


Globalizacao — Expansao
de mercados
Fabricante XX Produtos

Médicos — Exporta seus
produtos para 150 paises

10 Paises da Ameérica
Latina

Setor regulatorio:

Submissao de dossier
comum




 Populacao com acesso a produtos
medicos de qualidade, seguros e eficazes;

» Restringir o acesso a produtos que nao
sejam seguros e que

representem riscos a
populacao;
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« O estabelecimento de requisitos para a
comercializacao de produtos traz seguranca aos
pacientes, profissionais de saude e comunidade
e deve considerar:

v Necessidades e a realidade do pais
« Epidemioldgica

« EconOmica

« Cultural
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MISSa0:Promover e proteger a salde da populacido e

intervir nos riscos decorrentes da producao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao
coordenada com os estados,0s 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.
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Mercado abastecido com produtos seguros
eficazes

www.anvisa.gov.br




itario - Produtos para a

Saude

Reqistro
Pre -
Mercado
Inspecao de Boas

Praticas de
Fabricacao (Pré —

d
Mercado) j

Regulacao de
Servicos de
Saude

Vigilancia Pés-
Comercializacao
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de Vigilancia Sanitaria

I— Agéncia Nacional
i_

12 000

Empresas de Dispositivos
Médicos no Brasil
*Fonte: Rais 2010

R$ 26,8 bilhoes

Valor do consumo
aparente dos produtos do
setor, incluindo
importacoes

US$ 7,7 bilhoes

Valor de importagdes de
produtos do setor em 2010

114 000

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

- Fonte: Gaged

309

Registros de produtos
diagnésticos de fabricagéo
nacional

30%

para 2011

2010-2011

Dispositivos Médicos e IVD
Numeros

3345

Publicactes relacionadas a
registros de produtos
diagnosticos no ano de 2011

842

Registros de produtos diagndsticos
concedidos a produtos importados

17%

Crescimento da taxa de exportacao de 2010 Crescimento da taxa de importagao de 2

para 2011




 Regulamento Técnico para o0 registro,
cadastro, alteracao, revalidacao de
produtos;

* Regras de Classificacao dos produtos;

 Regulamento de Boas Praticas de
Fabricacao;

|
_.,-.\L
1T www.anvisa.gov.br

AAAAAA




RDC n® 206/2006

« Requisitos documentais para submissao dos pedidos
« Requisitos de rotulagem e de instrucoes de uso

« Produtos de uso profissional

« Produtos para auto-teste (usuario leigo)
« Relatério técnico

« Fluxograma de producao

« Estudos de desempenho

« Responsabilizacao do fabricante ou importador
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» Regulamento em fase de revisao;
« Considera:

v Documento produzido pelo Global
Harmonization Task Force — STED:

v’ Incorpora as regras de classificacao;

v Trata de situacoes presentes no cotidiano
do controle sanitario de produtos
diagnosticos;
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 Mercosul (1991) - Argentina, Brasil, Paraguali,
Uruguai e Venezuela;

» Seu objetivo final € tornar-se um mercado

comum.

» SGT n® 11- Saude - Ad Hoc Groups — Produtos

para Saude
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Reunides — pelo menos duas vezes ao ano

Agenda — Discussio de topicos previamente acordados

Apds aprovacao de uma regulamentacdo no grupo Ad Hoc Group, cada
pais submete a proposta a uma consulta interna. Resultados da consulta

publica sdo novamente discutidos no grupo Ad Hoc .

Ao final do processo uma Resolucdo é emitida pelo GMC (Grupo

Mercado Comum — érgao executivo do Mercosul ).

Incorporacao do regulamento pelos Estados Parte do Mercosul

1T www.anvisa.gov.br
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»Resolucdo GMC 20/2011 — Regulamento Técnico Mercosul de Boas

Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnésticos de Uso In Vitro ————>  RDC N® 13/2013
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» Global Harmonization Task Force (GHTF)

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

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

» Producao de documentos com o propdésito de harmonizar a documentagao utilizada

por autoridades regulatérias para avaliar a conformidade de um produto.

» Alguns documentos finais do GHTF foram utilizados como base para novas
regulamentagoes:

v RDC n® 61/2011 — Regras de classificacdo dos produtos para diagnéstico de uso
in vitro + Particularidades do pais ( Doencas de notificacdo compulsoria — classe
1)
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» Foro Internacional de Reguladores de Produtos para Saude “International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF)”

» Concepcgao em Fevereiro de 2011 como um foro para discutir os futuros
rumos da harmonizacao regulatéria em produtos para saude.

» Grupo de carater voluntario. Membros atuais: Australia, Brazil, Canada,
China, Unido Européia,Japao e Estados Unidos.

» A Organizacdo Mundial da Saude participa como observador oficial.

> Missdo - Acelerar, de modo estratégico, a convergéncia regulatoria
internacional em produtos para a saude, para promover um modelo regulatério
eficiente e eficaz que possa atender aos emergentes desafios no setor, bem
como proteger e potencializar a saude publica e a seguranca.
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« IMDRF procura manter relacoes de trabalho com outras
entidades internacionais que tém um interesse em
promover a convergéncia global na area de dispositivos
médicos:

v Asian Harmonization Working Party
v' Asia Pacific Economic Cooperation
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Revisao do sistema NCAR — National Competent Authority Report
- O programa de intercambio de alertas NCAR facilita a troca de
informacgoes relevantes e global sobre vigilancia pésmercado de
produtos para a saude.

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

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 inspecbes entre os paises
do IMDRF

www.anvisa.gov.br




4. Padrdoes reconhecidos - Criacdo de uma lista de padroes
internacionais reconhecidos pelo IMDRF.

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

« Beta Testing - padrao RPS

« Table of Contents — Informacdes submetidas as autoridades
regulatorias.
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« Table of Contents (ToC): estruturar as informacdes e documentos

necessarios ao processo de aprovacao pré-mercado dos produtos

meédicos nos paises que integram o IMDRF.
« Associando requisitos similares e apontando requisitos regionais

 Duas linhas de trabalho:

— ToC- nlVD - Finalizada consulta publica dos requisitos.
Projeto piloto com fabricantes selecionados

— ToC IVD - Documento finalizado “IVD Market Authorization Table of Contents”
Realizagao de consulta publica

Projeto piloto para validagao com fabricantes selecionados
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« Beta Testing — Definir um protocolo de
comunicacgao para o envio de dados entre
fabricantes/importadores (solicitantes de
registro) e agéncias reguladoras.

 Sitio - http://www.imdrf.org/index.asp
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« Registro e cadastro de produtos para diagndéstico de uso in vitro
« RDC n°61/2011 — Classificacao de risco

 INN?4,de 15/07/2012 Instrucao de uso em formato nao impresso

« 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 acbOes de campo por detentores de registro de
produtos para a saude no Brasil.

« Importacao de Produtos
« RDC N° 81, de 05/11/2008 - regras para importacao de produtos

www.anvisa.gov.br
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Camara Setorial

Caméra Técnica
Contatos

Informes

Inspecdes Internacionais
Orientacdes

Publicacées

Tipos de Produto

Acesso facil

S

Consulta a Produtos/Empresas
Canais
Certificacdo de Boas Praticas

Autorizacdo de Funcionamento -
AFE

Autorizacdo Especial - AE

Farmacopéia Brasileira

Relacionamento com a
Sociedade

Audiéncias Puablicas
Conselho Consultivo
Consultas Puablicas

Fale com a Agéncia

Quvidoria

= | = Link encurtado: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/rictzQ

Inicio / Produtos para Saude / Assunto de Interesse / Tipos
de Produto

Produtos Diagnésticos in vitro

A Geréncia de Produtos Diagnosticos de Uso in vitro (GEVIT) € a area
responsavel pela regulagdo dos produtos destinados & obtencéo de
informagdes provenientes de amostras humanas.

Nessa categoria estdo, por exemplo, os produtos destinados a detecgéo de
doengas infectocontagiosas, sexualmente transmissiveis ou veiculadas pelo
sangue e seus derivados, assim como a identificagéo do tipo sanguineo,
dentre outros.

As principais atividades da geréncia envolvem:

1 - Cadastro ou registro de produtos e suas alteragdes
2 - Elaboragéo de regulamento

3 - Esclarecimento de duvidas técnicas

4 - Outras acGes de controle sanitario

Conhega a GEVIT

= Equipe
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Obrigadal

Leticia Fonseca
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