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1. Do Ato Normativo

Identificac¢do CP 282/2016

Orgio Regulador Anvisa

Modalidade de consulta Consulta Publica de Agéncia Reguladora
Prazo 19/01/2017

2. Descrigao

1 A consulta publica traz uma Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre 0s
procedimentos de inspeg¢do em Boas Praticas Clinicas para Ensaios clinicos envolvendo
Dispositivos Médicos em Investigagio.

o Segundo a Justificativa constante da Consulta Publica, a regulamentago tem por
objetivo sinalizar um marco regulatorio especifico para os atores envolvidos em pesquisa
clinica com dispositivos médicos sobre os referenciais normativos e procedimentos
especificamente dedicados a orientar sobre a realizagdo de inspeg¢des em BPC para tais
pesquisas. Aduz ainda a Agéncia que dada a futura revisdo da IN 4/2009, que dispde sobre
o Guia de Inspecdo em Boas Préticas Clinicas (BPC), cujo texto contempla o
procedimento e itens de inspe¢do em BPC com texto voltado para a drea de medicamentos
e referéncias normativas internacionais desta area, houve a necessidade de construir uma
normativa com o propoésito de adequar a terminologia para “dispositivos médicos™ e os
referenciais normativos internacionais.

3. Do impacto concorrencial

3. Nio se identificou impacto concorrencial. Nos termos do Parecer PGFN/CAF
274/2016, a SEAE néo se manifestara no Ambito da Consulta Publica.
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De acordo.
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