SANDBOX REGULATORIO NA ANVISA

Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

Estabelecimento de Modelo de Ambiente Regulatoério
Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa.
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PROXIMOS PASSOS

¢ Tomada Publica de Subsidios - TPS
o Entre 12 de agosto e 11 de outubro de 2024
o Pagina da TPS n°9/2024 no portal da Anvisa

e Aprimoramento e Conclusao do Relatério de AIR
e Elaboracao de RDC regulamentando o tema na Anvisa
e Validacao do Prototipo de Fluxo (Piloto) Definicao da Estrutura de

Governanca
o Mensuracao da Carga Administrativa para conducao de um Sandbox



PROJETO SANDBOX REGULATORIO

e Agenda Regulatoria da Anvisa 2024-2025
o Tema 1.5 - “Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatorio
Experimental (Sandbox Regulatério)”,

e Plano Estrategico da Anvisa 2024-2025
o Projeto Estratégico n° 7 - Regulacdo Agil

Status
atual

Relatorio Parcial de AIR Concluido

Tomada PUblica de Subsidios - TPS sobre o Relatodrio

‘; ANVISA
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Analise de Impacto Regulatério - AIR

Consulta aos agentes afetados e interessados

Analise ¢ Itlcntil'i{':u"ﬁn das
n:lcﬁni(,ﬁn do alternativas

problema regulatorias
=

Levantamento de Evidencias

Fonte: Guia de AIR da Anvisa

Cnm[mrﬂg‘ﬁn das
alternativas

rcgulﬂtﬁriﬂﬁ



Analise de Impacto Regulatério - AIR

Comparacao das

Identificacao e Analise
das Alternativas
Regulatorias

. Analise do Problema Mapeamento de Experiéncias
Causas e Consequéncias Nacionais e internacionais
. Identificacao dos . Desenho das
Agentes Afetados Possiveis Alternativas
. Identificacao da . Identificacdo dos
Fundamentacao Legal Impactos das Alternativas

Analise e Definicao

Alternativas
Regulatorias

. Comparacdo de Vantagens e
Desvantagens das alternativas
. Potencial de Alcance

dos Objetivos

do Problema

. Metodos Validados

Recmmenda%é]u da(s)

Alternativa(s) mais
Vantajosas

. Definicao Objetivos e
Resultados Esperados
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ Anvisa

Relatério Parcial de AIR
Estabelecimento de modelo de
Ambiente Regulatério Experimental
(Sandbox Regulatério) para a Anvisa



AIR SANDBOX REGULATORIO

Problema Regulatorio

Dificuldade da Anvisa em
dar tratamento regulatério
adequado as oportunidades
de desenvolvimento,
producao e comercializacao
de produtos e servicos
inovadores submetidos a
vigilancia sanitaria, nos casos
em que 0 marco normativo
vigente inviabiliza a
obtencao de evidéncias para
a regulacdo desses produtos e
Servicos

Principais Agentes Afetados

Empresas Regularizadas e Startups
Usuarios
Anvisa
Profissionais de Saude

Gestores do SUS

Outros Orgdos Publicos

Objetivo Geral

Viabilizar o estabelecimento
mecanismos para 0
tratamento regulatério
adequado das oportunidades
de desenvolvimento,
producdo e comercializacao
de produtos e servicos
inovadores submetidos a4
vigilancia sanitdria para 0s
casos em que O marco
normativo vigente
inviabiliza a obtencao de
evidéncias necessarias a
regulacao desses produtos e
Servicos

~.= ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

Experiéncias Nacionais
Pag. 60 a 64 do relatorio de AIR
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Experiéncias Internacionais
Pag. 47 a 59 do relatério de AIR

 Consulta via AINTE as autoridades reguladoras
de 26 paises/bloco (25351.913383/2023-23)
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Abordagem
Regulatoria

Tradicional

x Regulacdo Experimental

Contexto

Tecnologias conhecidas
ou inovadoras
Ambientes previsiveis
Impactos identificaveis
Decises urgentes ou
com tempo disponivel
para constru¢do

Novas tecnologias
Ambientes com

elevada incerteza
impactos
desconhecidos ¢
dificimente
identificaveis
Meilhor aplicavel a
situagbes com
disponibilidade de
tempo

Regulacdo Tradicional

Evidéncias Base Teorica

Existéncia de bases
tedricas solidas para
apoiar a tomada de

Existéncia de
evidéncias e
experiéncias relevantes
para apoiar a tomada de
decisdo

Auséncia ou incipiéncia
de evidéncias e
experiéncias relevantes
para apoiar a tomada de
decisdo

Riscos
relacionados
a inovacao

Riscos baixos,
moderados e altos
Riscos conhecidos,
previsiveis e
gerencidveis

Riscos elevados,
desconhecidos e
relacionados a decisbes
de alto impacto

(Adaptado de CRI, 2021)
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Sandbox Regulatoério

“Ambiente regulatério experimental para que as pessoas juridicas participantes
possam, mediante o cumprimento de critérios e limites previamente estabelecidos,
receber autorizagcao temporaria, concedida e monitorada pela Anvisa, para
desenvolver, produzir e/ ou comercializar produtos e servigos inovadores, submetidos
a vigilancia sanitaria.”

RELATORIO PARCIAL DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - Estabelecimento de modelo de
Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa.



Sandbox Regulatério [ §

REGULAC AO

e Para testar produtos ou servicos inovadores que desafiem EXPE RIME NTAL
os quadros juridicos existentes. As empresas \ Possiveis caminhos para o tratamento de
participantes obtém uma isencao (ou renuncia) de }.
disposicdes legais especificas ou processos de /
conformidade que permite a inovacao (OCDE, 2023).

e Um instrumento de regulacao que permite o teste de Existéncia de Necassiiats de
produtos, servicos e processos inovadores por meio do ﬁ re‘;ﬁ:ﬁ;‘ﬂf;; é é E':_":;i‘:::‘:::“
afastamento temporario de normas aplicaveis a temporario

determinado setor, mediante a observancia de condicdes
pre-determinadas pelo regulador (TCU, 2023).
e Area restrita, como uma instalacdo, criada e controlada por IDURKISS BIRS 16 S5 GU CRca LOGEN IRIEAIO
um regulador, projetada para permitir a instalacao de
testes ou experimentos de novos produtos ou processos
antes da sua entrada total no mercado (CRI, 2021).

vf@}- Experimentacao de produtos ou procesos
‘ J’g, . i

ANVISA
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APLICABILIDADE DO SANDBOX REGULATORIO

1 CONTEXTUALIZACAO GERAL DA DEMANDA * Tema Regulamentado x Lacuna
Regulatoria

» Existéncia de Barreira Regulatoria x
Incertezas da Aplicabilidade da Norma

2 AVALIACAO DO ARCABOUCO NORMATIVO 9

e Necessidade de Afastamento de
Regras

e Ausencia de Evidencias

e Possibilidade/Necessidade de
Experimentacao

3 AVALIACAO DA NATUREZA DA INOVACAO

e Possibilidade de Adocao de Abordagens
- nao Normativas
4 AVALIACAO DE ATORES INTERESSADOS

e Regulacao Tradicional, Atualizagao ou
Novo Marco Regulatorio

e Qutras Abordagerns de Regulacao

5 AVALIACAO DO INTERESSE E CAPACIDADE Experimental ou Agil.
OPERACIONAL DA AREA



Agencia

Regulagio Agil

- ANVISA

MNacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

OUTRAS ABORDAGENS APLICAVEIS

ESTUDOS SOBRE REGULAGAO AGIL
E REGULAGAO EXPERIMENTAL

REGULACAO
EXPERIMENTAL

Popmively cgridnbos pom o trotomiento de

pr
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PROPOSTA DE CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE PARA O SANDBOX REGULATORIO DA ANVISA

* A empresa proponente & regulada ou é elegivel co * O produto ou servigo & inovador e significativamente
sandbox da Anvisa., diferente e apresenta vantagens relevantes em relagdo
* A regulacf@o do produto ou servigo & de competéncia da @s alternativas disponiveis.
Anvisa.

* O produto ou servigo & destinado ao sistema de salde e P
mercado nacional.

* O produto ou servigo estd contemplado nos projetos ou
temas priorizados na Agenda Regulatéria ou no
Planejamento Estratégico da Anvisa.

* O produto ou servigo se enquadra no escopo do ato
convocatorio para a participagéo no sandbox regulatario
da Anvisa.

»

Exposicdo clara do problema a ser solucionado.
Identificagcéo do plblico-alvo e das necessidades das
partes interessadas.

Identificagc@o dos riscos potenciais envolvidos e as
salvaguardas para mitiga-los.

ValidagGo prévia do produto ou servico por meio de
provas de conceito ou protétipos.

@ BENEFICIOS E MITIGAGAO DOS RISCOS hooabi Produto ou servigo pronto para ser testado em ambiente
de mundo real.

* O produto ou servigo é destinado a uma necessidade de Plano de testes que atende limites e salvaguardas
satde/ sanitéria néo atendida. claramente desenvolvido.

= O produto ou servigo oferece beneficios identificaveis ou Objetivos, metas e indicadores de monitoramento.
melhorias mensurfveis caos consumidores e usudrios PrevisGo de agdes efetivas de comunicagdo.

»

diretos. * Plano de contingéncia ou descontinuidade ordenada das

* O produto ou servigo oferece outros beneficios atividades em experimentagdo.
intermedidrios ao mercado ou sisterna de sadde.

* O produte ou servico oferece outros beneficios nas @ NECESSIDADE DE SUPORTE
categorias econdmica, social ou ambiental.

* O projeto promove aprimoramentos, tais como aumento * A inovagdo ndo se enquadra no quadro regulamentar
da seguranga, ganhos de eficiéncia, alcance ou atual e ndo pode ser tratada através dos canais de
capilaridade ou redugdo de custos? supervisdo habituais.

* Os riscos potenciais decorrentes do produto ou servigo * Ha necessidade experimentagdo e suporte da Anvisa
proposto sGo avaliados e mitigados, inclusive para os para o seu desenvolvimento ou disponibilizago no

consumidores e para o mercado mercado. =l
= ANVISA @



AIR SANDBOX REGULATORIO

Prototipo de Fluxo

pag. 186 do relatorio de AIR

Aplicacao Autorizacao Testagem Saida

B -MONITORAMENTO W - MECANISMOS

DE SAIDA

1. Definicdo das 7. Monitoramento do

Condices Gerais e 4. Analise Detalhada Ambiente ettt
do Escopo do das Propostas Experimental e s .f:l 5 ;P;l:n:bix
Sandbox da Anvisa Ajustes de Requisitos
2. Construcdo do 5. Construcéao da
Edital de Via Personalizada
Chamamento
% ﬂ ﬁ Etapa com previsdo de
parnnpn;an social
3. Anilise Preliminar S SO SEECN S
dos Canditados NORRICIG S
Temporaria




AIR SANDBOX REGULATORIO

Alternativas Regulatorias

pag. 89 do relatério de AIR Blocos de Alternativas relacionadas a op¢ao
de regulamentar o Sandbox na Anvisa

——2.1. Alternativas sobre forma de entrada

2.2. Alternativas sobre natureza do
participante

1-NdoRegulamentaro 2-Regulamentaro
Sandbox ndbox

— 2.3. Alternativas sobre Participacao Social

___ 2.4, Alternativas sobre prorrogacao da
autorizacao ao término do Sandbox

-~ ANVISA
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AIR SANDBOX REGULATORIO

2.1 - Alternativas Relacionadas ao Modo de Entrada
no Sandbox

Pag. 90 do Relatorio de AIR

2.1.1. Sandbox de Escopo Irrestrito e Entrada Continua

2.1.1. Sandbox de Escopo Irrestrito e Entrada Progamada

2.1.3. Sandbox de Escopo Restrito e Entrada Programada

2.1.4. Sandbox por Convocacao ou Qualificacdo Direta

—.= ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

2.2 - Alternativas Relacionadas a Natureza do Participante
Pag. 105 do Relatorio de AIR

2.2.1. Participacao exclusiva de empresas previamente regularizadas junto a Anvisa

2.2.2. Possibilidade de participacao de empresas nao regularizadas junto a Anvisa,
desde que vinculadas ou contratadas por empresas regularizadas

2.2.3. Possibilidade de participacao de empresas nao regularizadas, sem necessidade
de vinculo com outras empresas regularizadas

—«= ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

2.3 - Alternativas Relacionadas aos Processos de Participacao Social
Pag. 120 do Relatério de AIR

2.3.1. Construcao do Edital de Chamamento e da Via Personalizada sem a realizacao
de participacao social aberta ao publico

2.3.2. Realizacao de participacao social aberta ao publico apenas no processo de
construcao do Edital de Chamamento

2.3. Realizacao de participacao social aberta ao publico nos processos de construcao
do Edital de Chamamento e da Via PersonalizadaRealizacao de participacao social
aberta ao publico nos processos de construcao do Edital de Chamamento e da Via
Personalizada

—«= ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

2.4 - Alternativas Relacionadas a Transicao e Saida do Sandbox
Paqg. 130 do Relatorio de AIR

24.1. Prorrogacao da autorizacao temporaria, nos mesmos termos aprovados
inicialmente, para que a empresa possa comercializar o produto/servico no periodo
entre o final do experimento e a conclusao do processo de revisao normativa

2.4.2. Prorrogacao da autorizacao temporaria, com mudanca de seu escopo, para
que a empresa possa comercializar o produto/servico no periodo entre o final do
experimento e a conclusdo do processo de revisao normativa

24.3. Interrupcao da oferta do produto/servico e cancelamento da autorizacao
temporaria ao final do experimento

—.= ANVISA

| Sy s e



AIR SANDBOX REGULATORIO

Principais Critérios utilizados para
Comparacao das Alternativas
pag. 146 a 189 do relatorio de AIR

Método de Comparacao Utililzado
pag. 146 do relatorio de AIR

Priorizacao de necessidades de i
salide Aspectos concorrenciais

Envolvimento da sociedade no

Custos para o setor regulado processo Andlise Multicritério (AMC)
| Tempo bara realizacio do Executada de acordo com
Custos paraa Anvisa p%ﬁperimentnga

o método Analytic Hierarchy Process (AHP)

Acesso a novas tecnologias Ganhos de qualidade regulatoria

_ _ _ Qualidade e seguranca do
Riscos de integridade trabalho da Anvisa no
desenvolvimento do Sandbox

—.= ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

Alternativa Regulatoria Recomendada
pag. 185 do relatorio de AIR

2 - Regulamentar o Sandbox

2.1. Sandbox de Escopo Restrito e Entrada Programada

2.2. Possibilidade de participacao de startups

2.3. Participacao Social na construcdo do Edital de
Chamamento e da Via Personalizada

2.4. Possibilidade de prorrogacao da autorizacao temporaria,
com possibilidade de mudanca de seu escopo.

—s— ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIO

NIVEL DE

PROBABILIDADE

Identificacao e Defini¢ao dos
Efeitos e Riscos

pag. 205 do relatério de AIR

BAIXO ———— MEDIO ———— ALTO

NIVEL DE RISCO MIEL DE RISCO NIVEL DE RISCO
MEDIO ALTD ALTO
Risco de
Judicializacio
MNIVEL DE RISCO NIVEL DE RISCO
MEDHO ALTO
Bisce 08
Risco de falhas
COMprOMETImEnTD
metodoldgicas . o agles plomanias

NIVEL DE RISCO
MEDIO

| Risco de Captura
peio setor regulado

BAIXQ ——— MEDIO ————  ALTO

NIVEL DE IMPACTO

Plano de Implementacao da
Medida Regulatoria

pag. 212 do relatério de AIR
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Meodel de projeto 2 ser submesSdo pslos empresas
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Estratégia de
Monitoramento e Avaliacao

pag. 214 do relatorio de AIR
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AIR SANDBOX REGULATORIO

Mensuracao da Carga Administrativa para conducao de
mecanismos de participacao social

METODO UTILIZADO Custo para conducao de um mecanismo de

3 participagao relacionado ao processo de
Modelo de Custo Padrao - MCP

ou

Standard Cost Model - SCM Anvisa € de
R$ 31.990,14

conducéao de um Sandbox Regulatorio da

—s— ANVISA



AIR SANDBOX REGULATORIOQ ~ Sonsideracoesdeimpactos sobre as

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

% Dependendo das caracteristicas do ambiente

experimental, do tipo de produto, do tipo de teste a ser executado e

da(s) localidade(s) em que os experimentos serdo realizados,

podera ser necessario o envolvimento da Vigilancias Sanitarias
locais no monitoramento dos Sandboxes e na ado¢éo de eventuais

acdes de fiscalizacéo.

. ANVISA



TOMADA PUBLICA DE SUBSIDIOS - TPS

Objetivo: Coletar contribuicOes da sociedade e dos demais entes do
SNVS acerca do Relatorio Parcial de AIR

Prazo previsto: 12 de agosto e 11 de outubro de 2024

Participacao das VISAs:

“Diante do exposto, as VISAs municipais e estaduais teriam alguma
considerac@o especifica sobre sua possivel atuacdo no monitoramento e

fiscalizacGo de ambientes regulatorios experimentais qgue possam exigir
seu envolvimento?”



PROXIMOS PASSOS

¢ Tomada Publica de Subsidios - TPS
o Entre 12 de agosto e 11 de outubro de 2024
o Pagina da TPS n°9/2024 no portal da Anvisa

e Aprimoramento e Conclusao do Relatério de AIR
e Elaboracao de RDC regulamentando o tema na Anvisa
e Validacao do Prototipo de Fluxo (Piloto) Definicao da Estrutura de

Governanca
o Mensuracao da Carga Administrativa para conducao de um Sandbox



INOVACAO

Anvisa recebe contribuicoes sobre proposta de modelo de
Sandbox Regulatorio

Tomada Publica de Subsidios fica aberta até 11 de outubro deste ano.

Publicado em 08/08/2024 11h38 Compartilhe: f in ©® @

A Anvisa anuncia a abertura da Tomada Publica de Subsidios (TPS) n. 9 sobre o Relatério Parcial da Analise de Impacto Regulatério para o

estabelecimento do modelo de Ambiente Regulatorio Expernimental (Sanabox Regulatornio)

Os Interessados poderaoc encaminhar suas contribuicoes de 12 de agosto a 11 de outubro de 2024, por meio da pagina da TPS n. 9/2024, no portal da

Anvisa

Coordenacao de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério - COAIR
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria - ASREG
Gabinete do Diretor Presidente - GADIP

.= ANVISA
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