Atualizacao regulatoria
frente as novas
tecnologias e mudancas
na jornada de tratamento
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1. Entraves regulatorios
|Atuagdo dos Conselhos Profissionais |

« Competéncia dos Conselhos Profissionais em definir os limites éticos de atuacao
profissional

 Imprecisao do conceito de ética

« Os Conselhos Profissionais tendem a extrapolar sua competéncia, limitando a atividade
realizada por servicos e profissionais de saude

« Essas limitacoes, em geral, ultrapassam as disposicoes legais



2. Sandbox regulatorio na area da saude

Contextualizacao

A Lei Complementar n° 182/2021 autoriza que oOrgaos e entidades da administracao
publica afastem a incidéncia de normas sob sua competéncia em relacao a entidade
regulada ou aos grupos de entidades reguladas (art. 11)

« Em 2024, foram promovidos instrumentos de participacao social para dar inicio a
regulamentacao do sandbox pela ANVISA e ANS

« Enquanto a ANVISA apenas apresentou o Relatorio de Analise de Impacto Regulatorio,
para posteriormente estabelecer, em norma, as regras gerais e a definicdo do modelo de
sandbox a ser adotado, a ANS ja apresentou proposta de resolucao para regulamentar o
tema



2. Sandbox regulatorio na area da saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

« Tomada Publica de Subsidios n° 09/2024
* Recebimento de contribuicdes ao Relatorio de Analise de Impacto Regulatério (AIR)

» Definicao do modelo de Sandbox a ser adotado pela Agéncia (forma de entrada, natureza do
participante, processos de participacdo social no fluxo de operacionalizacao e concesséo de
autorizacao ao término do experimento)

» Prazo de contribuicdo se iniciou em 12 de agosto e se esgotou em 11 de outubro de 2024

* Préoximos passos
» Conclusédo do Relatorio de AIR
« Elaboracao de proposta inicial de RDC

 Realizacdo de projeto piloto para definicao de estrutura de governanca e fluxos de
documentos

» Mensuracao da carga administrativa da Agéncia para conducao do sandbox
» Aprovacao de RDC final
» Capacitacao das Visas Estaduais e Municipais



2. Sandbox regulatorio na area da saude

Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

* Consulta Publica n°® 138/2024

Prazo de contribuicao se iniciou em 09 de outubro, findando-se em 22 de novembro

 Proposta de Resolucdo Normativa para constituicdo e funcionamento de sandbox
regulatorio

Admissao de participantes por meio de edital

Indicacéo dos critéerios minimos de elegibilidade para participacdo no ambiente regulatorio
experimental

Criacao de comissdo de sandbox especifica, responsavel pela selecéo dos participantes
Previsao de mecanismos de monitoramento
Hipoteses de suspenséao, cancelamento e encerramento do sandbox regulatorio

« Desafio: limitacdo maior a flexibilizacao de regras em razao da regulamentacao ter
previsao detalhada na Lei n°® 9.656/1998



Obrigada!



