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SUMARIO EXECUTIVO

Este relatério apresenta os resultados e os principais indicadores de desempenho da
GGTPS em 2020, incluindo alguns comparativos com trimestres e anos anteriores. Esta é uma
ferramenta de gestdo que atende ao nosso dever e compromisso de transparéncia com a
sociedade civil e o setor produtivo, contendo dados e informagdes Uteis aos usuarios dos nossos
servigos, além de servir como instrumento de acompanhamento da demanda de atendimento
da area de dispositivos médicos.

O principal destaque deste relatdrio é a mudanga de métodos de calculo no computo
das métricas para cdlculos com maior rigor técnico. A primeira mudanca foi padronizarmos a
linha de corte para o intervalo de tempo considerado em cada métrica. O calculo considerava a
data de protocolo das peti¢cdes para incluir ou excluir a peticdo do intervalo de tempo definido.
A partir deste relatério, consideraremos a data de manifestacdo ou publicacdo para incluir ou
excluir a peticdo, exceto para as peticdes de entrada do saldo de peticdes. A segunda mudanca
foi ndo considerar peticdes com mais de 3000 dias em cada métrica de tempo por entendermos
que se trata de erro de sistema e/ou outlier. Observamos que essas mudangas ndo afetaram o
comportamento dos indicadores, que mantém as tendéncias dos métodos anteriores, enquanto
preserva maior rigor na analise dos dados.

Informamos que o préximo relatdrio passara a ser semestral, alinhado com o ciclo anual.
Isto &, os relatérios serdo construidos em julho e janeiro do ano subsequente.

Por fim, continuamos com o canal aberto para que leitores possam apresentar suas
opiniGes, sugestoes, criticas, perguntas, elogios e reclamacdes. O leitor pode interagir conosco,
expondo seu ponto de vista sobre as se¢es desse relatdrio, inclusive sugerindo um tema a ser
abordado. O canal de comunicagdo se dard por meio de mensagens eletrénicas ao correio

gotps@anvisa.gov.br, com o assunto “Relatério Trimestral de Produtividade da GGTPS — 22

trimestre de 2020”. As demandas serao recebidas e tratadas pela equipe da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude.

Boa leitura!

Leandro Rodrigues Pereira

Gerente Geral

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

2


mailto:ggtps@anvisa.gov.br

. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
_|'=_ TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3
5

ANVISA GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS
Sumario
SUMAIIO EXECULIVO ...ttt ettt sat e st st e b e b e s b e sbeesaeeeaneenneens 2
[DLI : [o [N e (o T W g T (1T 4 IRt 6
GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para SaUde........ccccceevvvveeeeiiieeesncieee e, 7
INeferimento de PELIGOES ... .cui i iiei ettt s e e s e e e s abee e e eares 9
Tempo Médio Para Primeira Manifestagdo ......cceeeviueiiieiiiiieciiec et 12
Tempo Médio Para Primeira Publicagdo — Anvisa + Setor Produtivo ..........ccceecvveeeecieeeeennen. 14
Tempo Médio Para Primeira Publicagdo — ANViSa........eeeeicuiiieiiiiiee et 16
Gemat — Geréncia de Materiais .....ociiiriieriie ettt ettt et e sbe e e sareesaees 18
INdeferimento de PELIGOES ... ..ccicuiiie et bee e e sbee e e e ebe e e e e ares 20
Tempo Médio Para Primeira PUbliCagao - ANVISA ...ccuvevieiiiieeiiiiieeccieee et esvee e e 22

CMIOR — Coordenacgdo de Materiais Implantaveis em Ortopedia da Geréncia de Materiais .... 24

[aTo [ =T aT o=t Y ol <R =] ot YT RSR 26
Tempo Médio Para Primeira PUbliCagao - ANVISA ....c.uveveeiiiiieiiiiieeccieee et esree e et e e 28
GQUIP — Geréncia de EqQUIPAMENTOS ......veiiiiiiiieciieec et csree et e e ee e bee e e sre e e s saree e e nres 30
[aTe I] =T aT o=t Y ol <R =] d ot Y=L SRR 32
Tempo Médio Para Primeira PUbliCagdo - ANViSa .......ueeeeiuiiieiiiiieeccieee et et 34
Gevit — Geréncia de Produtos para Diagnostico IN ViItro ..........ecoccveeeeecieeeeeciee e 36
INdeferimento de PELIGOES ... ..ciiciiie it e e sbee e s e eabe e e e e ares 38
Tempo Médio Para Primeira PUbliCagao - ANViSa ....c..uevieiuiiieiiiiiee et eeiees e e ee e e 41
Anexo |: Detalhamento do RESUITAAO ........cerueiriiiiiiiieieeee e e 43
Anexo I1: Atendimento @0 PUDBIICO .....oouiiiiiiiie et 44

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

3



=
_|o

ANVI

L AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
- TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

1 N ,
SA GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

Lista de Tabelas

Tabela 1:
Tabela 2:
Tabela 3:
Tabela 4:
Tabela 5:
Tabela 6:
Tabela 7:
Tabela 8:
Tabela 9:
Tabela 10

Tabela 11:
Tabela 12:
Tabela 13:
Tabela 14:
Tabela 15:
Tabela 16:
Tabela 17:
Tabela 18:
Tabela 19:
Tabela 20:
Tabela 21:
Tabela 22:
Tabela 23:

Y1 o [0 e [l oy oo 1o G C I 2SR 8
Percentual de Indeferimento de Peticdes GGTPS .......c.cceevciveeeeiiieee e 10
Principais Motivos de Indeferimento - GGTPS ........coovvviiiiiiiiiineiiee e 11
Tempo Médio de Primeira Manifestagdo - GGTPS..........ccoieeeeciieeicciiee e 13
Tempo Médio de Primeira Publicacdo — GGTPS — Anvisa + Setor Produtivo............... 15
Tempo Médio de Primeira Publicagdo — GGTPS — ANViSa ....cccccvvieirciiieeiniieeeeriieeeeeans 17
Y=o [0 e [l ad oy T ofo 1o CT=T 0 = | PP 19
Percentual de Indeferimento de Petigdes GemMat......ccccceevciiiiiiiiiee e 21
Principais Motivos de Indeferimento - Gemat ........cccccuveeevciiieeciiee e 21
: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — Gemat - ANViSa .......cccceeeecieeeeeciieeeecieeeeenns 23
Saldo de PetigOes CIMIOR .......coeiieiiieeiiiee ettt ertee et e e ssvee e s sbee e e e sbee e e sabae e e e ares 25
Percentual de Indeferimento de Peticdes CMIOR..........cccoveeeeiiiieeeciieee e 27
Principais Motivos de Indeferimento - CMIOR.........cccvviviiiiiiciiiecccree e 27
Tempo Médio de Primeira Publicagdo — CMIOR - ANViSa.......ccccvueeeririeeeeciieee e, 29
Saldo de PeticBes GQUIP .........coiiciiie ettt e st e e e ree e e e abae e e e ares 31
Percentual de Indeferimento de Peticdes GQUIP .........ccoccvveeeeiieeeeiiiee e 33
Principais Motivos de Indeferimento - GQUIP .........cceeveeciiiiieciiie e 33
Tempo Médio de Primeira Publicagdo — GQUIP - ANViSa ......cccccveeeriiieeeriiieeesiineennn 35
Y1 o [o e [l o=y 4Tl 1o G =L AT 37
Percentual de Indeferimento de Petices GeVit .........cceevcvueeeeeciiiee e 39
Principais Motivos de Indeferimento - GeVit........cccoccuveeeecciiiiiiiiie e 39
Tempo Médio de Primeira Publicacdo — Gevit — ANVisa........cccccveeeeccrieeecciieee e, 42
Detalhamento do Resultado — GGTPS — 2020 ........ccccveerieerieeeenieeeieeeseeeeveeeseee s 43

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

4



. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
_|'._ TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3
| N .
ANVISA GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

Lista de Figuras

Figura 1: Saldo Acumulado de PeticBes GGTPS ......cccciiei ittt et e e e vree e e snreeeeeaes 7
Figura 2: Evolucdo do Percentual de Indeferimento de Petigdes — GGTPS ........cccceeecvveeeeciiieeenns 9
Figura 3: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Manifestagdo — GGTPS..........ccceccvveeerinnennn. 12
Figura 4: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicacdo — GGTPS — Anvisa + Setor

[ oY [V Y7 ST RR 14
Figura 5: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagdo — GGTPS — Anvisa .......cccccuueeee.. 16
Figura 6: Saldo Acumulado de PeticBes GEMAL .......cccuiieeiiiiiieeiiee e e eaaee e 18
Figura 7: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Petigdes — Gemat .......cccceeevvvveeerinnnennn. 20
Figura 8: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagdo — Gemat - Anvisa.........c.cc........ 22
Figura 9: Saldo Acumulado de PeticBes CMIOR.........cuviieeciiieeeiiee e e e e e e 24
Figura 10: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticdes — CMIOR.........ccccccvveeerinrnennn. 26
Figura 11: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicacdo — CMIOR - Anvisa................... 28
Figura 12: Saldo Acumulado de Petic0es GQUIP .......c..eevieciiiiieiiiieecciiee e e saaee s 30
Figura 13: Evolucdo do Percentual de Indeferimento de Peticdes — GQUIP .........cccccvveeeennnnenn. 32
Figura 14: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagdo — GQUIP - Anvisa ................... 34
Figura 15: Saldo Acumulado de Petighes GEeVit.........cccuueveriiieiiriiiieeeciiee e e sire e seaee s 36
Figura 16: Evolucdo do Percentual de Indeferimento de Petices — GevVit........cccveeecvveeeecnnnenn. 38
Figura 17: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagdao — Gevit — Anvisa.........cccc.ue.e... 41
Figura 18: Respostas dos Sistemas de Atendimento ao PUbIICO........ccvevevciieiiiiiiieiecieec e, 44

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

5



. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
_|'._ TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3
| N .
ANVISA GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

DESTAQUES DO TRIMESTRE

Covid-19

No dia 11 de mar¢o de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou a
Pandemia da Covid-19. Diversas medidas vém sendo adotadas pelo governo brasileiro para o
enfrentamento dos casos no Brasil, inclusive pela Anvisa. Acesse o “Relatdrio de Atividades da
Unidade de Dispositivos Médicos da Anvisa no Contexto da Covid-19”. O relatério foi atualizado
com as atividades dos primeiros 2 trimestres de 2020. Acesse o relatdrio pelo QR-Code abaixo.

Etiquetas de Rastreabilidade

Iniciada a vigéncia da RDC n2 232, de 20 de junho de 2018, em 26 de junho de 2020, que
dispGe sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cédigo de barras linear ou bidimensional em
etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias corondrias, stents farmacoldgicos para
artérias corondrias, e implantes para artroplastia de quadril e de joelho.

Consulta Publica do Repositério Documental de Dispositivos Médicos

No dia 22 de junho de 2020, iniciou o prazo para envio de contribui¢cdes a Consulta
Publica (CP) 823/2020, que trata da proposta de Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) sobre
a insercdo e a atualizacdo de formulario de notificacdo ou cadastro, imagens de produto,
instrucdes de uso e/ou rotulagem nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos. A
consulta terd duracdo de 30 dias, ou seja, até o dia 21 de julho. O objetivo da medida é atualizar
o sistema e o procedimento de insercdo de dados sobre dispositivos médicos, por meio de um
novo mecanismo de disponibilizacdo de documentos no portal da Anvisa, destinado ao uso
exclusivo das empresas detentoras de regularizagdo de produtos. A disponibilizacdo desses
documentos passard, eventualmente, a ser compulsdria para todos os dispositivos médicos
regularizados junto a Anvisa.

Assista os webinars da GGTPS no portal!
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GGTPS — GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

A Figura 1 apresenta, a cada ano, o saldo! acumulado de peti¢cdes na unidade organizacional de produtos para satide da Anvisa desde o inicio
de 2010. Isto é, o valor apresentado em um determinado ano corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peticGes aguardando analise ou sendo
analisadas em comparacao ao inicio de 2010.

Figura 1: Saldo Acumulado de Peticbes GGTPS?
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10 saldo é calculado pela diferenca entre peticdes analisadas integralmente (saida) e peti¢des protocoladas (entrada) no mesmo intervalo de tempo. O saldo é
positivo quando o numero de peti¢Ges analisadas é estritamente maior que o numero de peti¢cdes protocoladas. Caso contrario, o saldo é negativo.
2 0s nimeros apresentados neste relatério podem diferir dos nlimeros apresentados em relatérios anteriores em fun¢3o da nova metodologia de célculo e da troca
da base de dados usada como insumo para a geracdo deste relatdrio.
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E interessante observar que o estoque de peticdes aguardando andlise ou sendo
analisadas em 2020 é de 587 peticbes a menos em relagdo ao estoque do inicio de 2010, assim
como de 11617 peticGes a menos em relagdo ao estoque do inicio de 2014, nosso menor saldo
em relagdo ao inicio de 2010.

Na Tabela 1 é possivel verificar que o ano de 2020 atingiu o melhor saldo acumulado dos
ultimos 10 anos.

Tabela 1: Saldo de Peticbes GGTPS

GGTPS
Entrada  Saida Saldo Saldo Acumulado

2010 | 19658 20012 354 354

2011 | 18696 19307 611 965

2012 | 18670 14599 -4071 -3106
2013 18815 19117 302 -2804
2014 | 22101 20972 -1129 -3933
2015 | 20579 25955 5376 1443
2016 | 16663 19241 2578 4021
2017 | 19727 19660 -67 3954
2018 | 22338 21734  -604 3350
2019 | 23999 26205 2206 5556
2020 | 15092 15389 297 5853
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 2 apresenta, a cada ano, a porcentagem de peticGes indeferidas em relacdo ao total de peti¢Ges analisadas durante o trimestre na
unidade organizacional de produtos para saude da Anvisa, nos ultimos 10 anos.

Figura 2: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticbes — GGTPS
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E interessante observar que o percentual de indeferimento de peti¢des no ano de 2020
é de 6,58%, o mais baixo em todos os anos desde o inicio de 2010. Ademais, o percentual de
indeferimento de peti¢cdes secundarias é o indice mais baixo dos ultimos 10 anos.

Na Tabela 2, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peticGes de
cadastro e de registro no ano de 2020 sao intermedidrios desde 2010.

Tabela 2: Percentual de Indeferimento de Peticoes GGTPS
% Indeferimentos - GGTPS

Cadastro Registro Secundarias TOTAL
2010 12,28% 19,77% 10,90% 13,30%
2011 8,30% 30,34% 9,07% 12,82%
2012 8,97% 21,40% 8,09% 9,60%
2013 28,50% 41,05% 10,40% 19,91%
2014 13,40% 15,17% 9,62% 11,52%
2015 15,47% 15,06% 9,53% 12,08%
2016 23,85% 39,57% 12,40% 18,99%
2017 17,61% 24,17% 7,70% 12,07%
2018 19,62% 12,36% 9,51% 12,36%
2019 19,55% 24,62% 6,46% 9,24%
2020 12,10% 21,95% 4,53% 6,58%

As peti¢Oes secunddrias apresentam os menores indices percentuais de indeferimento,
pois muitas vezes refletem mudancgas comuns aplicaveis a diferentes produtos, como é o caso
de alteragdes de fabricante legal ou mesmo transferéncia de titularidade. As avaliagdes dos
indeferimentos para as peti¢cdes secunddrias podem variar de acordo com a natureza das
alteracoes.

Destacamos a RDC n2 211, de 22 de janeiro de 2018, que ampliou o prazo de validade
de produtos sujeitos a registro para 10 anos e, portanto, os dados das peti¢cdes secunddrias a
partir do segundo trimestre de 2018 ndo incluem peti¢cdes de revalidacdo. Considerando que
ndao hda peticdes de revalidagdo, que geralmente ndo sdo indeferidas, os percentuais de
indeferimento deveriam ser ainda menores.

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peti¢Ges, listaremos os
principais motivos na Tabela 3, os quais se aplicam em todas as suas unidades organizacionais
da GGTPS. Nas sec¢Ges de indeferimento de petigdes das subunidades da GGTPS, listaremos os

principais motivos nos respectivos casos.
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Tabela 3: Principais Motivos de Indeferimento - GGTPS
Principais Motivos de Indeferimento - GGTPS

Regulamento

Motivo de Indeferimento

RDC 56/2001

Ndo cumprimento dos requisitos minimos de seguranca e eficacia conforme
estabelecido na Resolucdo, tais como
a. resultados incompletos de ensaios,
b. auséncia de estudos clinicos ou
c. resultado de pesquisa clinica com subsidios técnicos cientificos
insuficientes para comprovacdo de seguranca e eficacia minimas

RDC 185/2001

Produto ndo enquadrado como dispositivo médico

Produtos importados enquadrados nas classes I, Il e IV sem comprovante de
registro ou do certificado de livre comércio ou documento equivalente

Apresenta¢do de documentos previstos no regulamento técnico sem assinatura

RDC 204/2005

Cumprimento das exigéncias fora do prazo legal

N3do cumprimento das exigéncias exaradas

RDC 156/2006

N3o conformidade com as orienta¢cdes da norma de reprocessamento de
dispositivos médicos

RDC 15/2014

Auséncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou
Auséncia de protocolo de solicitacdo de Boas Praticas de Fabricacdo

RDC 40/2015

Auséncia de declaracdo do fabricante consularizada ou apostilada, ou
nao apresentacdo de Declara¢do de acordo com os incisos do Art. 42

Formulario de Cadastro Incompleto, no caso dos produtos sob regime de
cadastro

E oportuno registrar que a unidade organizacional de produtos para satde da Anvisa

disponibilizou uma série de webinars no portal da Anvisa que podem auxiliar as empresas a

melhor instruir os processos e consequentemente obter menores indices de indeferimento de

peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Manifestacdo

A Figura 3 apresenta, a cada ano, os tempos médios para primeira manifestacdo® da anélise de peticdes durante o ano na unidade organizacional
de produtos para salde da Anvisa, nos ultimos 10 anos.

Figura 3: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Manifesta¢Go — GGTPS

Evolucao Tempo Médio 12 Manifestacao - GGTPS
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3 A primeira manifestac3o da Anvisa é o menor tempo entre a primeira publica¢do ou a primeira exigéncia de uma petic3o.
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menores tempos médios dos ultimos 10 anos.

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 40 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 35 dias e as peticbes de notificacdo e secundarias

impulsionaram o tempo médio de primeira manifestacao para o mais baixo dos ultimos 10 anos.

Tabela 4: Tempo Médio de Primeira Manifesta¢do - GGTPS

E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestacio no ano de 2020

Na Tabela 4, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira manifestacao foi

GGTPS

Cadastro Notificagao Registro Secundarias Total
2010 99,34 173,40 168,98 160,08
2011 81,44 184,62 117,13 118,26
2012 71,81 137,58 110,50 101,95
2013 116,20 166,67 144,60 138,72
2014 91,12 137,48 223,33 169,39
2015 54,21 74,68 168,91 122,43
2016 44,03 71,64 76,70 66,72
2017 50,64 70,01 50,27 52,45
2018 46,02 62,06 49,77 50,19
2019 52,48 26,41 62,27 46,15 45,37
2020 37,26 13,08 32,01 34,22 30,42
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdao — Anvisa + Setor Produtivo

A Figura 4 apresenta, a cada ano, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da andlise integral de peticGes durante o ano na
unidade organizacional de produtos para salde da Anvisa, nos ultimos 10 anos.

Figura 4: Evolug¢do do Tempo Médio para Primeira Publicagéo — GGTPS — Anvisa + Setor Produtivo

Evolucdao Tempo Médio 12 Publicacdao - GGTPS - Anvisa + Setor Produtivo
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no ano de 2020 é de 51,09 dias, sendo
este o menor tempo médio desde o inicio de 2010. O tempo médio para publicacdo de peti¢cdes
de registro, de cadastro, de notificacdo e secundarias tém os menores tempos dos ultimos 10
anos.

Na Tabela 5, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 125 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 125 dias e as peticbes de notificacdo, de cadastro e
secundarias impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o segundo mais baixo
dos ultimos 10 anos.

Tabela 5: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — GGTPS — Anvisa + Setor Produtivo

GGTPS

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias Total
2010 121,93 267,21 184,59 197,20
2011 124,43 331,51 135,49 167,25
2012 123,08 360,56 135,15 154,48
2013 179,53 524,98 182,04 223,47
2014 118,07 240,29 243,53 206,43
2015 145,46 224,51 204,38 190,46
2016 157,62 359,61 122,84 156,24
2017 125,66 241,37 82,55 108,62
2018 89,66 188,99 66,71 82,63
2019 108,88 39,25 205,81 68,41 79,13
2020 67,89 17,02 123,62 45,96 51,09
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdao — Anvisa

A Figura 5 apresenta, a cada ano, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da andlise integral de peticGes durante o ano na
unidade organizacional de produtos para saude da Anvisa, nos ultimos 10 anos, desconsiderando o tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor
produtivo e emissdo de CBPF.

Figura 5: Evolug¢do do Tempo Médio para Primeira PublicagcGo — GGTPS — Anvisa

Evolucdao Tempo Médio 12 Publicacdo - GGTPS - Anvisa
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este o menor tempo médio desde o inicio de 2010. O tempo médio para publicacdo de peti¢cdes

de registro, de notificacdo, de cadastro e secunddrias sdo os menores tempos dos ultimos 10

anos.

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 75 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 75 dias e as peti¢cdes de cadastro, de notificacdo e secundarias

impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos ultimos 10 anos.

L
T

AN

Tabela 6: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — GGTPS — Anvisa

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

Observamos que o tempo médio para publicagdo no ano de 2020 é de 39,65 dias, sendo

Na Tabela 6, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi

GGTPS
Cadastro Notificagao Registro Secundarias Total
2010 106,08 206,48 175,89 174,10
2011 95,23 252,04 116,11 139,53
2012 87,85 271,06 106,18 126,82
2013 129,07 429,39 147,91 183,40
2014 104,68 191,26 215,18 187,92
2015 75,74 127,43 162,51 143,38
2016 89,43 208,71 90,63 102,65
2017 88,87 128,68 63,43 76,54
2018 63,80 110,30 55,77 62,59
2019 81,64 34,10 128,45 55,18 61,38
2020 52,01 15,07 70,88 39,12 39,65
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GEMAT — GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 6 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peti¢Ges na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa nos
ultimos 8 trimestres. Isto é, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peticdes aguardando
analise ou sendo analisadas em comparacgao ao inicio do 32 trimestre de 2018.

Figura 6: Saldo Acumulado de PeticGes Gemat
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O estoque de peti¢cdes aguardando andlise ou sendo analisadas no 22 trimestre de 2020
é de 348 peticdes a menos em relagdo ao estoque do inicio do 32 trimestre de 2018.

Na Tabela 7, é possivel verificar que a saida de peticdes no 22 trimestre de 2020 é a
maior saida dos ultimos 8 trimestres desde o inicio do 32 trimestre de 2018 e 23,68% maior que
0 mesmo trimestre de 2019.

Tabela 7: Saldo de Peticoes Gemat

GEMAT
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
39 Trimestre/2018 | 3494 2728 -766 -766
42 Trimestre/2018 | 2990 2613 -377 -1143
192 Trimestre/2019 | 2588 2267 -321 -1464
29 Trimestre/2019 | 3084 4353 1269 -195
32 Trimestre/2019 | 4157 4911 754 559
4° Trimestre/2019 | 3779 3772 -7 552
192 Trimestre/2020 | 3732 3743 11 563
29 Trimestre/2020 | 5036 5384 348 911
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 7 apresenta, a cada trimestre, a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas durante o trimestre
na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 7: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticbes — Gemat
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E interessante observar que o percentual de indeferimento de petigdes no 22 trimestre
de 2020 é de 6,10%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 32 trimestre de 2018.

Na Tabela 8, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no 22
trimestre de 2020 sdao menores que os percentuais de indeferimento de peticGes do mesmo
trimestre de 2019 para peticdes de registro, de cadastro e secundarias.

Tabela 8: Percentual de Indeferimento de Peticbes Gemat
% Indeferimentos - Gemat
Cadastro  Registro  Secundarias TOTAL

32 Trimestre/2018 20,67% 40,23% 9,71% 15,91%
42 Trimestre/2018 25,23% 30,93% 14,10% 18,35%
12 Trimestre/2019 23,82% 41,67% 18,03% 20,63%
22 Trimestre/2019 22,55% 28,67% 7,41% 9,50%
32 Trimestre/2019 25,00% 30,43% 8,41% 10,91%
42 Trimestre/2019 23,43% 28,48% 5,25% 8,30%
12 Trimestre/2020 17,75% 28,78% 8,11% 8,78%
22 Trimestre/2020 12,86% 18,29% 5,86% 6,10%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticGes, listaremos os
principais motivos na Tabela 9, os quais se enquadram exclusivamente a unidade organizacional
de materiais de uso médico da Anvisa. Recordamos que a Secdo de Indeferimento de Peticdes
da GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude apresenta adicionalmente, na
Tabela 3, os principais motivos de indeferimento comum a todas as subunidades, inclusive esta

unidade.

Tabela 9: Principais Motivos de Indeferimento - Gemat
Principais Motivos de Indeferimento - Gemat

Regulamento Motivo de Indeferimento

RDC 14/2011 Agrupamento em desacordo com as situacdes estabelecidas no regulamento

Vale registrar que a unidade organizacional de produtos para salude da Anvisa

disponibilizou uma série de webinars no portal da Anvisa que podem auxiliar as empresas a

melhor instruir os processos e consequentemente obter menores indices de indeferimento de

peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo - Anvisa

A Figura 8 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da andlise integral de peticdes durante o
trimestre na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, nos Ultimos 8 trimestres, desconsiderando o tempo para cumprimento de
exigéncia pelo setor produtivo e emissdo de CBPF.

Figura 8: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagdo — Gemat - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 22 trimestre de 2020 é de 36,25
dias, sendo este o menor tempo desde o 32 trimestre de 2018. Em particular, os tempos médios
para publicacdo de peti¢des de cadastro, de notificacdo e secundarias sdo os menores tempos e

o tempo médio para publicacdo de peticGes de registro € um tempo intermediario nos ultimos

8 trimestres.

Na Tabela 10, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 155 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 155 dias e as peticbes de notificacdo, de cadastro e

secundarias impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos

ultimos 8 trimestres.

Tabela 10: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — Gemat - Anvisa

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

A GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

Gemat

Cadastro  Notificacdo  Registro  Secundarias Total
32 Trimestre/2018 47,75 114,19 46,48 51,27
42 Trimestre/2018 70,43 143,11 64,34 68,96
12 Trimestre/2019 94,40 182,21 72,11 83,04
29 Trimestre/2019 108,50 55,81 180,59 64,80 74,25
32 Trimestre/2019 74,72 17,95 171,97 44,97 50,47
42 Trimestre/2019 51,88 11,89 155,47 39,99 42,17
12 Trimestre/2020 56,21 12,87 142,83 40,21 40,80
29 Trimestre/2020 43,63 7,25 152,10 36,96 36,25

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 22 trimestre de 2020 sdo

menores para cada um dos tipos de peticdo em comparag¢ao ao mesmo trimestre de 2019.

Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
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CMIOR — COORDENACAO DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS EM ORTOPEDIA DA GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 9 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peti¢cdes na unidade organizacional de materiais implantdveis em ortopedia da
Anvisa nos ultimos 8 trimestres. Isto é, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peti¢cdes
aguardando analise ou sendo analisadas em comparacgdo ao inicio do 39 trimestre de 2018.

Figura 9: Saldo Acumulado de PeticGes CMIOR
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O estoque de peti¢cdes aguardando andlise ou sendo analisadas no 22 trimestre de 2020
é de 35 peticdes a menos em relacdo ao estoque do inicio do 32 trimestre de 2018.

Na Tabela 11, é possivel verificar que a saida de peticdes no 22 trimestre de 2020 é a
segundo maior saida dos ultimos 8 trimestres e 0,6% maior que o mesmo trimestre de 2019.

Tabela 11: Saldo de Petices CMIOR

CMIOR
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado

39 Trimestre/2018 | 366 280 -86 -86
42 Trimestre/2018 277 245  -32 -118
12 Trimestre/2019 222 165 -57 -175
29 Trimestre/2019 207 313 106 -69
32 Trimestre/2019 224 328 104 35

42 Trimestre/2019 338 232 -106 -71
12 Trimestre/2020 252 252 0 -71
29 Trimestre/2020 | 209 315 106 35
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 10 apresenta, a cada trimestre, a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticGes analisadas durante o trimestre
na unidade organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 10: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticbes — CMIOR
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E interessante observar que o percentual de indeferimento de peti¢des no 22 trimestre
de 2020 é de 20,51%, sendo este um percentual intermediario de indeferimento de peti¢cdes
desde o 32 trimestre de 2018. Por outro lado, o percentual de indeferimento de peti¢cdes de
registro é o maior nos ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 12, é possivel verificar que o percentual de indeferimento de peticdes no 22
trimestre de 2020 é menor que o percentual de indeferimento de peticdes do mesmo trimestre
de 2019 para as peticdes secunddrias, mas maior para as peticdes de registro.

Tabela 12: Percentual de Indeferimento de Peticoes CMIOR
% Indeferimentos - CMIOR
Cadastro  Registro  Secunddrias TOTAL

32 Trimestre/2018 N/A 31,52% 4,84% 20,78%
42 Trimestre/2018 N/A 57,14% 8,22% 20,51%
19 Trimestre/2019 N/A 58,00% 4,90% 22,37%
22 Trimestre/2019 N/A 17,91% 6,08% 11,11%
32 Trimestre/2019 N/A 43,66% 28,15% 36,10%
42 Trimestre/2019 N/A 36,36% 4,44% 19,16%
12 Trimestre/2020 N/A 40,00% 2,72% 15,32%
29 Trimestre/2020 N/A 68,33% 4,04% 20,51%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticdes, listaremos os
principais motivos na Tabela 13, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa. Recordamos que a Segdo de
Indeferimento de Peticdes da GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
apresenta, adicionalmente, na Tabela 3, os principais motivos de indeferimento comum a todas
as subunidades, inclusive esta unidade.

Tabela 13: Principais Motivos de Indeferimento - CMIOR
Principais Motivos de Indeferimento - CMIOR

Regulamento Motivo de Indeferimento

RDC 59/2008

Agrupamento em desacordo com as situacGes estabelecidas no regulamento
IN01/2010 &P ¢ ¢ &

Vale registrar que a unidade organizacional de produtos para saude da Anvisa

disponibilizou uma série de webinars no portal da Anvisa que podem auxiliar as empresas a

melhor instruir os processos e consequentemente obter menores indices de indeferimento de

peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo - Anvisa

A Figura 11 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da analise integral de peticdes durante o
trimestre na unidade organizacional de materiais implantdveis em ortopedia da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres, desconsiderando o tempo para
cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissdao de CBPF.

Figura 11: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Publicacéo — CMIOR - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no 22 trimestre de 2020 é de 74,20
dias, sendo este o menor tempo desde o 32 trimestre de 2018. Em particular, os tempos médios
para publicacdo é o segundo menor tempo dos ultimos 8 trimestres para cada tipo de peticdo.

Na Tabela 14, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 105 dias, onde as peticdes de registro e
secundarias apresentaram prazos inferiores a 105 e 70 dias, respectivamente.

Tabela 14: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — CMIOR - Anvisa

CMIOR

Cadastro Notificacdo  Registro  Secundarias Total
32 Trimestre/2018 99,90 55,93 77,92
42 Trimestre/2018 113,81 86,96 94,33
12 Trimestre/2019 144,18 95,45 112,73
22 Trimestre/2019 174,26 118,22 139,91
32 Trimestre/2019 136,97 104,53 121,11
42 Trimestre/2019 104,99 71,26 84,86
12 Trimestre/2020 116,11 107,83 110,88
22 Trimestre/2020 102,33 66,60 74,20

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo de peticbes de registro e

secunddrias no 22 trimestre de 2020 sdo menores que os tempos médios do mesmo trimestre

de 2019.
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GQUIP — GERENCIA DE EQUIPAMENTOS

A Figura 12 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peti¢des na unidade organizacional de equipamentos da Anvisa nos ultimos 8
trimestres. Isto é, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peticGes aguardando analise ou
sendo analisadas em comparac¢do ao inicio do 32 trimestre de 2018.

Figura 12: Saldo Acumulado de Peti¢des GQUIP
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E interessante observar que o estoque de peticdes aguardando andlise ou sendo
analisadas no 22 trimestre de 2020 é de 361 peticGes a menos em relacdo ao estoque do inicio
do 39 trimestre de 2018.

Na Tabela 15, é possivel verificar que a saida de peti¢cGes no 22 trimestre de 2020 é pelo
menos 28% maior que a saida de qualquer outro trimestre desde o 32 trimestre de 2018 e
60,15% maior que o mesmo trimestre de 2019.

Tabela 15: Saldo de Peticées GQUIP

GQuUIP
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
32 Trimestre/2018 | 1257 958 -299 -299
4° Trimestre/2018 | 1018 1041 23 -276
12 Trimestre/2019 | 798 872 74 -202
22 Trimestre/2019 | 823 1167 344 142
32 Trimestre/2019 | 1220 1295 75 217
4° Trimestre/2019 | 1325 1345 20 237
192 Trimestre/2020 | 1239 1458 219 456
29 Trimestre/2020 | 1964 1869 -95 361

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

31



TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

L AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
[#] r
ANVISA GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

Indeferimento de PeticBes

A Figura 13 apresenta, a cada trimestre, a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticGes analisadas durante o trimestre
na unidade organizacional de equipamentos da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 13: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticbes — GQUIP
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E interessante observar que o percentual de indeferimento de peti¢des no 22 trimestre
de 2020 é de 4,21%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 32 trimestre de 2018.

Na Tabela 16, é possivel verificar que o(s) percentual(is) de indeferimento de petices
no 22 trimestre de 2020 é menor que o percentual de indeferimento para as peti¢es de registro
em relacdo ao mesmo trimestre de 2019.

Tabela 16: Percentual de Indeferimento de Peticoes GQUIP
% Indeferimentos - GQUIP
Cadastro  Registro  Secundarias TOTAL

32 Trimestre/2018 16,24% 6,78% 3,43% 6,95%
42 Trimestre/2018 23,17% 11,94% 6,30% 10,66%
12 Trimestre/2019 23,94% 3,45% 9,84% 13,38%
22 Trimestre/2019 5,98% 5,43% 4,38% 4,57%
32 Trimestre/2019 17,32% 5,71% 4,42% 5,96%
42 Trimestre/2019 10,56% 0,00% 3,48% 4,03%
12 Trimestre/2020 8,47% 8,45% 0,80% 2,55%
22 Trimestre/2020 8,78% 3,29% 3,07% 4,21%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticGes, listaremos os
principais motivos na Tabela 17, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de equipamentos da Anvisa. Recordamos que a Secdo de Indeferimento de
Peticdes da GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude apresenta
adicionalmente, na Tabela 3, os principais motivos de indeferimento comum a todas as
subunidades, inclusive esta unidade.

Tabela 17: Principais Motivos de Indeferimento - GQUIP
Principais Motivos de Indeferimento - GQUIP
Regulamento Motivo de Indeferimento
Ensaios de compatibilidade, seguranca elétrica e performance ndo contemplam
satisfatoriamente os requisitos de seguranca e eficacia de dispositivos médicos
Produto ndao enquadrado corretamente como equipamento, pois se enquadra
no conceito de “instrumento”

RDC 56/2001

RDC 36/2015

Vale registrar que a unidade organizacional de produtos para saude da Anvisa

disponibilizou uma série de webinars no portal da Anvisa que podem auxiliar as empresas a

melhor instruir os processos e consequentemente obter menores indices de indeferimento de

peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo - Anvisa

A Figura 14 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da anadlise integral de peti¢cdes durante o
trimestre na unidade organizacional de equipamentos da Anvisa, nos Ultimos 8 trimestres, desconsiderando o tempo para cumprimento de exigéncia
pelo setor produtivo e emissdao de CBPF.

Figura 14: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Publicagcéo — GQUIP - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 22 trimestre de 2020 é de 18,88
dias, sendo este o menor tempo desde o 32 trimestre de 2018. Em particular, os tempos médios

para publicacdo de cada um dos tipos de peticdo sdo os menores tempos dos ultimos 8

trimestres.

Na Tabela 18, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 25 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 25 dias e as peti¢des de notificacdo, de cadastro e secundarias

impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos ultimos 8

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

A GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

trimestres.
Tabela 18: Tempo Médio de Primeira Publicagcdo — GQUIP - Anvisa
GQUIP

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias  Total
39 Trimestre/2018 69,71 77,95 50,12 56,75
42 Trimestre/2018 80,01 81,58 64,04 68,74
12 Trimestre/2019 82,04 93,55 64,12 70,09
29 Trimestre/2019 76,33 56,98 57,13 51,15 57,23
39 Trimestre/2019 59,07 22,21 63,36 33,27 37,53
42 Trimestre/2019 38,47 20,34 41,17 33,11 32,84
12 Trimestre/2020 33,66 18,93 41,74 24,56 26,70
29 Trimestre/2020 18,40 8,52 24,74 19,38 18,88

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 22 trimestre de 2020 sdo os
menores tempos para cada um dos tipos de peticdo, considerando a primeira publicacdo de

peticdes do mesmo trimestre de 2019.
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GEVIT — GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

A Figura 15 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peticdes na unidade organizacional de produtos para diagndstico in vitro da
Anvisa nos ultimos 8 trimestres. Isto é, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peticGes
aguardando analise ou sendo analisadas em comparacgdo ao inicio do 39 trimestre de 2018.

Figura 15: Saldo Acumulado de Peti¢des Gevit
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E interessante observar que o estoque de peticdes aguardando andlise ou sendo
analisadas no 22 trimestre de 2020 é de 827 peticGes a menos em relacdo ao estoque do inicio
do 32 trimestre de 2018.

Na Tabela 19, é possivel verificar que a saida de peticGes no 22 trimestre de 2020 é a
guarta maior saida nos 8 ultimos trimestres e 28,86% menor que o mesmo trimestre de 2019.
Isto ocorreu em funcdo da priorizacdo de peticdes de registos para combate a Covid-19 em
relagao as peti¢des de cadastro. Enquanto esta tem uma analise simplificada e maior saida de
peticdes, aquela tem uma andlise mais complexa e menor saida de peticdes.

Tabela 19: Saldo de Peticoes Gevit

GEVIT
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
32 Trimestre/2018 | 1452 1839 387 387
492 Trimestre/2018 | 1760 1956 196 583
192 Trimestre/2019 | 868 648 -220 363
22 Trimestre/2019 | 1819 1917 98 461
32 Trimestre/2019 | 1455 1338 -117 344
49 Trimestre/2019 | 1092 1286 194 538
192 Trimestre/2020 | 1072 1096 24 562
29 Trimestre/2020 | 1602 1270 -332 230
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 16 apresenta, a cada trimestre, a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticGes analisadas durante o trimestre
na unidade organizacional de produtos para diagndstico in vitro da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 16: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticoes — Gevit
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Observamos que o percentual de indeferimento de peti¢des no 22 trimestre de 2020 é
de 8,70%, sendo este o segundo maior percentual de indeferimento de peticdes desde o 32
trimestre de 2018. Por outro lado, o percentual de indeferimento de peti¢cGes de cadastro e
secunddrias estdo com percentuais de indeferimento intermedidrio nos ultimos 8 trimestres.
Isto ocorreu em funcao da andlise mais apurada de peti¢cdes de registos para combate a Covid-
19, de modo a promover um adequado controle sanitario aos produtos para diagndstico do
SARS-CoV-2 que abastecem o mercado brasileiro.

Na Tabela 20, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no
29 trimestre de 2020 é menor para as peticdes de cadastro e secundarias, mas maior para as
peticdes de registro, todos em relacdo ao mesmo trimestre de 2019. Contudo, é interessante
observar que os percentuais de indeferimento no 22 trimestre de 2020, para cada tipo de
peticdo, é bem préximo ao percentual de indeferimento de peticGes do mesmo trimestre de
2019.

Tabela 20: Percentual de Indeferimento de Peticbes Gevit
% Indeferimentos - Gevit
Cadastro  Registro  Secunddrias TOTAL

32 Trimestre/2018 12,84% 9,73% 0,81% 3,11%
42 Trimestre/2018 0,58% 2,61% 13,97% 10,24%
12 Trimestre/2019 8,57% 8,33% 0,33% 2,21%
22 Trimestre/2019 13,59% 23,66% 1,91% 6,48%
32 Trimestre/2019 11,11% 11,59% 1,96% 3,17%
42 Trimestre/2019 15,65% 13,92% 2,90% 5,10%
12 Trimestre/2020 9,09% 10,53% 5,34% 6,15%
22 Trimestre/2020 12,70% 23,87% 1,12% 8,70%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticGes, listaremos os
principais motivos na Tabela 21, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de produtos para diagndstico in vitro da Anvisa. Recordamos que a Secdo de
Indeferimento de Peticbes da GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
apresenta adicionalmente, na Tabela 3, os principais motivos de indeferimento comum a todas
as subunidades, inclusive esta unidade.

Tabela 21: Principais Motivos de Indeferimento - Gevit
Principais Motivos de Indeferimento - Gevit

Regulamento Motivo de Indeferimento

Auséncia de informacGes prevista no regulamento técnico para notificagdo,

HES Sl cadastro e registro de produtos para diagndstico in vitro
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Vale registrar que a unidade organizacional de produtos para salde da Anvisa

disponibilizou uma série de webinars no portal da Anvisa que podem auxiliar as empresas a

melhor instruir os processos e consequentemente obter menores indices de indeferimento de

peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo - Anvisa

A Figura 17 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da andlise integral de peticdes durante o
trimestre na unidade organizacional de produtos para diagndstico in vitro da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres, desconsiderando o tempo para
cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissdao de CBPF.

Figura 17: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira PublicaciGo — Gevit — Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 22 trimestre de 2020 é de 45,02
dias, sendo este o menor tempo desde o 32 trimestre de 2018. Em particular, o tempo médio
para publicacdo de peticGes de registro é notavelmente o menor tempo dos ultimos 8
trimestres, enquanto os tempos médios para publicacdo de peti¢cGes de cadastro, de notificacdo
e secunddrias sao tempos intermediarios ou altos. Isto ocorreu em fun¢do da andlise mais
apurada de peticOes de registos para combate a Covid-19, de modo a promover um adequado
controle sanitdrio aos produtos para diagndstico do SARS-CoV-2 que abastecem o mercado
brasileiro.

Na Tabela 22, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 165 dias, onde as peticdes de cadastro
apresentaram prazos inferiores a 165 dias, mas as peticGes de registro, de notificacdo e
secunddrias impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos
Gltimos 8 trimestres.

Tabela 22: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — Gevit — Anvisa

Gevit

Cadastro Notificacdo  Registro  Secundarias Total
32 Trimestre/2018 79,83 97,31 36,97 47,66
42 Trimestre/2018 82,16 104,26 61,87 66,46
12 Trimestre/2019 102,47 108,07 59,76 82,56
22 Trimestre/2019 83,40 41,19 98,65 55,62 59,16
39 Trimestre/2019 90,44 38,77 80,79 61,90 64,09
42 Trimestre/2019 87,89 46,44 59,14 72,43 69,49
12 Trimestre/2020 102,02 39,27 55,48 75,54 73,24
22 Trimestre/2020 164,60 40,78 23,08 45,95 45,02

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 22 trimestre de 2020 sdo
maiores para peticbes de cadastro, mas sdo bem menores para peticGes de registro e

notificacdo, considerando a primeira publicacdo de peticdes do mesmo trimestre de 2019.
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ANEXO |: DETALHAMENTO DO RESULTADO

Na Tabela 23, é possivel verificar detalhadamente a quantidade de peticdes que
entraram e sairam da unidade organizacional de produtos para salude por tipo de peticdo, bem
como o saldo, no ano de 2020.

Tabela 23: Detalhamento do Resultado — GGTPS — 2020*

Peticdo Entrada Saida  Saldo
Cadastro de Material 1162 1347 | 185
Cadastro de Equipamento 624 619 -5
Cadastro de Produto para Diagndstico in vitro 233 255 22
Notificagdo de Material 1873 1934 | 61
Notificagdo de Equipamento 235 242 7
Notificagdo de Produto para Diagndstico in vitro 349 368 19
Registro de Material 278 355 77
Registro de Material Implantavel em Ortopedia 149 149 0
Registro de Equipamento 253 264 11
Registro de Produto para Diagnéstico in vitro 739 537 | -202
TOTAL PRIMARIAS 5895 6070 | 175
Alteragdo de Aprovagao Requerida de Material 521 178 | -343
Alteragdo de Aprovagdo Requerida de Material Implantdvel em Ortopedia 72 1 -71
Alteracdo de Aprovagdo Requerida de Equipamento 339 286 -53
Alteracdo de Aprovagdo Requerida para Diagndstico in vitro 305 232 -73
Alteragdo de Implementagao Imediata de Material 890 814 -76
Alteragdo de Implementagdo Imediata de Material Implantavel em Ortopedia a4 34 -10
Alteragdo de Implementag¢do Imediata de Equipamento 311 282 -29
Alteracdo de Implementagdo Imediata para Diagndstico in vitro 329 289 -40
Alteragdes (até 31/03/2020) 2185 3079 | 894
TOTAL ALTERAGOES 4996 5195 | 199
Revalidagao 6 15 9
Retificagdo - Anvisa 754 841 87
Retificagdo - Empresa 146 152 6
Cancelamento ou Desisténcia a Pedido 1716 1659 | -57
Transferéncia de Titularidade 673 587 -86
Repositdrio Documental 2411 2411 0
Corregdo de Dados 113 113 0
Reconsideracdo de Indeferimento 170 166 -4
Outras 173 129 -44

TOTAL OUTRAS

TOTAL GERAL

6073

17338 | 285

4 As informacdes deste ano representam o resultado do ano corrente até a data de publicacdo do relatério.
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ANEXO Il: ATENDIMENTO AO PUBLICO

A Figura 18 apresenta a quantidade de respostas enviadas pela unidade organizacional
de produtos para saude da Anvisa nas demandas de atendimento ao publico no ano de 2020 em

comparagao com os anos anteriores.

Figura 18: Respostas dos Sistemas de Atendimento ao Publico
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