Ambiente Regulatori
na Inovacao
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Desenvolvimento Industrial

Médicos, Odontalogicos. Hosprtaiares e de Laboratonos



Regulacao

Segundo a OMS “Dispositivo meédico precisa se
apropriado para o contexto ou ambiente no qual s
destina. Contexto neste sentido refere-se a ligar
dispositivo médico correto, no ambiente correto com
sua necessidade de saude correspondente a maximizar
sua eficacia”.

Fonte: MEDICAL DEVICES: MANAGING THE Mismatch. An outcome of the Priority Medical Devices project h. Wol
Health Organization y =
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Problemas...

v’ Quase todos os dispositivos presentes nos paises er
desenvolvimento foram projetados para uso em paise
industrializados;

v  Até trés quartos destes dispositivos ndo funcionam er
suas novas configuracdes, entrando em desuso o
tornando-se obsoleto frente a realidade local.
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Regulacao

v E o0 estabelecimento de regras legislativa:
administrativas convencionais, abstratas ou concreta:
proposta pelo Estado, ou por entidades autorizada:
pelas quais o Estado controla as atividades de interess
publico.

v' A regulacdo influencia o comportamento dos agente
publicos ou privados, evitando que lesem os interesse
sociais definidos na Constituicao e orientando-os er
direcdo ao socialmente desejavel (ARAEAO, 2001

ROCHAEL, 2005). k4oc1MEs




Regulacao

Regular é estabelecer as regras, fiscalizar, controlar, ajustar
monitorar e equilibrar mercado.
Para tanto é preciso:

a) Competéncias;

b) Isencao;

c) Independéncia.

E um instrumento de Estado na defesa da sociedade.
A
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Regulacao

Principios:

a) Independéncia;

b) Transparéncia;

c) Tecnicidade;

d) Celeridade;

e) Obijetividade nas decisoes.

Garantir equilibrio:
a) Tecnologico;
A —

b) Financeiro e econdmico;
: _4°CIMES |
c) Social.
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Obijetivos:

a) Estabelecer padrdoes e normas;

b) Prevenir, reprimir abusos econémicos;
c) Induzir a eficiéncia e eficacia;

d) Seguranca (prevenir riscos)
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DESAFIQOS:

a) Ambiente de Seguranca Juridica;
b) Estabelecer equilibrio entre as partes envolvidas;

A REGULACAO DEIXOU DE SER ASSUNTO DE GOVERNO
PARA SER DE ESTADO.
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Ciclo de vida das tecnologias
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Gestao Gerenciamento de
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Gerenciamento — Tecnologia



Obrigado!

Joselito.pedrosa@saude.gov.br
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