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AGENDA REGULATORIA

.

&« PRODUTOS PARA SAUDE (3): 13 TEMAS "

* Notificacdo Simplificada de produtos para saude (CP 24/14)
e Materiais e equipamentos

e PSs registro de produtos para saude
e Alteracoes

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

e MATERIAIS EM SAUDE (6):

e Certificacao das proteses de quadril

,, *Nomenclatura de dispositivos médicos prioritarios
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AGENDA REGULATORIA
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"« MATERIAIS EM SAUDE (6): 3

L}

e Revisdao de etiquetas de rastreabilidade de artroplastia e stents
(RDC n°59/08 e RDC n°14/11)

e Reprocessamento de produtos para saude
(RDC n°156/06 e RE n°2605/06)

e Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacao
artificial permanente da pele (RDC n°55/08)

e Critérios para o agrupamento em familias de materiais de uso em
saude para fins de registro e cadastramento

Y (IN n°06/11) :
$’ 4
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AGENDA REGULATORIA

.+’ EQUIPAMENTOS MEDICOS (2):

L4
[ ]

e Revisdo da lista de Normas Técnicas de equipamentos (IN n°11/14)

e Uso e substituicdo de produtos para a saude (esfignhomandmetros
e termometros clinicos) que contenham mercurio

e PRODUTOS DIAGNOSTICOS IN VITRO (2):

e Revisao regulamento técnico de produtos diagndsticos in vitro
(CP n°23/14)
e Critérios para agrupamento de IVD em familia
e Produtos para autoteste

':‘ e Registro de produtos autoteste destinados ao uso em politicas ~
publicas do Ministério da Saude
—Qm ANVISA
_l i_ nal de Vigilancia Sanitaria
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AGENDA REGULATORIA

CONTEXTUALIZACAO:

Em 2009: Ay
e RDCn°25 - Boas Praticas de Fabricacao e,
e RDCn®24 — Cadastro de materiais e equipamentos

Em 2011: RDC n°61 — Regras de classificacao de produtos IVD

Em 2012: inicio do processo de revisdao da RDC n°206/06

IMDRF: convergéncia regulatéria, projeto piloto (setembro 2015)

MS: politicas publicas de ampliacao da acessibilidade

Em 2014: Consultas Publicas n°23 e n°24

Em 2015: DICOL X
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AGENDA REGULATORIA

DIAGNOSTICO IN VITRO
DADOS GEVIT
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AGENDA REGULATORIA

DADOS GEVIT DIAGNOSTICO IN VITRO
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AGENDA REGULATORIA

DIAGNOSTICO IN VITRO

DADOS GEVIT
Classe de risco % registros validos
I 26%
I 52%
1l 19%
IV 3%

DATAVISA - Agosto 2014

Aproximadamente 11.600 cadastros e registros validos
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AGENDA REGULATORIA

EQUIPAMENTOS
DADOS GQUIP
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AGENDA REGULATORIA

EQUIPAMENTOS

DADOS GQUIP
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AGENDA REGULATORIA
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AGENDA REGULATORIA

DADOS GEMAT MATERIAIS
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Diagndstico in vitro, Materiais e Equipamentos

PONTOS COMUNS - CP n°23/14 e CP n°24/14

Alinhamento dos regulamentos da GGTPS:
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. L4

* L 4
*
<& ’0

"« Produtos de classe | e Il - Cadastrados P
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* Produtos cadastrados dispensados de revalidacao

Declaracao do fabricante — Exclusao do CLC

Dossié técnico alinhado ao IMDRF - importador e fabricante nacional

Indeferimento sumario — auséncia de documentos

Esgotamento de estoque: 180 dias
* Retirada da suspensao de cadastro

e Cancelamento cadastro

- L]
L ]
L4

L4

* Vigéncia: 60 dias — Adequacoes de rotulagem, IU e dossié técnico: 365 dias ¢

*

ALY

ANVISA o7 FairForurm
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Hﬂsp italar

ar



Diagndstico in vitro, Materiais e Equipamentos

JUSTIFICATIVAS COMUNS - CP n°23/14 e CP n°24/14

i« Simplificar o processo de analise para os produtos considerados de baixo
risco, permitindo alocag¢ao de tempo do corpo técnico da area para analise :
de produtos mais criticos. :

* Fortalecer o controle sanitario internacionalmente - convergéncia -
regulatdria - International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) - :

. Harmonizacdo da documentacdo / Dossié Técnico. :
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Resultados da Consulta Publica n°23/14

Numero total de Participantes: 32

Perfil geral dos participantes:

Qual segmento vocé representa?

Profissional de Saude (Pessoa Fisica) 9.38%
Entidade de Classe ou Categoria Profissional de Saude (Pessoa Juridica) 2 6.25%
Entidade Representativa do Setor Regulado (Pessoa Juridica) 9.38%
Empresa Privada (Pessoa Juridica) 21 65.63%
Orgdo ou Entidade do Governo Federal 3 9.38%
32 100%
— :
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Resultados da Consulta Publica n°23/14

DIAGNOSTICO IN VITRO

Participacao por Estado:

Estado Qtd. Qtd. %
Distrito Federal 2 6.25%
Minas Gerais 3 9.38%
Parana 2 6.25%
Rio de Janeiro 2 6.25%
Sao Paulo 23 71.28%
32 100%
— TN
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Resultados da Consulta Publica n°23/14
DIAGNOSTICO IN VITRO

Grau de concordancia dos participantes:

100%
De um modo geral, qual a sua opiniao sobre a proposta de
norma? Qtd. Qtd. %
Concordo com a proposta 6 18.75%
Concordo parcialmente com a proposta 26 81.25%
32 100%
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Resultados da Consulta Publica n°23/14

DIAGNOSTICO IN VITRO

Total: 440 contribuicoes™

Analise geral das 252 contribuicdes recebidas:

Avaliacao Numero de contribuicdes
recebidas
Invalidas (fora de escopo, prazo etc.) 4 2%
Validas 248 98%
Avaliacao Numero de contribuicdes validas

Nao aceitas 45 17,50%
Aceitas /Aceitas parcialmente 203 82,50%
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Resultados da Consulta Publica n°24/14

Numero total de Participantes: 47

Perfil geral dos participantes:

Qual segmento vocé representa?
Profissional de Salde (Pessoa Fisica)
Qutro Profissional Relacionado ao Tema (Pessoa Fisica)
Entidade de Classe ou Categoria Profissional de Sadde (Pessoa Jundica) |
Entidade Representativa do Setor Regulado (Pessoa Juridica)
Empresa Privada (Pessoa Juridica)

Orgdo Estadual ou Municipal Integrante do Sistema Nacional de

Vigildncia Sanitaria
Outro Orgdo ou Entidade do Geverno Federal

Qutro

Nawociin Brasor i Incintsia &t Ay« Ecucamaniss
oy (rbeisbpem. dmeiien 4 2 ooy
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Qtd Qtd %
— 4 8.51%
= 3 638%
1 213%
— 4 B851%
I 30 63.83 %
! 1 2.13%
i 1 213%
= 3 638%
Fichas Preenchidas 47 100 %

Nao responderam 0 0%
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Resultados da Consulta Publica n°24/14

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

Participacao por Estado:

Estado

50 Paulo

Distrito Federal
Espirito Santo
Minas Gerais
Parana

Rio de Janeiro
Rio Grande do Sul
Santa Catarina

Az wooin Bciore b ol &t Ao @ Coucemani
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Fichas Preenchidas 47

N3o responderam 0
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32 63.09%

2.13 %
213 %
2.13%
6.38 %
10.64 %
213 %
6.38 %
100 %
0%
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Resultados da Consulta Publica n°24/14
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

Grau de concordancia dos participantes:

100%
De um modo geral, qual a sua opinidao sobre a proposta de norma? Qtd. Qtd. %
Concordo com a proposta 10 21.28%
Concordo parcialmente com a proposta 37 78.72%
47 100%
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Resultados da Consulta Publica n® 24/14
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

e Impactos da Proposta:

MNa sua opinido, gual o grau de impacto da proposta sobre as qQtd
suas rotinas e atividades?

Impacto positivo alto

Impacto positivo moderado
Impacto positivo baixo
em Impacto signinicativo P

Impacto negativo baixo ] 2 444 %
Impacto negativo moderado B 4 8.89 %
Impacto negativo alto. B 2 444%

Fichas Preenchidas 45 95.74 %
Nao responderam 2 426 %

2
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Diagndstico in vitro, Materiais e Equipamentos

EQUIPE RESPONSAVEL PELA ELABORAGCAO DAS
PROPOSTAS - CP n°23/14 e CP n°24/14

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
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Coordenacéao:
: GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde

: Participacéao:
: GEVIT — Geréncia de Produtos Diagnosticos de Uso in vitro

: GQUIP — Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Medicos :
GEMAT — Geréncia de Tecnologia em Materiais de Uso em Saude

* *
0. .
S EEEE NN EEEE NN EEEE NS NN NN EEEEEEEEEEE NN EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEn?®

#___,...-—: .
e

ABIME <L ANVISA A\ rairtrorum

o by e 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Hﬂspltalar



lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
* L 4
* *

OBRIGADO

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA SAUDE
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