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1. Relatorio

A inovacao em saude é um vetor fundamental para o
desenvolvimento social e econbmico de um pais, mas é
principalmente um determinante para o enfrentamento de
desafios sanitarios e para a garantia do acesso oportuno da
populacao a tecnologias médicas que confiram mais salde e
qualidade de vida. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), enquanto autoridade regulatéria, desempenha um
papel estratégico nesse ecossistema, conciliando a protecao da
salde puUblica com o apoio regulatério a inovacao.

A presente Nota Técnica visa contextualizar e
embasar a proposta de instituicao do Comité de
Acompanhamento Regulatério da Inovacao em Saude, proposta
conforme minuta de Portaria SEI 3925059. O Comité é concebido
como uma instancia estratégica de articulacao interna e externa,
dedicada a acompanhar e monitorar a avaliacao regulatéria de
produtos e tecnologias consideradas inovadoras e de interesse
estratégico para a saude publica brasileira.

2. Analise
Atualmente, a Anvisa ja adota alguns mecanismos



gque favorecem o0 acesso mais rapido da populacao a produtos e
tecnologias que melhorem sua salde e qualidade de vida. Entre
esses mecanismos, destacam-se a adocao de marco regulatério
convergente internacionalmente, a aplicacao com exceléncia das
boas praticas regulatérias com transparéncia, previsibilidade e
dialogo, critérios de priorizacao de analise de medicamentos e
dispositivos médicos e alguns editais de chamamento para
selecao de projetos/produtos com inovacao radical que
receberiam acompanhamento e orientacao técnica e cientifica
por periodo especifico.

Ainda que todas essas estratégias sejam muito
relevantes, tais mecanismos ainda nao sao suficientes para, do
ponto de vista regulatério, fomentar a inovacao no pais de forma
eficiente e perene. Assim, novas abordagens complementares
Sa0 necessarias para que a regulacao sanitaria tenha o condao de
apoiar o desenvolvimento de novas tecnologias benéficas a
saude.

Em mercados com larga tradicao de inovacao radical
em saude, diferentes abordagens regulatérias sao utilizadas para
favorecer o rapido desenvolvimento de novos produtos para a
salde, que respondem a necessidades médicas ainda nao
atendidas, bem como contribuam para o desenvolvimento
econdmico e tecnolégico dos paises. A titulo de exemplificacao,
entre tantos programas criados pela FDA, autoridade reguladora
dos Estados Unidos, cito o recém criado programa
Commissioner’s National Priority Voucher (CNPV), bem como a
iniciativa Breakthrough Therapy Designation (BTD), em que
ambos buscam acelerar o desenvolvimento e a avaliacao de
novos medicamentos considerados estratégicos. A EMA, agéncia
reguladora de medicamentos europeia, conta com o Programa
PRIME que busca acelerar o desenvolvimento e a avaliacao de
medicamentos que demonstrem potencial para abordar uma
necessidade médica nao atendida e oferecer avanco terapéutico
significativo, bem como o Escritério de Pequenas e Médias
Empresas - PMEs, que fornecesuporte administrativo, regulatério
e financeiroa PMEs para promover a inovacao e O
desenvolvimento de medicamentos na Uniao Europeia. A MHRA,
agéncia reguladora do Reino Unido, desenvolveu o Innovative
Licensing and Access Pathway (ILAP) para acelerar o tempo que
leva para medicamentos inovadores chegarem aos pacientes no
sistema de saude do Reino Unido, integrando a aprovacao



regulatéria com a incorporacao da tecnologia ao mercado. O
PMDA, agéncia reguladora do Japao, conta com o Sistema de
Designacao SAKIGAKE para promover pesquisa e
desenvolvimento e o0 wuso clinico precoce de produtos
farmacéuticos, dispositivos médicos e produtos de medicina
regenerativa inovadores no Japao. Ja a Health Canada, agéncia
reguladora canadense, desenvolveu o programa Advanced
Therapeutic Products (ATPs) para criar um caminho regulatério
mais agil para produtos terapéuticos avancados (drogas ou
dispositivos médicos) que sao tao complexos ou inovadores que
as regulamentacdes atuais nao foram projetadas para lidar com
eles.

Em todas essas iniciativas, observa-se que alguns
elementos comuns estao presentes: discussao durante os
estagios iniciais de desenvolvimento entre desenvolvedor e
autoridade regulatdria; orientacao e aconselhamento cientifico
da autoridade regulatéria frente aos questionamentos
apresentados pelo desenvolvedor, flexibilidade para ajustar os
regulamentos a natureza Unica da inovacao proposta,
agilidade/priorizacao de analises de produtos inovadores.

O pais vive momento importante na inovacao radical
em saude. Empresas que atuam no territorio brasileiro tem
investido na inovacao radical para responder a necessidades
meédicas ainda nao atendidas globalmente. A complexidade
inerente as inovacdes disruptivas, como terapias avancadas,
vacinas com novos mecanismos de atuacao, dispositivos médicos
baseados em novas tecnologias, exige uma abordagem
regulatéria adaptativa, coordenada e proativa.

Alinhado as experiéncias internacionais de sucesso,
trago a proposta de instituir o Comité de Acompanhamento
Regulatério da Inovacao em Saude, no ambito da ANVISA. Este
Comité surge como abordagem complementar necessaria para
superar as limitacdes atuais da Agéncia, institucionalizando um
processo continuo e estratégico de acompanhamento e suporte
regulatorio.

O Comité de Acompanhamento Regulatério da
Inovacao em Saude terd como objetivos diretos:

e Acompanhar e monitorar a avaliacao regulatéria de
produtos inovadores de interesse estratégico.



e Atuar como instancia estratégica de articulacao entre as
Diretorias e unidades da Anvisa.

e Apoiar a superacao de lacunas de conhecimento,
viabilizando solu¢cdes com parceiros externos
(universidades, instituicdes de pesquisa, érgaos
estrangeiros).

e Propor ajustes regulatérios para suportar o desenvolvimento
de produtos com inovacao radical, utilizando ferramentas de
Regulacdo Agil como a Priorizac&o de Analise, a
Regulamentacao Adaptativa e a Avaliacao Continua.

De forma complementar, o Comité também auxiliara
a Agéncia a refletir sobre o seu papel na promocao da saude e no
fomento a inovacao radical como pilar fundamental para
enfrentar os desafios sanitarios contemporaneos, visando o
desenvolvimento de solucdes para doencas atualmente
incuraveis, a mitigacao de efeitos colaterais de tratamentos
existentes e a melhoria substancial da qualidade de vida dos
pacientes.

O Comité sera composto pelos cinco diretores da
Agéncia e outras unidades da Anvisa serao convidadas a
participar conforme a necessidade identificada em funcao da
tecnologia ou do processo regulatorio. A Secretaria Executiva
sera exercida pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e
Pesquisa (GGCIP). Os produtos que vierem a passar pelo
acompanhamento do Comité, tera a avaliacao de risco-beneficio
realizada pelas respectivas areas técnicas afins ao produto, com
0 apoio do Comité. O fluxo de aprovacao e publicacao permanece
0 mesmo ja estabelecido para peticdes ordinarias.

Tenho conviccao de que a institucionalizacao de um
forum de alto nivel e com colaboracdes multidisciplinares é
estratégico para garantir que a regulacao sanitaria atue como
facilitadora e nao como limitante para o desenvolvimento de
novas tecnologias benéficas a saude.

A criacao do Comité esta intrinsecamente alinhada
com as politicas de desenvolvimento nacional que visam a
soberania tecnoldgica e a reducao da vulnerabilidade do Sistema
Unico de Saude (SUS). O Complexo Econémico e Industrial da
Saude (CEIS) é reconhecido como um pilar estratégico para o



desenvolvimento social e econbmico do pais, articulando o
acesso a saude com o fortalecimento da producao e inovacao
local de bens e servicos para a saude. A Estratégia Nacional para
o Desenvolvimento do CEIS possui como objetivos centrais:

e Reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a
salde por meio do desenvolvimento e absorcao de
tecnologias.

e Fortalecer a producao local de bens e servicos de saude.

e Estimular a inovacao e a pesquisa e desenvolvimento (P&D)
no setor.

O Comité contribui diretamente para a concretizacao
desses objetivos ao facilitar o caminho regulatério para inovacoes
gue respondam a necessidades médicas nao atendidas e que
contribuam para a soberania tecnolégica e a producao nacional
de insumos, medicamentos e dispositivos. Ao atuar na
articulacao e na proposicao de ajustes regulatérios, o Comité
reduzira incertezas regulatérias, um dos principais entraves para
o investimento em P&D no pais, e acelera a incorporacao de
tecnologias estratégicas para o SUS.

Do mesma forma, o Comité tambémé um
instrumento regulatoério alinhado a Nova Industrua Brasil (NIB),
na sua Missao 2, ao fortalecer a capacidade produtiva e
tecnolégica do Brasil no setor da saude, tornando o pais menos
dependente de importacdes e mais preparado para emergéncias
sanitarias. Os objetivos da Missao 2 sao:

e Produzir 70% das necessidades nacionais em
medicamentos, vacinas, equipamentos e outros insumos de
saude;

e Desenvolver tecnologias para a prevencao, diagndstico e
tratamento;

e Fortalecer a producao de farmoquimicos e biofarmacos;
e Modernizar e expandir a infraestrutura;
e Ampliar o acesso da populacao a tratamentos.
A instituicao do Comité de Acompanhamento

Regulatério da Inovacao em Saude na Anvisa &, portanto, uma
medida oportuna e estratégica para modernizar a atuacao



regulatéria brasileira frente aos desafios da inovacao radical em
saude.

Registra-se ainda que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa avaliou o processo e concluiu que a proposta encontra
suporte juridico, ao que opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha processual regulatéria. Todas as
recomendacdes apresentadas por aquele érgao juridico foram
devidamente acolhidas.

O Comité estabelece um instrumento regulatério de
ponta, alinhado com as praticas das principais autoridades
reguladoras internacionais. A sua criacao também abre caminho
para que a Anvisa reflita sobre o papel da regulacao desenvolvida
no pais, de modo a melhor preparar e instrumentalizar a Agéncia
na avaliacao de tecnologias disruptidas, que ainda nao foram
avaliadas por nenhuma outra autoridade reguladora estrangeira.

A criacao do Comité é um passo importante para
concatenar a regulacao sanitaria com as politicas de
desenvolvimento nacional. Ao focar em inovacdes que
respondam a necessidades médicas nao atendidas da populacao
brasileira, o Comité reforca o papel da Anvisa como parceira
estratégica no esforco do Governo Federal e da indUstria para
garantir a soberania tecnolégica, reduzir a vulnerabilidade do
SUS e, em dultima instancia, promover o acesso mais rapido e
seguro a novas tecnologias de saude para a sociedade.

3. Voto

Por todo o exposto, voto pela aprovacao da Portaria
que cria o Comité de Acompanhamento Regulatdério da Inovacao
em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
o8 Safatle, Diretor-Presidente, em 07/11/2025, as 16:41,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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