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Introducao

Este breve relatdrio de gestdo em formato de apresentacao de slides tem como objetivo apresentar um panorama das atividades
e resultados alcancados pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) no periodo compreendido entre
setembro de 2022 e junho de 2024. Através deste documento, buscamos dar transparéncia aos processos de trabalho
desenvolvidos, demonstrando o compromisso da GGTPS com a eficacia, a seguranca e a qualidade dos dispositivos médicos
regulados no Brasil.

A GGTPS desempenha um papel fundamental na protecdo da saude publica, regulando dispositivos médicos (materiais e
equipamentos) e dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo tecnologias inovadoras na area da saude. No decorrer
dos Ultimos 22 meses, a equipe da GGTPS empenhou-se em aprimorar os procedimentos regulatorios, implementar novas
tecnologias de gestdo e fortalecer as parcerias com outras instituicdes de regulacdo e de saude, publicas e privadas, tanto
nacionais quanto internacionais.

Este relatdrio ndo apenas destaca os resultados quantitativos, mas também analisa 0s avancos qualitativos obtidos, evidenciando
0 impacto positivo das acdes da GGTPS no cenario regulatdrio de dispositivos médicos e da saude publica brasileira. Através de
uma abordagem transparente, pretende-se proporcionar uma visao clara das metas alcancadas, dos desafios enfrentados e das
estratégias adotadas para continuar avancando na regulacao de produtos para saude.

Esperamos que este relatério seja uma fonte valiosa de informacao e uma ferramenta para a continuidade do aprimoramento das
praticas regulatorias desempenhadas pela GGTPS.
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Estrutura organizacional

Geréncia Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude

Coordenagdo de Pesquisa Clinica
em Produtos para Saude

Geréncia de Tecnologia em Geréncia de Produtos para
Equipamentos Diagnéstico in vitro

Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude

Coordenacdo de Materiais
Implantdveis em Ortopedia
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Recursos humanos

Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude — GGTPS (5)

Gerente Geral — 1 ER
Assessores—1 ERe 1 TR
Servidores — 3 TA

Coordenagao de Pesquisa Clinica em
Produtos para Saude — CPPRO (1)

Coordenadora — 1 ER

Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos — GQUIP (10)

Gerente—1 ER
Servidores—7ER, 1 TRe 1 TA

ER = Especialista em Regulacdo

TR = Técnico em Regulacdo

Geréncia de Produtos para Diagnéstico in
vitro— GEVIT (8)

Gerente—1 ER
Servidores—6 ERe 1 TA

Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude — GEMAT (14)

Gerente—1 ER
Servidores—5ER, 7TRe 1 TA

Coordenagdo de Materiais Implantaveis
em Ortopedia — CMIOR (5)

Gerente—1 ER
Servidores—2 ERe 2 TA

TA = Técnico Administrativo

Servidores
Anvisa — 1535
GGTPS-43
(2,8%)
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Principais atribuicdes e atividades

Andlise de peticbes para registro, notificacdo,
renovacao, alteracdes e cancelamento de
dispositivos médicos

Determinacao de requisitos para autorizacao de
dispositivos médicos e orientacdes ao setor

Fornecimento de informacdes sobre a situacao
dos produtos regulamentados aos diversos atores
interessados, incluindo pacientes e usuarios

Regular as pesquisas clinicas envolvendo
dispositivos médicos e averiguar o cumprimento
das Boas Praticas Clinicas

Suporte a processos de fiscalizacao e certificacao
em inspecOes de Boas Praticas de Fabricacdo, de
tecnovigilancia, e de controle de importacdo de
dispositivos médicos

Participacao em foruns regulatorios
internacionais — Promoc¢ao da Convergéncia
Regulatoria
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Distribuicao das autorizacdes de DM por classe de risco

Classe IV
5,44%

Total
89.472

Classe lll
11,71%

Autorizacoes Ativas

-37,01% de Dispositivos Medicos
(Junho de 2024)

Classe |

Atualmente, a GGTPS regula mais de 89 mil autorizacdes
ativas de dispositivos médicos. Devido a sua complexidade
intrinseca, os produtos sujeitos a registro (classes de risco Il
e V), que representam pouco mais de 17% das
autorizacdes, exigem um  esforco de analise
significativamente maior em termos de tempo dedicado,
quando comparados aos produtos sujeitos a notificacao
(classes de risco | e Il).

d =L ANVISA
_FF/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Classe Il
45,84% N



Novas autorizacdes de DM por ano no Brasil

2021 2022 2023 2024*

Notificagao Classe | 3102 2718 2711 1348
Classe Il 3443 3751 4162 2118

Registro Classe Il 938 1014 718 331
Classe IV 254 328 300 132

Total 7737 7811 7891 3929
* Até junho

A quantidade anual de novas autorizacdes de dispositivos meédicos tem aumentado
constantemente nos Ultimos anos, demonstrando o incremento no esforco da GGTPS para o
atendimento da demanda crescente oferecida pelo setor regulado.

Além dos processos de registro analisados para os produtos de classes de risco lll e IV, a GGTPS
executa procedimentos de auditoria nos processos de produtos de classes de risco | e I, sujeitos a
notificacdo. As inconsisténcias identificadas nesses processos geram a abertura de expedientes de
reavaliacdo processual para adequacao junto as empresas solicitantes.
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PeticOes de alteracao e revalidacao de DM por ano no Brasil

2021 2022 2023  2024*

Alteracao de notificacao Implementacdo imediata 6363 6314 6410 3388
Alteracao de registro Implementacdo imediata 995 864 847 531
Aprovacao requerida 2294 2000 1956 936

Revalidacdo de registro e ok 725 719
Total 9652 9178 9938 5574
* Até junho

** Com a vigéncia da RDC 211/2018, que ampliou a validade dos registros de 5 para 10 anos, ndo houve revalida¢des nos anos 2018 a 2022

As peticOes de alteracdo de notificacdao e de registro, e de revalidacdo de registro representam
parte significativa da demanda de trabalho das areas técnicas da GGTPS. O volume de trabalho

dedicado a estes tipos de peticdes tem aumentado nos ultimos trés anos, mostrando tendéncia de
superar 11 mil peticdes no ano de 2024.
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Protocolos e finalizacdes de peticOes de registro (classes Il e V)

176
136
117 119
ImT m---w4 I

® Protocolos ®Finalizacbes

150 140
13
100 '
50
0

205

)
=]
(=]

173 170

a2 ag
73

150 146

Protocolos e Finalizaqﬁes

2 & & £ £ £ 2 g g g g 2 & 2 g F £ 2 g g g 2 g g 2 2 8 F g 2
2022 2023 2024
Nos ultimos 30 meses, os volumes de entrada de peticdes de registro de dispositivos médicos tém
sido superiores a capacidade da GGTPS de dar vazao a tais processos (finalizacdes). A escassez de
recursos humanos é considerado o principal fator limitante neste cenario.
|
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Marcos regulatorios importantes

RDC 340/2020 RDC 830/2023
Alteragdes no produto Registro
Notificagdo
RDC 423/2020 IVD
RDC 15/2014 Notifica;ﬁo
Certificagio BPF Classe Il RDC 837/2023
Requisitos para
Q RDC 431/2020 RDC 751/2022 Investigacdes
RDC 40/2015 RDC 270/2019 Repositdrio 1U Registro Clinicas
"Cadastro" v |:Dg 2]&1/ ;01_8 Notificacdo ‘ Notificagdo ‘
Classelell alidade do Registro  cjasse | DM
10 anos ’ ‘ ‘ ’

2013 2014 2015 2016 2017 2018 20195 2020 2021 2022 2023

w—— C|as se | Classe |l em=Classe |l e=————Classe |V e=——Primarias(Total)

Tempo Médio para Decisdo Final da ANVISA por Classe de Risco (dias)

Além dos marcos regulatérios destacados na figura acima, devem ser considerados também as
publicacoes da RDC 848/2024 — Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho, e da IN 290/2024 —
Procedimento Otimizado de Analise por Reliance.
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Autorizacao de dispositivos medicos no Brasil

Média de Tempo para 12 Decisdo em PeticGes de Registro (jan/2021 a jun/2024)
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Os prazos de analise das peticdes de registro de dispositivos médicos (classes Il e IV somente) foram impactados nos ultimos
trés anos por uma série de situacdes, tais como o inicio da vigéncia da RDC 751/2022 em marco de 2023, o incremento do
numero de peticdes protocolizadas mensalmente e a reducao da forca de trabalho da GGTPS com a evasao de especialistas
para outras unidades da Anvisa e a cessdao de servidores para outros orgdos. Destaca-se a dificuldade enfrentada pela
Coordenacao de Materiais Implantaveis em Ortopedia (CMIOR), que conta atualmente com apenas 2 especialistas para um
aporte médio de 50 peticdes de novos registros e alteracdes por més. Em uma acdo emergencial recente, a GGTPS alocou
dois especialistas de outra area técnica para colaborar com as analises de peticdes de implantes ortopédicos.
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Indice de indeferimento em processos de registro de DM

Deferimentos

Indeferimentos

(ndice Indeferimento

2022 12 trimestre 241 157 39,45%
2022 22 trimestre 220 126 36,42%
2022 32 trimestre 254 135 34,70%
2022 4° trimestre 198 146 42,44%
2023 19 trimestre 210 115 35,38%
2023 29 trimestre 231 94 28,92%
2023 39 trimestre 292 106 26,63%
2023 492 trimestre 292 89 23,36%
2024 19 trimestre 226 87 27,80%
2024 2° trimestre 237 66 21,78%

Reducdo de
17,67 p.p.

O indice de indeferimento em processos de registro tém apresentado significativa redugcao nos ultimos seis
trimestres. Atribui-se tal resultado ao permanente envolvimento da GGTPS em atividades de capacitacao do
setor regulado por meio de seminarios presenciais e virtuais e workshops organizados em parceria com as
associacoes representativas de empresas fabricantes e importadoras de dispositivos médicos. A reducao do
indice de indeferimento contribui para a produtividade da area técnica, uma vez que gera consequente

reducdo da quantidade de recursos administrativos, que devem também ser analisados.
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Reavaliacdes processuais de DM

Os expedientes de reavaliacdao processual sao iniciados pelas
areas técnicas da GGTPS a partir de auditorias rotineiras em
processos de notificacao e registro de dispositivos médicos.

Tais expedientes podem ter motivacdo a partir de denuncias, de
guestionamentos recebidos de outras areas técnicas da Anvisa ou
por necessidade de complementacdo ou adequacdao de
informacdes técnicas.

Nos Ultimos dois anos, a GGTPS realizou um total de 2619
reavaliacdes processuais.

Normalmente sdo gerados oficios eletronicos (exigéncias)
direcionados aos detentores de notificacbes e registros
estipulando prazo para fornecimento das informac¢des ou dados
solicitados. Muitos casos resultam em desdobramentos para a
submissao de peticdes de alteracdao, reenquadramento ou
cancelamento de notificacdes ou registros.
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Investigacoes clinicas e ensaios clinicos

2022 2023 2024*
Processos de Dossié de Investigacao Clinica de 11 12 22
Dispositivos Médicos (DICD) analisados
Processos de Notificacao de Ensaio Clinico com 20 19 n/a
Dispositivos Médicos avaliados
Processos de produtos de uso compassivo avaliados 24 4 0
* Até junho

A publicacdo da RDC 837/2023, que dispde sobre a realizacdo de investigacdes clinicas com
dispositivos meédicos no Brasil, trouxe a atualizacdo de regras sobre a realizacdo de investigacdes
clinicas com dispositivos médicos no Brasil. Ela também alinhou o cenario regulatodrio brasileiro as
praticas internacionais, além de estabelecer, de forma mais clara, as investigacdes clinicas passiveis
de submissao a Agéncia.
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Plano Estrategico

As atribuicoes
regimentais, iniciativas e
atividades da GGTPS
estao diretamente
vinculadas ao Plano
Estratégico da Anvisa
para o quadriénio 2024-
2027. Em especial

destacam-se os objetivos:

1) Viabilizar o acesso
seguro a produtos e
Servicos essenciais para a
saude da populacdo; e

2) Contribuir para o
desenvolvimento no pais
de novas tecnologias
promissoras na area da
saude.

1.Viabilizar o
acesso seguro a
produtos e
servicos
essenciais para

a saide da 5. Obter reconhecimento
como autoridade tecnologias
sanitaria de referéncia
internacional

populagao

7. Desenvolver
pessoas parao
pessoas com futuro
informagoes para
fazer as melhores
escolhas em satde

4. Empoderar as

557e38%: PLANO
;:-;- -’-‘- ESTRATEGICO

fs225%" ANVISA 2024-2027

2. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas

promissoras na
area de salde

u
6. Promover o
uso intensivo de
dados

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergencias de
saude publica
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Agenda Regulatoria Anvisa 2024-2025 — Dispositivos Médicos

11.1 Analise de petigbes de dispositivos 11.5 Regulagdo de inovacdo em 11.10 Revisdo dos Requisitos Essenciais de
médicos com aproveitamento de analises dispositivos médicos Seguranca e Eficacia para Dispositivos

de autoridades reguladoras reconhecidas Médicos

11.11 Atualizacao periodica da

certificacao de equipamentos sob regime
de vigilancia sanitaria, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da
Conformidade (SBAC)

11.8 Revisdo da regularizacao de software

11.3 Instrucdes de uso em formato
eletronico para dispositivos médicos de
uso leigo

TEMAS POR STATUS

Em andamento @Concluido @ Nio iniciado @ Atualizagdo periddica

como dispositivo médico

o oo o 1 (8,33%)
11.9 Revisdao do ordenamento regulatério
de tecnovigilancia com foco nas empresas

11.4 Proibicao da fabricacao, importacao 3 (25%) 5 (41,67%)

detentoras de registro de produtos para
saude *Ndo é competéncia da GGTPS

e comercializacao, assim como do uso
em servicos de saude, do mercurio e do
po para liga de amalgama nao

encapsulado indicados para uso em Painel de Acompanhamento da AR

Odontologia 2024-2025 disponivel aqui

3 (25%)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025

Agenda Regulatoria Anvisa 2024-2025 — Dispositivos Médicos

11.1 Analise de peticoes de dispositivos

médicos com aproveitamento de andlises IN 290/2024
de autoridades reguladoras reconhecidas

11.4 Proibicao da fabricacao, importacao
e comercializacao, assim como do uso
em servicos de saude, do mercurio e do
po para liga de amalgama nao RDC 879/2024
encapsulado indicados para uso em
Odontologia

11.10 Revisao dos Requisitos Essenciais de

Seguranca e Eficdcia para Dispositivos RDC 848/2024

Médicos

11.11 Atualizagao periddica da
certificacao de equipamentos sob regime
de vigilancia sanitdria, no ambito do IN 283/2024
Sistema Brasileiro de Avaliacao da
Conformidade (SBAC)




Recente implementacao de documento do IMDRF

Regulamento atualizado para os Principios Essenciais de Seguranca e Desempenho
&> IMDRF — RDC 848/2024
+ Regulamentacao harmonizada no Mercosul
+ *+
//*fﬁ Mesmos requisitos aplicados entre os paises membros do Mercosul
MERCOSUL
Texto final aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa em 6 de marco de 2024
_! I_ Entrada em vigor 180 dias apds a sua publicacdo (2 de setembro de 2024)
2
_I —
| Com base no documento do IMDRF — Principios Essenciais de Seguranca e
ANVISA Desempenho de Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos IVD (IMDRF/GRRP

WG/N47FINAL:2018)
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| dentificacdo Unica de Dispositivos Médicos — UDI

A Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI - Unique Device
|dentification) é um sistema criado para fornecer um método
consistente e padronizado de identificacdo de dispositivos médicos
ao longo de sua vida Util. Esse sistema esta sendo desenvolvido pela
Anvisa no Brasil, seguindo um movimento global.

Os objetivos da UDI sao:

 Melhorar a rastreabilidade dos dispositivos médicos, permitindo
uma resposta rapida e eficiente em caso de recalls, notificacdes
de eventos adversos e outras questdes de seguranca;

e Facilitar a gestdao de inventario, controle de qualidade e processos
logisticos nos estabelecimentos de saude;

* Proporcionar informacdes claras e acessiveis sobre os dispositivos
medicos aos pacientes, profissionais de saude, autoridades
reguladoras e outras partes interessadas; e

e Estimular a inovacao e melhorar a eficiéncia nos processos de
fabricacdo e distribuicao de dispositivos médicos.

A implementacdo da UDI & um Projeto Estratégico da Anvisa.

I
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| dentificacdo Unica de Dispositivos Médicos — UDI

O desenvolvimento do projeto de implementacao da
UDI no Brasil toma por base a RDC 591/2021, de forma
que todos os sistemas envolvidos devem atender aos
requisitos previstos nesta regulamentacdo e nas
demais associadas a autorizacdo pré-mercado de
dispositivos medicos.

No inicio de 2024, a GGTPS instituiu um comité de
especialistas para dar inicio aos trabalhos de
desenvolvimento do sistema junto a Geréncia Geral de
Tecnologia da Informacdo (GGTIN). Desde entdo o
grupo vem trabalhando conforme um roteiro
estabelecido com entregas programadas. Uma das
etapas envolve a validacdo de ferramentas em um
piloto conduzido junto a empresas do setor que
oferecem suas percepcdes e sugestdes durante o
processo de desenvolvimento, testagem e validagao.

STATUS REPORT

Roadmap do projeto

Refinamento dos requisitos
Detalhamento dos requisitos das atividades
sequenciadas durante a ideagdo

u Entrega 02 (Release 02)

Autenticagéo e
Cadastramento de Terceiros

Entrega 04 (Release 04)
Consultas Externas

@ Validagoes Finais,

Homologacdo

Lean inception

Ideagdo para entendimento e
melhor concepgéo do SISUDI Margo
2024

]

2024

Entrega 01 (Release 01) Entrega 03 (Release 03)
Cadastramento individual Cadastramento em massa
de UDI-DI UDI-DI
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| dentificacdo Unica de Dispositivos Médicos — UDI

Em junho de 2024, a GGTPS encaminhou proposta de
alteracao da RDC 591/2021 com o objetivo de promover
ajustes no texto da RDC e, em especial, postergar o inicio
da vigéncia do regulamento em um ano, de forma que
seja possivel concluir o processo de desenvolvimento e
validacdo do sistema que mantera a base de dados no
Brasil. Tal proposta resultou na publicacdo da RDC
884/2024.

Durante o periodo de uma ano (até 10 de julho de 2025)
sera necessario, além de concluir o desenvolvimento do
sistema, publicar as Instrucdes Normativas aplicaveis
previstas na RDC 591/2021.

Como forma de dar ampla transparéncia desta iniciativa,
a GGTPS realizou em 19 de junho de 2024, uma reuniao
virtual que contou com a participacdao simultanea de
mais de 1200 representantes de empresas e associacdes
vinculadas ao setor de dispositivos médicos.

Art. 15. Apds a data de inicio da vigéncia desta Resolucao, os prazos para
atribuir a UDL..., aplicar os suportes da UDI..., transmitir informacoes a base de
dados UDL..., bem como transmitir a UDI nas notificacoes de eventos adversos,
queixas técnicas e acdes de campo..., serdo de:

| - 3,5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco IV; = 5_1_0—/_7}562_5_5

Il - 4 anos para os dispositivos médicos de classe de risco lll; = 10/1/2026
[l - 5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco Il; =» 10/1/2027
IV - 6 anos para os dispositivos médicos de classe deriscol. = 10/1/2028

§ 32 Os prazos estipulados no caput para transmitir as informacdes a base de
dados UDL..., iniciardao a partir do momento em que a Anvisa publicar em
instrucdo normativa que a base de dados UDI da Agéncia esta apta a receber as
informacoes de UDI do Anexo |, bem como as condi¢bes para o envio dos dados
e os mecanismos disponibilizados para atender ao Item 4.10 do Anexo Il.
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Origem dos dispositivos médicos autorizados no Brasil

Reg./ Notif

Brazil
USA
China
Germany
Italy
France

South Korea
Switzerland

India

UK
Japan
Spain
Pakistan
Argentina
Taiwan
Ireland
Sweden
Denmark
Turkey
Israel
Malaysia

28.266
16.236
14.851

8.679
2.276
2.226
1.752
1.624
1.608
1.455
1.311
1.046
845
823
741
668
630
580
551
497
478

%
30,65%
17,58%
16,08%
9,40%
2,46%
2,41%
1,90%
1,76%
1,74%
1,58%
1,42%
1,13%
0,91%
0,89%
0,80%
0,72%
0,68%
0,63%
0,60%
0,54%
0,52%

o % S Nacional 30,65%
¥ RO e 00
¢ on ” N 40 OO@OQ Importado 69,35%
(. el Y Or
éé;;m - (Abril de 2024)
O ,,,,,, ‘6“‘“‘
an©

A representacdo da industria nacional no mercado
brasileiro de dispositivos médicos mantém-se em
aproximadamente 30% quando consideramos  0s
fabricantes identificados nos processos de notificacdao e
registro submetidos a Anvisa.

A adocao de requisitos técnicos harmonizados
internacionalmente permite o alinhamento as melhores
praticas adotadas globalmente e indiretamente qualifica os
produtos para o atingimento de novos mercados.
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Boas Praticas de Confianca Regulatoria e seus principios

As boas praticas de confianca regulatéria (GRelP) sdo vinculadas as boas praticas regulatorias (GRP) em
geral, e sdo pontos chaves na regulacao de dispositivos médicos desenvolvida pela GGTPS.

N\
@z ‘ Universalidade

Z WHO Global Mode! Regulatory ;
Framework for Medical Devices WHO Expert Committee

L e . Soberania do processo decisorio

Preparations

WH Mesical device techaical series

\
‘ Transparéncia
|
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Convergéncia regulatoria

Fatores-chave

Complexidade do setor de DM

Globalizacdo das cadeias de suprimentos
Previsibilidade

Abordagens baseadas em risco

Harmonizacdo das normas e requisitos técnicos
Transparéncia e compartilhamento de informacdes
Capacitacao e fortalecimento de sistemas regulatérios
Seguranca do paciente e saude publica

Motivacdes

Convergir para as melhores praticas internacionais
Fortalecer a capacidade regulatdria globalmente

Evitar a duplicacao de esforcos para reguladores e industria
Construcdo de uma estrutura regulatoria eficiente
Acelerar 0 acesso dos pacientes as hovas tecnologias

& IMDRF

2 AN
it Pray
e v g
=N 1SO
World Health <z

Organization

IEC

=2 Pan American +
i) Health

= Organization  "MERCOSUL

£ _

Acordos bilaterais
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Reliance

Ao desenvolver uma estratégia sobre o uso do “reliance” em funcdes e
atividades regulatodrias, uma autoridade reguladora nacional deve considerar
as necessidades e caracteristicas dos sistemas nacionais de saude e
regulatorios.

A adocdo do mecanismo de “reliance” pela Anvisa na autorizacdo de
dispositivos médicos traz beneficios para o sistema regulatorio brasileiro.
Entretanto, € importante considerar as necessidades e caracteristicas do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ao desenvolver tal estratégia,
respeitando as suas particularidades.

Além disso, a decisdo de adotar o “reliance” levou em conta a capacidade
existente da Anvisa, as necessidades do sistema regulatorio e a disponibilidade
de autoridades parceiras que podem complementar e aumentar a eficiéncia
da agéncia. Ao confiar em avaliacOes e autorizacOes de outras autoridades
regulatodrias, a Anvisa pode otimizar a utilizacdo de seus recursos, permitindo
uma resposta mais agil e eficaz as demandas por novos dispositivos médicos.
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Esforco regulatorio

Tendo em vista a sua insercao no ambiente regulatério global, em
especial com sua ativa participacao no International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), a GGTPS buscou desenvolver praticas
em suas rotinas que simplificaram os processos de trabalho e
trouxeram melhor aproveitamento de seus escassos recursos
humanos.

A adocdao de um mecanismo de “reliance” para o registro de
dispositivos médicos teve por base a publicacdo da RDC 741/2022 e
uma das abordagens sugeridas pela Organizacao Mundial da Saude.

abridged pathways. Regulatory procedures facilitated by reliance, whereby a
regulatory decision is solely or widely based on the application of reliance.
This usually involves some degree of work by the relying agency. (WHO
Global Model Regulatory Framework)

-

Simplificacao dos
pProcessos

Melhor utilizacdo da
forca de trabalho
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Mecanismo de reliance para autorizacdes pré-mercado

Regulamento geral sobre reliance — RDC 741/2022
e Caminho para um procedimento abreviado de analise

* Instrucdo Normativa para DM e IVD aprovada em 4 de abril

de 2024 —IN 290/2024

e Os certificados de registro de produtos de Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes podem ser usados como

gatilhos para analises abreviadas

* Em vigor desde 3 de junho de 2024

~ 25‘ 4° Reunido Ordinéria Publica da Diretoria Colegiada - 2024 3= ANVISA

ITEM EM DISCUSSAO
2.1

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 08/04/2024 | Edicao: 67 | Secdo: 1 | Pagina: 66
Orgéo: Ministério da Saude/Agéncia de Vigila Diretoria C:

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 290, DE 4 DE ABRIL DE 2024

Estabelece. nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado
para fins de andlise e decisdo de peticdes de registro de
dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE).

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado aoc art, 7°, Ill da Lei n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n' 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reuniao
realizada em 3 de abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.
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Mecanismo de reliance para autorizacdes pré-mercado

~ . *
Instrucdo Normativa — IN 290/2024 i fFEint  Australian Government

N ik »
P | EE
“sgd X Department of Health and Aged Care

Therapeutic Goods Administration

* Inicialmente foram reconhecidas como Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes os mesmos membros fundadores do Medical

Device Single Audit Program (MDSAP) Santé Health

Canada Canada

e Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) - Australian

Register of Therapeutic Goods (ARTG) =Y\ U.S. FOOD & DRUG

* Health Canada (HC) - Medical Device Licence ADMINISTRATION

e US Food and Drug Administration (US FDA) - 510(k) Clearance,

Premarket Approval (PMA), 513(f)(2) "De Novo" (3 M H LW

e Japan Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) - Pre-market Mnlsettestih abour andelfarect Japan
approval (Shonin)
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Mecanismo de reliance para autorizacdes pré-mercado

Instrucdo Normativa—IN 290/2024

* Dispositivos Médicos Classes Il e IV (conforme RDC 751/2022 e RDC 830/2023)

O produto deve ser essencialmente idéntico

*  "a documentagdo comprobatdria do registo ou autorizacéo emitida pela AREE deve referir-se ao
dispositivo médico essencialmente idéntico ao que se pretende registar no territorio nacional, e
incluir as informacgdes relativas da(s) indicagdo(6es) de uso/uso pretendido e fabricante(s)”

* Rotulagem brasileira e requisitos especificos devem ser cumpridos
 Asinformacdes contidas nos rotulos e instrucdes de uso devem estar em portugués

 Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo compulsoria devem atender aos
requisitos de regulamentos especificos

* Anvisa pode optar por realizar a analise ordinaria (avaliacdo completa) do Dossié Técnico

* Anvisa pode solicitar esclarecimentos sobre os documentos submetidos para analise

=L ANVISA
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I PeticOes de analise otimizada por reliance — IN 290/2024

No primeiro més de vigéncia da IN 290/2024 (junho), a
GGTPS recebeu 33 peticdes para o aproveitamento de
analises realizadas por Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes (AREE’s).

Os primeiros 5 processos de registro de dispositivos
meédicos utilizando o mecanismo de reliance tiveram suas
analises otimizadas concluidas sem a necessidade de
solicitacao de esclarecimentos as empresas demandantes
(exigéncias) em cerca de 20% do tempo normalmente
dedicado as analises técnicas ordinarias, representando
significativo ganho de agilidade processual.

Equipamentos
3; 9%

Implantes
Ortopedia
9; 27%
Materiais
21; 64%
=L ANVISA
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Beneficios da convergéncia regulatoria e do reliance

e Conservar e otimizar o uso de recursos reqgulatorios
limitados, elevar a reqgulamentacGo a um alto padréo e
acelerar o acesso a tecnologias médicas seguras, de alta
qualidade, eficazes e inovadoras para beneficiar pacientes,
cuidadores, profissionais e prestadores de servicos de saude.

e Possibilitar um ambiente propicio ao crescimento do setor
o de tecnologia médica, potencializando a inovacgdo.

e Melhorar a equidade global em saude por meio da
aceleracdo do acesso global a tecnologias médicas sequras,
eficazes e inovadoras.

GMTA paper on The Need to Advance Global Convergence and Regulatory
Reliance to Accelerate Access to Medical Technology.
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Edital de Chamamento 10/2023 — DM Inovadores

O setor de dispositivos médicos inova a cada dia com
tecnologias que trazem importantes beneficios aos
pacientes. Faz parte da missdao da Anvisa fornecer aos
pacientes e profissionais de salde acesso oportuno a
esses dispositivos médicos. O Edital de Chamamento
10/2023, em conformidade com a Politica de Inovacdo da
Anvisa, instituida pela Portaria 1.100/2023, selecionou 10
projetos de dispositivos médicos inovadores que terao
seus processos de desenvolvimento acompanhados por
especialistas da agéncia, possibilitando que as
regularizacdes acontecam de forma agil e segura, e
garantindo que o acesso por parte da sociedade ocorra
mais rapidamente.

A divulgacdo dos 10 projetos selecionados entre mais de
100 inscritos ocorreu no dia 27 de fevereiro de 2024 no
auditorio da Anvisa durante o Seminario Avancos
Tecnoldgicos em Dispositivos Médicos.

Seminario
Avancos Tecnologicos em Dispositivos Médicos:

Um encontro para Inovar

S
e 0
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https://www.youtube.com/watch?v=Z2CmreYN3_k
https://www.youtube.com/watch?v=Z2CmreYN3_k

Publicacdes (setembro de 2022 a junho de 2024)

O periodo de setembro de 2022 a junho de 2024 foi marcado por um consideravel nimero de regulamentos publicados e
documentos orientativos disponibilizados ao setor regulado.

Perguntas & Respostas (versdo 2) sobre a RDC 579/2021: Software como dispositivo médico

RDC 751/2022: classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de
uso de dispositivos médicos

Perguntas e respostas sobre a RDC 751/2022

Guia 63/2023: Avaliacdo de Seguranca Bioldgica de Materiais de Uso em Saude de Base Nanotecnoldgica

Guia 44/2021 Versdo 3: atualizacdo do texto sobre a especificacdo da documentacdo para o peticionamento eletronico de
dispositivos médicos

Consulta Publica 1.200/2023: procedimento para aproveitamento de analises realizadas por autoridade reguladora
estrangeira equivalente (confianca regulatéria)

Edital de Chamamento 10/2023: projeto-piloto para avaliacdo regulatéria de dispositivos médicos inovadores de interesse
em servicos de salde no Brasil
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/per-rdc-579-de-2021.pdf/@@download/file
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5672055/RDC_751_2022_.pdf/37b2d641-82ec-4e64-bb07-4fc871936735
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-respostas-rdc-751-de-2022/view
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/507587
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513403
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/509352
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-10-de-24-de-novembro-de-2023-526201491

Publicacdes (setembro de 2022 a junho de 2024)

RDC 825/2023: requisitos minimos de identidade e qualidade para luvas cirurgicas e para procedimentos ndo cirdrgicos sob
regime de vigilancia sanitaria

RDC 830/2023: classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro e requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro

RDC 837/2023: realizacao de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil

RDC 848/2024: requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicdveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagndstico in vitro (IVD)

Pergunta & Respostas sobre a RDC 830/2023: Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro e requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos IVD

IN 290/2024: procedimento otimizado para fins de analise e decisdo de peticdes de registro de dispositivos médicos, por
meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

RDC 886/2024: altera a RDC 591/2021 para prorrogacao do prazo de atribuicdo da UDI aos dispositivos médicos disponiveis
no mercado brasileiro
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https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512390
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513404
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513993
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6394235/RDC_848_2024_.pdf/af486c57-c57c-4697-a181-085f36fb041b
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-respostas-rdc-830-de-2023/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-290-de-4-de-abril-de-2024-552512770
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc/anvisa-n-886-de-26-de-junho-de-2024-569040026

Webinares (setembro de 2022 a junho de 2024)

A GGTPS buscou realizar seminarios virtuais (webinares) sempre que ocorre a publicacdo de um novo regulamento. A
informacao disponibilizada por meio deste canal da Anvisa atinge grande capilaridade, especialmente porque os webinares
permanecem disponiveis para os interessados por meio do portal da Anvisa. Entre setembro de 2022 e junho de 2024, a
GGTPS realizou sete webinares, contribuindo para o melhor entendimento dos regulamentos e rotinas pelo setor regulado.

* Métodos alternativos ao uso de animais e sua aceitacdo regulatoria no ambito de dispositivos médicos — 15/9/2022
* Notificacdo de materiais de uso em saude — 17/10/2022

 RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de registro, requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
de dispositivos médicos — 16/2/2023

* OrientagOes para atendimento e preenchimento dos requisitos técnicos constantes na Estrutura de Dossié Técnico,
Anexo |l da Resolucdo RDC 751/2022, para fins de notificacdo e registro de equipamentos médicos junto a Anvisa —
26/6/2023

 Apresentacao do Guia de Avaliacao de Seguranca Biologica de Materiais de Uso em Saude de Base Nanotecnoldgica —
10/8/2023

 RDC n?830/23 - Novo regulamento técnico de Dispositivos Médicos IVD —11/3/2024

* Instrucdo Normativa - IN n® 290, de 4 de abril de 2024: Aproveitamento de analises realizadas por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) — 29/4/2024 “4L ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos

Principais participacdes da GGTPS em eventos e treinamentos

Feira Medica (EdicGes 2022 e 2023) -
VIl Forum da Abiis “Dispositivos médicos, politicas publicas, regulacao e sociedade” == ' -
Jornadas Regulatdrias Abimed (durante a Feira Hospitalar — Edicdes 2023 e 2024) 21 w
[ 8 -
b
»

Forum de Inovagao Anbiotec Brasil ‘ ’ ‘.l ' v P

Workshop do SisNano (MCTI)

IV Seminario Internacional de Dispositivos Médicos (Abraidi)

MedCon Conference (Edi¢cdes 2023 e 2024)

DIA Global Annual Meeting 2023

MedTech Conference (AdvaMed — EdigBes 2022 e 2024)

12th Advanced Course on Diagnostics - ACDx (Mérieux Foundation)

Ciclo de Palestras de Inovacao do Hospital Israelita Albert Einstein

Global Arbovirus Initiative (OMS)

Prémio Inovagao Engenharia Biomédica para o SUS (Edi¢cdes 2022 e 2023)

52 Reunido da Conferéncia das Partes da Convencado de Minamata sobre Mercurio (COP-5)

X| Reunido Regional sobre Regulamentacado de Dispositivos Médicos (Opas)

Reunides da Subcomissdo de Produtos Médicos - SCOPROME (Mercosul)

Reunides do Comité Gestor do International Medical Device Regulators Forum — IMDRF (239, 24th 25t Sessjons)

| Workshop Internacional de Cirurgia Robotica e Inteligéncia Artificial (Abraidi e Anvisa)

Feira Arab Health 2024

Missao Empresarial Multissetorial Vietna e Tailandia em parceria com MDIC e Apex

Seminario Avancos Tecnoldgicos em Dispositivos Médicos 2024

Foro Anual de Dispositivos Médicos 2024 (Canifarma)

Missao Empresarial Multissetorial Cuba em parceria com MDIC e Apex :

Participacdes com apresentacdes em congressos tematicos diversos _..L ANVISA
. . ~ . . . _I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Reunides com representantes de associacOes representativas e autoridades reguladoras diversas




Canais de atendimento — Fale Conosco

O principal canal de atendimento da GGTPS é
o sistema Fale Conosco, por meio do qual
foram recebidos nos ultimos dois anos, um
total de 29631 protocolos. Destes, cerca de
98,11% foram respondidos dentro do prazo
de até 15 dias. Em média foram respondidos
59 protocolos de atendimento por dia util na
GGTPS.

N3o estdo contabilizados nestes niumeros, os
atendimentos realizados por meio dos
sistemas QOuvidoria e Fala.Br.
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Autorizacdes para exposicao ou demonstracao

Os dispositivos méedicos nao regularizados junto a Anvisa devem
contar com uma autorizacdao especifica da agéncia para que
possam ser expostos ou demonstrados em feiras, congressos,
workshops ou treinamentos. Nos Ultimos 12 meses, a GGTPS
emitiu mais de 600 oficios concedendo autorizacdo para
empresas envolvidas em eventos como os citados.

Alguns eventos do mercado de dispositivos médicos realizados no
Brasil em especial atraem uma grande quantidade de expositores
internacionais que trazem seus produtos ainda nao regularizados
para buscar negodcios. Sao exemplos a Feira Hospitalar,
geralmente realizada no més de maio, e o Congresso
Internacional de Odontologia de Sdo Paulo, geralmente realizado
em janeiro.
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Pagina de consultas

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Processo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto
ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A
50.248.780/0001-61 Autorizagao de 1.00.717-7
Funcionamento da Empresa
BIOLINE Dengue NS1 Ag
DENGUE

10071770694

Valido

25351.134452/2013-33

® FABRICANTE: ABBOTT DIAGNOSTICS KOREA INC. - COREIA DO SUL
- CNPJ / Codigo Unico: C007686
- Endereco: 65, BORAHAGAL-RO, GIHEUNG-GU, YONGIN-SI, GYEONGGI-DO
446-930, REPUBLIC OF KOREA (43136) 1

Il - Classe 11 produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do 20/05/2013

Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do Registro do  30/03/2034

Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 11FK50_Dengue NS1 Ag_Insert_11FK50-01-PTBR-A0.pdf 1463619/21-9 - 16/04/2021 -

USUARIO DO PRODUTO 05:58

A pagina de consulta de produtos registrados da Anvisa foi atualizada em junho de 2024. A partir de entao, os resultados
das buscas identificam na relacdo de produtos a informacao sobre a situacao do registro ou da notificacao, se houve
cancelamento e o vencimento dos registros. Quando se clica em um determinado produto listado, sao apresentados
detalhes relativos ao processo de autorizacdo do produto, tais como data de inicio de vigéncia, fabricante e seu endereco,
link para as instrucdes de uso do produto, e relacao de modelos ou apresentacdes. Esta ferramenta é de grande valor para
usuarios, pacientes, profissionais e servicos de saude, orgao publicos licitantes, compradores, autoridades sanitarias e
operadoras de planos de salde, entre outros. https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Visao de futuro

“The future of medical products
requlation is in convergence /
harmonization, collaboration, and
networking based on reliance and
trust.”

Dr. Samvel Azatyan, RCN/REG/RPQ, World Health Organizaton.
WHO Activities: focus on reliance.
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Em 2024 a GGTPS,
junto com a Anvisa,
comemora 25 anos de
contribuicoes a saude
publica e a qualidade
de vida dos cidadaos
brasileiros
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Caro colega,

Todas as acdes e atividades aqui apresentadas foram realizadas com empenho, dedicacdo, espirito colaborativo, ética e busca pela exceléncia, caracteristicas indiscutiveis do grupo que
compds a forca de trabalho da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) nos ultimos 22 meses, periodo em que tive a honra e o prazer de servir como gerente geral.

A GGTPS continua a ser desafiada pela inovacao, pela pujanca e pela complexidade de um setor de dispositivos médicos em franco desenvolvimento. A participacdo ativa da Anvisa em
foruns de regulacdo internacional é reconhecida e celebrada, trazendo modelos de trabalho que servem de exemplo para muitos de nossos pares. A colaboracdo e o constante contato
sempre produtivo com as associacdes representativas do setor de dispositivos médicos mostraram-se cruciais neste processo.

Além disso, destaco a importancia do investimento continuo em capacitacao e atualizacdao dos nossos servidores, o que tem se mostrado essencial para mantermos nosso compromisso
com a qualidade e seguranca dos produtos regulados. As iniciativas de treinamento e desenvolvimento profissional implementadas durante este periodo contribuiram significativamente
para o aprimoramento das competéncias técnicas e gerenciais da nossa equipe.

Deixo aqui meu sincero agradecimento a cada um dos servidores, funcionarios terceirizados e estagidrios, bem como aos colegas das unidades organizacionais relacionadas ao tema dos
dispositivos médicos, das assessorias e das diretorias da Anvisa, que contribuiram para o atingimento dos resultados apresentados neste breve relatdrio de gestdo. Agradeco também aos
nossos parceiros externos, cuja colaboracdo e confianca foram fundamentais para o nosso sucesso.

Sinto-me privilegiado por ter contado com o corpo de gestores da GGTPS composto por gerentes, coordenadores e assessores capazes de prontamente avaliar e decidir sobre os cendrios
e situagdes que nos foram colocados como desafios. Problemas eram apresentados juntamente com propostas de soluc¢des, facilitando e tornando fluido o processo de trabalho tatico e
operacional. A resiliéncia e a proatividade demonstradas por nossa equipe em momentos criticos foram, sem duvida, elementos-chave para a superacdo de obstaculos e para a
implementacdo de melhorias continuas.

Finalmente, deixo meu abraco fraterno aos amigos que fiz nos ultimos 19 anos como servidor da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude. Sentirei saudades! A jornada foi
marcada por muitos desafios, mas também por inUmeras conquistas, e é com positividade que lembro de cada uma dessas experiéncias. Que possamos continuar a trilhar os caminhos da
regulacdo e da inovacao, sempre em prol da salde publica e da seguranca dos cidadaos brasileiros.

Augusto Bencke Geyer

Brasilia, 9 de julho de 2024.
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