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AGENDA

* A area da GGTPS:
« Evolucao dos Correlatos;
« Atribuicoes (RI);
- Estruturacao;
- Pessoal e
- Planejamento estratégico.

« Agenda Regulatoria: temas 15/16.
- Relatorio de 2014.

* Principais desafios.
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Definicao de Dispositivo Médico
Evolucao:
Lei 5991/73
“ Correlatos - (...) a substancia, produto, aparelho
ou acessorio nao enquadrado nos conceitos

anteriores, cujo uso (...)”

Inclui ainda os cosmeticos e perfumes, os produtos dietéticos
e veterinarios.

Lei 6360/76
Ratifica definicao da Lei 5991/73.

GMC 40/00 - MERCOSUL
RDC ANVISA n© 185/2001 (RDC ANVISA n° 206/06)
Dispoe sobre Produto Médico
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Definicao de Dispositivo Médico

Evolucao:
Portaria Interministerial MS/MDIC n©

692/2009
Dispositivo médico

Regimento Interno — Portaria ANVISA n©
650/2014

Superintendéncia de Correlatos e
Alimentos
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Regimento Interno
Portaria n° 650/2014

Fomento a pesquisa
e estudos para
novas tecnologias

Promover avaliagao
de risco para
aprimorar registro
e cadastro

suspensao de
comercializacao
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Organograma da GGTPS

SUALLI
GGTPS
.
Céamara Técnica - Accascor ]
CATEPS
A A

|
GEMAT | GEVIT GQUIP
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Niumero de servidores da GGTPS por

VaN -
Gerencia
ESPECIALISTA EM RTEEG%NLIEO;(;\AE
REGULA(;AO E, VIGILAECIA TECNICO ADMINISTRATIVO APOIO TOTAL
VIGILANCIA SANITARIA SANITARIA
GGTPS 2 - 2 1 5
GEMAT 18 5 1 1 25
GEVIT 7 1 - 1 9
GQUIP 8 2 1 1 12
TOTAL 35 8 4 4 51
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Planilha de formacao dos
servidores

Formacao dos servidores da GGTPS

B Administracao
B Enfermagem
m engenharia

W farmacia

m fisica

m Fisioterapia

m Odontologia

M Quimica

QOutras
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Formacao dos servidores —
nivel de instrucao

B Série1; Graduacdo; 4; 11% B Sériel; Doutorado; 4; 11%

B Doutorado
B Mestrado
M Especializagdo

W Graduacdo
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Planejamento Estratégico

Missao da ANVISA

Promover e proteger a saude da populacao e intervir
nos riscos decorrentes da producao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acao coordenada com os estados, os municipios e o
Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Saude, para a melhoria da
qualidade de vida da populacao brasileira.

Missao da GGTPS

Promover e proteger a saude da populacao por meio
de avaliacao, regulamentacao, intervencao e
autorizacao de dispositivos medicos, fundamentadas
em evidéncias de seguranca e eficacia para melhoria
da qualidade de vida.
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Exemplos de metas
(Objetivos; metas e atividades — 13 metas)
e Fazer levantamento de ocorréncia de
exigéncias;

e Criar video aulas para orientar como
preencher formulario de cadastro; e

e Implantar a unificagcao de assuntos
de alteracao.
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Agenda Regulatoria

« Certificacao das proteses de quadril

« Revisao da lista de Normas Técnicas de
equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

« Nomenclatura de dispositivos médicos prioritarios

« Revisao de etiquetas de rastreabilidade de
artroplastia e stents (RDC 59/08 e 14/11)

- Reprocessamento de produtos para saude (RDC
156/06 e RE 2605/06)
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Agenda Regulatoria

e Critérios para o agrupamento em familias de
materiais de uso em saude para fins de registro e
cadastramento (IN 06/11 e RDC 14/11)

e Notificacao Simplificada de produtos para saude

e POs registro de produtos para saude (alteragoes
e revalidagoes de registro)

e Registro de produtos utilizados no procedimento
de pigmentacao artificial permanente da pele
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Agenda Regulatoria

 Procedimentos para registro e cadastro de
produtos de uso em diagnostico de uso in vitro

 Registro de produtos autoteste destinados ao uso
em politicas publicas do Ministério da Saude

- Frase de adverténcia em produtos que
contenham latex (CP 70/14)

e Uso e substituicao de produtos para a saude
(esfignomandmetros e termometros clinicos ) que
contenham mercurio;
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Dados de volume de registro
e cadastro
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Dados de prazo de registro e
cadastro

GEMAT 2014 - Média de Dias Até A Publicagdo

1100

/\'S'E-H
m [\

500 / R‘&\EEIEI' _.-E 104
a0 X 438 = 453 _\E:\ 382
3 g

10 ,ﬁ/ \.i_ 7 Th & 7

i 5 B ¢ 3
u | | | | | | | | | | | |
INERD  FEVERERO  MARQD  ABRL MAID UNHO  JUHO AGOSTO  SETEMBRD  OUTUBRO  NOVEMZRO  DEZEMBRO
— (ADASTRO — REGISTRO

|
—_';\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Dados de prazo de registro
e cadastro

GQUIP 2014 - Média de Dias Até A Publicagao
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Dados de prazo de registro e
cadastro

GEVIT 2014 - Média de Dias Até A Publicagio
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Dados de registro e cadastro — 2014

AREAS GEMAT GQUIP GEVIT
ASSUNTOS DEF % INDEF % DEF % INDEF % DEF % INDEF %
REGISTRO 711 67% 352 33% 533 96% 23 4% 995 95% 56 5%
CADASTRO 3725 85% 632 15% 1176 86% 191 14% 188 94% 11 6%
REVALIDACAO 2819 96% 117 4% 777 89% 97 11% 1204 99% 15 1%
ALTERAGAO 2069 91% 212 9% 1375 97% 44 3% 452 88% 60 12%
TOTAL GGTPS 9324 88% 1313 12% 3861 92% 355 8% 2839 95% 142 5%
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Principais desafios

« Atingir 60% da Agenda Regulatoria

e Cumprir 80% do Planejamento estratégico
da GGTPS

 Manter e melhorar os prazos para registro

« Reduzir o passivo em 20%, do montante em
dezembro de 2014 ( 11 mil peticoes)
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Obrigado!

Cleber Ferreira dos Santos
Gerente-Geral Substituto da GGTPS
Maio/2015
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