimento de19,4% em relagdo a 2023, alcangando a cifrade 8
bilhdes de délares. O nimero de autorizagdes para comercializagdo de
produtos (notificacoes e registros) também apresentou umaumento
des,44%emrelagaoa 2023, totalizando 8.320 novasautorizagoes para
comercializagadoem 2024. Considerando o crescimento populacional
anual e o envelhecimento da populagao, com consequente reconfigu-
ragao dacomposicao demograficado pais, é evidente queademanda
por servigos e produtos seguird em expansao. Por consequéncia, a
demanda por novos registros seguira em alta, exigindo que o poder

publico esteja atento e preparado para este cenario.

Esse cenario se repete também em outros paises, evidenciando uma
tendéncia global de crescimento nademanda por produtos e servigos
de satde. Diante disso, torna-se imperativa a ado¢ao de medidas
que promovam a convergéncia regulatéria e o fortalecimento da
cooperagaointernacional entre paises, de formaaviabilizaraanalise

eaaprovacao de registros com confianca regulatéria e celeridade.

O mercado global de tecnologia médica alcangou US$ 572,31 bilhoes
em 2025, mantendo crescimento médio anual de 6,5% até 2032.
América do Norte lidera com 38% do mercado global, seguida por
Europa (27%) e Asia-Pacifico (23,5%), sendo esta tltima a regido de

crescimento mais rapido.

As principais tendéncias tecnoldgicas sao:
Inteligéncia Artificial (IA) e aprendizado de maquina;
Dispositivos vestiveis e monitoramento remoto;
Cirurgia robdtica e impressao 3D;

Digitalizagao e interoperabilidade de dados clinicos.

Ha uma convergéncia entre engenharia, biotecnologia e ciéncia de
dados, com forteimpulsoa personalizagao dos cuidados e a inovagao

continua.

O Brasil é o maior mercado da América Latina, com valor estimado
em US$15,4 bilhesem 2024, representando 2,5% do mercado global.
Asimportacoes atingiram US$ 8,0 bilhoes (+19,4%), e as exportacoes,
US$ 852 milhdes (+8,7%), com os EUA como principal destino (22%
do total). O pais mostra alta dependéncia de importacdes de tec-
nologias avancadas (EUA e Alemanha =30% do total). O segmento
de Diagnéstico In Vitro (IVD) foi o principal motor de crescimento

(+28,4%), superando a média global (8%).
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O Brasil possui potencial competitivo em nichos especificos (IVD,
préteses, monitoramento remoto), mas ainda precisa enfrentar de-

safiosinternos para consolidar-se como polo exportador e inovador.

CONVERGENCIA REGULATORIA

Entre os paises pesquisados, todos participam deiniciativas voltadas
aconvergénciaregulatéria, com destaque paraasatividades relacio-
nadas ao IMDRF e ao MDSAP:

— Argentina— Participa como membro observador do IMDRF e
membro afiliado do MDSAP.

— Colombia—Participa como membro afiliado do IMDRF.

— Brasil, Canada e Estados Unidos — S30 membros do Comité

Gestor do IMDREF, responsaveis em conjunto com outros paises
pela supervisao e tomada de decisdo para todas as atividades
do IMDRF.
Como membros fundadores do Programa participam do
Conselhode Autoridades Reguladoras do MDSAP, apoiam o de-
senvolvimento, manutengdo e expansao do programa. Também
participam ativamente do processo de reconhecimento, moni-
toramento de Organizagoes Auditoras.

— México—Participano IMDRFe no MDSAP como membro afiliado.

RECURSOS HUMANOS

Recursos humanos para desempenharatividades regulatérias—esse
éumindicador recorrente em diferentes se¢bes do documento WHO
Global Benchmarking Tool Plus Medical Devices', uma ferramenta de-
senvolvida pela Organizagdo Mundial de Satide, paraavaliar sistemas
regulatdrios nacionais nas diferentes fun¢des que envolvem o ciclo

de vida de produtos para asatde.

Entre os indicadores relacionados a funcio Registro e Autorizagao
para Comercializagao, destaca-se o subindicador MA03.1— Pessoal
competente suficiente para realizar atividades de registro ou autori-
zacaode comercializagao, cujo objetivo é “assegurar que os recursos

humanos disponiveis sejam suficientes, em termos de quantidade,
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experiéncia e competéncias especificas para executartodasasetapas

envolvidas no registro ouautorizagdo de comercializagdo de produtos”.

Ou seja, esse é um ponto essencial para a execucao das atividades
regulatorias, nao apenas aquelas relacionadas ao controle pré-mer-

cado, mas todas as que envolvem o ciclo de vida dos produtos.

Ao analisar a forca de trabalho atual da GGTPS, observa-se que ela
permanece praticamente inalterada desde 2015, apesardo aumento
significativo na demanda por servicos de regularizagdo e atividades
relacionadas. Nos ltimos dezanos, o nimero de profissionais passou
de 47 para 48,embora o dimensionamento realizado pela Anvisaem

2016 tenha estimado a necessidade de 112 profissionais.

Esse déficitimpacta diretamente o desempenho das areas técnicas,
resultando no aumento do tempo médio de analise das peticoes

relacionadas a regularizacdo de produtos.

A pesquisa ABIIS —Mapeamento no Setor de Saiide reforca a percep-
¢ao do setor regulado de que a caréncia de profissionais € uma das
principais dificuldades enfrentadas pela GGTPS, especialmente pela
GEMAT (geréncia com maior demanda entre as trés areas) e pela
area de implantes ortopédicos (CMIOR). Por outro lado, a GQUIP e
a GEVIT apresentaram uma percepcao mais positiva neste quesito,
commais de 60% das respostas sendo neutras ou concordantes com
aafirmacao de que a forca de trabalho é adequada para a execugao

das atribuicoes regimentais.

Para fins de comparacao, a Diretoria de Dispositivos Médicos do
Health Canada, responsavel pelo controle pré-mercado, conta com
165 profissionais. J4 os dados sobre a forca de trabalho voltadas para
atividades de controle de dispositivos médicos ao longo de seu ciclo
de vida e que envolvem outras areas, como tecnovigilancia e inspe-
¢ao0, mostram variacOes: a Anvisa é composta por 113 profissionais, a
ANMAT por100, a Invima por 65, enquanto o FDA—CDRH dispoe de

2.260 servidores dedicados a essas atividades.

Aoanalisarasimplificagdo de processos regulatdrios, observa-se que
diversas medidas foram adotadas ao longo dos tltimos dez anos
para mitigar a escassez de profissionais. Entre elas, destacam-se a
instituicao de controles simplificados para a regularizacio de DM e

DM IVD de baixorisco, atualmente denominados de “Notificagdo”, o
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aumentodo prazodevalidade dos registros paradezanoseaadogao

do modelo de reliance, entre outras iniciativas.

CLASSIFICAGAO DE RISCO DOS PRODUTOS

Aclassificacdo derisco dos produtos esta diretamenterelacionadaao
nivel de controle exigido paraasseguraraseguranca e o desempenho
do dispositivo, bem como aos procedimentos estabelecidos para a

avaliagio de conformidade.

Esses controles devem ser proporcionais ao grau de risco: quanto
menor o risco, menora necessidade de controle. Dessa forma, o regu-
lador pode alocarseus recursos de forma mais eficiente, priorizando

as areas de maior necessidade.

Quanto aos critérios utilizados para a classificacao de risco dos pro-

dutos, é possivel perceber variagoes entre os paises:

— ArgentinaeBrasil—Paises membros do Mercosul—adotamclas-
sificagbes derisco para DM e DM IVDalinhadas, respectivamente,
aos Regulamentos n°745 /2017 e n° 746/2017 da Unido Europeia.
Os produtos sao classificados em quatro classes de risco, tanto
para os dispositivos médicos como para os de diagnéstico in vitro.

— Canada e Colémbia — Seguem classificacdes de risco para dis-
positivos médicos baseadas na Diretiva n° 93/42/CEE da Unido
Europeia. No caso dos DM IVD, ni3o foi possivel identificar a
referéncia normativa utilizada paraa classificacao derisco nesses
paises. No Canadi, os produtos sio classificados em quatro clas-
ses de risco, tanto para DM quanto para DM IVD. Na Coldmbia,
os DMsao classificados entre quatro classes e os DM VD em trés.

— Estados Unidos— Possui uma base de dados com aproximada-
mente1.700 tipos genéricos de dispositivos médicos, classificados
e agrupados em16 especialidades médicas.

— México—As regras de classificagdo de produtos estao descritas
no Apéndice Il da Farmacopeia Mexicana disponivel mediante

aquisicao.
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As divergéncias na classificagao de risco entre paises podem repre-
sentar obstaculos ao comércio internacional, ao criarem barreiras
regulatériasinjustificadas. Essas diferengasimpactam diretamente
as estratégias de entrada de produtos em novos mercados, elevam
custos operacionais e podematrasar o acesso da populacdoa dispo-

sitivos seguros e com desempenho adequado.

AVALIAGAO DA CONFORMIDADE DOS DMs E
DM IVDs FRENTE AOS REQUISITOS ESSENCIAIS
DE SEGURANCA E DESEMPENHO

Segundo o documento Principles of Conformity Assessment for Medical
Devices SG1 Final Document GHTF/SG1/N78:2012, a avaliagiao da confor-
midade é definida como o “examessistematico das evidéncias geradas
e dos procedimentos realizados pelo fabricante, de acordo com os
requisitos estabelecidos pela autoridade reguladora, para determinar
se um dispositivo médico é seguro e funciona conforme o previsto
pelofabricante e, portanto, esta em conformidade com os principios

essenciais de seguranca e desempenho para dispositivos médicos”.

De modo geral, asvias regulatdrias para avaliacao da conformidade
pré-mercado variam conforme a classe de risco dos produtos. Este
estudo concentrou-se nos procedimentos adotados pelas autorida-
des regulatérias, com énfase na documentacao exigida no dossié
técnico para comprovagao da observancia aos requisitos essenciais

de seguranca e desempenho.

Na Argentina, a comprovagao da conformidade dos dispositivos
envolve a apresentacgao de informacdes sobre os ensaios realizados

com o produto, de acordo com sua classe de risco.

— DMsclasses | e Il — Fabricacdo local — Devem apresentar uma
declaracao conformidade de ensaios conforme os EPSP.

— DM classes Il e IV—Fabricagao local - Comprovacao da obser-
vancia aos requisitos essenciais por meio da apresentagio de

ensaios originais relativos aos requisitos aplicaveis.



DM IVD que incorporem equipamentos elétricos —apresen-
tacgdo de certificados de ensaio segundo normas IEC 61010,
emitidos por laboratérios acreditados pelo Organismo
Argentino de Acreditacao.

DMIVD Crupo D—determinados DM IVD devem ser submetidos
aanalise laboratorial, conforme protocolo de ensaio previamente

aprovado pelo INPM.

No Brasil, asempresas devem comprovara observancia dos requisitos

essenciais de seguranga e desempenhodeacordo comaclasse derisco.

DMeDMIVDclasses| e ll-manutengao, na propriaempresa, de
dossié técnico que contemple os requisitos essenciais e ensaios
realizados, conforme previsto em regulamentos.

DM e DM IVD classes Il e IV —dossié técnico protocolado junto
aAnvisa, contendo os requisitos essenciais e ensaios realizados,
acompanhado dos demais documentos exigidos paraavaliacao
da autoridade.

DMIVDclasse IV—determinados DM IVD estaosujeitos a analise
prévia no INCQS.

Algunsdispositivos médicos, independente da classe deisco, sao
passiveis de certificagdo compulséria de terceira parte, conforme
estabelecido em regulamentos especificos emitidos pela Anvisa.
A certificagao é realizada no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdoda Conformidade, sendo os requisitos para a avaliagao

da conformidade (RAC) emitidos pelo Inmetro.

No Canada, a conformidade aos requisitos essenciais € demonstrada
por meio da utilizagao de normas técnicas reconhecidas pelo Health
Canada, disponibilizadas ao piblico por meio de uma lista oficial e
apresentacaode declaracao de conformidade. O uso dessas normas
é voluntario. O fabricante pode optar por utilizar uma norma equi-
valente ou superior a reconhecida, ou ainda apresentar evidéncias
alternativas que comprovema conformidade do dispositivo, as quais

serao submetidas a avaliacao.

Na Colémbia, a conformidade de DM aos requisitos essenciais deve
ser comprovada por meio da apresentacao de informacgoes cientifi-

cas, lista de normas aplicadas para a avaliagao da conformidade do

produto, descricao de solugoes adotadas para atender os requisitos
desegurancaedesempenho. Para produtos de maiorrisco (classes b
elll) estudos clinicos também deverao ser apresentados. No casodos
DM VD de maiorrisco (categoria lll), € necessario obter um “Conceito
Técnico Especializado”, emitido porespecialistas queintegrama Sala
Especializada de Dispositivos Médicos e Reativos para Diagnéstico in
vitro. Esse parecer é elaborado com base na analise de estudos clinicos
e analiticos, revisao de literatura cientifica e, quando necessario,

analise laboratorial.

Nos Estados Unidos, a conformidade de DM e DM IVD pode ser
demonstrada por meio da utilizagao voluntaria de normas de con-
senso, reconhecidas pela FDA sendo pré-requisito a emissao de
uma Declaracao de Conformidade (DOC) emitida pelo fabricante.
Alternativamente, o fabricante pode optar por utilizar uma norma,
reconhecida ounao, sem emitiruma DOC. Neste caso,a comprovagao
daconformidade sera feita pela apresentacao de um relatério de teste
completo. Outra possibilidade é a adesao ao Programa “Esquema
de Acreditagao para Avaliagao da Conformidade”’, uma iniciativa
voluntaria que permite a realizagao de ensaios por laboratdrios acre-

ditados pelo FDA.

No México, a conformidade de DM classes Il e Il pode ser comprovada
por meio de relatorios completos de ensaios realizados conforme
especificagdes da Farmacopeia Mexicana, Normas Oficiais Mexicanas
ou normas internacionais. Quando nao houver referencias nos do-
cumentos citados, ensaios desenvolvidos pelo fabricante podem ser
apresentados. Equipamentos eletromédicos devem incluir ensaios
especificos deacordo comanorma I[EC60601. Paraos DM IVD, agentes
dediagndsticoclasselll paraBeC, HIV e produtos destinados a tipa-
gemsanguineadeveraoapresentarresultados de avaliagdo emitidos

por laboratério autorizado pela Secretaria de Sadde.
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PRAZOS REGULATORIOS

Os prazos legais para a regularizagdo de produtos variam de acordo
como pais. Atabela abaixo mostra os prazos legais estabelecidos por
autoridades paraaregularizacio de DMse DM IVDs para aclassede

maior risco.

A comparacao dos prazos legais aplicados a regularizacdo nos dife-
rentes paises revela diferencas significantes, com menor prazo legal

para o México e o maior para o Brasil.

México Colémbia Canada Argentina Estados Unidos
Classe IV
Classellll Classelll Classe IV Classelll Classe IV
Grupo D
Equipamento- 250 dias
30a35
o 90 dias 90 dias 10 dias Uteis 290 dias Material = 320 dias
dias uteis
IVD - 365 dias

TEMPOS MEDIOS DE DECISAO PARA
PEDIDOS DE REGISTRO - BRASIL

Aoanalisar os tempos médios de analise de registros (Classes lll e [V)
da GGTPS, tem-se:

— Geréncia de materiais de uso em saiide—Embora o prazo legal
estabelecido para respostas seja 320 dias, o tempo médio re-
gistrado no periodo de julho de 2024 ajunho de 2025 foi de 411
dias. Para Implantes ortopédicos, esse prazo foi ainda maior,
atingindo 427 dias.

— Gerénciade produtos paradiagndstico in vitro— O tempo médio
no periodo de julho de 2024 a junho de 2025 foi de 200 dias,

menor que o prazo legal estabelecido de 365 dias.



Geréncia de tecnologia de equipamentos — O tempo médio no
periodo dejulho de 2024 a junho de 2025 foi de 98 dias, abaixo
do prazo legal de 250 dias.

Dados do mapeamento com o setor indicam que 65,15% dos
respondentes discordam total ou parcialmente da afirmacao.
“Otempo médio de analise dos pedidos de registro é razoavel e

compativel com o dinamismo do setor”.

Ao analisar os tempos médios das licengas de dispositivos médicos

tem-se:

Classe Il—Embora o prazo estabelecido seja de 15 dias, a média
para o periodo de julho de 2024 ajunho de 2025 foi de 40 dias.

Classe lll—Embora o prazo estabelecido seja de 75 dias, a média
para o periodo dejulho de 2024 ajunho de 2025 foi de 217 dias.
Classe IV—Embora o prazo estabelecido seja de 75 dias,a média

parao periododejulhode 2024 ajunho de 2025 foi de 240 dias.

Notificagoes pré-mercado 510(k) — Para o periodo de julho de
2024 ajunho de 2025, o prazo estabelecido pelo MDUFA foi de
124 e 112 dias para 2024 e 2025 respectivamente, enquanto o
tempo médio para regularizacao foi de 152 dias.

Aprovagao pré-mercado — Para o periodo de julho de 2024 a
junho de 2025, o prazo estabelecido pelo MDUFA foi de 290 e
285 dias para 2024 e 2025 respectivamente, enquanto o tempo

médio para regularizagdo foi de 436 dias.

Os dados obtidos sao relativos ao periodo de janeiro a setembro de

2025.

Produtos classe | — Prazo estabelecido de 30 dias, enquanto o
tempo médio foi de 65 dias.
Produtos classe lll — Prazo estabelecido de 60 dias, enquanto o

tempo médio foi de 121 dias.

A comparacao dos tempos médios praticados porautoridades para
a regularizacao de DM e DM IVD enfrenta uma série de limitagoes
que comprometem a obtenc¢ao de informagdes mais detalhadas.

Entre as limitacoes estao:

Classificacao de risco heterogénea: os critérios utilizados para
a classificagdo de risco n3o sao uniformes, o que afeta direta-
mente os requisitos técnicos e documentais exigidos por cada
via regulatoria.

Diferengas nos marcos regulatdrios: As regulamentagoes variam
quanto a abrangéncia, fluxos e controles aplicados.
Procedimentos aplicados a avaliagao da conformidade: também
variamentre paises, indo desde a comprovagao documental até
a certificacao compulsoria de produtos.

Auséncia de base de dados publicas: A inexisténcia de bases
de dados que possibilitem a contabilizagdo de prazos é outra
dificuldade identificada. Entre os paises pesquisados, a Anvisa
€0 FDA possuem bases de dados que possibilitam a consulta de
prazos legais e prazos efetivamente praticados. O Health Canada
disponibiliza relatérios com informagdes mediante solicitacao.
Paraasdemaisautoridades, as bases disponiveis possibilitam a
consultaa produtos regularizados e data de validade do registro
ouautorizacdo, mas nao possuem informacoes suficientes para
o calculo de prazos praticados.

Forgadetrabalho: a for¢a de trabalho disponivel influencia dire-
tamente os tempos de respostas de autoridades em processos

de regularizacao de produtos.
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SUGESTOES

Oestudo evidencia os desafios enfrentados por distintas autoridades
regulatérias e pelaindistria, especialmente no contexto da crescente
complexidade dos mercados globais. Apesar dos esforcos de diferen-
tes organizacoes voltadas a convergéncia regulatdria e a promogao
de iniciativas de cooperacdo internacional, persistem entraves sig-
nificativos que impactam diretamente o setor regulado. Um dos
problemas enfrentados e evidenciados por este estudo é a auséncia
de uniformidade na classifica¢ao de produtos, fator essencial para
adefinicdo precisa dos critérios de avaliagdo da conformidade. Essa
lacuna pode gerarinconsisténcias regulatdrias, dificultar o comércio
internacional e comprometer a previsibilidade dos processos. Outro
desafio recorrente é a limitagao de recursos humanos, o que afeta

todos os processos envolvidos no controle de produtos.

Com base nisso, as sugestoes a seguir tém como objetivo servir de
insumo para promover o didlogo e movimentaros players do setor no
avanco e na reflexdo para criar solucées inovadoras que deem conta
de enfrentar os desafios impostos pela dinamizagao tecnoldgica e
pela intensificagio do fluxo de tecnologia médica de qualidade a

populacio brasileira.
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ANVISA

Adequar a forca de trabalho da CGTPS a estimativa minima de 112
servidores, conforme proposto pelo estudo de redimensionamento
realizado em 2016, constitui uma medida urgente e imprescindivel

paraasseguraro pleno cumprimento dassuas funcdes regimentais.

— Formaliza¢ao de Comité Técnico
Instituir Comité Técnico composto por Anvisa, Inmetro e enti-
dades representativas do setor, com reunides bimestrais, com
oobjetivo dediscutir propostas e aprimoramentos regulatorios
voltados ao segmento de dispositivos médicos.

— Aprimoramento do DATAVISA
Implementar melhorias no sistema DATAVISA, com foco na
correcdo de instabilidades e otimizagio de funcionalidades do
sistema que possam contribuir para a reducio dos tempos de
analise de processos e petigoes.

— Reconhecimento de Normas Técnicas
Publicagaode listade normastécnicas reconhecidas pela Anvisa,
que possam ser usadas voluntariamente pelos fabricantes para
avaliagio da conformidade e comprovacao do atendimento
aos requisitos essenciais de seguranca e desempenho na regu-
larizagao de produtos a semelhanca do modelo adotado pelo
Health Canada e US FDA. Além de contribuir paraaredu¢do dos
prazos de analise de peticdes, esse mecanismo confere maior
previsibilidade ao setor quanto aos requisitos que podem ser
utilizados porempresas para a regularizagao de seus produtos.

— Adocao de Declaragao de Conformidade
Avaliaraimplementa¢ao de uma Declaragao de Conformidade,
por meio da qual o fabricante poderia atestar a cumprimento
dos Principios Essenciais de Seguranca e Desempenho, nos pro-
cessos de regularizacao de produtos, conforme previsto pelo
documento GHTF/SG1/N78:2012 Principles of Conformity Assessment
for Medical Devices.

— Consolidagio da politica de reliance
Ampliarorolde Autoridades Reguladoras Estrangeira Equivalente
(AREE) reconhecidas pela Anvisa paraaadog¢aodo procedimento

otimizado de analise.



= APONTAMENTOS FINAIS E SUGESTOES

INMETRO

— Instituir comissdes técnicas conjuntas Inmetro/Anvisa/setor
regulado, com carater consultivo, para discussao de temasrela-
cionadosa certificacao da conformidade de dispositivos médicos .

— Institucionalizar um protocolo obrigatério para andlise de
cabimento de aplicagao de AIR em todo novo RAC ou revisao
relevante, em sincronia com a Anvisa, especialmente conside-
rando a delegacio de competéncia via Acordo Interministerial
n°692/2009.

— Estabelecer procedimentos para o reconhecimento de resul-
tados emitidos por organismos e laboratérios internacionais
comacreditagoes validas, bem comoaadogdode praticascomo
auditorias remotas e aceitacdo de certificagdes internacionais

(ex.: MDSAP) s3o apontados como oportunidades de ganho de

eficiéncia e reducio de barreiras técnicas ao comércio.
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9. Anexos
INDICADORES DE SAUDE
PAiS ARGENTINA| BRASIL | CANADA |coLomeia| FJTIDOS | mExico
Populagéo (2023)"° 45538.401 | 211140.729 | 39.299.155 | 52.321152 | 343.477.335 | 129.739.759
Despesas com sau-
9,71 9,89 12,33 9,02 17,36 6,08
de (% do PIB)(2021)*' ' ' ' ' ' '
Nivel de renda - Banco Mundial® F’Qe.n da F’Qe.n da Renda F'Qe.n da Renda F'Qe.n da
média alta média alta elevada média alta elevada média alta
. L - ) HEALTH . .
Autoridade Regulatéria / Sanitaria ANMAT Anvisa CANADA Invima US FDA Cofepris
CLASSIFICAGAO DERISCO
. ALINHAMENTO A
PAI REGULAMENT LASSE DERI -
s cu © CLASS Sco REFERENCIASINTERNACIONAIS
. Regras de classificagao harmonizadas Mercosul
(o]
DM Disp. n 64/2025 ! I v com Regulamento 745/2017 (Unido Europeia)
ANMAT
DM DIV Disp. n°® B C D Regras de classificagao harmonizadas Mercosul
2198/2022 com Regulamento 746/2017 (Uniéo Europeia)
Regras de classificagao harmonizadas Mercosul
o
DM RDC n®751/2022 ! . v com Regulamento 745/2017 (Unido Europeia)
ANVISA
DM DIV RDC n° I m v Regras de classificagao harmonizadas Mercosul
830/2023 com Regulamento 746/2017 (Uni&o Europeia)
DM Medical Devices Il 1] \Y Diretiva 93/42/CEE (Uni&o Europeia)
HEALTH Regulations
CANADA
DM DIV (SOR/98-282) I I vV -
DM Dec. n® A | s | Diretiva 93/42/CEE (Unigo Europeia)
4725/2005
INVIMA
Dec. n® 3770/
DM DIV 5004 I M - -
DM o?FS((:IJSreaI Nao adotam regras de classificagdo. Base de
FDA (incluindo . I 1l - dados com 1.700 tipos genéricos classificados
DMDIV Regulations (CFR) e agrupados em 16 especialidades médicas
Parts 800-1050 '
DM (incluin- Regulamento Regras de classificacao disponiveis no Apéndice
COFEPRIS de Insumos I 1l - [l do Suplemento de DMs da Farmacopeia dos
do DM DIV) . . . : S
para Saude Estados Unidos Mexicanos, mediante aquisicéo.

128  WHO CouNTRIES ACESSO EM 20/09/2025
129  WHO CouNTRIES ACESSO EM 20/09/2025
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BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO -
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Certificagcao de Boas Praticas de Fabricacédo de DM e DM IVDs classes |, II, lll e IV
necessaria para a Autorizagao de Funcionamento e para a regularizagao de produtos.
Os critérios para a certificacdo de BPF estédo de acordo a Disposicion n® 3266/2013
ANMAT (Resolucao Mercosul GMC N° 20/201). A Certificagao de BPF ¢ valida por 5 anos.

A ANMAT é Membro Afiliado do MDSAP.

Certificagao de BPF compulséria para o registro de DM e DM IVD classes lll e IV. Os
critérios para a certificagcdo de BPF estao de acordo a Resolugdo GMC N° 20/2011.

A Anvisa Integra o Conselho de Autoridades Reguladoras do MDSAP.
ANVISA
Validade do Certificado de BPF:

Anvisa - 2 anos
MDSAP - 4 anos

Certificado MDSAP compulsorio para regularizagéo de produtos.
HEALTH

CANADA . .
Membro fundador do MDSAP, integra o Conselho de Autoridades Reguladoras do MDSAP

Até que a Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao seja regulamentada, a
INVIMA empresa deve cumprir com requisitos estabelecidos pelo “Concepto Técnico de las
Condiciones Sanitarias” previstos nos Decretos n°s 4725/2005 e 3770/2004.

Requisitos do Sistema de Qualidade (QS) (21 CFR Parte 820), alterado para incorporar
por referéncia a norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistemas de gestao

USFDA da qualidade — Requisitos para fins regulatérios. Efetivo a partir de 2 de fevereiro
de 2026™° O FDA nao emite Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo.
COFEPRIS Boas Praticas de Fabricacéo de observacdo compulséria (NOM — 241 - SSA1- 2025)

130 QuauiTy System (QS) Recutaion/MepicAL Device CURRENT Goob MANUFACTURING PRACTICES
(CGMP) | FDA Acesso em 25/9/2025
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
AVALIACAO DA CONFORMIDADE - PRINCIPIOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO

ANMAT

DM produzidos localmente:
Classes | e [l - Declaragao de ensaios realizados. Classes lll e IV — Apresentagao de ensaios realizados.

DMIVD
Equipamentos elétricos — Certificados de ensaio — Organismo Argentino de Acreditacéo

Grupo D — Anadlise laboratorial

ANVISA

DM

Classes | e Il - Dossié Técnico mantido na empresa - informagoes sobre os requisitos de seguranca e
desempenho e ensaios realizados.

Classes lll e IV — Dossié Técnico no processo de registro - informagdes sobre os requisitos de seguranga e
desempenho e ensaios realizados.

Determinados produtos listados em regulamentos devem apresentar o Certificado de Conformidade do
Inmetro ou analise prévia realizada no INCQS.

DM IVD - Dossié técnico com informagoes sobre os requisitos de seguranga e desempenho.

Classe IV — Determinados produtos devem passar por analise prévia no INCQS.

HEALTH
CANADA

DMeDMIVD

1- Declaragao de Conformidade — Uso de normas técnicas reconhecidas
2 - O fabricante pode optar por cumprir com norma equivalente a uma norma reconhecida
3 -0 fabricante pode optar por fornecer provas alternativas da seguranca ou eficacia do dispositivo.

INVIMA

DM

Apresentagao de informagdes, incluindo estudos técnicos, analiticos, e a lista de normas aplicaveis ao
produto.
DM IVD - Categoria lll (maior risco) — Estudos clinicos, analiticos e quando necessario, andlise laboratorial.

USFDA

DMeDMIVD

1- Declaracdo de Conformidade — Uso de normas técnicas reconhecidas

2- Uso Geral de normas de consenso - O fabricante demonstra a conformidade por meio de um relatério
de teste completo.

3- Participacao no "Esquema de Acreditacao de Avaliagao para Avaliagdo da Conformidade” Programa
(ASCA). O programa prevé a realizagéo de ensaios por laboratérios acreditados pelo FDA.

COFEPRIS

DMeDMIVD

Apresentacao de relatérios ensaios realizados pelo fabricante de acordo com especificacdes
da Farmacopeia Mexicana, Normas Oficiais Mexicanas ou normas internacionais.
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— ANEXOS
PRAZO LEGAL
Disp. n® 9688/2019 I el -15 dias uteis llle IV - 110 dias uteis
ANMAT
Disp. n°® 9688/2019 A e B -15 dias uteis C e D - 110 dias uteis
lelv-
ANVISA RDC n°743/2022 lell- 30 dias Material - 320 dias
Equipamento - 250 dias
DM DIV - 365 dias
| -Isento de Licenca lIl - 75 Dias
HEALTH Health Canada Website
CANADA — Review Process
Il -15 dias IV - 90 dias
Dec. n°®582/2017 | e lla - 2 dias Uteis IIB e lll - 90 dias
INVIMA
Dec. n° 581/2017 lell - 2 dias Uteis Il - 90 dias
MDUFA Perf Goal
oA i Procezru‘:ergni?scfal o | e Il ndo isentos do 510 (k) - 124 | IIl - 290 dias (2024) e
Years 2023 through 2027 dias (2024) e 112 dias (2025). 285 dias (2025).
Acordos: L .
| —20 a 30 dias uteis* Il - 30 a 35 dias uteis*
COFEPRIS 11/07 e 22/08 - Simplificagao
de Processos
* dependendo da via escolhida
_ s
18/07/2025 - Via Abreviada 1725 a 30 dias uteis (abreviada ou simplificada)
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ATIVIDADES RELACIONADAS AO CICLO DE VIDA DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

HEALTH
FORGA DE ANMAT ANVISA CANADA INVIMA US FDA COFEPRIS
TRABALHO
100 13 165 65 2.260 42
CUSTOS COM TAXAS PARA REGULARIZAQAO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS - VALORES EM DOLAR AMERICANO
DM-lell DM-lllelV DMIVD-AeB DMIVD-CeD
Disposicao n®
ANMAT
4058/2025
$166,57 $274,72 $148,43 $187,87
lell lelv - -
ANVISA RDC n° 857/2024
$ 653,57 $8.949,84 - B}
Il (DM DIV
Il 11l Proximo ao \Y
HEALTH Website Health Paciente)
CANADA Canada
$ 450,39 $9.924,46 $ 21140,25 $21.521,52
MD I e llA MD IIBelll DMDIViell DM DIV I
Resolugao n°
INVIMA 202457944/2024
$ 956,74 $1.082,91 $ 630,88 $ 84116
510 (k)
Medical Device
PMA (Pequenas
User Fee 510 (k) PMA (Pequenas Empresas)
FDA Amendments Empresas)
(MDUFA)User
Fees for FY 2025 $24.335,00 $540.783,00 $6.084,00 $135.196,00
| Il 11 -
COFEPRIS Tarifas (Website)
$846,36 $1.246,64 $1.612,22 -

Banco Central do Brasil —Conversor de Moedas (20/10/2025)
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ABIIS - Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude
ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas

AIEA - Agéncia Internacional de Energia Atdmica

(mencionada indiretamente via normas IEC)

ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (Argentina)
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

ASCA - Accreditation Scheme for
Conformity Assessment (FDA, EUA)

BPR - Boas Praticas Regulatorias
CDRH - Center for Devices and Radiological Health (FDA — EUA)
CEE - Comunidade Econémica Europeia

CMIOR - Coordenacao de Materiais Implantaveis,

Ortopédicos e de Reabilitagio (Anvisa)

CNI - Confederagdo Nacional da Industria (ci-

tada nos anexos de dados setoriais)

CPCPS - Coordenacao de Pesquisa Clinica

em Produtos para Saude (Anvisa)
COS - Comissao de Operagao Sanitaria (México)

Cofepris — Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios (México)

COPROSAL - Comissao de Produtos para
Saude (Subgrupo 11 do Mercosul)

DATAVISA - Sistema de Informagao sobre

Processos e Produtos Regulatorios (Anvisa)

DDMOT - Diregéo de Dispositivos Médicos

e Outras Tecnologias (Colémbia)

DM - Dispositivo Médico

DM IVD - Dispositivo Médico para Diagnostico In Vitro

E-Saude - Saude Eletronica (catego-

ria de produtos e servicos digitais)
EPIs — Equipamentos de Protecéo Individual

EPSP - Essential Principles of Safety and Performance

(Principios Essenciais de Seguranca e Desempenho)
F&DA - Food and Drugs Act (Canadé)

FDA - Food and Drug Administration (EUA)

Fiocruz — Fundagdo Oswaldo Cruz (Brasil)

GGTPS - Geréncia Geral de Tecnologia

de Produtos para Satide (Anvisa)
GEMAT - Geréncia de Materiais (Anvisa)

GEVIT - Geréncia de Equipamentos e

Produtos de Uso Terapéutico (Anvisa)

GQUIP - Geréncia de Equipamentos Médicos (Anvisa)
GGPES - Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (Anvisa)
GHTF - Global Harmonization Task Force

GMC - Grupo Mercado Comum (Mercosul)

HELENA - Sistema Eletrénico de Registro da ANMAT (Argentina)

HHS - U.S. Department of Health and Human Services (EUA)

HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana
HSA - Health Sciences Authority (Singapura)
HTLV - Virus Linfotropico T Humano

IA - Inteligéncia Artificial

IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

(referido nas analises populacionais)

|IEC - International Electrotechnical Commission
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IECEE - IEC System for Conformity Testing and

Certification of Electrotechnical Equipment
IMDREF - International Medical Device Regulators Forum

INCQS - Instituto Nacional de Controle de

Qualidade em Satde (Fiocruz)

Inmetro - Instituto Nacional de Metrologia,

Qualidade e Tecnologia (Brasil)
INPM - Instituto Nacional de Productos Médicos (Argentina)

Invima - Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Colémbia)
ISO - International Organization for Standardization
IVD - In Vitro Diagnostic (Diagnéstico In Vitro)

MDALL - Medical Devices Active Licence
Listing (Health Canada)

MDD - Medical Devices Directorate (Health Canada)

MDEL - Medical Device Establishment Licence (Health Canada)
MDL - Medical Device Licence (Health Canada)

MDSAP - Medical Device Single Audit Program

MDUFA - Medical Device User Fee Amendments (FDA — EUA)
MHLW - Ministry of Health, Labour and Welfare (Jap&o)

NMPA - National Medical Products Administration (China)

OCP - Organismo de Certificagao de Produto

OCDE - Organizagao para a Cooperagao

e Desenvolvimento Econémico
OMS - Organizagao Mundial da Saude
OMC - Organizacao Mundial do Comércio

OPAS - Organizagao Pan-Americana da Saude

161—

OPME - Orteses, Préteses e Materiais Especiais

PD&I - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao

PMA - Premarket Approval (FDA — EUA)

PMDA - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (Japao)
POP - Procedimento Operacional Padrao

RAC - Regulatory Authority Council (MDSAP)

RAC Council - Regulatory Authority
Council (governanca do MDSAP)

RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada (Anvisa)

RPS WG - Regulated Product Submission
Working Group (IMDRF)

RPPTM - Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (Argentina)
SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliagédo da Conformidade

SING - Health Sciences Authority — Singapura (si-

nonimo de HSA, aparece nas tabelas)
SOLICITA - Sistema Eletronico de Peticionamento da Anvisa
SOR/98-282 - Medical Devices Regulations (Canadé)

TBT - Technical Barriers to Trade (Acordo so-

bre Barreiras Técnicas ao Comércio da OMC)
TGA - Therapeutic Goods Administration (Australia)
UE - Uni&o Europeia

US / EUA - Estados Unidos da América
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