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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 da periodicidade de publicagdo do
relatdrio de trimestral para semestral, bem como o compilado de acdes realizadas pela unidade
de dispositivos médicos na Anvisa durante a pandemia em 2020. Além disso, observamos que
o regime de cadastro foi extinto e deu-se inicio ao regime de notificacdo para regularizacdo de
dispositivos médicos de classe de risco Il.

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¢Ges 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

semestre de 2020”. As demandas serdo 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
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DESTAQUES DO SEMESTRE

Covid-19

No dia 11 de margco 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”.

Dispensa de traduc¢ado juramentada de documentos emitidos em espanhol e inglés

No dia 21 de julho de 2020, houve decisdo favoravel da Diretoria Colegiada em relacao
a Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 403/2020, que altera as Resolucdes - RDC n2 185, de 22
de outubro de 2001, RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, e RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015,
para dispensar a tradugdo juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés
que instruem as peticGes de regularizacdo de dispositivos médicos.

Guia de principios e praticas de ciberseguran¢a em dispositivos médicos

Na sexta-feira, dia 25 de setembro de 2020, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para saude, com apoio da Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias,
publicou o guia de principios e praticas de ciberseguranga em dispositivos médicos (Guia n2 28,
versdo 1), que pretende ajudar todas as partes interessadas a entender melhor seu papel no
suporte a ciberseguranca proativa com vistas a proteger e fortalecer dispositivos médicos em
antecipacado a futuros ataques, problemas ou eventos.

A necessidade de ciberseguranca eficaz para garantir a funcionalidade dos dispositivos
médicos e a seguranca do paciente tem se tornado cada vez mais importantes com o aumento
do uso de dispositivos médicos conectados a rede, cabeada ou sem fio, e a Internet. O guia estd
vigente desde a data de sua publicagdo e estd aberto a contribui¢ao da sociedade entre os dias
de 26 de setembro de 2020 e 22 de margo de 2021. As sugestdes recebidas serdo avaliadas e
poderdo subsidiar a revisdo do guia e a consequente publicagdo de novas versdes do
documento.

Criacao do Grupo de Trabalho sobre UDI

O projeto estratégico da UDI é um projeto desafiador e envolverd, desde a sua
concepgao até a sua operagao, diversos atores da agéncia, do setor produtivo e da sociedade.
Um Grupo de Trabalho foi criado com objetivo de apresentar proposta subsidiada sobre a
temadtica para deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa em 180 dias apds sua criagao.

Migragdo de regime da classe de risco Il para notificacdo e extingdo do regime cadastro

O regime de regularizagdo por cadastro para dispositivos médicos foi extinto, assim
como deu-se inicio ao regime de notificagcdo para regulariza¢do de dispositivos médicos de classe
de risco Il em virtude da publicagdo da RDC 416, de 27 de agosto de 2020, e os seus
desdobramentos (RDC 423, de 16 de setembro de 2020 e Instru¢do Normativa n2 74, de 16 de
setembro de 2020). As referidas mudancas permitirdo que os produtos de menor risco alcancem
o mercado de forma mais célere, enquanto concentra os esforcos da Geréncia-Geral de
Produtos para Saude no controle sanitdrio dos dispositivos médicos de maior risco.
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Carregamento Compulsoério de Instrugées de Uso no Repositério Documental

No dia 14 de outubro de 2020, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n2 431, de 13 de outubro de 2020, que dispde sobre o carregamento de instru¢des de uso no
portal eletronico da Anvisa, vinculado aos processos de regulariza¢cdo de dispositivos médicos,
pelo setor produtivo. O carregamento de instrugdes de uso é obrigatdrio e é facultado a empresa
carregar imagens do produto e modelo de rotulagem. O prazo para o carregamento é de 30 dias,
a contar da decisdo favoravel da regularizacao e 1 ano de transicao para submeter as instrucdes
de uso de todos os dispositivos médicos regularizados, a findar em 31 de outubro de 2021. A
GGTPS monitora a adesdo do setor regulado por plataforma de Business Intelligence.

The Virtual MedTech Conference

A GGTPS participou, no dia 5 de outubro de 2020, do evento The Virtual MedTech
Conference, representando a Anvisa ao lado de USFDA (EUA), MHRA (Reino Unido) e Health
Canada (Canadd) em painel intitulado Global Regulatory Convergence - The Next Frontier, que
discutiu a complexidade do cendrio regulatério global de dispositivos médicos, as informacoes
recentes compartilhadas na reunido de setembro do International Medical Devices Regulatory
Forum (IMDRF) e incluiu reflexdes dos painelistas sobre essas atualizagées. O foco incluiu
atividades do IMDRF e uma analise aprofundada das iniciativas relativas ao Programa de Revisdo
Unica de Dispositivos Médicos (MDSRP).
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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 10645 peticdes a menos em rela¢do ao estoque do inicio de 2010, assim
como de 9786 peticbes a menos em relagao 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 20015 357 357

2011 | 18698 19307 609 966

2012 | 18670 14602 -4068 -3102
2013 | 18819 19119 300 -2802
2014 | 22101 21355  -746 -3548
2015 | 20579 25957 5378 1830
2016 | 16663 19240 2577 4407
2017 19727 19660 -67 4340
2018 | 22338 21734  -604 3736
2019 | 23999 26187 2188 5924
2020 | 34376 35549 1173 7097
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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 5,66%, 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 10,27% 19,75% 10,92% 13,32%
2011 7,49% 30,60% 9,06% 12,82%
2012 8,32% 21,21% 8,11% 9,61%
2013 27,91% 41,05% 10,41% 19,93%
2014 12,54% 15,18% 9,69% 11,57%
2015 14,50% 15,03% 9,61% 12,14%
2016 22,87% 39,54% 12,42% 19,03%
2017 16,92% 24,04% 7,68% 12,06%
2018 18,91% 12,26% 9,52% 12,36%
2019 18,85% 24,61% 6,49% 9,26%
2020 12,31% 21,46% 4,29% 5,66%

As peticBes 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 avaliagGes 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 peticdes secunddrias a
partir do segundo trimestre de 2018 nao incluem peticdes de revalidacao. Considerando que
ndao hda peticdes de revalidagdo, que geralmente ndo sdo indeferidas, os percentuais de
indeferimento poderiam 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

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

Evolucdao Tempo Médio 12 Manifestacdao - 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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é de 29, o mais baixo em todos os anos desde o inicio de 2010. Os tempos médios para primeira

manifestacdo de peticGes de cadastro, de notificacdo, de registro e secundarias sdo os menores
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GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS
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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 40 dias e as peticGes de notificacdo impulsionaram o tempo

médio de primeira manifestacdo 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 91,85 N/A 173,40 168,82 159,96
2011 81,40 N/A 184,62 117,16 118,27
2012 71,71 N/A 137,58 110,76 102,09
2013 114,29 N/A 166,67 144,44 138,62
2014 85,64 N/A 137,45 222,45 168,66
2015 53,59 N/A 74,67 169,21 122,32
2016 43,83 N/A 71,59 76,59 66,61
2017 50,60 N/A 69,95 50,27 52,45
2018 45,81 N/A 62,03 49,77 50,19
2019 50,81 32,03 62,06 46,16 45,39
2020 25,13 20,55 38,25 32,19 29,00
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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 Publicago — GGTPS — Anvisa + Setor Produtivo

Evolucdao Tempo Médio 12 Publicacdao - GGTPS - Anvisa + Setor Produtivo
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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 cadastro, de notificacdo e secundarias tém os menores tempos dos ultimos 10

anos.

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 85 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 85 dias e as peti¢cdes de notificacdo, de cadastro e secundarias

impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos ultimos 10 anos.
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no ano de 2020 é de 37,87 dias, sendo

Na Tabela 5, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi

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

GGTPS
Cadastro Notificagao Registro Secundarias Total
2010 99,84 N/A 206,48 175,15 173,99
2011 93,09 N/A 253,38 123,52 139,76
2012 86,01 N/A 277,09 120,27 127,62
2013 124,35 N/A 430,57 159,02 183,54
2014 98,70 N/A 191,77 228,74 187,30
2015 73,96 N/A 130,29 182,56 143,87
2016 88,81 N/A 219,51 92,56 104,00
2017 85,29 N/A 149,01 64,75 79,03
2018 63,28 N/A 118,33 56,59 63,71
2019 80,81 49,88 135,74 55,45 61,98
2020 41,15 27,62 83,93 37,00 37,87
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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¢éo 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 secundarias 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.
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Tabela 6: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — GGTPS — Anvisa

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no ano de 2020 é de 36,65 dias, sendo

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

GGTPS
Cadastro Notificagao Registro Secundarias Total
2010 99,84 N/A 206,48 175,15 173,99
2011 93,09 N/A 252,04 123,52 139,52
2012 86,01 N/A 271,06 120,27 127,02
2013 124,35 N/A 429,39 158,95 183,36
2014 98,70 N/A 191,26 228,74 187,23
2015 73,96 N/A 127,41 182,43 143,35
2016 88,81 N/A 208,60 91,93 12,60
2017 85,29 N/A 128,46 63,36 76,50
2018 63,28 N/A 110,27 55,77 62,59
2019 80,81 42,19 128,44 55,19 61,38
2020 41,15 23,88 72,10 36,59 36,65
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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 12 trimestre de 2019.

Figura 6: Saldo Acumulado de PeticGes Gemat
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O estoque de peti¢cdes aguardando andlise ou sendo analisadas no 42 trimestre de 2020
é de 2134 peticdes a menos em relagao ao estoque do inicio do 12 trimestre de 2019.

Na Tabela 7, é possivel verificar que a saida de peticGes no 42 trimestre de 2020 é a
maior saida dos ultimos 8 trimestres desde o inicio do 19 trimestre de 2019 e 61,47% maior que
0 mesmo trimestre de 2019.

Tabela 7: Saldo de Peticoes Gemat

GEMAT
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
192 Trimestre/2019 | 2588 2266 -322 -322
29 Trimestre/2019 | 3084 4352 1268 946
32 Trimestre/2019 | 4157 4910 753 1699
492 Trimestre/2019 | 3779 3761 -18 1681
12 Trimestre/2020 | 3741 3747 6 1687
29 Trimestre/2020 | 5020 5373 353 2040
32 Trimestre/2020 | 4338 4696 358 2398
42 Trimestre/2020 | 6337 6073 -264 2134
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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 42 trimestre
de 2020 é de 4,58%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 12 trimestre de 2019.

Na Tabela 8, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no 42
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  Secunddrias TOTAL

12 Trimestre/2019 22,77% 41,67% 18,03% 20,63%
22 Trimestre/2019 19,34% 27,92% 7,41% 9,50%
32 Trimestre/2019 23,56% 30,43% 8,60% 11,00%
42 Trimestre/2019 22,22% 28,48% 5,25% 8,30%
12 Trimestre/2020 17,04% 28,78% 8,16% 8,83%
22 Trimestre/2020 12,38% 18,29% 5,85% 6,20%
32 Trimestre/2020 10,07% 27,00% 4,20% 4,58%
42 Trimestre/2020 N/A 41,82% 5,29% 4,58%*

* O total tem indice de indeferimento menor que cada um dos regimes porque o regime de notificagdo ndo tem indeferimento.

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 Peti¢Oes
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 situa¢des 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

Evolucdao Tempo Médio - Gemat - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no 42 trimestre de 2020 é de 28,84
dias, sendo este o menor tempo desde o 12 trimestre de 2019. Em particular, os tempos médios

para publicacdo de peticSes de notificagado, de registro e secunddrias sdao os segundos menores

tempos médios 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 130 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 130 dias e as peticbes de notificacdo e secundarias

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

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

Cadastro  Notificacdo  Registro  Secundarias Total
19 Trimestre/2019 94,64 182,21 72,11 83,04
29 Trimestre/2019 106,83 60,46 179,60 64,80 74,25
392 Trimestre/2019 70,34 25,96 171,97 44,98 50,47
42 Trimestre/2019 52,24 14,26 155,47 39,99 42,17
12 Trimestre/2020 54,30 16,94 142,83 40,21 40,80
29 Trimestre/2020 43,84 9,13 152,10 36,96 36,25
392 Trimestre/2020 38,47 11,84 126,26 26,36 26,71
49 Trimestre/2020 N/A 11,30 128,72 34,95 28,84
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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 19 trimestre de 2019.

Figura 9: Saldo Acumulado de PeticGes CMIOR

Evolucdo do Saldo de Peticdes - CMIOR
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O estoque de peti¢cdes aguardando andlise ou sendo analisadas no 42 trimestre de 2020
é de 73 peticdes a menos em relacdo ao estoque do inicio do 12 trimestre de 2019.

Na Tabela 11, é possivel verificar que a saida de peticdes no 42 trimestre de 2020 é a
segundo menor saida dos Ultimos 8 trimestres e 12,5% menor que o mesmo trimestre de 2019.

Tabela 11: Saldo de Petices CMIOR

CMIOR
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
12 Trimestre/2019 222 165 -57 -57
29 Trimestre/2019 207 313 106 49
32 Trimestre/2019 224 328 104 153
42 Trimestre/2019 338 232 -106 47
12 Trimestre/2020 252 252 0 a7
29 Trimestre/2020 | 208 314 106 153
32 Trimestre/2020 | 242 241 -1 152
42 Trimestre/2020 282 203  -79 73
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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 petigdes no 42 trimestre
de 2020 é de 21,76%, sendo este um percentual intermediario de indeferimento de peti¢cdes
desde o 12 trimestre de 2019. 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 4¢
trimestre de 2020 é maior que o percentual de indeferimento de peticdes do mesmo trimestre
de 2019 para as peticdes secunddrias e de registro.

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

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 40,26% 2,72% 15,63%
29 Trimestre/2020 N/A 68,33% 4,00% 20,43%
32 Trimestre/2020 N/A 49,23% 4,02% 14,19%
42 Trimestre/2020 N/A 75,56% 5,41% 21,76%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peti¢Ges, 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

IN 01/2010 Agrupamento em desacordo com as situagdes estabelecidas no regulamento

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 publicagcdo no 42 trimestre de 2020 é de 56,15
dias, sendo este o menor tempo desde o 12 trimestre de 2019. O tempo médio para publicagdo

de peticdo é um tempo intermedidrio nos ultimos 8 trimestres, enquanto o tempo médio para

publicacdo de peti¢cdo secundaria é o menor tempo médio.

Na Tabela 14, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicagdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 125 dias, onde as peticdes de registro e
secundarias apresentaram prazos inferiores a 125 e 40 dias, respectivamente.

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

12 Trimestre/2019
29 Trimestre/2019
32 Trimestre/2019
42 Trimestre/2019
12 Trimestre/2020
29 Trimestre/2020
32 Trimestre/2020
42 Trimestre/2020

Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57

CMIOR
Cadastro  Notificagdo  Registro  Secundarias Total
N/A N/A 144,18 95,45 112,73
N/A N/A 174,26 118,22 139,91
N/A N/A 136,97 104,53 121,11
N/A N/A 104,99 71,26 84,86
N/A N/A 116,11 107,83 110,88
N/A N/A 102,33 66,33 73,96
N/A N/A 146,23 74,09 95,70
N/A N/A 122,46 37,66 56,15

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP 71.205-050
30



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

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 12 trimestre de 2019.

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 42 trimestre de 2020 é de 972 peti¢cGes a menos em relacdo ao estoque do inicio
do 12 trimestre de 2019.

Na Tabela 15, é possivel verificar que a saida de peti¢cGes no 42 trimestre de 2020 é pelo
menos 5% maior que a saida de qualquer outro trimestre desde o 12 trimestre de 2019 e 64%
maior que o mesmo trimestre de 2019.

Tabela 15: Saldo de Peticées GQUIP

GQuUIP
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
12 Trimestre/2019 798 872 74 74
2° Trimestre/2019 | 823 1166 343 417
32 Trimestre/2019 | 1220 1294 74 491
4° Trimestre/2019 | 1325 1345 20 511
12 Trimestre/2020 | 1239 1452 213 724
29 Trimestre/2020 | 1965 1863 -102 622
32 Trimestre/2020 | 1945 2098 153 775
4° Trimestre/2020 | 2022 2219 197 972
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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 petigdes no 42 trimestre
de 2020 é de 0,52%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 12 trimestre de 2019.

Na Tabela 16, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢ées no
42 trimestre de 2020 é menor que o percentual de indeferimento para as peticées secunddrias
em relacdo ao mesmo trimestre de 2019.

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

12 Trimestre/2019 22,35% 3,45% 9,84% 13,38%
22 Trimestre/2019 6,09% 5,43% 4,38% 4,57%
32 Trimestre/2019 16,39% 5,71% 4,42% 5,96%
42 Trimestre/2019 8,76% 2,04% 3,48% 4,11%
12 Trimestre/2020 11,70% 8,45% 0,60% 2,69%
22 Trimestre/2020 11,32% 3,25% 3,07% 4,20%
32 Trimestre/2020 3,72% 0,00% 0,26% 0,77%
42 Trimestre/2020 N/A 3,26% 0,39% 0,52%

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 Se¢do 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

HIC 200 satisfatoriamente os requisitos de seguranca e eficacia de dispositivos médicos

Produto ndo enquadrado corretamente como equipamento, pois se enquadra

RDC 36/2015 no conceito de “instrumento”

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¢cGes 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 emissdo de CBPF.

Figura 14: Evolugcéo do Tempo Médio para Primeira Publicagcéo — GQUIP - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 42 trimestre de 2020 é de 14,75
dias, sendo este o menor tempo desde o 12 trimestre de 2019. Em particular, os tempos médios
para publicacdo de peticdes de notificacdo e secunddarias sdo os menores tempos dos ultimos 8

trimestres, enquanto o tempo médio para publicacdo de peti¢des de registro é o segundo menor

tempo.

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 peticbes de notificacdo e secundarias

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

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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trimestres.
Tabela 18: Tempo Médio de Primeira Publicacdo — GQUIP - Anvisa
GQUIP

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias  Total
12 Trimestre/2019 81,10 N/A 93,55 64,12 70,09
29 Trimestre/2019 74,06 69,53 57,13 51,15 57,23
39 Trimestre/2019 58,15 32,23 63,36 33,30 37,55
42 Trimestre/2019 38,25 24,78 41,17 33,11 32,87
19 Trimestre/2020 35,26 24,87 41,74 24,63 26,98
29 Trimestre/2020 20,58 12,63 24,74 19,38 18,88
32 Trimestre/2020 21,41 14,21 16,91 16,94 17,06
49 Trimestre/2020 N/A 11,61 21,01 15,26 14,75

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 42 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 diagnéstico in vitro 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 19 trimestre de 2019.

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 42 trimestre de 2020 é de 182 peticGes a menos em relacdo ao estoque do inicio

do 1@ trimestre de 2019.

Na Tabela 19, é possivel verificar que a saida de peticGes no 42 trimestre de 2020 é a

maior saida nos 8 ultimos trimestres e 93,84% maior que o mesmo trimestre de 2019. Isto

ocorreu em funcdo da priorizacao de peticdes de registos para combate a Covid-19 em relacdo

as demais peticdes. Enquanto esta tem uma andlise simplificada e maior saida de peticoes,

aquela tem uma andlise mais complexa e menor saida de peticdes. Com o fim da vigéncia da

RDC 348/2020, que priorizava a analise de peticdes de registros para combate a Covid-19, em

setembro de 2020, houve aumento na saida.

Tabela 19: Saldo de Petigoes Gevit

GEVIT

Entrada Saida

Saldo Saldo Acumulado

12 Trimestre/2019 868 648
22 Trimestre/2019 | 1819 1915
32 Trimestre/2019 | 1455 1337
4° Trimestre/2019 | 1092 1283
19 Trimestre/2020 | 1072 1089
2° Trimestre/2020 | 1602 1242
32 Trimestre/2020 | 1512 2198
4° Trimestre/2020 | 2597 2487

-220 -220
96 -124
-118 -242
191 -51
17 -34
-360 -394
686 292
-110 182
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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 42 trimestre de 2020 é
de 3,06%, sendo este o segundo menor percentual de indeferimento de peti¢cGes desde o 12
trimestre de 2019. O percentual de indeferimento de peti¢cdes de registro e secundarias estdo
com percentuais de indeferimento intermedidrio nos Ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 20, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no
42 trimestre de 2020 é menor para as peticdes de registro, mas maior para as peticOes
secunddrias, todos em relacdo ao mesmo trimestre de 2019. E interessante observar que os
percentuais de indeferimento no 42 trimestre de 2020, para cada tipo de peticdo, é bem proximo
ao percentual de indeferimento de petices do mesmo trimestre de 2019.

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

12 Trimestre/2019 8,72% 8,33% 0,33% 2,21%
22 Trimestre/2019 11,86% 23,66% 1,91% 6,48%
32 Trimestre/2019 6,86% 11,59% 1,96% 3,17%
4° Trimestre/2019 3,33% 13,92% 2,90% 5,10%
12 Trimestre/2020 0,00% 10,53% 5,34% 6,15%
22 Trimestre/2020 0,00% 24,55% 1,12% 8,95%
32 Trimestre/2020 0,00% 11,15% 5,80% 6,07%
42 Trimestre/2020 N/A 10,83% 3,17% 3,06%*

* O total tem indice de indeferimento menor que cada um dos regimes porque o regime de notificagdo ndo tem indeferimento.

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peti¢des, 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 Segdo de
Indeferimento de Petigdes 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 informagGes prevista no regulamento técnico para notificacdo e

HPIC Sl 200 registro de produtos para diagndstico in vitro

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 17 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da analise 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
Evolucdao Tempo Médio - Gevit - Anvisa
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 42 trimestre de 2020 é de 32,11
dias, sendo este o menor tempo desde o 12 trimestre de 2019. Em particular, o tempo médio
para publicacdo de peticdes de registro é intermedidrio nos ultimos 8 trimestres, enquanto os

tempos médios para publicacdo de peticbes de notificacdo e secundarias sdo os menores

tempos.

Na Tabela 22, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 45 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 45 dias, mas as peticdes de notificacdo e secundarias

impulsionaram o tempo médio de primeira publicacdo para o mais baixo dos ultimos 8
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trimestres.
Tabela 22: Tempo Médio de Primeira Publicagdo — Gevit — Anvisa
Gevit

Cadastro  Notificacdo  Registro  Secundarias Total
12 Trimestre/2019 102,86 N/A 108,07 59,76 82,56
29 Trimestre/2019 83,97 42,38 98,65 55,62 59,16
32 Trimestre/2019 92,76 53,77 80,79 61,90 64,09
42 Trimestre/2019 94,50 61,66 59,14 72,43 69,49
12 Trimestre/2020 132,00 72,44 55,32 75,54 73,20
29 Trimestre/2020 194,00 73,46 23,06 46,03 45,03
32 Trimestre/2020 N/A 80,23 52,67 57,31 63,17
4° Trimestre/2020 N/A 27,72 42,18 32,68 32,11

Vale registrar que os tempos médios para publicagdo no 42 trimestre de 2020 s3o

maiores para peti¢des sao notavelmente menores para peticdes de notificagdo, registro e

secunddrias, considerando a primeira publicacao 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 saude 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 1120 1538 | 418
Cadastro de Equipamento 432 573 141
Cadastro de Produto para Diagndstico in vitro 0 2 2
Notificagdo de Material 3960 4092 | 132
Notificagdo de Equipamento 1011 1056 | 45
Notificagdo de Produto para Diagndstico in vitro 1135 1417 | 282
Registro de Material 572 604 32
Registro de Material Implantavel em Ortopedia 305 247 -58
Registro de Equipamento 414 507 93
Registro de Produto para Diagnéstico in vitro 1042 1001 | -41
TOTAL PRIMARIAS 9991 11037 | 1046
Alteragdo de Aprovagao Requerida de Material 1026 707 | -319
Alteragdo de Aprovagdo Requerida de Material Implantdvel em Ortopedia 262 156 | -106
Alteracdo de Aprovagdo Requerida de Equipamento 678 638 -40
Alteracdo de Aprovagdo Requerida para Diagndstico in vitro 809 1022 | 213
Alteragdo de Implementagao Imediata de Material 2533 2256 | -277
Alteragdo de Implementagdo Imediata de Material Implantavel em Ortopedia 145 145 0
Alteragdo de Implementag¢do Imediata de Equipamento 962 920 -42
Alteracdo de Implementagdo Imediata para Diagndstico in vitro 1098 1108 | 10
Outras Alteragoes 1820 2839 | 1019
TOTAL ALTERAGOES 9333 9791 | 458
Revalidagao 13 44 31
Retificagdo - Anvisa 1237 1429 | 192
Retificagdo - Empresa 289 301 12
Cancelamento ou Desisténcia a Pedido 2901 2966 | 65
Transferéncia de Titularidade 764 795 31
Repositdrio Documental 8534 8535 1
Revisdo Processual 550 41 -509
Corregdo de Dados 115 115 0
Reconsideragao de Indeferimento 330 338 8
Outras 319 157 | -162

TOTAL OUTRAS 15052 14721

TOTAL GERAL 34376 35549 1173
* Parte dos assuntos de cadastro viraram assuntos de notificagdo

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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