EDITAL DE CHAMAMENTO N° 5, DE 4 DE AGOSTO DE 2026

O DIRETOR SUBSTITUTO DA TERCEIRA DIRETORIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 203,
VIIl, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve tornar publico o presente Edital de Chamamento a seguir,
conforme anexo.

Art. 1° O objetivo deste chamamento publico é selecionar até 10 (dez) desenvolvedores
de dispositivos médicos interessados em participar do projeto de avaliagao regulatéria de
dispositivos médicos inovadores no Brasil.

Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para inscricdo dos interessados.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio na data da publicagdo do
presente edital.

Art. 3° A integra do ato, com todas as informagdes necessarias a correta participagao
dos interessados e envio das informagbes necessarias, estara disponivel no enderego
eletronico: https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirResenhaAn
oData&cod_modulo=630&cod_menu=9376.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

Diretor Substituto

ANEXO

Processo n°: 25351.919532/2026-19

Assunto: Selegdo de desenvolvedores de dispositivos médicos inovadores para participar
do projeto de avaliagado regulatéria, em ambiente colaborativo com a Anvisa.

Area responsavel e e-mail: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude.
Endereco eletronico: pesquisa.dispositivos@anvisa.gov.br.

1. CONTEXTUALIZACAO

O presente Edital da continuidade a acado iniciada em 2023 com o projeto-piloto para
avaliagao regulatéria de dispositivos médicos inovadores, em conformidade com o art. 34,
inciso |, alinea "d", da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro
de 2021, e com a Politica de Inovacédo da Anvisa instituida pela Portaria n® 1.100, de 28 de
setembro de 2023. O projeto visa promover o acesso tempestivo a dispositivos médicos
inovadores, preservando os padrdes de seguranga, eficacia e qualidade estabelecidos pela
Agéncia, em consonancia com a missdo institucional de proteger e promover a saude da
populagdo, mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da produgcdo e do uso de

produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

2. OBJETIVO

2.1. Objetivo primario: selecionar até 10 (dez) desenvolvedores de dispositivos médicos
para participar do projeto de avaliagdo regulatéria de dispositivos médicos inovadores no
Brasil.

2.2. Objetivos secundarios:
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2.2.1. prestar suporte regulatério aprimorado aos desenvolvedores selecionados, com vistas
ao desenvolvimento de dispositivos médicos inovadores com qualidade, seguranga, eficacia
e desempenho;

2.2.2. apoiar e acelerar o desenvolvimento de dispositivos médicos inovadores, por meio de
ferramentas regulatdrias ja disponiveis no arcabougo normativo vigente, sem introdugéo de
novo ato regulatorio;

2.2.3. promover ambiente colaborativo entre a Agéncia, os desenvolvedores, o setor
produtivo e a comunidade cientifica, no setor de dispositivos médicos, com critérios e
procedimentos transparentes;

2.2.4. estimular o desenvolvimento nacional de dispositivos médicos inovadores, em
consonancia com as diretrizes do Complexo Econdémico-Industrial da Saude (Decreto n°
11.464/2023) e com a Estratégia de Saude Digital (Portaria GM/MS n° 3.632/2020);

2.2.5. aprimorar o pensamento critico e a resolugéo de problemas a partir da compreensao
das dificuldades, desafios e necessidades regulatérias no ciclo de desenvolvimento de
tecnologias inovadoras;

2.2.6. avaliar e experimentar suportes adicionais ou ferramentas regulatérias inovadoras que
possam contribuir para o desenvolvimento e a regularizacdo de dispositivos médicos
inovadores;

2.2.7. acompanhar o processo de desenvolvimento do projeto de dispositivos médicos
inovadores, promovendo o adequado uso de gestdo de risco, controle de qualidade,
indicadores de desempenho e outros requisitos necessarios a obtengao de um produto de
qualidade, seguro e eficaz;

2.2.8. intervir ao longo do processo de desenvolvimento do projeto de dispositivos médicos
inovadores, antevendo a necessidade de ajustes ao longo do processo, com vistas a conferir
a seguranga necessaria a sua regularizacdo, quando demonstrada viabilidade;

2.2.9. estabelecer critérios e procedimentos transparentes e universais para as parcerias
com os diversos atores envolvidos na avaliagdao de riscos e beneficios de dispositivos
médicos inovadores.

3. PUBLICO ALVO E PROCEDIMENTO PARA INSCRIGOES

3.1. Publico-alvo: o chamamento é direcionado a empresas, startups ou desenvolvedores
de dispositivos médicos que atendam aos critérios estabelecidos neste edital.

3.2. Periodo de inscrigao: as inscrigbes estardao abertas no periodo de 30 (trinta) dias,
contados da data da publicagdo do presente edital.

3.3. Numero de vagas: poderao ser selecionados até 10 (dez) projetos de dispositivos
médicos inovadores, sendo 5 (cinco) vagas prioritariamente direcionadas aos
desenvolvedores nacionais.

3.4. Procedimentos para inscrigao:

3.4.1. os interessados deverao se inscrever por meio do link
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/166839?lang=pt-BR, a ser disponibilizado na data

de publicagao deste edital, no prazo estabelecido no item 3.2.

3.4.2. serao desconsiderados pedidos de participagdo encaminhados por outras ferramentas
ou encaminhados apds o término do prazo de inscri¢éo indicado neste edital.

4. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Para se candidatar, o projeto de dispositivo médico inovador deve atender integralmente aos
seguintes critérios:

4.1. apresentar potencial de prevencgao, tratamento, diagndstico, monitoramento, mitigagao
ou cura mais eficaz em relagdo as alternativas existentes;
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4.2. ser enquadrado nas classes de risco lll ou IV, nos termos da RDC n° 751, de 2022;

4.3. representar tecnologia inovadora, para a qual nao existam alternativas terapéuticas ou
diagndsticas comparaveis aprovadas pela Anvisa, ou oferecer potencial de vantagens
significativas sobre as alternativas existentes;

4.4. apresentar indicagado para doengas com risco a vida, debilitantes ou irreversiveis;

4.5, estar em fase de desenvolvimento com nivel de maturidade maior ou igual a TRL-5;

4.6. o desenvolvedor responsavel deve dispor de equipes e infraestrutura adequados para a
realizagdo deinvestigagdes clinicas com dispositivos médicos e capacidade de desenvolver
produtos passiveis de regularizagdo sanitaria na Anvisa.

5. CRITERIOS DE PRIORIZAGAO E DESEMPATE

Atendidos os critérios estabelecidos no item 4, caso sejam selecionados mais de 10 (dez)
projetos, conforme limite previsto neste edital, os projetos serdo submetidos aos critérios de

priorizagao e de desempate a seguir.
5.1. Critérios de priorizagao
Serao priorizados:

5.1.1. os projetos de dispositivos médicos inovadores objeto de desenvolvimento por
empresa ou instituicdo nacional, de natureza publica ou privada, limitando-se a 5 (cinco)
projetos priorizados por meio deste requisito;

5.1.2. os projetos de dispositivos médicos inovadores que contem com financiamento publico
para desenvolvimento;

5.1.3. os projetos de dispositivos médicos inovadores voltados a saude da mulher.

5.2. Critérios de desempate

Para fins de desempate, serdo priorizados os projetos de dispositivos médicos inovadores
que demonstrarem:

5.2.1. maior nivel de desenvolvimento, considerando o estagio de validagdo e o numero de
etapas concluidas no escopo planejado de ensaios, a luz das informagdes preliminares
sobre qualidade, seguranga, eficacia e desempenho do dispositivo;

5.2.2. maior impacto potencial em servigos de salde, entendido como efeito substancial e
evidente sobre custos, desempenho ou praticas adotadas em servigos de saude;

5.2.3. destinagédo a doenga ou condi¢ao clinica com maior morbimortalidade.

6. CRONOGRAMA

Os prazos definidos a seguir serao contados a partir da data da publicagdo do presente
edital:

6.1. inscrigao: até 30 (trinta) dias.

6.2. andlise da documentagao e divulgacao dos projetos selecionados: até 120 (cento e
vinte) dias.

O prazo de inscrigao podera ser prorrogado por decisdo da Anvisa, a ser divulgada no Portal
da Agéncia.

Durante as avaliagbes para selegcdo, a Anvisa podera solicitar reunides para esclarecimento
de informagdes relativas ao desenvolvimento de projetos de dispositivos médicos
inovadores, que poderao ser realizadas por meio de videoconferéncia ou no parlatério da

Agéncia, a depender da viabilidade e necessidade.

Eventuais despesas relacionadas a realizacdo de reunido presencial deverdao ser arcadas
pelo inscrito.



7. INFORMAGOES E ORIENTAGCOES GERAIS AOS SELECIONADOS
7.1. Cabera aos desenvolvedores selecionados:

7.1.1. apresentar relatérios periddicos acerca do andamento do projeto de dispositivo médico
inovador a cada 12 (doze) meses;

7.1.2. elaborar plano de desenvolvimento, cronogramas, descricdo da condugao das
tratativas e a identificacdo de problemas e solugdes ao longo do projeto;

7.1.3. encaminhar toda a documentagdo necessaria ao acompanhamento por meio de
peticionamento eletrénico disponivel no Sistema Eletrénico de Informagdes (SEI).

A auséncia de apresentagdao dos documentos podera ensejar o encerramento do
acompanhamento do projeto pela Anvisa.

7.2. Cabera a Anvisa, durante o acompanhamento dos projetos para avaliagdao
regulatéria de dispositivos médicos inovadores:

7.2.1. acompanhar os dados produzidos no processo de desenvolvimento dos projetos de
dispositivos médicos inovadores de forma periddica;

7.2.2. dar publicidade ao acompanhamento dos projetos no Portal da Agéncia
periodicamente, observando a necessidade de protecbes de dados inerentes ao

desenvolvimento tecnolégico;

7.2.3. realizar visitas técnicas para verificar a aderéncia as boas praticas clinicas, conforme
os padroes do IMDRF (ISO 14155:2020), e solicitar informagdes sobre demais ensaios a
serem realizados com os dispositivos médicos inovadores em nivel pré-mercado;

7.2.4. manter interlocugéo continua com o desenvolvedor, de modo a favorecer o adequado
desenvolvimento de dispositivos médicos inovadores em face dos critérios de qualidade,

segurancga, eficacia e desempenho estabelecidos no regramento sanitario aplicavel;

7.2.5. atuar de forma a antecipar questdes técnico-cientificas que poderao ser levantadas na
analise do dossié de registro, a fim de conferir fluidez ao processo de regularizagéo ao final

do projeto, quando este se mostrar viavel,

7.2.6. consultar 6rgaos do governo quando identificar a necessidade de orientagdo para o
acompanhamento dos projetos de dispositivos médicos inovadores;

7.2.7. interagir com especialistas externos ou consultores ad hoc para orientagdo e auxilio
no acompanhamento dos projetos de dispositivos médicos inovadores, devendo ser
garantida a observancia ao sigilo e protegdo dos dados compartilhados;

7.2.8. acompanhar as investigagdes clinicas realizadas em territério nacional, conforme
requisitos previstos na RDC n° 837, de 2023, e suas atualizagdes, de modo a permitir a
tempestiva manifestagdo da Agéncia, sempre que necessario;

7.2.9. considerar as recomendagdes de 6rgaos cientificos, com base em evidéncias clinicas,
e informagdes técnicas que reflitam a pratica clinica atual aplicavel ao projeto.

7.3. Das interag6es e da comunicagao entre a Anvisa e o desenvolvedor do projeto de
dispositivo médico inovador selecionado

7.3.1. as interagdes serao devidamente documentadas, seguindo as regras de transparéncia
e protegao de dados;

7.3.2. as interagdes serdo realizadas preferencialmente por via remota, por meio de canais
oficiais de comunicagdo da Agéncia, ndo sendo descartada a possibilidade de realizar
reunides presenciais, quando necessario;

7.3.3. as interagbes presenciais deverao ocorrer na sede da Anvisa, com despesas
relacionadas supridas pelo desenvolvedor;

7.3.4. os participantes do projeto se beneficiardo de intensa articulagédo e comunicagao com
a Anvisa e consultores técnicos oficiais.

8. CONCLUSAO DO PROJETO



8.1. O projeto sera concluido com a publicagdo da decisao em relagédo ao registro sanitario
do dispositivo médico inovador ou por encerramento do projeto, a partir de decisdo do
desenvolvedor ou da Anvisa.

8.2. O procedimento para registro seguira os ritos da RDC n° 751, de 2022, ou da RDC n°
830, de 2023, e suas atualizagdes, devendo o numero do processo protocolado ser
informado a equipe responsavel pelo acompanhamento do projeto, para fins de
rastreabilidade.

8.3. O encerramento do projeto por decisdo da Anvisa podera ser motivado pela constatagéo
de circunstancia insanavel ou de natureza sanitaria que impeca sua continuidade e a
regularizagdo do dispositivo médico no Brasil.

8.4. O encerramento do projeto por decisdo da Anvisa devera ser justificado e informado ao
desenvolvedor.

8.5. O encerramento do projeto por decisdo do desenvolvedor devera ser justificado e
informado a Anvisa.

8.6. Em caso de desisténcia, desligamento ou encerramento do acompanhamento do projeto
selecionado, a Anvisa podera convocar outro desenvolvedor habilitado, desde que haja
prazo habil para o adequado acompanhamento regulatério, atendidos os critérios de
elegibilidade do item 4 e observada a ordem de priorizagdo e desempate do item 5.

9. DISPOSIGOES FINAIS

9.1. O descumprimento dos procedimentos acordados no dmbito do projeto, bem como
circunstancias nao passiveis de saneamento, poderao ensejar seu encerramento.

9.2. Nao serdo realizadas aprovacdes condicionais de registro sanitario de dispositivos
médicos, conforme os regulamentos vigentes.

9.3. A selecdo do projeto nao implica concessdo tacita de registro ao final do
acompanhamento, devendo o dispositivo médico atender a todos os requisitos regulatérios
aplicaveis para sua regularizagao.

9.4. A Anvisa nao realizara acompanhamento dos projetos selecionados com a finalidade de

incorporagdo no sistema de saude, competindo ao desenvolvedor, se for o caso, buscar os
procedimentos cabiveis junto aos 6rgdos competentes.

9.5. Nao ha previsao de introdugdo de novo ato regulatério como parte deste Projeto.

9.6. Os pedidos de esclarecimentos sobre este edital deverao ser enviados a Coordenagao
de Pesquisa Clinica em Produtos para Saude (CPPRO/GGTPS/DIRE3), para o enderego
eletrénico oficial da unidade: pesquisa.dispositivos@anvisa.gov.br.

9.7. Os desenvolvedores poderao interpor recursos administrativos, observando os termos
da RDC n° 266/2019.

9.8. Serao protegidos os dados pessoais nos termos da Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de
2018 (LGPD).

10. GLOSSARIO

Para fins deste edital, sdo consideradas as seguintes definigdes:

10.1. boas praticas clinicas (BPC): padrao de qualidade ética e cientifica para o
planejamento, a condugao e o relato de investigagdes clinicas, conforme as diretrizes do
IMDRF e a norma ISO 14155:2020;

10.2. dispositivo médico inovador: projeto ou dispositivo médico que apresente inovagao
no que se refere a tecnologia, ao procedimento clinico relacionado a sua utilizagdo ou a sua
aplicagao na pratica clinica, nos termos do art. 2°, inciso X, da RDC n° 751/2022, combinado
com o conceito de inovagado adotado no ambito deste edital;



10.3. desenvolvedor: empresa, startup ou outro responsavel pelo projeto de dispositivo
médico inovador;

10.4. doenga ou condigdo com risco a vida: doenga ou condigcdo para a qual a
probabilidade de morte é alta, a menos que seu curso seja interrompido em uma populagéo
ou subpopulagao, sendo considerados para fins de exemplos, ndo exaustivos, acidente
vascular cerebral agudo, infarto do miocardio e cancer;

10.5. investigacao clinica: estudo sistematico em seres humanos conduzido para avaliar a
seguranca e o desempenho de um dispositivo médico, nos termos da RDC n° 837/2023 e
suas atualizagobes;

10.6. nivel de maturidade tecnolégica TRL-5 (Technology Readiness Level 5): estagio
de desenvolvimento em que a tecnologia do dispositivo médico ja se encontra validada em
ambiente relevante, incluindo modelo experimental, ambiente de simulagédo ou equivalente,
conforme os critérios estabelecidos no referencial adotado pela Anvisa;

10.7. registro sanitario de dispositivo médico: ato privativo da Anvisa que concede
autorizagdo para a comercializagcdo de dispositivo médico no Brasil, nos termos da Lei n°
6.360/1976, da RDC n° 751/2022 e da RDC n° 830/2023.



