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Este relatorio apresenta os resultados e os principais indicadores de desempenho
da GGTPS em 2023, incluindo alguns comparativos com trimestres € anos anteriores.
Esta ¢ 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 &rea de dispositivos médicos.

O principal objetivo deste relatorio ¢ focar nos dados de peticdes de regularizagao
de novos produtos (peti¢des primadrias) e alteracdes de produtos (peti¢des secundarias)
nos regimes de notificagdo e registro por meio dos graficos de primeira decisdo e
percentual de indeferimentos de dispositivos médicos.

No ano de 2023, tivemos como importante marco regulatorio o inicio da vigéncia
da RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, que atualizou as regras de classificagdo de
risco € os requisitos para notificacdo e registro de dispositivos médicos, bem como os
requisitos para rotulagem e instru¢des de uso. Este regulamento contribui com a
convergéncia regulatoria global no setor, uma vez que seus requisitos sao alinhados com
as melhores praticas regulatérias desenvolvidas pelas autoridades reguladoras que
compdem o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Como forma de
capacitar o setor, a GGTPS tem realizado e participado de eventos, como seminarios e
workshops para apresentar as atualizacdes do novo regulamento.

Outros regulamentos seguem em processo de atualizagdo ou desenvolvimento,
conforme previsto na Agenda Regulatdria, com expectativas de publicacdo no 2° semestre
de 2023. Dentre esses, destacamos a revisdo da RDC 36/2015, que trata dos requisitos
para notificacdo e registro de dispositivos médicos para diagndstico in vitro; a revisao da
RDC 546/2021 (antiga RDC 56/2001), que trata dos requisitos essenciais de seguranga e
desempenho de dispositivos médicos; a revisdo da RDC 548/2021 (antiga RDC 10/2015),
que dispde sobre a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil; e a
iniciativa de Consulta Publica para Instru¢do Normativa que estabelecerd procedimento
otimizado para fins de andlise e decisdo de peti¢cdes de registro de dispositivos médicos,
por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora

Estrangeira Equivalente (confianga regulatoria - “reliance”).
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Por fim, continuamos com o canal aberto para que leitores possam apresentar suas
opinides, sugestoes, criticas, perguntas, elogios e reclamagdes. O leitor pode interagir
conosco, expondo seu ponto de vista sobre as se¢cdes desse relatorio, inclusive sugerindo

um tema a ser abordado. O canal de comunicacdo se dara por meio de mensagens

eletronicas ao correio ggtps@anvisa.gov.br, com o assunto “Relatorio Semestral de

Produtividade da GGTPS — 1° semestre de 2023”. As demandas serdo recebidas e tratadas
pela equipe da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude.

Boa leitura!

Augusto Bencke Geyer
Gerente Geral

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Satde
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ALINHAMENTO AO PLANEJAMENTO ESTRATEGICO E AGENDA REGULATORIA

A Anvisa tem aprimorado continuamente seu processo de Planejamento Estratégico, em
busca de resultados cada vez mais efetivos para a sociedade. Para o ciclo 2020-2023,
contamos com um Planejamento Estratégico em que cada objetivo foi associado a um
conjunto de metas de desempenho e deve ser desdobrado pelas unidades da agéncia em
acdes que contribuam para o seu cumprimento.

No Plano Estratégico da Anvisa (ciclo 2020-2023), a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude tem lacos estreitos com os Objetivos Estratégicos 1 e 3, a saber:

e Objetivo estratégico 1: promover agdes que garantam e ampliem o acesso da
populacao a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca,
eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional;

e Objetivo estratégico 3: Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Em particular, no objetivo estratégico 1 estamos associados a meta de reducdo do tempo
médio da primeira decisdo dos processos de regularizacao de dispositivos médicos para
90 dias corridos, bem como vinculados ao projeto estratégico da Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (Unique Device Identification — UDI) do objetivo estratégico 3.
Ademais, estamos na Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa, sendo esta agenda definida
como um instrumento de planejamento da atividade normativa que contém o conjunto
dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Agéncia durante a vigéncia da AR.
O principal objetivo da AR ¢ aprimorar o marco regulatorio em vigilancia sanitéria,
promovendo a transparéncia e a previsibilidade, tanto para os setores envolvidos quanto
para os cidadaos.

Na Agenda Regulatéria da Anvisa (ciclo 2021-2023), a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude tem lideranga sobre os projetos regulatorios elencados na Tabela 1,
a seguir. Observe que cada projeto regulatdrio acompanha o status do projeto no momento
do fechamento deste relatorio.
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Objetivo
Estratégico

Status

Regulatorio

11.1

11.3

11.6

11.7

11.8

11.9

11.10

11.14
11.15
11.16

11.17

11.18

Acesso expandido a dispositivos médicos

Analise de peti¢cdes de dispositivos médicos com aproveitamento de andlises de feita por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
Classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in vitro (Revisdo da RDC 36/2015)

Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisao da RDC 548/2021)

Guia de Especificacdo da Documentagao para o Peticionamento Eletronico de Dispositivos
Meédicos

Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranga em Dispositivos Médicos

Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

Registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Revisdo da RDC 185/2001)
Regulamentacdo da analise prévia de dispositivos médicos para diagnostico in vitro

Regulamentacao de software como dispositivo médico

Regulamentacdo sobre importagdo, comercializagcdo e doagdo, de dispositivos médicos usados
e recondicionados

Agrupamento de implantes ortopédicos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050
8

Associado

Objetivo 1
Objetivo 1
Objetivo 1

Objetivo 1

Objetivo 1

Objetivo 1
Objetivo 3

Objetivo 1
Objetivo 1
Objetivo 3

Objetivo 3

Objetivo 3

Concluido
RDC 608/2022

Iniciado

P6s-Consulta
Publica
P6s-Consulta
Publica
Em andamento
(Atualmente
Guia 44, v2)
Concluido
Guia 38, vl
Concluido
RDC 591/2021
Concluido
RDC 751/2022
Iniciado
Concluido
RDC 657/2022
Concluido
RDC 579/2021
Concluido
RDC 594/2021




11.19
11.21
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Reprocessamento de dispositivos médicos Objetivo 3 Em andamento
- .. .. L . . 1 i Pos-Consulta
Revisdo dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para dispositivos médicos Objetivo 1 Pablica

Tabela 1: Projetos Regulatorios sob lideranga da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide na Agenda Regulatoria da Anvisa (ciclo 2021-2023)
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DESTAQUES DO SEMESTRE

Registro, alteracio, revalidacio e cancelamento do registro de produtos médicos

No dia 1° de margo de 2023, a RDC n°® 751 de 15 de setembro de 2022 entrou
vigor, substituindo a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, regulamento que trata do
registro de dispositivos médicos no Brasil.

Diagnostico para Monkeypox no Brasil

No primeiro semestre de 2023, a Anvisa aprovou 4 produtos para o diagnostico
da monkeypox no Brasil. Para conceder o registro, a Anvisa analisou uma série de
requisitos técnicos dispostos na Resolugdo (RDC) 36/2015, entre os quais estdo o
desempenho clinico e o gerenciamento de risco, que servem para garantir a
adequabilidade do produto ao uso proposto. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
anunciou o fim da Emergéncia de Satde Publica de Importancia Internacional para
MPOX em 11/05/2023.

Feira Hospitalar 2023
Nos dias 23 a 26 de maio de 2023, a Anvisa esteve presente na Feira Hospitalar
2023, abordando as boas praticas regulatdrias para o setor de dispositivos médicos.
Durante o evento, os painéis abaixo tiveram a participacdo da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude, bem como a participagdo do seu Diretor Supervisor,
Alex Machado Campos, na abertura da Jornada Regulatéria da Abimed.
e Abastecendo a cadeia nacional de satide com Biotecnologia, inovagdo, seguranga
e eficacia;
Pesquisa Clinica e Uso Compassivo;
Convergéncia Regulatoria e Mecanismos de Reliance para Dispositivos Médicos;
Atendimento aos Requisitos da RDC 751/2022 para Dispositivos Médicos;
Orientagdes para elaboragdo do Dossi€é Técnico e reenquadramentos em
decorréncia da RDC 751/2022 — perspectiva GQUIP;
e Orientacdes para elaboracdo do Dossi€é Técnico e reenquadramentos em
decorréncia da RDC 751/2022 — perspectiva GEMAT;
e Exposicdo sobre o andamento da Publicacdo da CP 734/2019 de IVD;
e Orientacdes ao Setor para Melhoria dos Processos Gemat e Cmior e
Regularizagdo de Software como Dispositivo Médico; e
e Ciberseguranca em Dispositivos Médicos.

48° Congresso Brasileiro de Analises Clinicas

Nos dias 18 a 21 de junho de 2023, ocorreu o0 48° Congresso Brasileiro de Analises
Clinicas. Na oportunidade, A Anvisa realizou uma palestra sobre Diagndstico in vitro -
Solugdes inovadoras e a Regulacao.
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Seminario sobre Dispositivos Médicos de Base Nanotecnologica

No dia 29 de junho de 2023, a servidora Camila Gongalves realizou webinar promovido
pela Rede Nano Saude. No encontro, foi discutido o tema da regulagdo de dispositivos médicos
de base tecnoldgica sob uma perspectiva de risco. O conteldo da apresentagdo pode ser
acessado no canal da Rede NanoSaude no YouTube.

Seminarios Virtuais sobre Dispositivos Médicos

Participacdao em webinars disponibilizados no portal da Anvisa:

1. RDC 751/2022 - Classificagdo de risco, regimes de notificacdo e de registro,
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos. Acesse o
webinar.

2. Orientagdes para atendimento e preenchimento dos requisitos técnicos constantes
na Estrutura de Dossié Técnico, Anexo Il da Resolu¢do RDC 751/2022, para fins de
notificacdo e registro de equipamentos médicos junto a Anvisa. Acesse o webinar.

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¢des na unidade organizacional de dispositivo médico da Anvisa desde o inicio
de 2013. Isto ¢, o valor apresentado em um determinado ano corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peticdes aguardando anélise ou
sendo analisadas em compara¢ao ao inicio de 2013.

Figura 1: Saldo Acumulado de Peticdes GGTPS

20000 Evolucao do Saldo de Peticdes - GGTPS

25000 /\_

20000

15000
10000

5000

2013 2014 2015 2016 2017 saldo ﬁgCQJ]r‘%ulado 2019 2020 2021 2022 2023

'O saldo ¢ calculado pela diferenga entre petigdes analisadas integralmente (saida) e petigdes protocoladas (entrada) no mesmo intervalo de tempo. O saldo é positivo
quando o numero de petigdes analisadas € estritamente maior que o nimero de peti¢cdes protocoladas. Caso contrario, o saldo ¢ negativo.
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E interessante observar que o estoque de peti¢des aguardando andlise ou sendo

analisadas em 2023 ¢ de 24900 peti¢cdes a menos em relagdo ao estoque do inicio de 2013.

Na Tabela 2, € possivel verificar a evolugao do saldo de peti¢des ano a ano.

Tabela 2: Saldo de Peticoes GGTPS

GGTPS
Entrada Saida Saldo  Saldo Acumulado

2013 | 18945 20067 1122 1122
2014 | 22278 21851 -427 695

2015 | 20720 26669 5949 6644
2016 | 16693 29356 12663 19307
2017 | 19723 21707 1984 21291
2018 | 22325 21753 -572 20719
2019 | 23993 26723 2730 23449
2020 | 25837 27556 1719 25168
2021 | 28608 29744 1136 26304
2022 | 26687 25280 -1407 24897
2023 | 13817 13820 3 24900
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Indeferimento de Peticdes
A Figura 2 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC

270/2019), a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas na
unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos ou apresentam indeferimento de 100% a partir daquela data.

Na unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa, a porcentagem de
peticdes indeferidas em relagdo ao total de peti¢des analisadas no 2° semestre de 2023 estd
oscilando para peticdes de novos dispositivos médicos no regime de registro, enquanto esta
estavel em patamar baixo no escopo de petigdes de alteracdes de dispositivos médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peti¢cdes primarias de novos dispositivos
médicos ficaram com porcentagem de indeferimento abaixo de 30% e as peti¢des de alteracao

de dispositivos médicos ficaram com porcentagem abaixo de 1%.
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Figura 2: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peti¢oes — GGTPS
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De modo a obter melhores indices de deferimento de peti¢des, listaremos os
principais motivos na Tabela 3, os quais se aplicam em todas as suas unidades
organizacionais da GGTPS. Nas se¢des de indeferimento de peti¢des das subunidades da

GGTPS, listaremos os principais motivos nos respectivos casos.

Tabela 3: Principais Motivos de Indeferimento - GGTPS
Principais Motivos de Indeferimento - GGTPS

Regulamento Motivo de Indeferimento
Nao cumprimento dos requisitos minimos de seguranca e eficicia
conforme estabelecido na Resolugao, tais como

a. resultados incompletos de ensaios,

b. auséncia de estudos clinicos ou

c. resultado de pesquisa clinica com subsidios técnicos cientificos

insuficientes para comprovacao de seguranca e eficacia minimas

RDC 546/2021

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

Apresentagdo de documentos previstos no regulamento técnico sem
RDC 751/2022 assinatura

"Auséncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacsoou
'Auséncia de protocolo de solicitagdo de Boas Praticas de Fabricagdo

Auséncia de declaragdo do fabricante consularizada ou apostilada em
conformidade com o regulamento

E oportuno registrar que a unidade organizacional de dispositivo médico da

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

empresas a melhor instruir os processos € consequentemente obter menores indices de

indeferimento de peticdes.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

A Figura 3 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC
270/2019), os tempos médios mensais para primeira publicagdo do resultado da analise integral
de peti¢des na unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa, desconsiderando o
tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissao de CBPF.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peti¢cdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos.

Na unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa, os tempos médios para
publicagdo no 2° semestre de 2023 estdo com tendéncia de crescimento para peticdes de novos
dispositivos médicos no regime de registro, bem como apresenta estabilidade para as demais
curvas em patamares baixos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes primarias de novos dispositivos
médicos ficaram com tempo médio abaixo de 130 dias corridos e as peti¢cdes de alteracao de

dispositivos médicos ficaram com tempo médio abaixo de 40 dias corridos.
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Figura 3: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagio — GGTPS — Anvisa
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GEMAT — GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 4 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peti¢des na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa
nos ultimos 8 trimestres. Isto ¢, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de petigdes
aguardando andlise ou sendo analisadas em comparacao ao inicio do 3° trimestre de 2021.

Figura 4: Saldo Acumulado de Peti¢des Gemat
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O estoque de peti¢des aguardando analise ou sendo analisadas no 2° trimestre de
2023 ¢ de 681 peticdes a mais em relagdo ao estoque do inicio do 3° trimestre de 2022.
Na Tabela 4, € possivel verificar a evolucao do saldo de peticdes trimestre a trimestre.

Tabela 4: Saldo de Peticoes Gemat

GEMAT
Entrada Saida Saldo ch::j;do

Trimes?:rge/2021 4626 4503 -123 -123
Trimesfrge/2021 4587 5317 730 607
Trimes:rge/ZOZZ 4007 3737 -270 337
Trimesfrge/ZOZZ 3612 4262 650 987
Trimes?:rge/ZOZZ 4071 3755 -316 671
Trimesfrge/2022 3751 3343 -408 263

[*]
Trimestlzre/2023 3789 3607 -182 81

[*]
Trimesfre/2023 3939 3848 91 10
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Indeferimento de Peticdes
A Figura 5 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC

270/2019), a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas na
unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos ou apresentam indeferimento de 100% a partir daquela data.

Na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, a porcentagem de
peticdes indeferidas em relagdo ao total de peti¢des analisadas no 2° semestre de 2023 estd
oscilando para peti¢des de novos dispositivos médicos nos regimes de notificacdo e registro,
enquanto esta estavel em patamar baixo no escopo de petigdes de alteracdes de dispositivos
médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com porcentagem de indeferimento abaixo de 35% e as peti¢cdes de alteragdo ficaram

com porcentagem abaixo de 2%.
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Figura 5: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peti¢oes — Gemat
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De modo a obter melhores indices de deferimento de peti¢des, listaremos os
principais motivos na Tabela 5, 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 5: Principais Motivos de Indeferimento - Gemat
Principais Motivos de Indeferimento - Gemat

Regulamento Motivo de Indeferimento

RDC Agrupamento em desacordo com as situacdes estabelecidas no
592/2021 regulamento

Vale registrar que a unidade organizacional de dispositivo médico 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

A Figura 6 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC
270/2019), os tempos médios mensais para primeira publicagdo do resultado da analise integral
de peti¢des na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, desconsiderando
o tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissao de CBPF.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peti¢cdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos.

Especificamente na unidade organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, os
tempos médios para publicacdo no 2° semestre de 2023 estdo oscilando, apresentando uma
tendéncia de crescimento para peti¢cdes de novos dispositivos médicos no regime de registro e
aparente estabilidade para as demais peticdes.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com tempo médio abaixo de 150 dias corridos e as peti¢des de alteragdo de dispositivos

médicos ficaram com tempo médio abaixo de 40 dias corridos.
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CMIOR — COORDENACAO DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS EM ORTOPEDIA DA GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 7 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peticdes na unidade organizacional de materiais implantaveis em
ortopedia da Anvisa nos ultimos 8 trimestres. Isto €, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou
decréscimo) de peticdes aguardando analise ou sendo analisadas em comparagao ao inicio do 3° trimestre de 2021.

Figura 7: Saldo Acumulado de Petigdes CMIOR
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O estoque de peti¢des aguardando analise ou sendo analisadas no 2° trimestre de
2023 ¢ de 93 peti¢cdes a mais em relacdo ao estoque do inicio do 3° trimestre de 2022. Na
Tabela 6, € possivel verificar a evolucao do saldo de peticdes trimestre a trimestre.

Tabela 6: Saldo de Peticoes CMIOR

CMIOR
Entrada Saida Saldo el
Acumulado
30
Trimestre/2021 224 241 17 17
49
Trimestre/2021 182 189 / 24
19
Trimestre/2022 144 161 17 41
20
Trimestre/2022 | 218 206 12 29
30
Trimestre/2022 | 221 163 -8 29
49
Trimestre/2022 273 189 84 s
12
Trimestre/2023 | 313 209 -104 217
20
1 -64
Trimestre/2023 195 348 >3 6
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Indeferimento de Peticdes
A Figura 8 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC

270/2019), a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas na
unidade organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

Outro fato observavel ¢ que materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa estdo
sujeitos apenas ao regime de registro. Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e
secundarias de notifica¢do e cadastro ndo existem nestes graficos, em comparagao aos graficos
de mesma natureza de outras areas.

Na unidade organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa, a
porcentagem de peti¢cdes indeferidas em relag@o ao total de peti¢des analisadas no 2° semestre
de 2023 esta com tendéncia de crescimento para peti¢des de novos dispositivos médicos no
regime de registro.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com porcentagem de indeferimento proximo de 100% e as petigdes de alteracdo de

dispositivos médicos ficaram com porcentagem de 0%.
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Figura 8: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peti¢oes — CMIOR
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De modo a obter melhores indices de deferimento de peti¢des, listaremos os
principais motivos na Tabela 7, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa. Recordamos que a
Secdo de Indeferimento de Peticdes da GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para Satde apresenta, adicionalmente, na Tabela 3, os principais motivos de
indeferimento comum a todas as subunidades, inclusive esta unidade.

Tabela 7: Principais Motivos de Indeferimento - CMIOR
Principais Motivos de Indeferimento - CMIOR

Regulamento Motivo de Indeferimento

RDC Agrupamento em desacordo com as situagdes estabelecidas no
592/2021 regulamento

Vale registrar que a unidade organizacional de dispositivo médico 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

A Figura 9 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC
270/2019), os tempos médios mensais para primeira publicagdo do resultado da analise integral
de petigdes na unidade organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa,
desconsiderando o tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissdo de
CBPF.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

Outro fato observavel ¢ que materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa estdo
sujeitos apenas ao regime de registro. Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e
secunddrias de notifica¢do e cadastro ndo existem nestes graficos, em comparagao aos graficos
de mesma natureza de outras areas.

Especificamente na unidade organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da
Anvisa, os tempos médios para publicagcdo no 2° semestre de 2023 apresentam uma tendéncia
de crescimento para peticdes de novos dispositivos médicos e oscilagdo para peti¢cdes de
alteracao de dispositivos médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com tempo médio abaixo de 240 dias corridos e as peti¢des de alteragcdo de dispositivos

médicos ficaram com tempo médio abaixo de 60 dias corridos.
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Figura 9: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Publicagcao — CMIOR
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GQUIP — GERENCIA DE EQUIPAMENTOS

A Figura 10 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peti¢des na unidade organizacional de equipamentos sob regime de
vigilancia sanitdria da Anvisa nos ultimos 8 trimestres. Isto ¢, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo
(ou decréscimo) de peti¢des aguardando andlise ou sendo analisadas em comparacao ao inicio do 3° trimestre de 2021.

Figura 10: Saldo Acumulado de Peti¢oes GQUIP
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E interessante observar que o estoque de peti¢des aguardando analise ou sendo
analisadas no 2° trimestre de 2023 ¢ de 132 peticdes a menos em relacdo ao estoque do
inicio do 3° trimestre de 2022. Na Tabela 8, ¢ possivel verificar a evolu¢ao do saldo de

peti¢des trimestre a trimestre.

Tabela 8: Saldo de Peti¢coes GQUIP

GQUIP
Entrada Saida Saldo el
Acumulado

30

Trimestre/2021 1193 1275 82 82
49

Trimestre/2021 1240 1245 > 87
19

Trimestre/2022 1113 1020 93 6
20

Trimestre/2022 1139 1217 78 72
30

Trimestre/2022 1295 1313 18 90
49

-177 -87

Trimestre/2022 | 1182 1005 8
19

1 1

Trimestre/2023 1178 1281 03 6
20

1 1

Trimestre/2023 | 1146 1296 >0 66
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Indeferimento de Peticdes
A Figura 11 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC

270/2019), a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas na
unidade organizacional de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria da Anvisa.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos ou apresentam indeferimento de 100% a partir daquela data.

Na unidade organizacional de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria da
Anvisa, a porcentagem de peti¢cdes indeferidas em relacdo ao total de peti¢des analisadas no 2°
semestre de 2023 esta oscilando, com tendéncia de crescimento para peticdes de novos
dispositivos médicos, enquanto estd estavel em patamar baixo no escopo de petigdes de
alteracao de dispositivos médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com porcentagem de indeferimento abaixo de 30% e as petigdes de alteracdo de

dispositivos médicos ficaram com porcentagem abaixo de 3%.
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Figura 11: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peti¢coes — GQUIP
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De modo a obter melhores indices de deferimento de peti¢des, listaremos os
principais motivos na Tabela 9, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria da Anvisa.
Recordamos que a Secdo de Indeferimento de Peticdes da GGTPS — Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para Satide apresenta adicionalmente, na Tabela 3, os principais
motivos de indeferimento comum a todas as subunidades, inclusive esta unidade.

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

Regulamento Motivo de Indeferimento
RDC Ensaios de compatibilidade, seguranca elétrica e performance ndo
contemplam satisfatoriamente os requisitos de segurancga e eficacia de
546/2021 P q gurane

RDC 36/2015

Produto n3o enquadrado corretamente como equipamento, pois se
enquadra no conceito de “instrumento”

Vale registrar que a unidade organizacional de dispositivo médico 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

A Figura 12 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC
270/2019), os tempos médios mensais para primeira publicagdo do resultado da analise integral
de peticdes na unidade organizacional de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria da
Anvisa, desconsiderando o tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e
emissdo de CBPF.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundérias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos.

Especificamente na unidade organizacional de equipamentos sob regime de vigilancia
sanitaria da Anvisa, os tempos médios para publicacdo no 2° semestre de 2023 iniciaram uma
tendéncia de crescimento para novos dispositivos médicos, bem como para as peticdes de
alteracao de dispositivos médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com tempo médio abaixo de 85 dias corridos e as peti¢cdes de alteragdo de dispositivos

médicos ficaram com tempo médio abaixo de 40 dias corridos.
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Figura 12: Evolucdo do Tempo Médio para Primeira Publicagcdo — GQUIP - Anvisa
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GEVIT — GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

A Figura 13 apresenta, a cada trimestre, o saldo acumulado de peticdes na unidade organizacional de produtos para diagnoéstico in
vitro da Anvisa nos ultimos 8 trimestres. Isto €, o valor apresentado em um determinado trimestre corresponde ao acréscimo (ou decréscimo)
de peticdes aguardando analise ou sendo analisadas em comparag¢do ao inicio do 3° trimestre de 2021.

Figura 13: Saldo Acumulado de Peti¢cdes Gevit
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E interessante observar que o estoque de peti¢des aguardando analise ou sendo
analisadas no 2° trimestre de 2023 ¢ de 245 peti¢des a mais em relagdo ao estoque do
inicio do 3° trimestre de 2022. Na Tabela 10, ¢ possivel verificar a evolug¢do do saldo de
peti¢des trimestre a trimestre.

Tabela 10: Saldo de Peticoes Gevit

GEVIT
Entrada Saida Saldo el
Acumulado
30
Trimestre/2021 1442 1387 "3 35
49
Trimestre/2021 1581 1448 -133 -188
10
Trimestre/2022 | 1326 1053 273 -461
20
Trimestre/2022 | 1261 970 2O 752
30
- -972
Trimestre/2022 1514 1294 220 9
49
-12 -1101
Trimestre/2022 1554 1425 ? 0
10
21 -
Trimestre/2023 | 1455 1673 8 883
20
-334 -1217
Trimestre/2023 1802 1468 33
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Indeferimento de Peticdes
A Figura 14 apresenta, desde o inicio do regime de Notificacdo, em maio de 2019 (RDC

270/2019), a porcentagem de peti¢des indeferidas em relacdo ao total de peticdes analisadas na
unidade organizacional de produto para diagnéstico in vitro da Anvisa.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peti¢cdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos.

Na unidade organizacional de produto para diagnostico in vitro da Anvisa, a
porcentagem de peti¢cdes indeferidas em relag@o ao total de peti¢des analisadas no 2° semestre
de 2023 esta oscilando para peti¢des de novos dispositivos médicos, enquanto esta estavel em
patamar baixo no escopo de peticdes de alteragdo de dispositivos médicos.

Os picos de indeferimentos observados entre junho 2020 e janeiro de 2022 para peti¢des
de novos dispositivos médicos estdo relacionados principalmente aos produtos voltados para a
Covid-19 e Monkeypox. A qualidade processual esteve prejudicada com a adesdo de empresas
ndo habituadas ao processo regulatorio. O ndo atendimento aos requisitos da RDC 595/22
(autotestes) mantém elevados os indices de indeferimento de peti¢des de novos dispositivos
médicos para este tipo de produto, sendo observadores valores proximos a 50%.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com porcentagem de indeferimento abaixo de 30% e as petigdes de alteracdo de

dispositivos médicos ficaram com porcentagem de 0%.
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Figura 14: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peti¢oes — Gevit
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De modo a obter melhores indices de deferimento de peti¢des, listaremos os
principais motivos na Tabela 11, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de produtos para diagndstico in vitro da Anvisa. Recordamos que a Se¢ao
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 11: Principais Motivos de Indeferimento - Gevit

Principais Motivos de Indeferimento - Gevit
Regulamento Motivo de Indeferimento
Produto ndo enquadrado como produto para diagnostico in vitro
RDC 36/2015 Auséncia de informagdes prevista no regulamento técnico para notificacdo e
_____________________ registro de produtos para diagnosticoin viro
RDC Nﬁ(? cumpr.ime‘:ntq c~los requisitqs €08 procedi.m'ent(zs para a solicitagao de
595/2022 registro, distribui¢do, comercializacdo e utilizagdo de autotestes para

detecgdo do antigeno de Sars-CoV-2

Vale registrar que a unidade organizacional de dispositivo médico 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

A Figura 15 apresenta, desde o inicio do regime de Notificagdo, em maio de 2019 (RDC
270/2019), os tempos médios mensais para primeira publicagdo do resultado da anélise integral
de peticdes na unidade organizacional de produtos para diagnostico in vitro da Anvisa,
desconsiderando o tempo para cumprimento de exigéncia pelo setor produtivo e emissdo de
CBPF.

O gréfico esta dividido em 2 partes: a superior trata das petigoes de regularizacdo de
novos dispositivos médicos e a inferior trata das peticdes de alteracdes de dispositivos médicos
sob os regimes de implementacdo imediata e andlise requerida, apesar de ndo estarem
discretizados no grafico.

As alteragdes de dispositivos médicos no regime de notificagdo sdo de implementacao
imediata, enquanto as alteracdes de dispositivos médicos no regime de registro sdo mistas de
implementagdo imediata e de andlise requerida.

Observamos que o regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC
423/2020). Por este motivo, as linhas das peticdes primarias e secundarias de cadastro encerram
até setembro de 2020 nos graficos.

Especificamente na unidade organizacional de produtos para diagnostico in vitro da
Anvisa, os tempos médios para publicacdo no 2° semestre de 2023 apresentam tendéncia de
crescimento para peticdes de novos dispositivos médicos e peti¢des de alteragcdo de dispositivos
médicos.

Por fim, no més de fechamento do semestre, as peticdes de novos dispositivos médicos
ficaram com tempo médio abaixo de 130 dias corridos e as peti¢des de alteragdo de dispositivos

médicos ficaram com tempo médio abaixo de 45 dias corridos.
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ANEXO |: DETALHAMENTO DO RESULTADO

Na Tabela 12, ¢ possivel verificar detalhadamente a quantidade de peti¢des que

entraram e sairam da unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa por tipo

de peticao no ano de 2023.
Tabela 12: Detalhamento do Resultado — GGTPS — 20235’

Unidad ENTRADA SAIDA

e PETICAO

CMIOR Total 851 728
ALTERACAO DE REGISTRO (Assunto antigo) 1
ALTERACAO DE REGISTRO - APROVACAO REQUERIDA 386 341
ALTERACAO DE REGISTRO - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA 28 25
COPIA DE PROCESSO 21 21
RECONSIDERACAO DE INDEFERIMENTO 29 46
REGISTRO 290 245
REVALIDACAO 56 9
REVISAO PROCESSUAL 10
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 31 40

GEMAT Total 15447 15113
ALTERACAO DE NOTIFICACAO (Assunto antigo) 1
ALTERACAO DE NOTIFICACAO - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA 3988 3901
ALTERACAO DE REGISTRO (Assunto antigo) 4
ALTERACAO DE REGISTRO - APROVACAO REQUERIDA 739 881
ALTERACAO DE REGISTRO - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA 263 253
CANCELAMENTO 1579 2032
COPIA DE PROCESSO 389 388
CORRECAO DE DADOS 14 11
DESISTENCIA A PEDIDO 64 57
NOTIFICACAO 5000 4913
OUTRAS 653 619
RECONSIDERACAO DE INDEFERIMENTO 316 328
REGISTRO 554 493
RETIFICACAO - ANVISA 608 599
RETIFICACAO - EMPRESA 560 566
REVALIDACAO 43 9
REVISAO PROCESSUAL 632 5

2 As informagdes deste ano representam o resultado do ano corrente até a data de publicagdo do relatério.
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TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

Total

ALTERACAO DE NOTIFICACAO - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA

ALTERACAO DE REGISTRO (Assunto antigo)
ALTERACAO DE REGISTRO - APROVACAO REQUERIDA
ALTERACAO DE REGISTRO - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA

CANCELAMENTO

COPIA DE PROCESSO

DESISTENCIA A PEDIDO

NOTIFICACAO

RECONSIDERACAO DE INDEFERIMENTO
REGISTRO

RETIFICACAO - ANVISA

RETIFICACAO - EMPRESA

REVALIDACAO
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ANEXO II: ATENDIMENTO AO PUBLICO

A Figura 16 apresenta a quantidade de respostas enviadas pela unidade
organizacional de dispositivo médico da Anvisa nas demandas de atendimento ao publico

no ano de 2023 em comparacdo com 0s anos anteriores.
Figura 16: Respostas dos Sistemas de Atendimento ao Publico
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