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A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), rejeitou
14% mais pedidos de “registro de material” em 2016 do que em
2015. 0 relatdério observa que apenas 54% dos dispositivos
“materiais” das <classes III e IV, <como stents
cardiovasculares, implantes e curativos para ferimentos de
alto risco, foram aprovados pela agéncia no ano passado. Ainda
de acordo com o relatdorio, 46% dos pedidos de registro de
material submetidos a ANVISA foram rejeitados em 2016, ou
seja, quase metade.

Mas os requerentes de registro de material nao foram os Unicos



gue enfrentaram maiores desafios para aprovacao. O0s
fabricantes de DIVs de alto risco também tiveram maior
probabilidade de rejeicao em 2016: sua taxa de rejeicao para
aplicacdes de registro IVD no ano passado foi de 33%, acima de
30% em 2015. Essas taxas de rejeicao podem indicar que os
candidatos ao mercado brasileiro — ou pelo menos aqueles cujos
dispositivos estao sob a categoria de registro material -
tentam lidar com a ANVISA por conta prépria e sao menos
propensos a obter aprovacao, do que as empresas que utilizam
parceiros terceirizados, que tém alguma familiaridade com
Processos e requisitos regulatérios brasileiros.

fonte: EMERGO

Para visualizar o relatorio completo em portugués, clique AQUI

Acompanhe a introducao do relatério:

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, GGTPS,
é responsavel por propor, participar, apoiar e analisar a
edicad de regulamentos e padroés relativos aos dispositivos
médicos, bem como as inovacoés tecnologicas destes produtos.
Dispositivos médicos sad aqueles utilizados na realizacad de
procedimentos médicos, odontologicos, fisioterapicos, para
fins de diagnosStico, tratamento, reabilitacad ou monitoracad
de pacientes.

Cabe também a GGTPS, dentro da estrutura organizacional da
ANVISA, a responsabilidade de analisar os dossiés de registro
e cadastro de materiais, equipamentos e produtos para
diagnostico in vitro, considerando identidade, seguranca e
eficatia desses produtos.

Este Relatorio de Atividades tem como objetivo prestar contas
a sociedade acerca das principais acoés realizadas pela
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude durante o
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ano de 2016. Dando continuidade ao Relatorio apresentado no
ano anterior, este reforca a transparéncia e os focos da atual
gestad no aprimoramento do controle sanitario de dispositivos
médicos e na execucad de acoés especificas para se atingir uma
maior convergéncia regulatofia internacional.

Merece destaque o fato de que no ano de 2016 os tempos
demandados para primeira manifestacad em processos de registro
e cadastro de equipamentos, materiais e produtos para
diagnostico in vitro passaram a atender os prazos
estabelecidos em Lei. Como consequéncia imediata houve uma
reducad de aproximadamente 40% do numero de mandados de
seguranca recebidos em 2016 (48) em relacad aos recebidos em
2015 (114), considerando que grande parte destes mandados se
referia as demoras para concessad de registro/cadastro.

Houve importante ampliacad da participacad de servidores da
GGTPS em foruns de producad de normas técnicas, com destaque
para os Comités Técnicos da ISO, tanto na esfera internacional
quanto nos Comités “espelho” no Brasil sob a coordenacad da
Associacad Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.

0 envolvimento dos servidores nos diversos grupos de trabalho
e no Comité Gestor do IMDRF (International Medical Device
Regulators Forum) foi fundamental para que a ANVISA firmasse
posicoés, apresentasse suas proposicoés e identificasse
oportunidades de convergéncia regulatoria.

A participacad da ANVISA nestes Foruns nad so’ contribui para
que as normas técnicas produzidas sejam mais adequadas para
uso em fins regulatorios como também possibilita a
qualificacad da equipe técnica da GGTPS, contribuindo para
criar um ambiente regulatofio melhor com disponibilizacad de
dispositivos médicos sequros e eficazes para a populacad
brasileira.

Por fim a producad deste Relatorio de Atividades permite
registrar os principais avancos e destaques da area



responsavel pelo controle sanitario pré-mercado de
dispositivos médicos no Brasil e divulgar o trabalho realizado
pela equipe da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para

Saude.

Leandro Rodrigues Pereira
Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sau de

fonte: ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/RELAT%C3%93RIO+DE+ATIVIDADES+2016/8062c343-8a74-4a85-8d88-b3ff122dc33c

