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Autarquia sob regime especial vinculada ao
Ministerio da Saude, criada pela Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

Integrada ao Sistema Unico de Saude (SUS)
Independéncia administrativa;
Autonomia financeira

Dirigida por uma diretoria colegiada composta
por cinco diretores com mandatos de 3 anos,
com possibilidade de uma reconducéao.
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MISSAO DA ANVISA

Promover e proteger a saude da populacao e intervir nos riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servi¢gos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agao
coordenada com os estados,0s municipios e o Distrito Federal, de acordo com o0s

principios do Sistema Unico de Salde,para a melhoria da qualidade de vida da

|-

populacao brasileira.
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 Geréncia de Materiais de Uso Médico

« Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
de Uso Medico

« Geréncia de Produtos Diagnaosticos de
Uso “In Vitro”
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de Vigilancia Sanitaria

.l— Agéncia Nacional
—

12 000

Empresas de Dispositivos
Médicos no Brasil
*Fonte: Rais 2010

R$ 26,8 bilhdes

Valor do consumo
aparente dos produtos do
setor, incluindo
importacdes

US$ 7,7 bilhdes

Valor de importagfes de
produtos do setor em 2010

WEBSETORIAL

114 000

Numero de empregados no
setor de Dispositivos Médicos
e produtos diagnésticos no
Brasil (2011)

- Fonte: Gaged

309

Registros de produtos
diagnosticos de fabricacao
nacional

30%

para 2011

2010-2011

Dispositivos Médicos e IVD
Numeros

3345

Publicag@es relacionadas a
registros de produtos
diagnosticos no ano de 2011

842

Registros de produtos diagndésticos
concedidos a produtos importados

17%

Crescimento da taxa de exportacao de 2010 Crescimento da taxa de importacéo de 2

para 2011
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« Lei n° 6.360/1976 - Estabelece a necessidade do
registro para comercializacdo de produtos. Registro
valido por cinco anos.

« Decreto n® 79.094/1977 - Regulamenta a Lei n° 6.360.

* Decreto n° 3.961 /2001 - Altera o Decreto n° 79.094 e
estabelece a obrigatoriedade da certificacédo de Boas
Praticas de Fabricac&o para o registro de produtos.
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« RDC ANVISA Nn° 206, de 2006 - Registro e cadastro
de produtos para diagnostico de uso in vitro

« Define produto diagnostico :Reagentes, instrumentos e
sistemas gue, em conjunto com as instrucdes para seu uso,
gue contribuem para efetuar uma determinacao qualitativa,
guantitativa ou semiquantitativa em uma amostra bioldgica
e que nao estejam destinados a cumprir funcao anatomica,
fisica ou terapéutica alguma; que nao sejam ingeridos,
Injetados ou Inoculados em seres humanos e que sao
utilizados exclusivamente para prover informacoes sobre
amostras coletadas do organismo humano.”
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30 Aplicada

* Requisitos documentais para submissao dos pedidos
* Requisitos de rotulagem e de instrucdes de uso

* Produtos de uso profissional

* Produtos para auto-teste (usuario leigo)
* Relatorio técnico

* Fluxograma de producéao

« Estudos de desempenho

* Responsabilizacéo do fabricante ou importador

« Atendimento aos requisitos das Boas Praticas de Fabricacao
de produtos para saude
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Analise Prévia - Inciso IV do Art.16 da Leil n°® 6.360/76 e Inciso Ill do
Art.18 do Decreto n°® 79.094/77.

— Chagas

— HepatitesBe C

— HIV

— HTLV

— Sifilis

— Reagentes para imunohematologia

~www.anvisa.gov.br




RDC n° 61/2011 — Classificacao de risco

« 4 classes de risco:
e LI, NelV

 Distribuicdo dos produtos nas classes seguindo critérios de:
« indicacao de uso especificada pelo fabricante;
« conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuério;
« Importancia da informacao fornecida ao diagnostico;
« relevancia e impacto do resultado para o individuo e para a saude publica;
« relevancia epidemioldgica.

* 9 regras que levam em consideracao:
* Risco intrinseco dos produtos;
« Realidade epidemiologica brasileira;
« Portaria Ministerial de doencas de notificacdo compulsoria;

 Possibilidade de alteracdo de regras em razdo de eventos relativos aos
produtos.
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 Portaria SVS n° 686, de 1998

« “Art. 1° Determinar a todos o0s estabelecimentos que
fabriguem, produtos para diagnostico de uso "in vitro", o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelas "Boas
Praticas de Fabricacao e Controle em Estabelecimentos
de Produtos para Diagnostico de uso "in vitro", conforme
Anexo | da presente Portaria.”

« RDC ANVISAN® 167, de 2004

* Roteiro de inspecao para verificacao das BPF

 RDC ANVISA Nn® 59, de 2000

« Boas Praticas de Fabricacao de produtos medicos

 RDC ANVISANn® 25, de 2009
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* Implementacao da exigéncia de BPF para registro




Pos-Mercado (Tecnovigilancia)

« RDC N° 67, de 21/12/2009 - normas de tecnovigilancia
aplicaveis aos detentores de registro de produtos para
saude no Brasil.

« RDC N° 23, de 4/4/2012 - obrigatoriedade de execucao e
notificacao de acdoes de campo por detentores de registro
de produtos para a saude no Brasil.

Importacao de Produtos

« RDC N° 81, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2008 —regras para
Importacao de produtos
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[ portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
M Customize Links ¥ Sites Sugeridos

| ) Outros favoritos
¥ - [Qlsafeweb~ @ ientiySafe~

Protegdo a Satide Consulta Produtos

) Acessod

(/_)\ ’\./ Informagao
)

Tire suas ddvidas sobre ‘i

produtos e empresas

N d I Remuneragio
124 dos Servidores

SAUDE LEGI

Sistema de Legislacdo da Sadde

Agrotéxicos & Toxicologia

Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco
Insumos Farmacéuticos
Laboratbrios
Medicamentos

Portos, Aeroportos & Fronteiras

Produtos para Saide [

Saneantes Anvisa altera alegagbes nutricionais em alimentos Relate aqui problemas ‘y 1
Sangue, Tecidos & Orgdos As alegagdes nutricionais, presentes nos rétulos encontrados no us0 dos processos de Contas Anuais =
Sheiigas e Selite de alimentos, deverdo seguir novos critérios para Brudios sevgRnce
serem utilizadas. E que a Resolugdo RDC AcES: OU\"TDOR|A
54/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia A-T-E-N-D-E
P6s - Comercializagdo / Sanitaria (Anvisa), publicada no Diario Oficial da
Fos = Uso Unido desta terca-feira (12/11), alterou a forma
Vigipés de uso de termos como: ligth, baixo, rico, fonte,
Fiscalizagio néo contém, entre outros.

Regulacio de Mercado

© veruais Talidomida
Propaganda Apolo, informacao e orientacso

Tecnovigildncia

= Destaques Noticias TEMPORADA
Hemovigiincia DE NAVIOS.
Farmacovigincia - DE CRUZEIRO
Rede Sentinela cARTA D = =

SERVIGOS

SNVS - Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

FARMACOPEIA BRASILEIRA
Vigilincia Santaria no Brasil z

Vigilancia pés-mercado é Anvisa prepara istas de Precos
i ledicamentos
Relacionamento com a estratégia para regulamento para
Sociedade medicamentos mais Medicina Tradicional
seguros Chinesa 3L cenro ge orienteqdo para
Audiéncias Piblicas 5 £ saude do Viajante
Conseiho Consutivo Terminou nesta quarta- A Agéncia Nacional de G o o vt
feira (14/11), 0 35° Vigilancia Sanitaria
— Enrantra Anual dne [Anviea\ nranara até 25

|
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W~ & cafeweb~ @ Identiy Safe -

C'E ANV I SA English / Portugués
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
Q Buscar °
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INICIO A AGENCIA SALA DE IMPREN SA smw;os.nq;iu EDUCAGAQ E PESQUISA CIDADAG | PROFISSIONAL DE SAUDE | SETOR REGULADO

TAMANHODOTEXTO A- A A+ Contraste normal | Alto Contraste

Assuntos de Interesse

== Linkencurtadu:|http:ffs.anvisa.gov.brﬁwpsfsfrfud |t [ £}

Boas Praticas

Cdmara Setorial
Inicio f Produtos para Sailide / Publicacdo Produtos para a
Camdra Técnica Satfde/ pa / ¢ pa

Contatos
voltar

Informes
Inspecies Internacionais

) . Produtos para Diagndstico de Uso in vitro
Orientacties
Publicacies
Tipos de Produto

Legislacdo relacionada

Acesso facl Regras de Classificagcdo de Produtos para Diagnéstico

Consulta a Produtos/Empresas de USO in Vitro

Canais

Certificacdo de Boas Praticas Enquadramento Sanitario de Produtos para Diagnostico
Autorizacdo de Funcionamento - de Uso in vitro

AFE

Autorizacdo Especial - AE Familias de produtos

Farmacopéia Brasilsira
Notas Técnicas

Relacionamento com a

Sociedade Manual para Regularizagéo de Produtos para

Diagnéstico de Uso in vitro na ANVISA

Audiéncias Plblicas
Conselho Consultive
Consultas Plblicas

Fale com a &géncia
Ouvidoria

Perguntas Freguentes
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Mercosul

» O Mercado Comum do Sul é integrado pela Argentina, Brasil,
Paraguai, Uruguai e Venezuela e foi constituido em 1991.
»Seu objetivo final € tornar-se um mercado comum.
»0Os temas relacionados aos produtos para a saude sao tratados no
SGT n® 11- Saude
»Ad Hoc Groups — Produtos para Saude
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Mercosul

»Reunibes — pelo menos duas vezes ao ano

»Agenda — Discussao de topicos previamente acordados

»Apos aprovacao de uma regulamentacao no grupo Ad Hoc Group, cada pais
submete a proposta a uma consulta interna. Resultados da consulta publica sao
novamente discutidos no grupo Ad Hoc .

> Ao final do processo uma Resolucao é emitida pelo GMC (Grupo Mercado
Comum — 6rgao executivo do Mercosul ).

»Incorporacao do regulamento pelos Estados Parte do Mercosul

L
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Regulamentos Harmonizados no Mercosul

»>Portaria SVS n° 686/1998 e RDC n° 167/2004 — Boas Praticas de
Fabricacao para Produtos Diagnaosticos

»RDC n°®59/2000 - Boas Praticas de Fabricacao para Produtos Médicos
»>Trés regulamentos distintos para avaliacéo das praticas de fabricacao.

»Fabricantes sujeitos a duas inspecodes distintas.

»Resolucao GMC 20/2011 — Regulamento Técnico Mercosul de Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnosticos

de Uso In Vitro
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Global Harmonization Task Force (GHTF)

» GHTF - Grupo formado por cinco membros fundadores: Unido Européia,

Estados Unidos, Canada,Australia e Japao.
» Brazil participou como observador em alguns encontros.

» Alguns documentos finais do GHTF foram utilizados como base para

novas regulamentacgdes:

v RDC n°® 61/2011 - Regras de classificacdo dos produtos para
diagndstico de uso in vitro + Particularidades do pais ( Doencas de
notificacdo compulsoria — classe Il1)
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Foro Internacional de Reguladores de Produtos para Saude
“International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)”

»Concepcéo em Fevereiro de 2011 como um foro para discutir os futuros rumos da
harmonizacéao regulatoria em produtos para saude.

»Grupo de carater voluntario. Membros atuais: Australia, Brazil, Canada, Uniao
Européia,Japao e Estados Unidos. A participacdo da China e Russia esta sendo
confirmada. A Organizacdo Mundial da Saude participa como observador oficial.

»Missao - Acelerar, de modo estratégico, a convergéncia regulatoria internacional em
produtos para a saude, para promover um modelo regulatorio eficiente e eficaz que
possa atender aos emergentes desafios no setor, bem como proteger e potencializar
a saude publica e a seguranca.

»Segunda reuniéo - Sidney - 25 a 27 Setembro 2012.
=
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Revisao do sistema NCAR — National Competent Authority Report
- O programa de intercambio de alertas NCAR facilita a troca de
iInformacodes relevantes e global sobre vigilancia posmercado de
produtos para a saude.

Mapeamento para implementacao do UDI - construcao de uma
proposta de mapeamento / roteiro para implementacao de uma
identificacao unica de produtos - UDI (Unique Device ldentification)

MDSAP- Elaborar critérios que serao utilizados por Autoridades
Reguladoras para reconhecer entidades que desempenham
atividades de auditoria. O trabalho € um passo inicial para o
estabelecimento de reconhecimento de inspecdes entre 0s paises
do IMDRF

- www.anvisa.gov.br




PadrOoes reconhecidos - Criacao de uma lista de padrbes
Internacionais reconhecidos pelo IMDRF.

Submissao de Produto Regulamentado (RPS) — composto por dois
componentes complementares

Beta Testing - padréao RPS

Table of Contents — Informacdes submetidas as autoridades
regulatorias.
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Obrigada!

Leticia Fonseca
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