Webinar com a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria e

m a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude sobre

W I fiscalizacdo do cumprimento da RDC n? 431/2020 por importadores e
' ' fabricantes de dispositivos médicos

Realizagao:
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seminarios virtuais

Coordenagdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscaliza¢ao Sanitaria
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
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Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Sumario da Parte I: Histérico do Repositério Documental até o Fim do Periodo Transitério da RDC 431/2020

Parte I: Historico do Repositorio Documental até o Fim do Periodo Transitério da RDC 431/2020
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,.,' * &'3 Monitoramento Durante o Periodo Transitério com Adesao Compulsoria
”@ //{52{%} Das Orientagdes Educativas sobre o Repositorio Documental e a RDC 431/2020

Monitoramento Desde o Inicio do Repositdrio Documental
Exemplo de Como Carregar Documentos

As duvidas serdo respondidas no decorrer do semindrio por meio da se¢do P&R. _!
Este semindrio serd disponibilizado no portal da Anvisa, bem como o consolidado de perguntas e respostas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos

Repositério Documental de Dispositivos Médicos

a Construcao do Repositorio Documental com Adesé&o Voluntaria
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Novos servicos podem ser solicitados digitalmente

- Incluir informacdes no Repositorio Documental
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/novos-servicos-podem-ser-solicitados-digitalmente
https://www.gov.br/pt-br/servicos/incluir-informacoes-no-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/atualizar-informacoes-no-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

urante o Periodo com Adesao Voluntaria

» Crescimento linear, mas baixa adesao

* 4,5% de processos c/ doc. carregados
« Destaque para Implantes Ortopédicos

» 24% de processos c/ doc. carregados
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a Construcao da RDC 431/2020

0 Abertura do Processo Regulatorio 24/08/20 11/12/20
(14/ 05/ 2 0) Noticia no Portal da Anvisa Noticia no Portal da Anv isa
RRRRR itério Documental de Dispositivos Médicos
Repositério Documenta | de Dispositivos Anvisa orienta so bre repos itério E Anvisa orienta so bre peticionamento
Médicos com Adesao Compulséria documental [e Consulta Publica] ' relacionado a RDC 431/2020
. -documento or ientativo
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- CP 823/2020, com contribuigdes de 22/06 a + Publicada RDC n? 431, de 13 de outubro de
21/07, e consolidacdo em 28/08 2020
0 Consulta Publica (17/06/20) O RDC 431/2020 (13/10/20)
Repositério Documental de D ispositivos Médicos Repositério Documental de Dispositivos Médicos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/publicada-consulta-publica-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434476
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf

Repositério Documental de Dispositivos Médicos

urante o Periodo Transitorio com Adesao Compulsoria

« Crescimento nao-linear e alta adesao
» Destaque para Diagndstico in Vitro
» 82% de processos ¢/ doc. carregados
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Das Orientagfes Educ sobre o Repositorio Documental e a RDC 431/2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/webinar-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/novos-servicos-podem-ser-solicitados-digitalmente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-repositorio-documental
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020/orientacao-para-o-carregamento-de-documentos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/atualize-o-repositorio-documental-de-dispositivos-medicos
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ramento Desde o Inicio do Repositério Documental

Gergncia @CMIOR @GEMAT @GEVIT ©GQUIP @Acumulado de % de Processos com Dot Carregados

«<——  Fim do Periodo de Transi¢ao

« Crescimento marcado pelas fases do
Repositério Documental e RDC 431/2020

« Crescimentos pontuais com noticias no
portal (08/04/20, 24/08/20, 11/12/20 e
12/02/20) e envio de oficios eletrénicos por

processo (apos 11/02/20)
» Crescimento linear apos fim do periodo de
transicao
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Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Exemplo de Como Carregar Documentos Vinculados ao Processo de Regularizacéo
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Hélio Bomfim de Macédo Filho

Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

| L ANVISA MINISTERIO. DA ﬂ
SUS ‘-" _| : i_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria SAUDE L

nnnnnnnnnnnn



