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Anvisa e indudstria debatem processo para
registro de produtos para saude

Questdes regulatorias e os procedimentos para o registro dos produtos médico-hospitalares no Brasil
serdo os temas principais do encontro que reunird representantes da Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e das Associa¢fes do setor
de produtos para a saude. O workshop sera realizado nos proximos dias 29 e 30 de agosto, em
Brasilia.

Representardo a industria executivos da Associacao Brasileira dos Importadores de
Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares (Abimed), da Associagao
Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontol6gicos, Hospitalares e de
Laboratorios (Abimo/Sinaemo), da Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de
Implantes (Abraidi), da Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial (CBDL) e a da Associagdo das
IndUstrias Brasileiras de Produtos para Laboratdrios (Assibral).

O presidente da Abimed, Aurimar José Pinto, que vai abrir o evento como representante das
associacfes, destaca que o encontro sera importante para aprimorar as interpretaces da legislacéao.
“A participacédo da Anvisa e da industria neste workshop sera fundamental para analisar os
procedimentos necessarios para tornar mais agil o processo de registro de produtos para a saude”,
diz. Ele lembra que no setor de ortopedia ha casos em que a aprovacdo de um registro leva até um
ano e meio, e muitas vezes por conta de divergéncias de entendimento entre industria e Anvisa
guanto aos requisitos regulatorios.

Aurimar ressalta que esta iniciativa da Anvisa e Associacbes em realizar 0 evento e debater as
melhorias “é essencial para diminuir as exigéncias no processo de registro de produtos. Esse conflito
se reflete diretamente na demora do prazo de libera¢éo do produto”.

A industria defende maior transparéncia nos requisitos e procedimentos, de forma que a
regulamentacao reflita da maneira mais objetiva possivel o que se deve submeter para um registro de
produto, e que ndo haja surpresas por conta de entendimentos e interpretacdes.

Na opinido do presidente da Abimed, “todos perdem quando ndo realizamos as submissdes para
registros e ndo as temos aprovadas na primeira analise. Isto representa maior custo para o setor
como um todo. E importante trabalharmos com uma previsibilidade razoavel deste processo, para que
as incertezas e ruidos de comunicacao e interpretacdo nao resultem em mais despesas e custos
agregados para o sistema de saude e, conseqientemente, dnus para o paciente final”, explica.
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