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SUMARIO EXECUTIVO

Este relatério apresenta os resultados e os principais indicadores de desempenho da
GGTPS em 2019, 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.

Vale informar que, eventualmente, devido ao processo de protocolizacdo,
encaminhamento e andlise de peticdes, assim como mudanca na base de dados e métodos de
calculo, podem ocorrer ajustes ou correcées nas quantidades de peticdes divulgadas em
relatdrios anteriores, incluindo o Relatério de Gestao da Anvisa 2018 e os relatérios trimestrais
divulgados anteriormente.

O principal destaque deste relatério é o resumo dos ultimos 10 anos de GGTPS.
Inicialmente, apresentaremos os destaques da unidade organizacional de produtos para saude
da Anvisa nestes 10 anos. Posteriormente, para as unidades organizacionais vinculadas a
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, sdo divulgados dados mais detalhados
de peticOes protocolizadas e analisadas nos Ultimos 8 trimestres, assim como numeros
relacionados com atendimento ao publico.

Por fim, abrimos um canal em que os leitores podem apresentar suas opinides,
sugestdes, criticas, perguntas, elogios e reclamacées. 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 eletronicas ao correio

ggtps@anvisa.gov.br, com o assunto “Relatério Trimestral de Produtividade da GGTPS — 4¢

Trimestre de 2019”. As demandas serao recebidas e tratadas pela equipa 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 TRIMESTRE

22 Férum Norte-Nordeste de Regulagdo em Dispositivos Médicos

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude participou do 22 Férum Norte-
Nordeste de Regulacdao em Dispositivos Médicos, no dia 23 de outubro, na cidade de Recife. As
palestras foram proferidas nos temas "Notificagdo e Cadastro de dispositivos médicos
(Equipamento e Material)" e "Registro de dispositivos médicos (Equipamento e Material)". As
orientacbes de ambas apresentacdes contribuiram para dirimir didvidas e aprimorar as
apresentacdes das informacdes para avaliacdo e regularizacdo de dispositivos médicos na
Anvisa.

20 anos de Regulagdo de Dispositivos Médicos na Anvisa

No dia 06 de novembro de 2019, A Anvisa sediou o Didlogo Regulatério sobre os “20
anos de Regulacdo de Dispositivos Médicos na Anvisa — proximos passos”. A programacao do
evento incluiu o debate de temas como os avangos e as perspectivas regulatdrias no pais, com
destaque para os desafios relacionados aos dispositivos médicos personalizados, softwares e
ciberseguranca dos produtos.

A iniciativa é resultado de uma parceria da Anvisa com a Associacdo Brasileira da
Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios
(Abimo) e a Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude
(Abimed). Também sdo parceiras a Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de
Produtos para Saude (Abraidi), a Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial (CBDL) e a
Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude (Abiis).

Ao final do evento, foi inaugurada a exposi¢ao “20 anos de Regulagdo de Dispositivos
Médicos na Anvisa”. De carater permanente, a exposicao ficara na entrada do edificio sede da
Agéncia, proximo ao protocolo. A exposicao contou com exemplares de cranio, stents, cateteres,
DIU, préteses mamdrias, esqueleto, canulas, entre outros.

702 Dia da América Latina na Alemanha

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude participou de painel sobre
"Healthcare" durante o 702 Dia da América Latina na Alemanha, realizado em Frankfurt, nos dias
8 e 9 de outubro de 2019. Foram apresentados os Ultimos avangos realizados pela Anvisa na
area de pré-mercado de dispositivos médicos e os principais regulamentos em discussao pela
Agéncia junto ao setor produtivo.

82 Semana do Conhecimento da Anvisa

Nos dias 20 a 22 de novembro de 2019, a Anvisa sediou a Semana do Conhecimento,
com finalidade a promover a integra¢do e o compartilhamento de conhecimentos em vigilancia
sanitaria entre os profissionais de regulagao, técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS), comunidade cientifica e sociedade.

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude participou do evento e
contribuiu, em parte, com sua realizagdo nos dias 21 e 22 de novembro. No dia 21 de novembro,
foram realizadas apresentacbes pela Geréncia de Equipamentos de Uso em Saude nas
discussGes tematicas.

No dia 22 de novembro, a GGTPS moderou o painel 4: revolucdo digital na salde, com
palestrantes dos setores publico e privados discutindo transformacdo digital da saude,
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aplica¢Oes de processamento de linguagem com deep learning e o uso de biologia molecular e
inteligéncia artificial na redugdo de tratamento e cirurgias desnecessarias.

Analise prévia para Chikungunya

Dado o cenario epidemioldgico brasileiro e a capacidade técnica de analise estabelecida
no INCQS ao longo dos ultimos anos, a analise prévia dos produtos relacionados ao parametro
Chikungunya sera iniciada em janeiro de 2020.

O intuito é agregar o desafio laboratorial a avaliagdo do desempenho técnico do
produto, considerando as informacgdes fornecidas pelo préprio fabricante quanto a sensibilidade
e especificidade.

As informacdes sobre o tema foram divulgadas no portal da Anvisa por meio de Nota
Técnica. Acesse a NT.

Certificacdo de Equipamentos Eletromédicos

Publicacdo da Instrucdao Normativa n2 49, de 22 de novembro de 2019, que aprova a
lista de Normas Técnicas para a certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria. Esta norma substitui as Instru¢des Normativas 04/2015, 22/2017 e 29/2018,
sobre normas compulsérias para certificacdo de equipamentos eletromédicos.

Dia Mundial do Diabetes

Em 14 de novembro comemora-se o Dia Mundial do Diabetes. A avaliacdo em relacdo
aos critérios de desempenho analitico indicados na I1SO 15197:2013 de todos os produtos
destinados ao uso leigo para o monitoramento de glicemia utilizando tiras foi concluida pela
Geréncia de Produtos para Diagndstico in Vitro, havendo atualmente mais de 70 possiveis
combinagdes de sistemas de monitoramento (tiras + glicosimetros) regularizados. Os registros
de produtos que ndo se adequaram as determinagdes da IN n2 24/2018, que dispde sobre os
critérios para o registro, alteracdo e revalidagdo relativos ao desempenho analitico de
instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis foram cancelados.

Encontro da Association of Medical Diagnostics Manufacturers

A Geréncia de Produtos Diagndsticos in Vitro foi convidada, em outubro de 2019, a
apresentar a estrutura regulatdria brasileira no encontro da Association of Medical Diagnostics
Manufacturers — AMDM, que concentra principalmente empresas norte-americanas e
canadenses, fabricantes de produtos para diagnéstico in vitro. O encontro deu abertura para a
Anvisa informar a proximidade com o cenario internacional e esclarecer duvidas sobre as
perspectivas de atuagdo do Brasil para novas tecnologias.

International Medical Device Regulators Forum — Pesquisa Clinica

A Geréncia de Materiais de Uso em Salde e a Coordenagao de Materiais Implantaveis
em Ortopedia participaram em Camberra, 08 a 11 de outubro, da reunido do grupo de trabalho
que revisa os documentos do IMDRF relativos a dispositivos médicos personalizados. O grupo
trabalha na construgdo de um documento para orientagBes sobre a regulamentacdo de
dispositivos médicos personalizados. Representantes do Canadd, Singapura e Coreia também
estavam presentes. O momento foi importante para o intercambio de experiéncias de como o
assunto é tratado nas jurisdi¢Ges.
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International Medical Device Safety Meeting

Participacdo na reunido "International Medical Device Safety Meeting”, realizada em 18
de novembro de 2019. Foram tratados temas relacionados ao pré e ao pds-mercado de
implantes mamarios (recomendagGes de rotulagem); dispositivos cardiovasculares recobertos
com paclitaxel; duodenoscdpios e aumento de casos de infec¢do nos procedimentos que
utilizam esses dispositivos; e esterilizagdo de dispositivos médicos por éxido de etileno e a
situacdo regulatdria americana para as plantas que realizam tais procedimentos.

Regimes de Alteragao de Informag¢des Pds-Regularizagao de Dispositivos Médicos

No dia 05 de novembro de 2019, ficou estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco)
dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de regulacdo para
estabelecimento de regimes de alteracdo de informacdes pds-regularizacdo de dispositivos
médicos. A nova regulamentacao propde um procedimento de alteracdes de implementacao
expressa sem analise técnica e alteracdes ndo reportdveis, quando de média e baixa relevancia
sanitdria respectivamente. Quando as alteracbes sao consideradas de maior relevancia
sanitdria, elas continuardo sendo objetos de andlise técnica e publicacdo em DOU, mantendo a
necessaria seguranca sanitaria. Acesse a Consulta Publica 735/2019 e a Consulta Publica

736/2019.

Semana Nacional de Ciéncia e Tecnologia

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude participou da Semana Nacional
de Ciéncia e Tecnologia, que aconteceu de 21 a 27 de outubro no Pavilhdo de Exposicdes do
Parque da Cidade, em Brasilia. O stand da Agéncia contou com a exposi¢cdo de produtos para
saude regularizados e com a participacdo da GGTPS em palestras organizadas para comemorar
o Dia do Diabetes (14 de novembro).

Webinars: Produtos para a satude
Participacdo em webinars disponibilizados no portal da Anvisa, sobre os seguintes temas:
1. Avaliacdo bioldgica de materiais de uso em saude. Acesse o webinar.
2. Dispositivo médico sob medida. Acesse o webinar.
3. Principais exigéncias técnicas e indeferimentos de Cadastro e Principais motivos de
Cancelamento de Notificacdo de Equipamentos Médicos. 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¢cdes na unidade organizacional de produtos para satide da Anvisa desde o inicio
de 2009. 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 2009.

Figura 1: Saldo Acumulado de Peticbes GGTPS?

4000 Evolugdo do Saldo de Peti¢des - GGTPS
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2017 2018 2019
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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 2019 é de 2142 peti¢cbes a menos em relagao ao estoque do inicio de 2009, assim
como de 11114 peticdes a menos em relagdo ao estoque do inicio de 2014.

Na Tabela 1 é possivel verificar que o ano de 2019 atingiu o melhor saldo acumulado dos
ultimos 10 anos.

Tabela 1: Saldo de Peticbes GGTPS

GGTPS
Entrada  Saida Saldo Saldo Acumulado
2009 | 17714 12704 -5010 -5010
2010 | 19683 20043 360 -4650
2011 | 18724 19344 620 -4030
2012 18737 14645 -4092 -8122
2013 | 18875 19142 267 -7855
2014 22185 21068 -1117 -8972
2015 | 20696 26909 6213 -2759
2016 | 16695 19331 2636 -123
2017 | 19727 19703 -24 -147
2018 22338 22071  -267 -414
2019 | 24008 26564 2556 2142

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050
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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 2019
é de 9,24%, o mais baixo em todos os anos desde o inicio de 2009. 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 2019 sao intermedidrios desde 2009.

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

Cadastro Registro Secundarias TOTAL
2009 5,95% 12,53% 10,56% 10,85%
2010 12,28% 19,77% 10,76% 13,31%
2011 8,30% 30,34% 8,91% 12,83%
2012 8,97% 21,40% 7,81% 9,61%
2013 28,49% 41,05% 10,53% 19,93%
2014 13,40% 15,18% 9,43% 11,53%
2015 15,47% 15,06% 9,52% 12,08%
2016 23,85% 39,57% 12,56% 19,00%
2017 17,61% 24,17% 7,71% 12,08%
2018 19,62% 12,37% 9,53% 12,35%
2019 19,60% 24,70% 6,47% 9,24%

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 avalia¢gdes dos
indeferimentos para as peti¢cdes secundarias 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 nao incluem peti¢cdes de revalidacao. Considerando que
ndao hda peticdes de revalidagdo, que geralmente ndo sdo indeferidas, os percentuais de
indeferimento seriam 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.

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

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

CEP 71.205-050
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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¢éio — 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.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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menores tempos médios dos ultimos 10 anos.

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 55 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 55 dias e as peti¢cdes de notificacdo, de cadastro e secundarias

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

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

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestagdo no ano de 2019

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

GGTPS

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias Total
2009 155,74 186,39 231,00 209,05
2010 110,78 184,76 175,50 164,05
2011 75,41 107,38 144,06 120,68
2012 95,53 152,68 157,42 138,38
2013 125,49 148,43 177,13 160,50
2014 60,81 91,09 157,11 119,05
2015 48,78 60,15 106,45 81,60
2016 36,62 49,94 44,20 42,66
2017 50,04 62,73 47,03 49,60
2018 49,17 62,24 50,51 51,40
2019 42,54 23,69 52,77 37,14 36,73

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP 71.205-050
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

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

Figura 4: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Publica¢éio — GGTPS
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este o menor tempo médio desde o inicio de 2009. O tempo médio para publicacdo de peti¢cdes

de registro, de cadastro e secundarias sdo os segundos menores tempos dos ultimos 10 anos.

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 210 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 210 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.
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Tabela 5: Tempo Médio de Primeira Publica¢Go - GGTPS
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no ano de 2019 é de 79,43 dias, sendo

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

GGTPS

Cadastro Notificagao Registro Secundarias Total
2009 170,47 269,69 203,45 220,12
2010 126,77 265,37 188,79 195,56
2011 125,59 327,33 142,24 168,82
2012 122,99 353,53 145,10 158,15
2013 184,96 573,49 187,39 236,08
2014 118,76 243,55 244,90 208,32
2015 144,86 228,01 197,77 187,07
2016 159,35 397,65 129,79 164,18
2017 125,92 256,24 83,73 110,43
2018 90,33 189,84 67,12 82,93
2019 105,47 36,46 206,15 68,67 79,43

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57

CEP 71.205-050
17



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

GEMAT — GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 7 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 2018.

Figura 5: Saldo Acumulado de Peticbes Gemat
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O estoque de peti¢cdes aguardando analise ou sendo analisadas no 42 trimestre de 2019
é de 986 peticdes a mais em relacdo ao estoque do inicio do 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 3, é possivel verificar que a saida de peticdes no 42 trimestre de 2019 é a
terceira maior saida dos ultimos 8 trimestres desde o inicio do 12 trimestre de 2018 e 44,7%
maior que o mesmo trimestre de 2018.

Tabela 6: Saldo de Peticoes Gemat

GEMAT
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
192 Trimestre/2018 | 2558 3026 468 468
29 Trimestre/2018 | 2693 2650 -43 425
32 Trimestre/2018 | 3494 2728 -766 -341
42 Trimestre/2018 | 2990 2614 -376 -717
192 Trimestre/2019 | 2588 2267 -321 -1038
29 Trimestre/2019 | 3087 4360 1273 235
32 Trimestre/2019 | 4157 4916 759 994
42 Trimestre/2019 | 3792 3784 -8 986

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 8 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 6: 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 2019 é de 8,31%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 4, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no 42
trimestre de 2019 sdao menores que os percentuais de indeferimento de peticGes do mesmo
trimestre de 2018 para peticdes de registro, de cadastro e de secundarias.

Tabela 7: Percentual de Indeferimento de Peticbes Gemat
% Indeferimentos - Gemat
Cadastro  Registro  Secunddrias TOTAL

12 Trimestre/2018 21,88% 10,17% 14,74% 14,87%
22 Trimestre/2018 18,34% 39,04% 10,82% 15,42%
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% 20,62%
22 Trimestre/2019 22,61% 28,67% 7,39% 9,49%
32 Trimestre/2019 25,00% 30,43% 4,42% 10,90%
42 Trimestre/2019 23,59% 28,48% 5,27% 8,31%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticGes, listaremos os
principais motivos na Tabela 10, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de materiais de uso médico da Anvisa. Recordamos que a Secao 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 8: 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 Manifestacdo

A Figura 9 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira manifestacdo da analise de peti¢des durante o trimestre na unidade
organizacional de materiais de uso médico da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 7: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira Manifesta¢éo — Gemat
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E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestagdo no 42 trimestre
de 2019 é de 21,08, o segundo mais baixo em todos os trimestres desde o 12 trimestre de 2018.
Os tempos médios para primeira manifestacdo de peticdes de cadastro e de registro sdo os
terceiros menores tempos dos Ultimos 8 trimestres, enquanto o tempo médio para primeira

manifestacdo de peticdes de cadastro e secundarias é o segundo menor tempo médio desde o

12 trimestre de 2018.

Na Tabela 9, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira manifestacao foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 55 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 55 dias e as peti¢cdes de notificacdo, de cadastro e secundarias

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

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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A GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

trimestres.
Tabela 9: Tempo Médio de Primeira Manifestagdo - Gemat
Gemat

Cadastro Notificacdo Registro Secundarias  Total
12 Trimestre/2018 22,08 37,82 35,46 30,67
29 Trimestre/2018 24,16 49,38 36,82 32,62
39 Trimestre/2018 45,69 72,45 50,84 49,59
490 Trimestre/2018 74,37 91,35 67,27 70,74
19 Trimestre/2019 68,17 75,09 55,45 59,50
29 Trimestre/2019 36,54 15,88 78,42 29,97 30,29
39 Trimestre/2019 19,14 9,82 67,11 20,89 20,19
42 Trimestre/2019 23,78 11,01 53,74 22,38 21,08

Vale registrar que o tempo médio para primeira manifestacao de peticdes no 42

trimestre de 2019 é menor que o tempo médio para primeira manifestacao de peti¢gdes do

mesmo trimestre de 2018 para cada um dos tipos de peticao.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

A Figura 11 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.
Figura 8: Evolugdo do Tempo Médio para Primeira PublicagGo — Gemat
Evolucao Tempo Médio 12 Publicacao - Gemat
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no 492 trimestre de 2019 é de 61,20

dias, sendo este o menor tempo desde o 12 trimestre de 2018. Em particular, os tempos médios

para publicacdo de peti¢Ses de notificacdo e secunddarias sdo os menores tempos dos ultimos 8

trimestres, enquanto os tempos médios para publicacdo de peticdes de cadastro e de registro

sdo, respectivamente, segundo e terceiro menores tempos.

Na Tabela 10, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 250 dias, onde as peticdes de registro

apresentaram prazos inferiores a 250 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

12 Trimestre/2018
22 Trimestre/2018
32 Trimestre/2018
4° Trimestre/2018
12 Trimestre/2019
22 Trimestre/2019
32 Trimestre/2019
4° Trimestre/2019

Gemat
Cadastro  Notificacdo  Registro  Secundarias Total
89,92 287,73 89,51 100,07
70,87 209,57 64,95 74,88
76,63 217,59 61,05 76,21
93,64 275,10 82,41 92,43
113,17 276,44 84,74 100,48
136,30 63,90 282,82 83,62 94,84
103,78 21,94 315,79 64,02 73,71
73,52 12,98 246,88 58,38 61,20

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 42 trimestre de 2019 sdo sdo

menores para cada um dos tipos de peticdo em comparag¢ao ao mesmo trimestre de 2018.
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CMIOR — COORDENACAO DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS EM ORTOPEDIA DA GERENCIA DE MATERIAIS

A Figura 13 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 2018.

Figura 9: Saldo Acumulado de Petigbes CMIOR
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O estoque de peti¢cdes aguardando analise ou sendo analisadas no 42 trimestre de 2019
é de 42 peticdes a menos em relacdo ao estoque do inicio do 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 5, é possivel verificar que a saida de peti¢cées no 42 trimestre de 2019 é o
terceiro menor tempo dos ultimos 8 trimestres e 3% menor que o mesmo trimestre de 2018.

Tabela 11: Saldo de Petices CMIOR

CMIOR
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado
12 Trimestre/2018 220 274 54 54
29 Trimestre/2018 | 235 197 -38 16
32 Trimestre/2018 | 366 280 -86 -70
42 Trimestre/2018 | 277 245  -32 -102
12 Trimestre/2019 222 165 -57 -159
29 Trimestre/2019 | 207 313 106 -53
32 Trimestre/2019 | 224 335 111 58
42 Trimestre/2019 | 338 238 -100 -42
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 14 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

70,00% % Indeferimentos - CMIOR

60,00%
50,00%
40,00%

30,00%

20,00%

10,00% /\/\

0,00%

12 Trimestre/2018 29 Trimestre/2018 32 Trimestre/2018 42 Trimestre/2018 12 Trimestre/2019 22 Trimestre/2019 32 Trimestre/2019 49 Trimestre/2019

e Registro emm=Secunddrias e=———TOTAL

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

28



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

E interessante observar que o percentual de indeferimento de petigdes no 42 trimestre
de 2019 é de 19,16%, sendo este o terceiro menor percentual de indeferimento de peti¢cdes
desde o 12 trimestre de 2018. Por outro lado, o percentual de indeferimento de peti¢cdes de
registro é intermedidrio nos ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 6, é possivel verificar que o percentual de indeferimento de peti¢cdes no 4¢
trimestre de 2019 é menor que o percentual de indeferimento de peticdes do mesmo trimestre
de 2018 para cada tipo de peticao.

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

19 Trimestre/2018 N/A 26,67% 4,98% 11,68%
29 Trimestre/2018 N/A 27,36% 15,91% 22,16%
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%

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 01/2009 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 Manifestacdo

A Figura 15 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira manifestacao da andlise de peticdes durante o trimestre na unidade
organizacional de materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 11: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Manifesta¢éio — CMIOR
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E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestagdo no 42 trimestre
de 2019 é de 55,12, um tempo intermedidrio desde o 12 trimestre de 2018. Os tempos médios

para primeira manifestacdo de peticdes de registro e secundarias sdo tempos intermedidrios

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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nos ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 9, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira manifestacao foi

mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 60 dias, onde as peticbes de registro e

secundarias apresentaram prazos inferiores a 60 dias.

Tabela 14: Tempo Médio de Primeira Manifesta¢éo - CMIOR

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

12 Trimestre/2018
2° Trimestre/2018
32 Trimestre/2018
42 Trimestre/2018
12 Trimestre/2019
2° Trimestre/2019
32 Trimestre/2019
42 Trimestre/2019

Vale registrar que o tempo médio para primeira manifestacao de peticdes no 42

trimestre de 2019 é menor que o tempo médio para primeira manifestacao de peti¢gdes do

CMIOR
Cadastro Notificagao Registro Secundarias  Total
40,88 29,45 33,53
34,98 50,17 43,83
85,04 70,51 74,05
85,34 100,32 94,58
76,93 68,94 71,52
72,67 80,15 77,29
47,24 59,41 54,19
59,19 51,64 55,12

mesmo trimestre de 2018 para cada um dos tipos de petigdo.
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

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 materiais implantaveis em ortopedia da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.

Figura 12: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Publica¢éio — CMIOR

Evolucdao Tempo Médio 12 Publicagdo - CMIOR
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no 42 trimestre de 2019 é de 115,43
dias, sendo este o segundo menor tempo desde o 12 trimestre de 2018. Em particular, os tempos

médios para publicacdo de peticGes de registro e secunddrias sao os terceiros menores tempos

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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dos ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 15, 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 registro e

secundarias apresentaram prazos inferiores a 165 e 85 dias, respectivamente.

Tabela 15: Tempo Médio de Primeira Publica¢éo - CMIOR

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

12 Trimestre/2018
29 Trimestre/2018
32 Trimestre/2018
42 Trimestre/2018
12 Trimestre/2019
29 Trimestre/2019
32 Trimestre/2019
42 Trimestre/2019

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 42 trimestre de 2019 sdo

menores para cada um dos tipos de peti¢cdes, considerando o tempo médio da primeira

CMIOR
Cadastro  Notificagdo  Registro  Secundarias Total
162,71 72,60 108,02
146,45 93,15 126,07
174,98 69,88 122,43
180,77 105,30 126,37
188,04 97,90 129,45
249,18 137,24 180,94
215,65 129,68 173,92
164,16 83,09 115,43

publicacdo de petigdes do mesmo trimestre de 2018.
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GQUIP — GERENCIA DE EQUIPAMENTOS

A Figura 19 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 peticdes aguardando analise ou

sendo analisadas em comparac¢do ao inicio do 12 trimestre de 2018.

Figura 13: Saldo Acumulado de Petigcées GQUIP
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E interessante observar que o estoque de peticdes aguardando andlise ou sendo
analisadas no 42 trimestre de 2019 é de 336 peticGes a menos em relacdo ao estoque do inicio
do 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 7, é possivel verificar que a saida de peti¢cdes no 42 trimestre de 2019 é 3,6%
maior que a saida de qualquer outro trimestre desde o 12 trimestre de 2018 e 29% maior que o
mesmo trimestre de 2018.

Tabela 16: Saldo de Peticées GQUIP

GQuUIP
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado

12 Trimestre/2018 | 810 1059 249 249
29 Trimestre/2018 | 900 715 -185 64

32 Trimestre/2018 | 1257 960 -297 -233
4° Trimestre/2018 | 1018 1047 29 -204
12 Trimestre/2019 798 875 77 -127
29 Trimestre/2019 | 820 1170 350 223
32 Trimestre/2019 | 1219 1303 84 307
42 Trimestre/2019 | 1321 1350 29 336
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 20 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 14: 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 2019 é de 4,18%, o mais baixo em todos os trimestres desde o 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 8, é possivel verificar que o(s) percentual(is) de indeferimento de peti¢cdes no
42 trimestre de 2019 é menor que o percentual de indeferimento para cada um dos tipos de
peticdo em relacdo ao mesmo trimestre de 2018.

Tabela 17: Percentual de Indeferimento de Peticoes GQUIP
% Indeferimentos - GQUIP
Cadastro  Registro  Secunddrias TOTAL

12 Trimestre/2018 21,57% 16,32% 9,33% 13,99%
22 Trimestre/2018 21,72% 17,65% 3,59% 10,54%
32 Trimestre/2018 16,17% 7,02% 3,42% 6,95%
42 Trimestre/2018 23,17% 11,94% 6,29% 10,64%
12 Trimestre/2019 23,94% 3,45% 9,81% 13,35%
22 Trimestre/2019 6,35% 5,43% 4,38% 4,66%
32 Trimestre/2019 17,32% 5,71% 4,40% 5,95%
42 Trimestre/2019 10,56% 2,13% 3,57% 4,18%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peticGes, listaremos os
principais motivos na Tabela 18, 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 18: 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 ndo 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 Manifestacdo

A Figura 21 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira manifestacdo da analise de peti¢cGes durante o trimestre na unidade
organizacional de equipamentos da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.
Figura 15: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Manifesta¢éo — GQUIP
Evolucao Tempo Médio 12 Manifestacao - GQUIP
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E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestagdo no 42 trimestre
de 2019 é de 24,44, o menor tempo desde o 12 trimestre de 2018. Os tempos médios para
primeira manifestacdo de cada tipo de peticdo sdo os menores tempos nos ultimos 8 trimestres,
com excecao das peticdes de registro que estdo como 32 menor tempo.

Na Tabela 19, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira manifestacao foi
mantido em todos os tipos de peticbes abaixo de 30 dias, onde as peticdes de cadastro
apresentaram prazos inferiores a 30 dias e as peticdes de notificacao, registro e secundarias

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

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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A GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

trimestres.
Tabela 19: Tempo Médio de Primeira Manifesta¢do - GQUIP
GQUIP

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias  Total
12 Trimestre/2018 36,52 20,18 40,61 38,05
22 Trimestre/2018 55,14 61,42 54,12 54,81
39 Trimestre/2018 71,22 65,86 51,50 56,00
42 Trimestre/2018 69,44 63,98 49,89 55,39
12 Trimestre/2019 66,25 59,66 53,22 56,73
29 Trimestre/2019 51,38 32,11 37,90 30,89 34,87
392 Trimestre/2019 34,17 16,53 15,00 27,77 26,83
42 Trimestre/2019 26,03 17,46 22,32 25,11 24,44
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Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

A Figura 23 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira publicacdo do resultado da andlise integral de peticdes durante o
trimestre na unidade organizacional de equipamentos da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.
Figura 16: EvolugéGo do Tempo Médio para Primeira Publica¢éo — GQUIP
Evolucdao Tempo Médio 12 Publicacao - GQUIP
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Observamos que o tempo médio para publicacdo no 42 trimestre de 2019 é de 44,81
dias, sendo este o menor tempo desde o 12 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 20, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 90 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 90 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

trimestres.
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Tabela 20: Tempo Médio de Primeira Publica¢do - GQUIP

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

GQUIP

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias  Total
12 Trimestre/2018 95,14 155,01 68,30 80,18
29 Trimestre/2018 70,61 135,52 64,81 69,91
39 Trimestre/2018 96,55 106,60 55,05 68,57
42 Trimestre/2018 105,75 125,49 73,34 83,79
12 Trimestre/2019 107,09 124,66 80,69 89,57
29 Trimestre/2019 95,45 65,17 101,60 64,62 73,88
39 Trimestre/2019 83,29 24,55 116,29 56,00 60,09
42 Trimestre/2019 55,91 21,89 88,33 43,52 44,81

Vale registrar que os tempos médios para publicacdo no 42 trimestre de 2019 sdo os

menores tempos para cada um dos tipos de peti¢cdo, considerando a primeira publicacdo de

peticdes do mesmo trimestre de 2018.
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GEVIT — GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

A Figura 25 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 peti¢cdes
aguardando analise ou sendo analisadas em comparacgdo ao inicio do 19 trimestre de 2018.

Figura 17: Saldo Acumulado de Peticbes Gevit
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E interessante observar que o estoque de peticdes aguardando andlise ou sendo
analisadas no 42 trimestre de 2019 é de 1004 peticGes a menos em relagao ao estoque do inicio
do 12 trimestre de 2018.

Na Tabela 9, é possivel verificar que a saida de peticbes no 42 trimestre de 2019 é
intermedidria nos 8 ultimos trimestres e 31% menor que o mesmo trimestre de 2018.

Tabela 21: Saldo de Peticoes Gevit

GEVIT
Entrada Saida Saldo Saldo Acumulado

12 Trimestre/2018 | 864 1181 317 317
29 Trimestre/2018 | 1445 1208 -237 80

32 Trimestre/2018 | 1452 1885 433 513
42 Trimestre/2018 | 1760 1998 238 751
192 Trimestre/2019 | 868 685 -183 568
29 Trimestre/2019 | 1820 2000 180 748
32 Trimestre/2019 | 1455 1429 -26 722
42 Trimestre/2019 | 1092 1374 282 1004
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Indeferimento de PeticBes

A Figura 26 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 18: Evolugdo do Percentual de Indeferimento de Peticoes — Gevit
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Observamos que o percentual de indeferimento de peti¢cdes no 42 trimestre de 2019 é
de 5,10%, sendo este um percentual intermedidrio de indeferimento de peticdes desde o 12
trimestre de 2018. Por outro lado, o percentual de indeferimento de cada tipo de peticdo esta
entre os segundos e terceiros maiores nos ultimos 8 trimestres.

Na Tabela 10, é possivel verificar que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes no
49 trimestre de 2019 é maior que os percentuais de indeferimento de peti¢cdes de registro e de
cadastro, mas inferior ao percentual de indeferimento de peticdes de secundarias, em relacdo
ao mesmo trimestre de 2018. Contudo, é interessante observar que, no total, o percentual de
indeferimento de peticdes no 42 trimestre de 2019 é bem inferior ao percentual de
indeferimento de peticdes do mesmo trimestre de 2018.

Tabela 22: Percentual de Indeferimento de Peticbes Gevit
% Indeferimentos - Gevit
Cadastro  Registro  Secunddrias TOTAL

12 Trimestre/2018 11,90% 4,08% 7,78% 6,24%
22 Trimestre/2018 12,50% 17,29% 2,28% 7,28%
32 Trimestre/2018 13,81% 9,73% 0,81% 3,11%
42 Trimestre/2018 1,83% 2,61% 13,95% 10,24%
12 Trimestre/2019 7,88% 8,33% 0,33% 2,21%
22 Trimestre/2019 14,89% 23,66% 1,91% 6,48%
32 Trimestre/2019 8,70% 11,59% 1,96% 3,17%
42 Trimestre/2019 13,68% 13,92% 2,90% 5,10%

De modo a obter melhores indices de indeferimento de peti¢Ges, listaremos os
principais motivos na Tabela 23, os quais se enquadram exclusivamente a unidade
organizacional de produtos para diagndstico in vitro da Anvisa. Recordamos que a Segdo de
Indeferimento de PeticGes 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 23: 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

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

peticOes.
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Tempo Médio Para Primeira Manifestacdo

A Figura 19 apresenta, a cada trimestre, os tempos médios para primeira manifestacdo da analise de peti¢Ges durante o trimestre na unidade
organizacional de produtos de diagnéstico in vitro da Anvisa, nos ultimos 8 trimestres.
Figura 19: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Manifestacdo — Gevit
Evolucdao Tempo Médio 12 Manifestacao - Gevit
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E interessante observar que o tempo médio para primeira manifestagdo no 42 trimestre
de 2019 é de 34,38, o menor tempo desde o 12 trimestre de 2018. Os tempos médios para
primeira manifestacao de peticdo de notificacdo, de registro e secunddrias sdo, respectivamente

o menor, segundo menor e segundo menor tempos nos Ultimos 8 trimestres, com exce¢ao das
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peticdes de cadastro que estdo com tempos intermedidrios.

Na Tabela 24, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira manifestacao foi
mantido em todos os tipos de peticbes abaixo de 85 dias, onde as peticdes de cadastro
apresentaram prazos inferiores a 85 dias e as peticdes de notificacdo, registro e secundarias

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

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

trimestres.
Tabela 24: Tempo Médio de Primeira Manifestagdo - Gevit
Gevit

Cadastro Notificagcdo Registro Secundarias  Total
12 Trimestre/2018 95,74 62,85 59,63 69,54
29 Trimestre/2018 66,63 55,73 69,38 67,89
39 Trimestre/2018 71,51 67,55 25,14 37,36
42 Trimestre/2018 84,78 76,56 55,28 60,30
19 Trimestre/2019 60,34 68,92 63,20 62,95
29 Trimestre/2019 77,49 43,86 29,97 49,93 51,56
39 Trimestre/2019 81,23 37,73 10,45 56,82 54,46
42 Trimestre/2019 81,24 35,35 11,04 30,13 34,38

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57

CEP 71.205-050
48



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

Tempo Médio Para Primeira Publicacdo

A Figura 20 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.

Figura 20: Evolugéo do Tempo Médio para Primeira Publicacto — Gevit
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Observamos que o tempo médio para publicagdo no 42 trimestre de 2019 é de 77,38
dias, sendo este um tempo intermediario desde o 12 trimestre de 2018. Em particular, o tempo
médio para publicacdo de peticGes de registro é menor tempo dos ultimos 8 trimestres,

enquanto os tempos médios para publicacdo de peticdes de cadastro, de notificacdo e
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secundarias sdo tempos intermedidrios ou altos.

Na Tabela 25, é possivel verificar que o tempo médio para a primeira publicacdo foi
mantido em todos os tipos de peticdes abaixo de 110 dias, onde as peticdes de registro
apresentaram prazos inferiores a 110 dias e as peticbes de notificacdo, de cadastro e

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

dos ultimos 8 trimestres.

Tabela 25: Tempo Médio de Primeira Publicagdo - Gevit

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

12 Trimestre/2018
22 Trimestre/2018
32 Trimestre/2018
4° Trimestre/2018
12 Trimestre/2019
22 Trimestre/2019
32 Trimestre/2019
4° Trimestre/2019

Vale registrar que os tempos médios para publicagdo no 42 trimestre de 2019 s3o

maiores para peticdes de cadastro e secundarias, mas sdo bem menores para peti¢ées de

Gevit
Cadastro  Notificacdo  Registro  Secundarias Total
141,62 199,82 79,02 111,12
124,75 175,66 58,11 92,01
91,59 149,38 38,48 54,12
96,85 170,47 62,77 72,52
120,12 133,79 59,77 93,85
104,13 40,27 173,75 58,05 67,75
111,70 41,55 139,30 59,20 68,90
108,01 54,18 99,24 75,38 77,38

registro, considerando a primeira publicacdo de petices do mesmo trimestre de 2018.
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ANEXO |: DETALHAMENTO DO RESULTADO

Na Tabela 26, 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 2019.

Tabela 26: Detalhamento do Resultado — GGTPS — 2019*

Peticao Entrada Saida | Saldo

Cadastro de Material 2165 2908 743
Cadastro de Equipamento 648 792 144
Cadastro de Produto para Diagndstico in vitro 648 676 28
Notificacdo de Material 2389 2456 67
Notificagdo de Equipamento 334 325 -9
Notificacdo de Produto para Diagndstico in vitro 608 594 -14
Registro de Material 532 618 86
Registro de Material Implantavel em Ortopedia 325 387 62
Registro de Equipamento 237 246 9
Registro de Produto para Diagnéstico in vitro 240 326 86

TOTAL PRIMARIAS 8126 9328 | 1202
Alteragao de Cadastro de Material 1401 1994 593
Alteracdo de Cadastro de Equipamento 623 694 71
Alteracao de Cadastro de Produto para Diagndstico in vitro 1269 1191 -78
Alteracdo de Notificacdo de Material 1786 1789 3
Alteragao de Notificagdo de Equipamento 242 233 -9
Alteracdo de Notificacdo de Produto para Diagndstico in vitro 186 152 -34
Alteragao de Registro de Materiais de Uso Médico 1071 1316 245
Alteracdo de Registro de Material Implantavel em Ortopedia 473 503 30
Alteragao de Registro de Equipamento 697 748 51
Alteracdo de Registro de Produto para Diagndstico in vitro 446 451 5

TOTAL ALTERAGOES 8194 9071 877
Revalidagao 23 54 31
Retificagdo - ANVISA 1670 1833 163
Retificagdo - Empresa 254 252 -2
Cancelamento 3554 3462 -92
Transferéncia de Titularidade 1262 1293 31
Reconsideracao de Indeferimento 395 447 52
Corregdo de Dados 143 169 26
Aditamento 0 286 286
Desarquivamento 0 11 11
Outras 387 358 -29

4 As informacdes referentes ao ano 2019 representam o resultado obtido até o més de setembro.
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TOTAL OUTRAS 7688 8165 477

TOTAL GERAL 24008 26564 2556

ANEXO Il: ATENDIMENTO AO PUBLICO

A Figura 21 apresenta a quantidade de respostas enviadas pela unidade organizacional
de produtos para saude da Anvisa nas demandas de atendimento ao publico no ano de 2019 em

comparagao com 0s anos anteriores.

Figura 21: Respostas dos Sistemas de Atendimento ao Publico
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