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Resumo

ABREU, Marcella Melo Vergne dé€rodutos para Diagnostico de Usn vitro no Brasil:
Uma Avaliacdo do Cenario na ANVISA dos Ultimos Cine Anos (2004-2008).73f.
Trabalho de Conclusdo de Curso de Especializacao/igitncia Sanitaria — Diretoria
Regional de Brasilia, Fundacdo Osvaldo Cruz, Beasi009.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 6rgdo federal responsavel pela
concessao do registro de produtos sujeitos a VigddSanitaria. Com isso, para ter acesso ao
mercado, produtos ou servigcos devem ser submedio®gequisitos preconizados na Lei n°
6.360/76 que tem entre outras definicbes pertiseregistro de Produto, ato privativo do
orgdo competente do Ministério da Saude destinactingrovar o direito de fabricagdo do
produto submetido ao regime da Lei. Inserido nestgexto, este trabalho analisou o perfil
dos registros/cadastros de produtos para diagoddtiausan vitro na ANVISA e avaliou o
impacto provocado pelas mudancgas na regulamentissdies produtos com base na demanda
recebida nos ultimos cinco anos de (jan. 2004 a @698) pela GEVIT. O sistema
DATAVISA de acesso interno e restrito foi utilizadomo fonte de dados do referido estudo.
Um total de 21.268 peticbes deu entrada na GEVIpertodo avaliado, assim distribuidas:
33,7% em 2008, 19,3% em 2007, 17,7% em 2006, 1%8%2005, 13,4% em 2004
respectivamente. Destas, 37% (n=7.835) correspoagetices primarias e 63% (n=13.443)
a peticbes secundarias (revalidacdes e alteragéesegistro de produtos anteriormente
registrados). O assunto de maior demanda petiaocadespondeu ao registro/cadastro,
37% (n=7.835). A maioria das empresas que peticaomap registro/cadastro de produtos,
junto a GEVIT eram importadoras 69% (n=162), 16%3@8) eram fabricantes nacionais e
15% (n=35) nacional e internacional simultaneamewtemaior parcela dos produtos
peticionados no periodo correspondeu a produtosriamios 85,4%(n=6.695). Produtos
anicos corresponderam a 92% (n=7.187) das petiedamilias de produtos a 8% (n=648).
Dentre as peticOes de alteracdo a mais freqletsteaeelacionada a mudanca de fabricante
36% (n=1.509). Apds analise técnica, 74% (n=15.688 peticbes foram Deferidas, 5%
(n=1.147) Indeferidas e 21% (n=4.489) encontravarars statusde anélise no momento de
realizagdo desse trabalho. Do numero total degetipideferidas 39% (n=450) correspondeu
a peticdes primarias e 61% (n=697) a peticbes sicias. Solicitaram peticionamento de
reconsideracdo de indeferimento 14,2% (n=163) dgsesas, 38,7% (n=63) foram acatadas,
ou seja, Deferidas, 57,1% (n=93) ndo foram acatadagermaneceram Indeferidas e 4,3%
(n=7) encontravam-se ainda em analise. O maioreparal de indeferimento ocorreu nos
anos de 2005 (84%) e 2007 (69%). A Resolucdo RDEDGMO6 que revogou a Portaria n°
8/96 ampliou 0 niumero de peticionamentos, tornandwais agil na forma de peticionamento
eletrbnico, o que consequentemente elevou a demen@EVIT, além de outras a¢cles até
entdo adotadas pela ANVISA, que contribuiram pdfindir seu papel regulador, visando
minimizar os riscos inerentes a esses produtostalfesma a GEVIT vem trabalhando
incessantemente na busca de melhorias das pr&@masatorias que favorecam o mercado e a
seguranca dos Produtos para Diagnéstiastro utilizados no mercado nacional.

Palavras-chave: Registro/Cadastnoyitro, Regulamentacao, ANVISA.
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Abstract

ABREU, Marcella Melo Vergne deDiagnostic Products for Use in vitro in Brazil: An
Evaluation of Scenario ANVISA the Last Five Years 2004-2008).73p. Conclusion of the
Specialization Course in Public Health — DiretdReagional de Brasilia, Fundacdo Osvaldo
Cruz, Brasilia, 2009.

The National Health Surveillance Agency (ANVISA) fsederal agency responsible for
granting registration of products subject to Hedilrveillance. Therefore, to gain market
access, products or services shall be subjeceteetjuirements envisaged in Law n° 6.360/76
which has among other relevant settings, ProdugisiRation Private Act of the competent
organ of the Ministry of Health to establish thghti of manufacture of the product subject to
the scheme of the Act. Inserted in this contexis tetudy examined the profile of
records/registration of products for diagnostic usevitro and in ANVISA assessed the
impact caused by changes in regulation of thesdugts based on the demand received in
recent five years (Jan. 2004 to Dec. 2008) for GEMIhe system DATAVISA restricted to
internal access was used as source data of theg #tudtal of 21.268 applications received in
the reporting period GEVIT thus distributed: 33,#&2008, 19,3% in 2007, 17,7% in 2006,
15,9% in 2005, 13,4% in 2004, respectively. Of ¢he37% (n=7.835) was the primary
applications and 63% (n=13.443) for secondary appbns (revalidations and changes in
registration of products already registered). Tdsué of increased demand was the record /
registration, 37% (n=7.835). Most companies thalied the records/registration of products,
with GEVIT were importing 69% (n=162), 16% (n=38¢re national manufacturers and 15%
(n=35) both nationally and internationally. Thegkest portion of products in the period
corresponded to imported products 85.4% (n=6.6S)gle products account for 92%
(n=7.187) of applications and families of product8% (n=648). Among the applications the
most frequent change was related to the manufactfr&6% (n=1509). After technical
analysis, 74% (n=15.632) of the applications wepeepted, 5% (n= 1.147) and Rejected
21% (n=4.489) were in status in analysis for sudrkwThe total number of applications
dismissed 39% (n=450) was the primary applicatiansl 61% (n=697) for secondary
applications. Requested applications for reconatder of rejected 14.2% (n=163) of
companies, 38,7% (n=63) were accepted, 57,1% (nw@8@ rejected and 4,3% (n=7) were
still under review. The highest percentage of teecoccurred during the years of 2005
(84%) and 2007 (69%). Resolution RDC n © 206/0&a#pg Ordinance No. 8/96 increased
the number of applications, making it more agilé¢hie form of electronic applications, which
consequently increased the demand in GEVIT andrabions taken so far by ANVISA
which helped to spread its regulatory role, to mize the risks associated with these
products. Thus the GEVIT has worked tirelessly ve search for improved regulatory
practices that support the market and safetynofitro diagnostic products for use in the
domestic market.

Key words: Records/Registratian,vitro, Regulation, ANVISA.
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1. INTRODUCAO

Os produtos que utilizam amostras humanas tantogidencédo de informagdes sobre
0 estado clinico, quanto para o diagnostico de doeaca, sdo denominados “Produtos para
Diagnostico de Usm vitro”. Conceitualmente, estes produtos ndo séo ingeridoculados
ou implantados no organismo humano, mas utilizaros&ias biolégicas para fornecer dados
sobre a saude de um individuo, baseados nos valdeeseferéncia estabelecidos
cientificamente, conforme o parametro analisadBABIL, 2006).

Nesta categoria de produtos, um conjunto de reag@&ntlenominaddit”. A maioria
dos Produtos para Diagnéstico de lswitro é utilizada em laboratérios e destinada ao uso
profissional, sdo exemplos: okits de deteccdo de antigenos ou anticorpos para o
diagndstico/acompanhamento de doencas como a AlBtites, dengue, Chagas, sifilis,
influenza; produtos utilizados para a realizacadhel®mogramas ou dosagens bioquimicas de
proteinas, horménios, colesterol, uréia, glicésts; para avaliagdo da coagulacdo sanguinea;
meios de cultura para crescimento e identificagdagtroorganismos, dentre outros. Alguns
destes produtos denominados “autotestes”, poderesdidos em farmacias e utilizados pelo
publico leigo, servem apenas como uma orientagéoretoramento quanto ao estado clinico,
nao tendo valor diagnostico. O principal exempéotiéa de dosagem de glicose, utilizada por
pacientes previamente diagnosticados com diabatasggompanhamento doméstico do nivel
glicémico. (BRASIL, 2006).

O comércio de produtos para saude esta condicioaadcadastro/registro junto a
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria@ggdo vinculado ao Ministério da
Saude, regulamentado pela Let BL991/73 e seu Decreto°N4.170/74 que estabelece o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamseinsumos farmacéuticos e correlatos.
Além disso, a Lei n° 6.360 de 23/09/1976, sanciarmmelo Decreto n® 79.094/77 dispde sobre
a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os rmoa&aientos, as drogas, 0S INsSUMOS
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneamesas produtos.

A Vigilancia Sanitaria, no contexto da Saude Pahlie uma instancia fundamental
para a promocéo e a manutencdo da qualidade delwigtalividuo. E o 6rgdo do Ministério
da Saude encarregado de dar garantias de que @pdgrvicos e bens disponiveis a
sociedade estejam adequados ao uso e consumaorntke doque ndo causem danos ou, ao

menos, que eventuais danos sejam minimizados. (HRAS90).
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A atividade de regulamentacdo € uma das princifeeieas de materializacdo das
diretrizes e politicas de governo para a sociedpaealém de prevenir riscos a saude da
populacdo, é capaz de equilibrar a tensdo entreo@u@do e o consumo. As inovacdes
tecnoldgicas, o aumento populacional e o processglabalizacdo tornam essa atividade
ainda mais importante. No caso da ANVISA, essadriies estdo relacionadas a seguranca e
a eficacia de produtos e servigos de interessédesao desenvolvimento e ao equilibrio do
setor produtivo. (ANVISA, 2008a).

Inserido neste contexto, este trabalho pretende odstinar o perfil dos
registros/cadastros de Produtos para Diagnésticosdein vitro na ANVISA nos ultimos
cinco anos (2004— 2008) e avaliar o impacto prodogaelas mudancgas na regulamentacao
destes produtos com base na demanda recebida @e&adiza de Produtos para Diagnostico
de Usoin vitro (GEVIT) da Geréncia Geral de Tecnologia e Prodptra a Saude (GGTPS)
da ANVISA do Ministério da Saude.

1.1. Breve Historico da Vigilancia Sanitaria

1.1.1. No Mundo

Acdes de Vigilancia Sanitaria constituem a maisgantace da Saude Publica. Ha
tempos, sob os mais diversos modos de producémdasecial, as sociedades vém tentando
exercer controle sobre os elementos essenciatagem coletividade e que geram ameacas a
saude e a vida. (CAMPOS, 2001).

Os povos antigos manifestavam preocupacdes cor@tiagpmedica, com o estado de
conservacdo dos medicamentos e alimentos, e tancbéma possibilidade de fraudes e
falsificacfes. Alguns exemplos séo ilustrativos asteestralidade dessas préticas: achados
arqueoldgicos demonstraram que 16 séculos a.Gighaea habilidade em compor drogas e
seu amplo uso, identificando-se cuidados ndo apem@aso emprego, mas também com a
conservagao e o prazo de validade. (CAMPQOS, 2001).

Na india, 300 anos antes de Cristo, foi editada len@roibindo a adulteracdo de
cereais, medicamentos e até perfumes. Em 1202ngiatdrra, o rei John proclamou a
primeira legislacdo sobre alimentos, proibindo altedacdo do pdo com feijdes e “outros
ingredientes” como graos de terra. Também se patiai realizacdo de apreensdes para a

retirada de alimentos estragados do comércio, case lem lei que fixava multas para a
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exposicdo a venda de peixes deteriorados. Pargerod consumidor seguiram-se outras leis
que classificavam as praticas ilicitas como crimassiveis de sancfes e em 1248 foi
decretada a inspecéo sanitaria prévia de animaigddos ao abate para o consumo humano.
Um decreto imperial de 1224, na area germanicayipro meédico de praticar a medicina sem
licenga prévia e colocava as farmacias sob contfdtéal, instituindo a obrigatoriedade da
inspecao de rotina dos medicamentos preparados Ipeficéarios. (CAMPOS, 2001).

O sentido atual conferido ao medicamento veio iddizacdo grega, onde surgiu a
palavrapharmakon de cuja origem remete aos termos remédio e vemeadortaleceram os
fundamentos para as medidas de controle sanifdois, a droga que cura também pode
provocar danos a saude. (CAMPOS, 2001).

Contudo, as atividades ligadas a Vigilancia Saaitforam estruturadas, nos séculos
XVIII e XIX, para evitar a propagacdo de doencas agrupamentos urbanos que estavam
surgindo. A execuc¢do desta atividade exclusivastad®, por meio da policia sanitéria, tinha
como finalidade observar o exercicio de certasidatiles profissionais, coibirem o
charlatanismo, fiscalizar embarcacfes, cemitériosireas de comércio de alimentos.
(EDUARDO, 1998). E necessario salientar que assagéeVigilancia Sanitaria constituem

tanto uma acdo de saude quanto um instrumentaydaipacdo econémica da sociedade.

1.1.2. No Brasil

No final do século XIX houve uma reestruturacdo Mmilancia Sanitaria
impulsionada pelas descobertas nos campos da iblugex e terapéutica, nos periodos que
incluem a | e a Il Grandes Guerras. Ap6s a || Gubtundial, com o crescimento econdémico,
0os movimentos de reorientacdo administrativa amgshaas atribuicbes da Vigilancia
Sanitaria no mesmo ritmo em que a base produtivgpale foi construida, bem como
conferiram destaque ao planejamento centralizadpagticipacao intensiva da administracéo
publica no esfor¢o desenvolvimentista. (EDUARD(98)9

No Brasil, a historia social da Saude Publica tedo snarcada por sucessivas
reorganizacOes administrativas e edicdes de mudasas, porém com pouco cumprimento.
Da instalacdo da Colonia até os anos 20 da Repu\ktha, acbes de Vigilancia Sanitéria
foram desenvolvidas como parte das atividades dadeS&ublica, sem diferenciacdo
organizacional significativa, exceto em portos im@ates. Neste caso, havia um servico
federal especifico para atender as necessidadé&saale circulacdo de mercadorias e forca

de trabalho, numa economia agrario-exportadora.deanbmitadas, havia tentativas de maior
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ou menor envergadura, a depender da época e tnaalprincipalmente na sede do Poder,
para controlar o exercicio da Medicina e Farmaaiajualidade dos medicamentos, dos
alimentos, das aguas de consumo humano, do meicemrtalem area urbana, sobretudo
quanto ao destino dos dejetos, localizacdo de matas, cemitérios e fabricas. (CAMPOS,
2001).

As décadas de 30 e 40 representaram importanteemiasnpara a saude em geral e,
particularmente, para a conformacdo da Vigilan@&aitdria no Brasil. Entre 1934 e 1937
foram promulgadas Constituicbes que reconhecerasaude apenas como um direito do
trabalhador inserido no mercado formal de trabalbterminando sua assisténcia médico-
social. A Constituicdo de 1946 manteve a saude tatuss anterior; com isso parte da
legislacdo sanitaria anterior foi superada, coldoase em vigéncia, por decreto, o
Regulamento da Industria Farmacéutica que foi pam@ando alteracdes e vigorou até os anos
70. Este Regulamento manteve as concepcdes aeteriter medicamento como remédio e de
controle sanitario com carater burocratico-cartariais voltado para organizar a producao.
(CAMPOS, 2001).

Em 1961, no final do Governo de Juscelino Kubitkchiei promulgado o Caodigo
Nacional de Saude com grande abrangéncia. Destagaencorporacao do controle sanitario
de alimentos no ambito setorial; o registro torsewbrigatorio, mantendo-se partilha com a
Agricultura que ja era responséavel pelos produm®rigem animal. Nagquele momento foi
editada a primeira Norma Técnica Especial do Codigdaude, regulamentando o uso de
aditivos quimicos de alimentos e de residuos ddicks, os chamados “aditivos
incidentais”. Tal como a industria farmacéutica,indlstria de alimentos teve grande
expansdo no periodo da Segunda Guerra Mundial € @amdnflito, deu-se a expansao da
indUstria de pesticidas, entre nds, denominadost@gcos, continuidade da industria de
venenos usados para matar vidas humanas no coAflgartir do comeco dos anos 60 a area
de alimentos tornou-se fortemente influenciada @ddex Alimentarius Internacionadue
reune normas de controle sanitario sobre numeriswss a saude, relacionados ao consumo
de alimentos e visam facilitar o comércio internaal em condi¢des sanitarias adequadas.
(CAMPOS, 2001).

No bojo de estimulos internacionais, promovidos fi@iganizacdo Mundial de Saude
(OMS), nos anos 70 foram promulgadas novas legislaem 1973, a Lei n. © 5.991, para
ordenar as atividades comeércio farmacéutico, e @n6,1a Lei n. © 6.360 que reconheceu o
conceito de medicamentpharmakon mistura de remédio e veneno), mudou a concepgéo d

controle e fez novas exigéncias para o registrocentrole desses bens ja incorporados no
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plano internacional, apo6s o “caso talidomida”. Camreformulacdo legislativa veio a
reformulacéo institucional, dando-se a unificac&ovérios campos de riscos num sé espaco
institucional: os Servigcos de Fiscalizacdo e ded8alos Portos foram agrupados numa nova
secretaria ministerial, dita Secretaria NacionaMiglancia Sanitaria (SNVS). (CAMPOS,
2001).

Desde os anos 60 ocorreu intensa produgédo norngreaacompanhar a extensao da
producdo e consumo de bens e servicos, surgind®eitos e concep¢des de controle. Surgiu
a Politica Nacional de Sangue, regulamentandoasiwidade. Regulamentaram-se alimentos,
iodacdo do sal, aguas de consumo humano, saneaoseséticos e produtos de higiene,
artigos médico-hospitalares e servi¢os, vindo-sgigir vigilancia de infec¢cdes hospitalares.
Reformulou-se a legislacéo de controle de portasreportos e reformou-se o laboratoério de
analises, surgindo o Instituto Nacional de Conta¢eQualidade em Saudde (INCQS) que
recebeu um grande estimulo pela implantacdo dorddrzg Nacional de Imunizagdo que
requeria o controle sanitério de vacinas. (CAMPZIB1).

A democratizacdo na saude fortaleceu-se no movompeta Reforma Sanitéria,
avancando e organizando suas propostas na Vllle@amfia Nacional de Saude de 1986 que
deu as bases para a criacéo do Sistema Unico de SBRASIL, 1990).

A Constituicdo Federal de 1988 e a Lei OrganicaSdaide (Lei n° 8.080/90)
consagram a saude como direito de todos e devEstdaolo, que deve exercé-lo por meio da
formulacdo e da execucédo de politicas econémisasiais que visem a reducao de riscos de
doencas e de outros agravos. Aléem disso, o Estatte dstabelecer as condi¢cbes que
assegurem o0 acesso universal e igualitario as &cées servicos para a promocao, protecao e
a recuperacdo da saude. Dessa forma, a saude r@lidateomo conceito associado a
qualidade de vida do individuo e ao seu bem-estaty fisico quanto mental e social, tendo
como fatores determinantes e condicionantes a afag@&o, 0 meio ambiente, a moradia, o
saneamento bésico e o trabalho, entre outros.

Os anos 90 foram marcados pelos reveses da saludeesmao avanco do projeto
neoliberal, contexto em que se redefine a metd-dieasadde para todos no ano 2000. Os
mercados se reorganizaram no processo de glodizsgpnémica com a implantacdo dos
mercados regionais e a nova Lei de Patentes é iengtesde o plano internacional. O
Mercado Regional do Cone Sul (Mercosul) dinamiz¥igilancia Sanitaria, cujas acgdes
tornaram-se mais complexas e abrangentes, incogbmise outros objetos de cuidado, novos

conceitos e concepcgdes de controle. (CAMPOS, 2001).



21

1.2. Criagé@o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sadiria -ANVISA

Os eventos reativaram antigas discussfes sobre delonoinstitucional e
impulsionaram a elaboracdo de um projeto, pelo PBrecutivo, sob o aceno ideolédgico de
criacdo de um orgado forte nos moldes do FBAod and Drug Administratignnorte-
americano e que tomou a forma de Agéncia Execu@ivaonceito de Agéncia Executiva
surgiu no processo de reforma do Estado pela lescavos formatos para a Administracéo
Plblica, em areas de competéncia exclusiva do &sedestaria visando conferir uma
administracdo publica gerencial orientada por tadok. (CAMPOS, 2001)

O modelo institucional estrutura-se no tripé: iretegencia financeira, autonomia
administrativa e estabilidade dos dirigentes, teswoo instrumento gerencial e de controle o
Contrato de Gestdo. Logo, a Lei n. © 9.782, proaddgpelo Congresso Nacional em 27 de
janeiro de 1999, estabelece as competéncias denfidilacional de Vigilancia Sanitaria e
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASA) e afirma no artigo 6. ° que:

“A Agéncia terd por finalidade institucional promewv a protecdo da saude da
populagédo, por intermédio do controle sanitario pi@ducdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a Vigilancia Saiaifdnclusive dos ambientes, dos

processos, dos insumos e das tecnologias a esagrhdos, bem como o controle dos
portos, aeroportos e fronteiras”.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVSoénado pelas Vigilancias
Sanitarias do Distrito Federal, dos estados e dosaipios, além de varios outros 6rgaos de
apoio técnico, como os Laboratdrios Centrais ded&adublica e o INCQS. (ANVISA,
2008a).

Com a criacdo da ANVISA, foi instituido o repasserécursos financeiros pelo érgao
federal de Vigilancia Sanitaria aos demais niveisgdverno, uma antiga reivindicacdo do
sistema de saude. Produto de uma discusséo endolesngestores estaduais e municipais, o
mecanismo tem como principal caracteristica o fgalescentralizacdo, com o objetivo de
fortalecer as Vigilancias Sanitarias municipaisséa@uais, € uma proposta de gestao dos
recursos financeiros repassados mais adequadaasergalidades locais. (ANVISA, 2007).

Para que as acdes de Vigilancia Sanitaria no anibderal tenham ainda maior
alcance, a descentralizacdo também passa pelelesiaiento de convénios e de termos de
cooperacao técnica entre a ANVISA e outras entslatio s6 do Governo Federal como das
demais esferas governamentais, além de organizag@zesgyovernamentais (ONGs) e de

outras organizacdes da sociedade civil. (ANVISA)7)0
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O projeto de criacdo da ANVISA comecou a ser egbm@an 1994 e ganhou forca
politica no final da década de 1990. Um dos evegt®s propiciou sua concretizagéo foi a
onda de falsificacdo de medicamentos, o que leémolusive, a instauracdo de mais uma CPI
dos Medicamentos, em 1999. Inicialmente desenhada @branger apenas a regulacéo de
alimentos e medicamentos, como € o caso da Agéwacte-americana FDA, o projeto de
criacado da Agéncia foi ampliado para abarcar alaego de produtos e servicos de interesse
da saude. Havia, também, quem defendesse a indesa@ipdes que até entdo faziam parte da
estrutura da Secretaria de Vigilancia Sanitariapa@aneio ambiente e saude do trabalhador.
(ANVISA, 20086).

No entanto a regulamentacdo e o controle sanitfrsoprodutos, como por exemplo,
os Produtos para Diagndstico de Wsweitro teve inicio nos anos 70 com a publicacdo da Lei
Organica da Saude (Lei n° 6.360/76), regulamentaela Decreto f 79.094/77. Nestas
legislacdes estao previstos os requisitos minineosodtrole de produtos e servigos de saude
de forma a garantir qualidade, seguranca, eficAadiaducdo dos riscos. Ao Ministério da
Saude estava delegada a responsabilidade de A&ésg&di e regulamentacdo quanto ao
comércio, producdo, manipulacdo e acesso aos pdigervicos de saude. Quase vinte anos
depois se iniciava 0 movimento para publicacdo das@uicdo Federal que assegurava a
saude como um *“atributo vital”, sendo, portanto direito de todos e dever do Estado.
(BRASIL, 1988). Contudo, o grande marco no regidwe Produtos para Diagnéstico de Uso
in vitro ocorreu em 23 de janeiro de 1996, com a publicded@ortaria n® 8 com o0s requisitos
regulamentares para o0 controle sanitario deste fij@o produto. Nesta época, a
responsabilidade de todo controle sanitario deyiosde servicos de saude estava centrada na
SNVS do Ministério da Saude que atuava no modelpedt&io centralizadéBRASIL, 1996).

1.2.1. Competéncias da ANVISA

A ANVISA é uma autarquia sob regime especial, viada ao Ministério da Saude,
com sede em Brasilia, tem como finalidade instito@i promover a protecdo da saude da
populacao por intermédio do controle sanitario alpcéo e da comercializacado de produtos
e servicos submetidos a Vigilancia Sanitaria, isigle dos ambientes, processos, insumos e
das tecnologias a eles relacionados. Outra sindatbe da ANVISA é sua atuacao tanto na
regulacdo econdmica do mercado quanto na reguksapditaria. Desempenha, assim, uma
funcdo de mediacdo entre produtores e consumideredy em vista que o uso dos produtos,

bens e servicos por ela regulados podem causaegrefeitos a saude da populacéo
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(ANVISA, 2006). Além disso, a Agéncia exerce otcole de portos, aeroportos e fronteiras
e a interlocucdo junto ao Ministério das RelacOe®iiores e instituicdes estrangeiras para
tratar de assuntos internacionais na area de W@é#é&Sanitaria, com a missédo de proteger e
promover a saude da populagcédo, regulamentando relest@mdo acbes que assegurem o
controle sanitario de produtos e servicos e ppeiwlo da construgdo do seu acesso
(ANVISA, 2007).

1.2.2. Estrutura Administrativa da ANVISA

E composta por uma diretoria colegiada, formadacipmo integrantes, com mandatos
de trés anos, nao coincidente entre si, sendo tw pies diretor-presidente designado por
Decreto do Presidente da Republica. As decisdesosdadas em sistema de colegiado por
maioria simples. (ANVISA, 2006).

A Diretoria Colegiada é o 6rgao de deliberacdo maxida Agéncia, responsavel pela
geréncia e administracéo da instituicdo. Cabe a etsponsabilidade de analisar, discutir e
decidir, em dltima instancia administrativa, matgrnile competéncia da ANVISA. (ANVISA,
2007).

Além da diretoria colegiada a instituicdo coriteda com érgaos de assisténcia direta
ao diretor-presidente, como a procuradoria, codege, auditoria, além de trés assessorias
(comunicacdo, planejamento e seguranca institugjonquatro nucleos (assuntos
internacionais, regulacdo econdmica, descentrdizatas acbes de Vigilancia Sanitéria,
notificacdo e investigacao po6s-mercado); trés géérgerais de gestdo operacional (recursos
humanos, tecnologia da informacdo e gestdo admaitnst e financeira), onze geréncias
gerais de processos organizacionais (alimentoge@d®; medicamentos, saneantes; servicos;
produtos; cosmeéticos; laboratérios de saude pyhbecdos, aeroportos e fronteiras; sangue,
tecidos e 6rgdos e toxicologia); duas gerénciavideulo direto (propaganda e produtos
derivados do tabaco), um Centro de gestdo do Conéeto Técnico e Cientifico, além da
Ouvidoria e do Conselho Consultivo. (FIGURA 1)

No ambito federal, a ANVISA presta cooperacéo @ financeira, acompanha e
coordena a execugcdo de acles sanitarias em todosp glém de promover parcerias e
estabelecer normas gerais. No entanto, a legistzéonal pode ser complementada por leis

estaduais e municipais, de forma a atender asqaaes locais.
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Os 6rgaos municipais de Vigilancia Sanitaria s@ma de tudo, referéncia para a
populacdo, que deve recorrer primeiramente a edes esclarecer duvidas ou denunciar
irregularidades. (ANVISA, 2008a).

GERENCIAS-GERAIS - -
N . ~ . S GERENCIAS-GERAIS GERENCIAS DE
ORGADS DE ASSISTENCIA DIRETA AD DIRETOR-PRESIDENTE NUCLEDS OPERACTONAL DE PROCESS0S ORGANIZACIONAIS  VINCULO DIRETO CENTRO

ASSESSORIAS L
GGCOS

SUBORADINACAD

------------ VINCULACAD

Partaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
Republicada no DOU de 21 de agosto de 2006

Figura 1: Organograma da ANVISA.
Fonte: ANVISA.

A ANVISA enfatiza a transparéncia, concebida comm gonjunto de acoes
institucionais para garantir a participacdo soeiampliar o conhecimento e o controle sobre
0 uso dos recursos publicos, como uma das marcasadgestao. O acesso a informacdo € um
dos pré-requisitos para o exercicio do controléabkd@ANVISA, 2008a).

No campo da Vigilancia Sanitaria ndo ha relacaocsaleordinacdo entre os entes
federativos, o que existe € a definicAo de competére de responsabilidades para cada
instancia. As actes empreendidas pela Agénciaangortdevem ter em vista que os estados e
municipios sdo autbnomos em sua atuagdo, mediacteggao por meio do Termo de Ajuste
e Metas — TAM. (ANVISA, 2006).
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1.2.2.1. A GGTPS - Estrutura e Competéncias

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para@e&salGGTPS € na ANVISA a
area responsavel por propor a regulamentacéao &para orientacao das acdes de Vigilancia
Sanitaria dos produtos correlatos.

Esta area coordena e promove o cadastro/registppadiutos para saude; acompanha
e avalia a execucdo dos regulamentos técnicosaapigca estes produtos, além de planejar e
coordenar os programas de controle de qualidadeeréficacdo dos correlatos. Esta
subdividida em trés geréncias: Equipamentos (GQURR)dutos para Diagndstico de Uso
vitro (GEVIT) e Materiais (GEMAT). (FIGURA 2)

GQUIP GEVIT GEMAT

Figura 2: Organograma da Geréncia Geral de Tecnologia dduRr® para Saude.
Fonte: ANVISA

A atribuicdo de analisar os processos referentmdastro/registro de Produtos para
Diagnostico de Usan vitro, tendo em vista a identidade, qualidade, finakgaatividade,
seguranca, preservagao e estabilidade sdo de sefjatade da GEVIT — Geréncia de
Produtos para Diagnéstico de Unovitro.

Nesse cenario esta situada a missdo da ANVISAegeote promover a saude da
populacdo, garantindo a seguranca sanitaria deufm®de servicos e participando da
construcdo de seu acesso. (ANVISA, 2006).

A regulacdo no campo da Vigilancia Sanitaria é @darndo em um setor especifico
da economia, mas em todos os setores relacionapisiatos e servigcos que podem afetar
direta ou indiretamente a saude da populacéo éirasi(ANVISA, 2006).

1.3. Registro de Produtos para Diagndstico de Uso vitro

A atividade de regulamentacdo da ANVISA, correseobel a edicdo de normas

voltadas para a coordenacdo do relacionamento enimesas, cidaddos e os diferentes
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orgdos do governo, pretende mitigar as imperfeigiiesnercado na sociedade, induzindo
determinados comportamentos em beneficio da colatle, sem, contudo, furtar-se aos

limites da lei e muito menos aos compromissos despraréncia e cooperacdo assumidos
institucionalmente como valores organizacionais, lado da responsabilizacdo e do

conhecimento como fonte de ag&o. (ANVISA, 2007)

Tendo em vista a necessidade de estabelecer eigparfpadroes, a ANVISA dispde
de dois instrumentos proprios de regulamentacdoResolucbes da Diretoria Colegiada
(RDCs) e as Resolucdes Expedidas pelos diretoes) (RANVISA, 2008a) Semelhantes na
nomenclatura, esses instrumentos se distinguememado a finalidade e ao processo de
aprovacao interna. As RDCs correspondem aos atawmativos de regulamentacdo de
produtos e servigcos relativos as competéncias d&¥I18N e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, podendo também contemplareac@e intervencdo em determinado
segmento sob sua responsabilidade. Sdo aprovadas Dpetoria Colegiada, com a
observancia dguorumminimo de trés diretores, e sao expedidas peltodipeesidente ou
por seu substituto legal. (ANVISA, 2007). O Regiteeinterno da Agéncia permite ainda
que o diretor-presidente possa decidir isoladamgoestées de urgéncia, submetendo-as,
posteriormente, ao 6rgao colegiado. Ja4 as REsxgiulidas individualmente pelos diretores
para fins autorizativos, homologatérios, certificais, cancelatorios, de interdicdo ou de
imposicao de penalidades especificas contra propagaue infrinja a legislacdo sanitaria e
afim. Disposi¢cdes mais pontuais, focadas em deteaiais empresas ou ramos da producéo
de bens e servicos fiscalizados pela Agéncia,aabém tratadas com mais frequéncia pelas
REs. (ANVISA, 2007)

Para assegurar a transparéncia das regras sanédsitencializar sua implantacéo, a
ANVISA adota mecanismos democraticos de constrdgaegulamentos, como as consultas
publicas, abertas a sugestdes da sociedade, estmiamo da publicidade e visibilidade aos
temas e agrega legitimidade a acao reguladora @actay (ANVISA, 2008a).

Neste contexto a Lei n® 9782 de 26 de janeiro & e criou a ANVISA conferiu

dentre outras competéncias, o registro de prodotmse disposto no artigo 7:

“(...) IX - conceder registros de produtos, seguradonormas de sua area de atuacgao

C.).

A maioria dos produtos de interesse para a satd®jindo os importados, esta
submetida ao chamado “regime de Vigilancia SaaitAEsses produtos devem, portanto, ser
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registrados, cadastrados ou notificados a ANVIS#®sde serem industrializados e expostos
a venda ou entregues ao consumo. (ANVISA, 2008a).

Sé&o considerados produtos de interesse para a sadieamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e uma variedade de produtos paraidesalém dos destinados a higiene
pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes e doitasean agrotdxicos, produtos destinados
a correcao estética e alimentos industrializadote eoutros. Portanto, produtos que néo
cumprem as regras estabelecidas pela ANVISA podéocar em risco a saude da populacéo
(ANVISA, 2008a).

Segundo a RDC n° 206/06, ndo sdo consideradositBsopara Diagndstico de Usp
vitro:

* Os reagentes e materiais de referéncia, destinesjpacificamente a avaliacdo de
gualidade em testes de proficiéncia ou de comparatérlaboratorial,

* Os reagentes isolados, comercializados como insyaes fabricagdo de Produtos
para Diagnostico de Usp vitro;

* Os conjuntos de reagentes montados nos laboratigi@malises clinicas para serem
utilizados exclusivamente na mesma instituicdo,ibgta sua comercializacdo ou
doacéo;

* Os reagentes laboratoriais que ndo sejam destinaolodiagndstico em amostras
humanas;

* Os reagentes destinados exclusivamente a medegaj |

e Os produtos que ndo sejam destinados ao diagndsticamostras humanas e que
sejam utilizados exclusivamente na pesquisa cieatif

* Os meios de cultura destinados exclusivamente dsesade controle ambiental,
industrial, de alimentos e de agua.

Conforme a legislacdo supracitada, o registroéabagdo das informagdes relativas a
um produto, quanto ao seu desempenho, fabricagdeqacao aos requisitos regulamentares
desenvolvidos para minimizar os riscos inerentepraduto para o usuario, para a saude
publica e para seu uso ou producao.

O registro de um produto € o ato privativo do Mii® da Saude destinado a
comprovar o direito de importacdo ou fabricacdo pdedutos submetidos a Vigilancia
Sanitaria, sendo condicdo regulamentar no Brasih panportacdo, industrializacdo ou
comercializacdo. E uma atribuicdo que compete sixemente a ANVISA. Segundo a Lei n°

6.360/76, o registro deve ser concedido em novéial salvo nos casos de inobservancia
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dos critérios legais, e tem validade de cinco gmuendo ser renovado por periodos iguais.
(FIGURA 3)

Validacde do Regisiro/Cadastro

_ﬂ""h_
'ill'_ B ) —-h.‘.
Periodo para solcitagso da
revalidacdo
| | | | | ] L
| | 1 1 I | 1
1 ano 2 anns 3 anos 4 @S 4.5 anos 5 anos
.
COncessao
do registro
12 s s : G s s
o wandimenin a0 WEnCirmenin

Figura 3: Prazos legais de concesséo de registro/cadag&daelo para solicitacéo de revalidacao.
Fonte: ANVISA

Para registrar um Produto para Diagndstico deildsitro no Brasil, o fabricante ou
importador deve estar regularizado junto a ANVISA meio de uma AFE — Autorizagéo de
Funcionamento de Empresa, como também ao EstaMupicipio, por meio da Licenca de
Funcionamento, para as atividades que ira deserapdBRASIL, 1977)

Segundo a Lei n° 6.360/76, somente podem extreadyzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembaiaportar, exportar, armazenar ou expedir
os Produtos para Diagnostico de Usovitro as empresas que estiverem autorizadas e
licenciadas para tais fins. (BRASIL, 1976)

1.3.1. Comparacéo entre as Regulamentacdes

Em 23 de janeiro de 1996 entrou em vigor a Portaxi& n° 08 com os requisitos
regulamentares para o registro dos Produtos pagnbDstico de Usin vitro. Nela estava
prevista a classificacdo dos produtos segundaco gge o resultado de um teste diagndstico
representava a saude de pacientes ou de terasdogyrupos instituidos de A, B, C e D. Na
realidade, esta classificacdo considerava maisnaidade do uso do produto do que
propriamente o risco sanitario envolvido no seu. arante a analise dos processos nao
havia diferenca na documentacdo a ser apreseritiadae, todos estavam sujeitos a um

registro sendo, portanto, aplicada a mesma vidéioaca todos os produtos, nao justificando
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nem mesmo sua separacao em grupos. No entanemiglatdo constituiu um marco tedérico
no registro para Produtos Diagndsticos de idsatro.

Apoés 10 anos, de vigéncia a Portaria SVS n° 8/Béefmgada pela Resolu¢cdo RDC
n° 206 de 17 de Novembro de 2006 e dentre as masglarus requisitos regulamentares para
registro, alteracdo e revalidacdo de Produtos pagnostico de Usdn vitro as principais
estdo relacionadas a classificacdo dos produtas,pgasou a ter o foco voltado ao risco
sanitario. (QUADRO 1)

PORTARIA SVS n° 08/96 RDC n° 206/06

Grupo A - Materiais, artigos, acessorios e insumdgasse |- sdo produtos (reagentes, controles e

para suporte aos produtos para diagndstico de Gggbrgdores) que apresentam minimo risco ao
in vitro usudrio, ao paciente e a saude publica. Os produtos

Classe | estéo sujeitos a cadastramento.

Grupo B - todos os produtos destinados Felasse Il- sdo produtos (reagentes, controles e

diagnéstico de doencas ou ndo-transmissiveis. calibradores) que apresentam médio risco ao usuario
ou ao paciente e baixo risco a saude publica. Os

produtos Classe Il estdo sujeitos a registro.

Grupo C - todos os produtos para diagnostico|delasse Il - séo produtos (reagentes, controles e

doencas infecto-contagiosas, exceto aquef@libradores) que apresentam alto risco ao usuarjo,
enquadrados no Grupo D. ao paciente e/ou a saude publica. Os produtoseClass

Il estdo sujeitos a registro.

Grupo D - todos os produtos para diagnostjcglasse llla- Produtos para Autoteste (publico
destinados a deteccdo de doencas infecldo). Sujeitos a registro.

contagiosas, sexualmente transmissiveis | ou

veiculadas pelo sangue e seus derivados, bem ¢omo

identificacdo de grupos sangiineos, transfusdo ou

preparacdo dos derivados do sangue.
Quadro 1- Comparacao quanto a classificacdo dos Produtasipagnéstico de Usim vitro.

Essa alteracdo modificou a forma e o tempo desandbs registros, permitindo uma
avaliacdo mais critica dos produtos que apresentaior risco a saude e uma Vvisdo mais
simplificada, mas ndo menos criteriosa, dos praldbaixo risco. No que diz respeito ao
registro, esta situacéo se refletiu na diferenciad& documentos necessarios para a analise
dos processos. Pela Portaria SVS n° 8, vigentelPoanos, todos os produtos deveriam
apresentar os mesmos documentos para o regidwaguia implicava em demora na analise
dos documentos. Na atual RDC, os produtos de basapn tiveram a documentacdo
simplificada, passando a serem cadastrados, emgoande alto risco a saude e também os

produtos destinados ao publico leigo, passaram rasamar maior detalhamento das
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informacgdes, principalmente quanto aos estudosedempenho e estabilidade do produto.
(BRASIL, 20086).
A regulamentacédo para registro/cadastro de Proghai@sDiagndstico de Uso vitro

no Brasil requer tanto documentos que permitamiavaldesempenho dos produtos, como
por exemplo, estudos de estabilidade e em casesifisps, de sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade e repetibilidade; como tambémusioentos comprobatérios da regularidade
dos fabricantes e importadores quanto os requiktas, como, licenca de funcionamento,
certificado de Boas Praticas de Fabricacédo, doctoriegal, no qual o fabricante autoriza ser
representado e Certificado de Livre Comércio, edtiés Ultimos apenas para os produtos
importados. Para os produtos de autoteste, isttestjnados ao publico leigo, ainda séo
avaliados os rotulos e instrugdes de uso, paratjagaie as informacdes quanto a utilizacéo
e identificacdo do produto estardo disponiveis @ad mais clara possivel ao usuario.
(BRASIL, 20086).

1.3.2. Criagdo do Registro de Produtos por agrupaméo em “Familias”

No ano 2000 a Resolucdo RDC n° 97 criou a poss#ulk de registrar/cadastrar
produtos correlatos em familia, isto €, produtcs gpssuissem critérios comuns poderiam ser
registrados/cadastrados em grupo recebendo paraiissnesmo nimero de registro. Nesta
Resolucdo os critérios incluem, além do mesmo dabte, a mesma composi¢éo, indicacéo,
tecnologia, finalidade, precaucfes e adverténdiesempenho, acessorios e instrucdes para
armazenamento e transporte. Estes requisitos tanita possibilidade de familia de Produtos
para Diagndéstico de Usia vitro apenas agueles que fossem idénticos disponibiizado
mercado com nomes comerciais diferentes. No entdet@ndo em consideracdo as
particularidades destes produtos definiu-se unta dis possiveis familias para agrupamentos
dos Produtos para Diagnoéstico de Usovitro que apresentassem o mesmo fabricante.
(ANEXO A).

1.3.3. Peticionamento Eletrénico

Com a nova Resolucdo (RDC n°206/06) que previaticiggegamento eletrénico, em
2007 foi implementada pela ANVISA a possibilidade mgteenchimento do formulario de
peticionamento eletrénico a partir do acesso do sletrdnico da ANVISA disponivel na

internet. Pelo endereco www.anvisa.gov.br € pokséadizar qualquer tipo de peticdo. No
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respectivo formulario a empresa entra com uma sexiclusiva de acesso, seleciona o
assunto desejado e preenche informacdes pré-defin@hforme a classe de risco do produto.
(BRASIL, 2006).

1.3.4. Peticbes, Analise e Deciséo

bY

Por definicdo, “Peticdo” € um instrumento admimisto relativo a solicitacdo de
servigos e serve para encaminhar alguma informefgosolicitacéo relativa a algum pedido
ou registro de um produto. (BRASIL, 2005a). Séo otenadas peticbes primarias as
solicitacbes de registro ou cadastro na ANVISA. 8asignadas peticdes secundarias as
solicitagdes, que ficam vinculadas ao processoedsstro/cadastro original, sejam elas, de
alteracbes, arquivamento temporario, revalidacdms)celamentos, reconsideracdes de
indeferimento, retificacdo de publicacdo, aditamgntdesarquivamentos, caducidades,
entrega de documentacao faltosa, solicitacdo degéw na base de dados, reconstituicdo de
documentacéo ou notificagdo. (ANEXO B).

No ato do protocolo de uma peticdo na ANVISA, a msp apresenta toda a
documentacédo referente ao assunto desejado desgritesolucdo especifica, recebe entdo
um numero de protocolo que permite o acompanhantentcamitacdo da peticdo pelo sitio
da ANVISA. Toda a documentacdo é recebida pela WNHAUnidade de Atendimento ao
Pudblico, seja por entrega presencial ou pelos icsrreonforme previsto na Resolucdo RDC
n° 124/04 de 13 de maio de 2004. Esta unidade gomeavel pelo recebimento de
documentos, criagdo do nimero de protocolo e deepso por meio de cadastro da entrada
da documentacdo no sistema DATAVISA e distribuipdca a area responséavel pela anélise
documental.

A GEVIT, por exemplo, recebe da UNIAP a documerdagdlacionada a peticdes
primarias ou secundarias dos Produtos para Diagodst Usain vitro que sdo organizadas
em ordem cronoldgica e encaminhadas para a apélisse técnicos. No caso de uma peticdo
secundaria, como o processo original estd arquiveedldJNDOC — Unidade Central de
Documentacdo, local responsavel pela gestdo dodamee processos no ambito da
ANVISA, a geréncia solicita tal processo para peges na analise da peticdo. (BRASIL,
2005a).

Apés a andlise técnica documental a peticdo temocoamclusdo deciséria ser:
Deferida, Indeferida ou entrar em Exigéncia. AgaiiDeferida € aquela na qual a solicitacao

atende totalmente aos requisitos regulamentarepodganto, € acatada seguindo para
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publicacdo no Diario Oficial da Unido. Para asqiets Indeferidas a interpretagdo € oposta,
isto é, ndo atende aos requisitos legais e, sesgilm aa solicitacdo ndo € aceita. Nesses casos
apos a publicacéo do indeferimento ainda ha pdisisibe de recurso por parte das empresas.
As decisdes da ANVISA quanto a analise dos prosesspenas possuem efeitos legais
guando publicadas no Diario Oficial da Unido, sef@ um despacho concessivo ou néo.
(BRASIL, 2005a).

Por fim, as peticbes que apresentarem alguma peiadéécnica ou documental
entrardo em exigéncia e, neste caso, a Resoluc@d rRP04/05 oferece trés opcdes para
conduta das empresas quando a peticao entrar ganeid:

» Apresentar em até 30 dias a partir do conhecimgatexigéncia documentos
ou justificativas que atendam integralmente as @ecids indicadas;

» Solicitar prorrogacéo de prazo, que correspondesailpilidade de estender o
prazo definido acima, por uma Unica vez, em no méxnais 60 dias ou;

» Solicitar o arquivamento temporario que, conforriREC n°206/05, equivale
a uma peticdo secundaria para conceder, até una®sua publicacdo no
D.0O.U., o prazo para atendimento integral as exigérformuladas. (BRASIL,
2005b).

As empresas podem acompanhar o andamento dasegepielo sitio da ANVISA
(www.anvisa.gov.br) através do caminho: “servicasmstilta a situacdo de documentos”.
Neste caminho é possivel saber o local onde sengac® peticdo e o status correspondente.
Os possiveis status quanto ao andamento das [Betgoe

1. Concluida analise técnica — deferidoanalise técnica foi finalizada com parecer

favoravel ao pleito. Aguardar publicacgéo.

2. Concluida analise técnica — indeferiddocumentacdo analisada com parecer
desfavoravel ao pleito. Aguardar publicacao.

Publicado deferimentd?ublicado parecer favoravel ao pleito no D.O.U.

Publicado indeferimentd?ublicado parecer desfavoravel ao pleito no D.O.U

5. Em exigénciaPeticao/processo preliminarmente analisado, @éstam exigéncia,
aguardando manifestacado da empresa.

6. Em exigéncia prorrogad&oncedida prorrogacao de prazo para atendimento d

exigéncia por solicitagcdo da empresa.

7. Arguivado a pedidoA documentacgéao foi arquivada por solicitacao maresa.

8. Aditado ao process® documentacdo entregue foi juntada ao procespoease

refere.
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9. Aguardando andliséA documentacdo aguarda andlise, em ordem croicala@tg

entrada.

10. Certificado emitidoFoi concluida a emissao do certificado.

11.Encaminhado ao setok documentacéo foi encaminhada ao setor respehsav

12.Encaminhado para avaliacdo de outro sefordocumentacédo foi encaminhada

para outra unidade organizacional para manifestagdigéncias, ou qualquer
providéncia necessaria ao seu andamento.
Quando a analise técnica € concluida, a empresadsainformacdo disponivel, no
entanto, o conhecimento quanto ao teor do desp@&dwé concessivo ou nao, sé é possivel
por meio do acompanhamento da publicacdo em D.Q.Uluxo para as solicitagcoes

referentes a peticdes primarias ou secundariasiestéito na FIGURA 4.

FABRICANTE o
IMPORTADOR UHIAP AREA TECHICA GEVIT
-p =)
FPETICIOMAMENTO BECEBE DOCUMEMNTOS F!.El':_EBE.F'El'.I'I.'i;Cl)ES
ELETRONICO MO DATAVISA
R
CRIA EXPEDIEMTE
SEPRIMARIA: SE SECUNDARIA;
AMALISE CROMOLOGICA £ SOLCITA PROCESSO MA UNDOC
GEREMTE
N I .
- DEFERIDA INDEFERIDA EM EXIGENCIA
ANVISA | GERENTE GERAL | |
P A
DlcoL | | b
CUMPRIR  PRORROGAR ARQUIVAR
1 EXIGEMCIA PRAIO TEMPORARIAMEMTE
, \ | | |
IMPRENSA .
MACIONAL D.ou

Figura 4: Fluxo de peti¢cdes primarias e secundarias na AlNMi&ra os Produtos para Diagndstico de iso
vitro.
Fonte: ANVISA
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2. OBJETIVOS GERAIS

Avaliar a demanda de peticGes requeridas na ANWW8gaminhadas a Geréncia de

Produtos para Diagnoéstico de Usovitro no periodo de janeiro de 2004 a dezembro de 2008.

2.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Analisar a tendéncia da demanda de peticdes (pasnarsecundarias) para a
GEVIT, segundo os dados obtidos entre os anos @& 22008.

» Verificar as variacbes da demanda por tipo de geffprimarias x secundarias)
a cada ano.

» Atestar o perfl das empresas (fabricantes/imporas) que
registraram/cadastraram Produtos para Diagndsgcbsbin vitro no Brasil
no periodo de 2004 a 2008.

» Comparar a demanda de peti¢cdes primarias de pdationais e importados
com base nas peticbes direcionadas a GEVIT nesgtape

» Verificar o reflexo das mudancgas no mercado de (Rosdpara Diagnostico de
Usoin vitro quanto aos registros/cadastros e suas adaptacdes.

» Avaliar o impacto da ado¢éo da RDC n° 206/06 quantgolume de peticoes
direcionadas a GEVIT.

* Analisar as principais peticdes de alteracdo querexam no periodo e suas
possiveis causas.

* Avaliar a proporcdo entre deferimentos e indefenitoe das peticbes no
periodo estabelecido.

* Verificar a incidéncia de peticOes indeferidas gotume de solicitagbes de

reconsideracéo de indeferimento.
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3. JUSTIFICATIVA

As inovacgdes tecnoldgicas, o crescimento populatiero atual estagio do processo
de globalizacdo tém ampliado as necessidades soegrotecao e defesa da saude e tornado
mais complexa a atividade de regulamentagdo no @aap/igilancia Sanitaria. No entanto,
€ exatamente nesse contexto que essa atividageeserta como uma importante ferramenta
de regulacao, capaz de promover a atuacdo samtaparspectiva de absorver a tensao entre
a producédo e o consumo, além de prevenir riscasdesda populacao. (ANVISA, 2007).

Com o advento da globalizacdo passamos a obsecvas@ente expansao tecnoldgica
que envolve diversos setores sociais afetando eaeda, lazer e a saude da populacdo
mundial. A facilidade no deslocamento das pessbasdéceu 0 aumento no risco a saude pela
exposicdo a novos fatores biologicos e ndo biotsgi@além da expansdo acelerada do
conhecimento impulsionada pelo acesso aos meitisaMgrde divulgagdo da informagao.
(ANVISA, 2008b).

Neste interim, a deteccdo e identificacdo da candifisiolégica das pessoas
desencadearam o crescimento da demanda por Prg@rt®iagnostico de Usa vitro e
conseguentemente a necessidade de regular os aisangle que envolvem estes produtos e
0s resultados obtidos com o seu uso.

Conhecer a realidade do registro dos Produtos Pagnostico de Usan vitro é
estratégico para o desenvolvimento da regulamemtagéstando a evolucao tecnoldgica,
maior interacdo com os fabricantes e importadoreglhor retorno a sociedade e
transparéncia. Desta forma, tornou-se oportunal&Zzagdo de um levantamento das peticoes
gue envolvem os Produtos para Diagnéstico deitsttro, requerido no periodo de janeiro
de 2004 a dezembro de 2008 na GEVIT — ANVISA.
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4. METODOLOGIA

O presente trabalho é uma avaliacdo do cenarioNMI2A dos ultimos cinco anos

(janeiro de 2004 a dezembro de 2008) dos Prodwos Piagnéstico de Usim vitro no

Brasil, tendo em vista as regulamentacées nacioeksionadas a eles. A definicdo deste

periodo considerou o tempo de validade do regesttabelecido na Lei n° 6.360/77 em cinco

anos e a possibilidade de acesso aos dados inipachad que ndo estavam disponiveis nos

periodos anteriores.

Como instrumentos para realizacdo deste estuamnfaitilizadas as seguintes fontes

de dados:

Sistema informatizado DATAVISA: banco de dados rimbeda ANVISA, de
acesso restrito, que permite o0 acompanhamentordosgsos e peticoes desde
sua entrada até a publicacdo no Diario Oficial dédtl Também utilizado
para a analise das peticdes de Produtos para Bitagmde Usan vitro, o qual

é alimentado com informacdes como: nome comeaesentacdo comercial,
composicao, fabricante, temperatura de armazenangeptazo de validade,
podendo apresentar informagdes adicionais de acoma classe de risco dos
produtos, como por exemplo, estudos de desempenpoduto que indiquem
a sensibilidade e especificidade.

Para a coleta de dados referentes as peticdes rigsmé secundarias de
Produtos para Diagnostico de Uso vitro foram acessados os relatorios
emitidos pelo sistema DATAVISA, considerando: oipgo definido, tipo de
peticdo e,status da analise. Nestes relatorios sdo fornecidos gsirges
dados: assunto da peticdo e respectivo codigo deot® interno, CNPJ e
razao social das empresas, numero dos processograaos expedientes,
statusdas analises (situacao: deferido, indeferido, rigéacia técnica, etc.),
data de entrada na ANVISA, data de andlise na daidesponsavel e data da
publicacdo no D.O.U.

Consulta a pagina eletronica da ANVISA (www.angsa.br)

Consulta as legislacbes relacionadas ao tema poo mi@ ferramenta
VISALEGIS (http://www.anvisa.gov.br/e-legis/). Tease de banco de dados

informatizado, de dominio publico, para acesso ldigacdes oficiais na area
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de Vigilancia Sanitaria como: normas, regulamengss, decretos, resolucoes,
portarias, medidas-provisorias dentre outros.

Pesquisa em livros, relatorios e outros tipos ddigagdes com informagdes
relevantes ao tema.
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5. RESULTADOS

5.1. Avaliacdo da demanda total de peticdes na GEVho periodo de 2004 a 2008.

No periodo de janeiro de 2004 a dezembro de 20@8rdentrada na GEVIT, 21.268
peticbes. A distribuicdo do quantitativo de empsegae efetuaram algum tipo de peticédo

(priméria ou secundaria) no periodo avaliado cpoede aos dados descritos na TABELA 1.

Tabela 1: Demanda do N° de peticBes efetuadas na GEVITdeNfmpresas no periodo de 2004 a 2008.

Ano N° de peticbes N° de empresas
2004 2849 118
2005 3378 130
2006 3760 131
2007 4117 136
2008 7164 154

Fonte: DATAVISA

O ano de 2008 apresentou o maior numero de regessigepresentando 33,7%
(n=7.164) do total da demanda do periodo avaliadguido dos anos de 2007 com 19,3%
(n=4.117), 2006 com 17,7% (n=3760), 2005 com 15(9#43.378) e 2004 com 13,4%
(n=2.849), respectivamente. O aumento do numerpetiedes na GEVIT entre janeiro de
2004 e dezembro de 2008 foi de 151% (TABELA 1).

Na TABELA 1 observamos que o numero de empresasigommeteu algum tipo de
peticdo a GEVIT neste periodo € 23% maior em 2008astacdo ao ano de 2004. Entre 2007
e 2008 o volume de solicitagbes aumentou em mad®ée A distribuicdo anual por nimero
de peticbes na GEVIT esta representada no GRAFICO 1

5.2. Avaliacdo da demanda total de peticbes més @&sma GEVIT no periodo de 2004 a
2008.

Quando avaliamos a demanda de peticbes més a mégeerimdo em questéo,
verificamos que em média, a menor demanda de pstgdra a GEVIT ocorreu nos meses de
outubro (média=261) e maio (média=258), respectdram Os meses que apresentaram
maior frequéncia de peticbes foram janeiro (méd2@y5principalmente no ano de 2008 e

agosto (média=432) independente do ano em quedténo demonstrado no GRAFICO 2 o
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ano de 2008 apresentou um perfil diferenciado.enasb a quantidade de peticdes aumentou

em 45% em relacdo aos demais.

Gréfico 1: Distribuicdo anual por numero de peticdes na GE2004-2008)
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Fonte: DATAVISA

Graéfico 2: Distribuicdo da demanda de peticdes més a més NATG periodo de 2004 a 2008.
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5.3. Avaliagcdo da demanda total por tipo de petica(primaria ou secundéria) na GEVIT
no periodo de 2004 a 2008.

Das 21.268 peticbes que deram entrada na GEVIT ertodgo avaliado, 37%
(n=7.835) corresponderam a peticbes primarias diregcadastro) e 63% (n=13.443) a
peticbes secundarias (alteragbes, revalidacOestredenutras). Os dados referentes a

distribuiciio estdo demonstrados no GRAFICO 3.

Gréfico 3: Distribuicdo da demanda de peticbes na GEVIT adedaccom o tipo - priméaria ou secundaria
(2004- 2008).

63%
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Fonte: DATAVISA

5.4. Avaliacdo da demanda total de peticbes por tipde assuntona GEVIT no periodo
de 2004 a 2008.

No que diz respeito ao quantitativo de assuntagidi;iados no ANEXO B, estes se
encontravam distribuidos no periodo avaliado demm&ohomogénea de 2004 a 2006 e com
aumento de aproximadamente 50% nos anos de 20008¢ Quando comparado aos demais,
como demonstrado na TABELA 2.

Atualmente, existem 51 tipos de assuntos que pa@emeticionados, dentre os quais,
45 foram utilizados pelas empresas em 2008. Eind&mbém que a quantidade de peticdes

no ano de 2008 é superior a qualquer outro an@dodo avaliado.
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Tabela 2: Volume de assuntos peticionados na GEVIT x Nurderpeticbes ao ano (2004 - 2008).

N° Assuntos .
Ano o N° de peti¢cdes
Peticionados
2004 26 2849
2005 26 3378
2006 29 3760
2007 42 4117
2008 45 7164

Fonte: DATAVISA

O assunto de maior demanda peticionado na GEVIiiEEgpondeu ao registro/cadastro
de produtos, 37% (n=7.835), seguido de outros tij@opeticdes, 29% (n=6.313), alteracdes
20% (n=4.198), e revalidacbes 14% (n=2.922), rd@anente.

A distribuicdo do volume de peti¢cBes por tipo deuaso no periodo de 2004 a 2008
esta representada no GRAFICO 4.

Graéfico 4: Percentual da demanda de peti¢cdes por tipo datassa GEVIT (2004 — 2008).

M Registro/Cadastro AlteragGes Revalidagdes M Qutras

Fonte: DATAVISA

No ano de 2004 o volume de solicitacdes de registdastro de produtos para
diagndstico de usim vitro representou a maioria das peticdes submetidasvdTGR4,2%).
Esse quadro foi mudando ao longo dos anos, comredugdo gradativa, sendo atualmente

em torno de 29% das peticdes destinadas a estmd@e(@&RAFICO 5). As revalidacdes
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representaram em média 14% da demanda das petigbasiinhadas a GEVIT no periodo
avaliado.

As alteracdes apresentaram sua maior demanda ndeaR006 (26%) e as peticOes
denominadas “outras” apresentaram percentual edeyadcipalmente nos anos de 2007 e
2008. Estas peticdes correspondem a arquivamesrgsotarios, cancelamentos de registro,
desarquivamentos, solicitacdo de certificados dgistre, aditamentos, entrega de
documentacdes faltosas, notificacdes, reconsidesad@ indeferimento, reconstituicdo de
documentos, retificacdes de publicacédo, solicitagde segunda via de documentos ou de

correcdes de dados na base DATAVISA.

Gréfico 5: Demanda de peti¢des por tipo de assunto na GE¥[feriodo de 2004 a 2008.
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Fonte: DATAVISA

5.5. Avaliacdo da demanda de peticbes primarias_paiipo _de empresa (fabricante

nacional/importadora) na GEVIT no periodo de 2004 a 2008.

Entre 2004 e 2008, um total de 235 empresas reahigum tipo de peticdo para
analise na GEVIT. Dessas, 16% (n=38) sao fabrisameionais, 69% (n=162) importadoras,
15% (n=35) sao fabricantes nacionais e importadsimsltaneamente. Conforme se observa
no GRAFICO 6, o percentual de empresas exclusiveemenportadoras é quase 4 vezes

maior do que o numero de fabricantes nacionais.
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Gréfico 6: Perfil das empresas de Produtos para Diagndstitésd vitro no Brasil (2004 — 2008).
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Fonte: DATAVISA

5.6. Avaliacdo da demanda de peticdes primarias__portipo de produto

(nacional/importado/transferéncia_de titularidade) na GEVIT no periodo de 2004 a
2008.

Analisando o perfil dos produtos para diagnosti@ wso in vitro no Brasil,
observamos que das 7.835 peticbes primarias (r@gstlastro) que deram entrada no
periodo avaliado, 85,4% (n=6.695) correspondergrodutos importados, 13,9% (n=1.092)
a produtos nacionais e 0,6% (n=48) solicitaramsfiex@ncia de titularidade respectivamente,
como demonstrado no GRAFICO 7.

5.7. Avaliagdo da demanda de peticdes primarias @estro/cadastro) por tipo de
agrupamento de produto (Unico/familia)na GEVIT no periodo de 2004 a 2008.

No periodo dos cinco anos avaliados, um total d& 98=7.187) das peticoes
correspondeu ao registro/cadastro de produto (i@% (n=648) das solicitagbes utilizou a
opcado de agrupamento em familia como discriminadlcANEXO A e demonstrado no

GRAFICO 8. Este dado foi comum tanto para prodosasonais quanto para os importados.
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Gréfico 7: Demanda de peticbes primarias (registro/cadaspoj tipo de fabricante (nacional/
importado/transferéncia de titularidade) no peridd®004 a 2008.

B Nacionais ™ Importados  ®Transf. Titularidade

Fonte: DATAVISA

Grafico 8: Demanda de peticdes primarias (registro/cadastar) fipo de agrupamento de produto
(Gnico/familia) no periodo de 2004 a 2008.

m Unico = Familia

Fonte: DATAVISA
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5.8. Avaliacdo da demanda de_peticBes de alteracda GEVIT no periodo de 2004 a
2008.

No GRAFICO 9 verificamos que a peticdo de alteragdais freqiiente esta
relacionada a alteracdo de fabricante, 36% (n=).5¥juida da apresentacdo comercial,
19% (n=788), instrucbes de uso e rotulagem, 18%58) outras alteracdes, como de
informacfes do relatorio técnico, mudanca na teatpex de conservacdo, ou mesmo
inclusdo de amostra clinica, 11,8% (n=498), seguiias alteracbes de composicdo, 9%

(n=374) e finalmente das peti¢Ges de alteracdmdrercomercial do produto, 6,5% (n=271).

Grafico 9: Distribuicao da demanda de peti¢cdes de alteragd®EVIT no periodo de 2004 a 2008.

12%
19%

18%

36%

Apres. Comercial Composicdo MFabricante Nome Comercial Binstr. Uso /Rotulagem M Outras

Fonte: DATAVISA

A distribuicdo das alteracdes no periodo avaliagtd demonstrada na TABELA 3.
Observamos o aumento do numero total de peticOoedtelmcao de fabricante ao longo do
periodo, iniciando com de 6% (n=94) em 2004, alaadQ valores mais elevados em 2007
33,7% (n=508) e em 2008, 43,4% (n=655).

Quando avaliamos a distribuicdo anual das petigiiesalteracdo no periodo em
questado, observamos que em 2006 as alteracOestde;ies de uso, representaram 43,6%
(n=429) do total de peti¢cbes direcionadas a GEMAlTeracdes ndo especificas denominadas
“outras” apresentaram percentuais inferiores a 8004 a 2007, alcancando 78% no ano de

2008. No ano de 2008, o percentual de alteracaindasicdes de uso foi bastante reduzido
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representando apenas 0,3% (n=4) e outros tipodtelagdes alcancaram 29,8% (n=498)
(GRAFICO 10).

Tabela 3: Tipos de alteracdes peticionadas para GEVIT x Narde peticdes ao ano (2004 - 2008).

Tipos de Alteracéo

~ Instrucdes
Apresentacao o i Nome
Ano i Composicdo | Fabricante ) de Uso Outras
Comercial Comercial
Rotulagem

2004 107 74 94 102 105 9
2005 209 86 88 28 151 22
2006 169 107 164 77 429 37
2007 139 55 508 26 69 41
2008 164 52 655 38 4 389
Total 788 374 1509 271 758 498

Fonte: DATAVISA

Gréfico 10: Distribuicdo anual da demanda de peticbes deaglierna GEVIT no periodo de 2004 a 2008.
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5.9. Avaliagdo da demanda de peticBes de acordo camdlecisdo de analisea GEVIT no
periodo de 2004 a 2008.

Do total de 21.268 peticbes encaminhadas a GEVM% (h=15.632) foram deferidas,
5% (n=1.147) foram indeferidas e um nimero expres&il%, (n=4.489) se encontrava com
status em analise na GEVIT no momento desta pesquisa, nieado de “outros”.
(GRAFICO 11). O ano de 2008 apresentou o maioremdrde peticbes deferidas em relacéo
aos demais. Verificamos ainda, o aumento das @sticomstatusem analise denominadas
“outras” ao longo dos anos. (GRAFICO 12).

Grafico 11: Percentual da demanda de peticdes na GEVIT pasétede analise (2004 — 2008)
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Fonte: DATAVISA
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Gréfico 12: Distribuicdo anual da demanda de peticbes posdedle analise no periodo de 2004-2008.
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Fonte: DATAVISA

Das peticdes deferidas, 65% (n=6.969) correspomdergeticdes primarias e 35%
(n=8.663) a secundarias. No que diz respeito asdest indeferidas, 39% (n=450) eram
peticBes primarias e 61% (n=697) secundarias (GROF13).

Gréfico 13: Distribuicdo do percentual de peti¢cdes (primaresiadarias) por decisao de analise no periodo de
2004-2008.
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5.10. Avaliacdo da demanda de peticbes indeferidas GEVIT no periodo de 2004 a
2008.

Apenas 5% (n=1.147) do total de peticdes que derdgnada na GEVIT no periodo de
2004 a 2008 foram indeferidas, como observamos RARBCO 11, deste percentual, 39%
(n=450) correspondeu a peticbes primarias, e 6 959N a peticdes secundarias (GRAFICO
13).

Quando analisamos as peticdes indeferidas (prisigeieundarias) ano a ano,
percebemos que somente nos anos de 2004 e 20@6efsrimentos de peticbes primarias

superaram os de peticbes secundarias. (GRAFICO 14).

Grafico 14: Distribuicdo do percentual de peti¢cbes (primdsesundarias) indeferidas no periodo de 2004 a
2008.
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Fonte: DATAVISA

5.11. Avaliacdo da demanda de peticdbes por reconsideracame indeferimento na
GEVIT no periodo de 2004 a 2008.

Do total das 1.147 peticbes indeferidas no periadenas 14,2% (n=163) solicitaram

reconsideracio de indeferimento. (GRAFICO 15).
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Gréfico 15: Distribuicdo do percentual das solicitagBes indéfs que solicitaram de reconsideracdo por

decisdo de andlise.
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Fonte: DATAVISA

Quando analisamos statusde decisdo das peticBes de reconsideracdo de rinafiéo por
ano, verificamos que o percentual de peticdes dmnsideracdo de indeferimento variou de 5,8% em
2006 a 22,3% em 2008. (GRAFICO 16).

Grafico 16: Distribuico das peti¢cdes indeferidas e de redenagdo de indeferimento por ano no periodo de
2004 a 2008.
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5.12. Avaliagdo da demanda de peticbes__ap0s andlise de corsideracdo de
indeferimento, na GEVIT, no periodo de 2004 a 2008.

Dos 163 peticionamentos de reconsideragdo de imohefeto, 38,7% (n=63) foram
deferidos, isto é, acatados com pleito favoravwaharesa e 57,1% (n=93) indeferidos. Ainda
em julgamento durante a execucdo deste traballhmapecem 4,3% (n=7) das peticdes de
reconsideracgao de indeferimento. Os dados referextte indeferimentos e reconsideragdes
s&o demonstrados no GRAFICO 17.

Gréfico 17: Distribuicdo do percentual das solicitac6es densideracdo por decisdo de analise.
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Fonte: DATAVISA

Quando avaliamos a distribuicdo anual do percentizaldecisdo de analise de
reconsideracdo de indeferimento, verificamos qoei@r parcela dos indeferimentos ocorreu
nos anos de 2005 (84%) e 2007 (69%) respectivam@unteo dado importante € que existem
peticOes de reconsideracdo de indeferimento, mz® @nos, que ainda nao tiveram parecer
conclusivo quanto ao pleito, principalmente no dad2006. Os dados referentes as peticdes

de reconsideracéo estio demonstrados no (GRAFIE.O 18
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Gréfico 18: Distribuicdo do percentual de peticdes de recenagfio de indeferimento quanto a decisdo de

analise no periodo de 2004 a 2008.
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6. DISCUSSAO

A globalizacdo propiciou 0 aumento no transito despas, bens e servicos exigindo
maior controle sanitario, evitando os riscos quantmalidade, seguranca e eficacia associada
ao consumo. Essa é uma viséo clara também para ESEHqjue destaca os desafios para os
sistemas de regulamentacao e controle sanitariméonmundo, impostos pela facilidade de
acesso presente nos tempos modernos. (LUCHESE).2001

A constante inclusdo de novos produtos para aesaddmercado mundial, fruto do
desenvolvimento tecnoldgico na busca por metodafogliagndsticas mais sensiveis e
especificas, somados a politica capitalista mungalvo algumas excecdes, geraram um
incentivo comercial provocado pela lei da ofertiagrocura. Todo esse processo resultou no
desenvolvimento de novas tecnologias que exigemcamntrapartida, monitoramento mais
estrito e criterioso.

Nessa conjuntura, confirmamos o que ja havia siewado por GAVA, quando se
referiu ao aumento no numero de produtos para saddemercados mundiais. (GAVA,
2005). Assim, quando avaliamos a demanda total ededes apresentadas a GEVIT da
GGTPS/ANVISA e o numero de empresas envolvidasanto@o analisado, verificamos que
0 setor estd em constante crescimento, elevandbO&béa cada ano o numero de empresas
que submeteu algum tipo de peticdo a esta Geré@cia evidéncia de crescimento foi
demonstrada pelo aumento de peti¢cdes, que no pexiadiado, foi de 151%. (TABELA 1).

Destacamos o0 ano de 2008, em que o numero de ggetipd evidentemente superior
aos demais anos avaliados, este fato pode sewidtriprincipalmente pela compra ou venda
de empresas do setor. Para o registro/cadastroodieitps, essa situacdo pode conduzir a
vérias possibilidades, tais como: alteracdo do idabte, cancelamento de registro
acompanhado de peticdo de registro novo por tna@msfl de titularidade, solicitagdo de
Novos registros por novas empresas; alteracao rdasmiacbes de instrucdes de uso e
rotulagem para os produtos Classe llla. Outra piislside € alteracdo do nome comercial
dos produtos que em momento de mudancas, podélszEda como estratégia comercial da
empresa. Além disso, devemos considerar que aeagneonclui-se o ciclo de cinco anos
de validade de um registro e, portanto, esperarsevalume maior de revalidacdes
demonstrando, principalmente, que o numero de geicde registros/cadastro vem
aumentando gradualmente a cada ano. (GRAFICO 1).

Quando avaliamos a demanda de peticdes de acommsaneses no periodo em

questdo, observamos que os de menor demanda fararr@ e maio, porém nao foram
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relacionadas as férias coletivas ou datas festiyaes, pudessem influenciar nesta reducéo.
Cabe destacar que janeiro de 2008 foi 0 més derrdammanda de peti¢cdes, provavelmente
atribuido a algum fato isolado, por exemplo, trar&icia de titularidade. (GRAFICO 2).

Em dezembro de 2008, a ANVISA finalizou os consatde terceirizacéo
desencadeando a reducao da forga de trabalho daRUdfh aproximadamente 50%, afetando
com isso, todas as areas da Agéncia. Com a dispyssas funcionarios que atuavam no
apoio técnico e logistico, houve acumulo de docuosepara criacdo de expedientes. Para
corrigir tal viés, foram convocados para admiss8aervidores de nivel médio, aprovados no
concurso publico de 2007, bem como nova contratad@opessoal para atender as
necessidades de apoio administrativo nas diversas @la ANVISA. A situagdo convergiu
para uma tendéncia de normalizacdo, entretantonsargdo dos dados no sistema
informatizado foi prejudicada, devido ao acumuloggndo explicar a variagdo na entrada de
peticdes de outubro de 2007 a janeiro de 2008. goritante salientar que mesmo com a
variacdo no volume de petices observado nos wtiomco anos, a GEVIT conta com um
corpo técnico limitado, tendo alternado neste plerintre 4 e 6 técnicos, que com empenho e
comprometimento de todos da geréncia permitiu nmathe padrdo de qualidade e manter o
tempo médio de resposta na analise das demandasirende trés meses.

PeticBes por definicdo sdo instrumentos relativesligitacdo de servicos. As peticdes
primérias sdo aquelas que correspondem Unica eistx@inente ao registro/cadastro de
produtos, estas representaram 37% da demandadtotpéticoes encaminhadas a GEVIT,
engquanto que as peticbes secundarias, ou sejatasgies que ficam vinculadas ao processo
de registro/cadastro original, quando somadasifoesponsaveis pela maior parcela, 63% de
peticdes analisadas neste trabalho. (GRAFICO 3§ faso pode ser explicado pelo grande
namero de assuntos relacionados as peticdes se@as)addl seja, quando um produto ja esta
registrado e disponivel no mercado nacional, togaadquer alteracdo devera ser previamente
ser autorizada pela ANVISA, conforme preconizada.@ian® 6.360/76.

Segundo a Resolucdo RDC n° &I atualmente, 51 tipos de assuntos sdo passiveis
de peticionamento, dentre eles o de maior demaad@EVIT, no periodo avaliado foi o
registro/cadastro de produtos, ou seja, peticangsia. (GRAFICO 4).

Foram observados aumentos do numero de assuntmsomedos e numero de
peticbes nos anos de 2007 e 2008, como reflex@sldgdo do novo regulamento sanitario,
Resolucdo RDC n° 206/06, para registro/cadastmrrido no final de 2006. (TABELA 2).
Contudo, neste ultimo ano vivenciou-se a fusao Igensas empresas que geraram novas

demandas, além da participagdo de um maior numercerdpresas nhas solicitacdes
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direcionadas a GEVIT. O aumento no numero de assuétreflexo das modificacdes
propostas na RDC n°® 206/06, que criou a alternatevaadastro aumentando com isso as
opcOes das peticbes secundarias relacionadas assulato especifico e também incluiu na
ficha de analise, informacdes detalhadas inerentesla produto. Desde 1996, por exemplo,
as alteracbes na razédo social dos fabricantemadi@nais eram comunicadas na peticao
relativa ao assunto como “Alteracdo das informadégsis de rétulos e instrucdes de uso”,
atualmente, este assunto foi extinto e substityido outro mais apropriado para esta
finalidade. Esta Resolucédo ainda prevé que asugiss de uso e rotulagem sejam avaliadas
no momento do registro, apenas para os produtdSlakse llla, referente aos autotestes.
Também foram criados assuntos especificos pareages desta natureza, dentre outros
diferenciados para esta classe de risco.

Outro tipo de assunto referente as peticdes sedanddiz respeito as revalidagdes,
estas ndo representaram uma parcela significativaolume de peticbes da area de produtos
para diagnostico de uso vitro, com percentual médio de 14%. (GRAFICO 5). Porgan, se
pode inferir, uma tendéncia em registrar novos yax] devido ao desenvolvimento de novas
tecnologias diagnosticas, ao invés de revalida-tesdo assim, ndo foi possivel para
estabelecer com estes dados uma proporcdo ouag@weldo numero de registros e de
revalidagbes. Os dados referentes as peticfes vadidexdo levam em consideracdo as
peticbes de revalidacdo automética, que € um assuwiaido internamente na GEVIT para
atender aos requisitos definidos na RDC n° 2504&finindo que um produto esta
automaticamente revalidado caso ndo tenha sidenmafuma decisdo até o término de
validade do registro. Porém, a Lei 6.360/77 no A#t.paragrafo 4° estabelece que os atos
relativos ao registro ou revalidacdo sé serdowefetapds publicacdo no D.O.U. gerando a
necessidade de existéncia deste assunto. Calazatesjue a revalidacdo automatica nao
impede a continuacado da analise da peticdo deidagab requerida pela empresa, podendo a
decisdo ser concluida como deferida ou indefe@darazo de validade do registro que tenha
sido revalidado corresponde a cinco anos contagmessivamente ao ultimo dia do registro
concedido ou do ultimo registro revalidado.

Uma parcela significativa dos assuntos de petic@enominada “outros”
correspondeu, a saber: arquivamentos temporaricancetamentos de registro,
desarquivamentos, solicitacdo de certificados dgistre, aditamentos, entrega de
documentacdes faltosas, notificacdes, reconsidesad@ indeferimento, reconstituicdo de
documentos, retificacdes de publicacédo, solicitagde segunda via de documentos ou de

correcbes na base de dados. (GRAFICOS 4 e 5). @raarsignificativo desta parcela em
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torno de 50%, ocorrido em 2007 e 2008 em relac&o aamws anteriores, foi atribuido a
alteracdo nos registros, provocada pela mudangagidacédo adotada, da Portaria n° 8/96
para a RDC n° 206/06, que permitiu o peticionamehddronico, efetuado pelas empresas
diretamente no sistema DATAVISA, no caso das peSc¢c@rimarias. Para as peticdes
secundérias, foi criada uma nova peticdo, denorairtkd Notificagdo, para que os dados
referentes aos produtos anteriormente registradoesggem migrar para 0 novo Sistema
eletrénico. Com isso, qualquer peticdo secundam@ desse entrada na ANVISA viria
acompanhada de uma peticdo de notificacdo, isstagp®a primeira vez que se pretendia
alterar informacdes do registro. Esse cenéario mravaima mudanca no perfil de peticdes
encaminhadas a GEVIT, sendo que atualmente ostasstoutros” representam o maior
namero de peticdes destinadas a area técnica detpsopara diagnostico de usovitro. O
aumento na quantidade de assuntos de 26 peticionado 2004 a 45 em 2008 é
exclusivamente reflexo das modificacbes proposaasRBDC n° 206/06, detalhando cada
assunto, minuciosamente.

Os dados obtidos neste estudo chamam atencdo mamaderizacdo das empresas
ligadas ao segmento de produtos para diagnosticosdén vitro. Um total de 69% das
empresas realiza atividades ligadas exclusivamanpeodutos importados, a participacao
nacional é de 16%, enquanto que o percentual deesam que importam e fabricam
simultaneamente, em torno de 15%. (GRAFICO 6). Athsso, verificamos que 85,4% dos
produtos para os quais havia peticionamento destrefgadastro no periodo em questao,
corresponderam a produtos importados, e 13,9% dufm® nacionais e 0,6% solicitaram
transferéncia de titularidade. (GRAFICO 7). Atuahtee qualquer alteracdo no fabricante
internacional que seja caracterizada como fus8apgcincorporagdo ou sucessao, Com ou sem
mudanca de razado social de empresas, segundo l¢desBDC n° 246/02 requer alteracao
desta informacéo processo a processo. Além disstegistros da empresa agregada podem
ter sua titularidade transferida, o que reflete daras novas peticdes: uma para cancelar o
registro da empresa anterior, que deixara de eristutra, para registrar o produto em nome
da nova empresa, concedendo-lhe a titularidade, siginifica que todas as informacdes
técnicas inerentes ao registro anterior valerda panova empresa. Apesar de receber um
novo numero de registro, o produto que tem a titldde transferida passa a circular no
mercado com o periodo de validade contabilizadartrgla sua publicagéo inicial.

Outra situacdo muito comum sdo 0s casos de texagio. Na tentativa de evitar
dificuldades na entrada dos produtos importadosneccado nacional, algumas empresas

optaram por demonstrar as terceirizagdes no regisis produtos, de forma que os fiscais de



57

Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAFs) evitassemstipnamentos a area técnica com
davidas quanto a procedéncia dos produtos e coestxj@émbargo temporario das cargas.
Entre os anos 2003 e 2008 a area técnica permpiubcacdo dos registros indicando a
terceirizacao do fabricante da seguinte maneirbriéado pela “Empresa A” para “Empresa
B”, sendo a responsavel pelo produto, a “Empresa\B”inicio, tal procedimento reduziu os
guestionamentos quanto a procedéncia do produdio,emuitas empresas optaram por alterar
0s registros a fim de agilizar a liberacdo de sgodutos nos PAFs, porém com a dinamica
mercadoldgica foram gerados novos questionamentpsreconseguinte aumento no tempo
de liberacdo das cargas.

Na busca pela desburocratizagéo, a ANVISA publeou2000 a Resolugdao RDC n°
97/00 que permitiu para fins de registro/cadagiragrupamento de produtos em familia, ou
seja, produtos com critérios comuns como fabricardenposicao, indicacdo, desempenho,
finalidade etc. usarem o mesmo numero de regidimoanalisarmos os dados referentes as
peticbes primarias por tipo de produto: Unico ou ggrupamento em familias, verificamos
que apesar de parecer pouco expressivo (8%), pagento em familia, mantém implicita
uma grande quantidade de produtos que pertencemaainica familia. (GRAFICO 8). A
RDC n° 97/00 criou a modalidade de registro/cadadé produtos em familia, mas nao
restringiu o nimero de produtos que podem ser adnsy isto resultou em registro de
familias com 2 produtos em até familias com maig % produtos porém, com um mesmo
namero de registro. Como para as familias de posdatconcedido um Unico numero de
registro, atualmente o banco de dados da ANVISAp&dmite obter informacéo fidedigna de
guantos produtos para diagnostico de inswitro, efetivamente existem hoje registrados no
Brasil. (GRAFICO 8).

Ao analisar diferentes tipos de peticdo de alteraghservamos o crescimento do
grupo de peticdes de alteracdo denominado de ‘Gutmano de 2008, mas uma vez, como
consequéncia das novas possibilidades de peticemangue surgiram com a RDC n°
206/06. Essas alteracbes correspondem a inclus@oodeatos em familia, informacdes de
relatorio técnico, mudancas no formulario eletrénmara inclusdo de amostra ou ainda
informacfes de conservacdo, resultados falso-posiiu falso-negativo ou interferentes
conhecidos e, também alteracdo no nome social geesmestrangeira fabricante do produto.
A relagéo de assuntos ap6s Resolugdo RDC n° 2@8@¢uou algumas situacdes que eram
expressas em assuntos néo especificos. A mais cararma alteracdo na razao social do

fabricante internacional que correspondeu a 36%ia gnteriormente era comunicada na
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peticdo de alteracdo das instrucbes de uso e getulademonstrando com isso, uma
informacéo equivocada (GRAFICOS 9, 10 e TABELA 3).

Baseadas na andlise técnad@cumental uma peticdo tem como conclusdo decisoria
ser. Deferida, Indeferida ou entrar em Exigéncidendleram totalmente aos requisitos
regulamentares e, portanto foram Deferidas segupp@@ publicacdo no D.O.U. 74%
(n=15.632) das 21.268 peticbes que deram entradaENAT, no periodo avaliado, que em
sua maioria correspondeu a peticdes primarias 656%969). (GRAFICOS 11, 12, 13 e 14).
Para as peticdes Indeferidas a interpretacdo éagpsto €, quando os requisitos legais nao
sdo atendidos, a solicitagdo encaminhada é Indafedncluiram-se neste grupo 5 %
(n=1.147) das peticdbes encaminhadas a GEVIT, coftki por maioria de peticbes
secundarias (61%).

No entanto, considerando que a administracao @ibdége obedecer, dentre outros, 0s
principios da finalidade, motivacdo, razoabilidad@oporcionalidade, ampla defesa,
seguranca juridica e interesse publico, conforrapadito no Art. 2°, da Lei n°® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, que regula o processo adminigtratd ambito da Administracdo Publica
Federal, as empresas sob alegacdes fundamentades mwlicitar a reconsideracdo do
indeferimento apds a publicagdo no D.O.U. A RDQ@5®08 estabelece o prazo de 10 dias
para impetrar recurso, contados a partir da ciémeidivulgacao oficial da decisdo, que sera
analisado, em ultima instancia, pela Diretoria Gialéa.

Os dois principais motivos que geraram os Indefemiims no periodo de 2004 a 2008
corresponderam a perda de prazos legais e ausgniiauficiéncia de documentacdes legais
e/ou técnicas no processo.

A interpretagdo do texto do Art. 12, § 6° da Lei@360/76 referente ao prazo de
solicitacdo da revalidacdo de um registro/cadagtovocou o indeferimento de diversos

processos, envolvendo varias empresas.

“A revalidacdo do registro devera ser requerida pomeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de validade, considerando-se raat@wamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sidopeserida até a data do
término daquela”.

Para facilitar a interpretacdo deste texto da LEIGIPS disponibilizou no sitio da
ANVISA uma nota técnica informando textual e esqattamente o periodo adequado para

atendimento dos prazos legais, seja nos casos \@idegdo como também para 0s
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cumprimentos de exigéncia, prorrogacfes de praticjtacbes de arquivamento temporario
e de desarquivamento de peti¢oes.

Quando os indeferimentos envolveram perda de piagass, por exemplo, diversas
empresas sentiram-se prejudicadas pela greve d&sosp e suas peticdes foram indeferidas.
No entanto, o recurso de indeferimento foi acatasto, €, deferido, nos casos em que a
empresa conseguiu provar que a documentacdo dewa@mta ANVISA no periodo correto.
(GRAFICOS 15, 16, 17 e 18). No que se refere aceferimento por auséncia ou
insuficiéncia de documentacdo técnica, a avalidofigealizada caso a caso, segundo a
fundamentacéo apresentada por cada empresa. Aiandg® casos que conferiu um pleito
favoravel as empresas quanto as solicitacdes denBideracdo de Indeferimento ocorreu
mediante a comprovacdo de informacdes que garargiamguranca dos produtos e, que
geralmente, ja estavam instruidas nos processoalisando o GRAFICO 17, podemos
observar que 38,7% dos recursos impetrados pelasesas para as peticdes indeferidas,
foram acatados, ou seja, foram julgados e consglderprocedentes, resultando em peti¢coes
Deferidas. Por outro lado observamos que a maidda peticbes de reconsideracéo
solicitadas néo foi acatada pela ANVISA e 4,3% masirsos permanecem em fase de analise
e julgamento final.

Por fim, cabe destacar que durante este estudm fpesicebidas algumas falhas na
atualizacdo do sistema DATAVISA, principalmente que se refere astatusde andlise,
como por exemplo, algumas peticdes que tiveramaoscpres publicados no D.O.U. ainda
apresentavam no sistema DATAVISA como “Concluidaalise Teécnica — Deferido ou
Indeferido”, entretanto deveriam constar como “Rualolo — Deferimento ou Indeferimento”.
Esse fato retrata equivocos de alimentacdo mamsahtbrmacdes no sistema informatizado
da Agéncia que ocorreram ao longo dos anos. Messimaa correcédo destas informacdes é
de grande importancia para garantir relatériosdiigleos a realidade dos processos e peticdes
na ANVISA.
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7. CONCLUSOES

A exceléncia na Administracdo Publica passa pdblbekecimento de um conjunto de
premissas definidoras da atuacdo dos 6rgaos p&phecosentido de que atendam da melhor
maneira possivel os distintos segmentos que deperdie seu desempenho técnico e
administrativo. A criagdo da ANVISA, em 1999, fanipasso definitivo do Governo Federal
na busca da agilizacdo, modernizacéo e agregaggwatidade ao trabalho de um importante
setor da area da Saude Publica cujo desempenheestagiio de servicos a sociedade, até
entdo, apresentavam vacuos.

O autor LUCHESE afirma em sua tese que o progriesswlogico impde vigilancia
cada vez maior. Além de mais vigilancia, as noeasdlogias demandam ndo somente maior
conhecimento dos recursos humanos, mas, igualmmeatig habilidade, capacidade individual
e experiéncia. O crescente aumento dos custos esgdat médica no mundo constitui
certamente mais um determinante de peso na neagssik maior monitoramento dos
produtos e dos processos e de maior qualificacgessoal que os utiliza.

A Vigilancia Sanitaria, como funcédo do Estado, laudesenvolver acdes que sejam
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscasaade e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, producéo e circuldgdbens e prestacdo de servigcos de
interesse da saude, o que é um desafio que preeisanfrentado pelas trés esferas de
governo. Para que isso se dé de forma harmonitetieag deve-se estabelecer uma relacao
de pactuacdo, sobre uma base solidaria e coomeratonsiderando os principios da
descentralizacdo e da integralidade. A complexididarea de vigilancia sanitaria tem sido
apontada como um grande desafio para os gestaiesjgmanda a articulagdo de um amplo
conjunto de conhecimentos, competéncias e habéglgthra coordenar um projeto de
intervencao que de fato possa proteger e promosaiide da populacao.

Desta forma, a GEVIT — Geréncia de Produtos paegrifistico de Us@n vitro é
consciente de sua atuagdo com uma visao sistémicardexto e da instituicdo na qual esta
inserida, bem como de todos seus complexos pracekestrabalho, que juntamente com a
GGTPS vem buscando melhorias nas praticas regalgtque favorecam o mercado e a
seguranca dos produtos para saude, disponibilizezl8sasil.

Da avaliacado da demanda de peticbes requeridadlNdSA encaminhadas a GEVIT

no periodo de janeiro de 2004 a dezembro de 2668ltaram as seguintes conclusdes:
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O numero de peticdes na GEVIT foi crescente acumdolaim aumento de 151% no
periodo avaliado, ndo havendo correlagdo com depscificas, periodos de férias
nos meses de maior ou menor peticionamento. Evil&eccom isso, que a insercao
da Resolucdo RDC n° 206/06 elevou o quantitativasieintos e conseqientemente o

namero de peticbes nos anos subsequentes a s@adog

As peticdes secundarias compreenderam a maior diemda peticionamentos na
GEVIT em 2008.

O assunto de maior peticionamento correspondeagasimo/cadastro de produtos.

As empresas que realizaram algum tipo de peticientonna GEVIT, no periodo
avaliado sdo em sua maioria importadoras e a npaiarela de peticbes primarias
(registro/cadastro) correspondeu a produtos imgosta

As solicitagcbes de registro de produto Unico foranmaioria das peticbes de
registro/cadastro e uma pequena parcela das aogbdes utilizou a opcao de
agrupamento em familia, embora no peticionamentfaenilia existam desde familia

contendo 2 produtos até familia com 750 produtos.
A peticao de alteracdo mais frequiente estava cglada a alteracao do fabricante.

De acordo com a decisdo de andlise o maior pewreitiude peticbes deferidas e a

maioria dos indeferimentos foi evidenciada nas;pes secundarias.

A reconsideracdo de indeferimento foi requerida para pequena parcela de

empresas e em sua maioria nao foram acatadas N®ESA.
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8. PERSPECTIVAS

A melhoria do desempenho técnico da ANVISA enquargbtuicdo publica tem sido
buscada incessantemente em todas as suas frentagiafiio. Padrdes de qualidade e
esquemas de trabalho vém sendo constantementeadmglie revistos, tendo o
aperfeicoamento das atividades e acdes servido éoooopermanente de preocupacédo dos
dirigentes e profissionais desta Agéncia.

Foram desenvolvidas varias acbes voltadas pararim@pmento do processo de
trabalho cujo principal objetivo foi fazer cumpiar missdo da ANVISA, de proteger e
promover a saude da populacdo, garantindo a seguianitaria de produtos e servicos,
participando da construcdo do seu acesso e assdguaacredibilidade indispensavel para
legitimacdo da populacdo. Neste interim € precwmatimuar na busca de melhorias que
favorecam as atividades da ANVISA, como o melhorgmelo sistema DATAVISA. Outra
situacdo delicada e ndo menos importante estastabilidade do sistema. Como esse é o
anico recurso para tramitacdo de documentos petsmdg e também é utilizado por muitas
areas para a analise das peti¢es, vivenciamossobmacarga de informacdes que promove
constantes problemas de instabilidade e prejudigdizacdo do sistema pelos funcionérios,
resultando, por exemplo, na demora para conclusdanta analise técnica. Esse sistema
provavelmente nio foi projetado para atender al atuaescente demanda da Agéncia. E
necessario, portanto pensar em novas alternativasn euma breve adequacdo para o
DATAVISA a este novo cenario.

A proposta de trabalho para o futuro € otimistagéeem vista os resultados positivos
dos ultimos anos. Mesmo com o aumento da demaaddimitacdes de recursos humanos, a
equipe atende aos critérios legais, inclusive ne ge refere ao prazo de 90 dias para
concessao dos registros/cadastros, empenhada, mter maualidade das analises impetradas
na avaliagao das peti¢oes.

Como perspectivas de desenvolvimento na GEVIT, iseutt a possibilidade de
revisdo dos registros/cadastros de familia, estebetio critérios que atendam as
particularidades dos produtos para diagnésticosidaruvitro, criando a viabilidade de um
agrupamento mais adequado e fidedigno as finalgddde produtos e ao risco envolvido.

Articula-se também o desenvolvimento de regulansepéra concessao de prioridade
de anadlise; alternativas para o controle de estatpsge empresas apds a publicacdo de
alteracbes; como também, desenvolvimento de fem@amegue facilitem a alimentacdo do

banco de dados da Agéncia nos casos de fusdo,otisBoorporagéo de empresas.
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O desafio do momento € o de aperfeicoar as atleslala ANVISA com base nos
valores institucionais da Agéncia, buscando equaitiseu papel de reguladora das relacées

entre os produtores de bens e servicos ofertagopwdacéo.
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ANEXO A - LISTA DE FAMILIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOS TICO DE USO

in vitro

Familial - Discos e fitas impregnados com agentes antimicnoBigsolados e em grupo

Familia2 - Soros polivalentes para identificacdo de colipatomyés

Grupo | — Meios de cultura, suplementos e disposios:

Familia3 -
Familia4 -
Familia5 -

Familia 6 -
Familia7 -
Familia8 -

Familia9 -

Familia 10 -

Destinados exclusivamente a semeadura primaria
Destinados exclusivamente ao transporte de matetiaicos

Destinados simultaneamente a semeadura primariao draasporte de
materiais clinicos
Seletivos para determinados grupos de microorgasism

Suplementos para o enriguecimento de meios
Para testes de susceptibilidade a antimicrobianos

Diferenciais destinados a identificacédo de micraargmos por meio de testes
bioquimicos
Destinados a pesquisas de anaerébios

Grupo Il — Reagentes para Imunohematologia:

Familia 11 -
Familia 12 -
Familia 13 -
Familia 14 -
Familia 15 -
Familia 16 -
Familia 17 -
Familia 18 -
Familia 19 -

Familia 20 -

ABO - origem monoclonal

ABO - origem humana

Rh-Hr - origem monoclonal

Rh-Hr - origem humana

Lectinas

Reagentes de heméacias e reagentes de hemacidadradan enzimas
Reagentes complementares para imunohematologia

Soros raros para metodologia convencional

Soros raros para tecnologia em coluna

Plasma deficiente em fatores de coagulacdo



Familia 21
Familia 22
Familia 23
Familia 24

Familia 25

Familia 26

Grupo Il —
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Calibradores e padrbes para Unico parametro dasvéoncentracdes
Calibradores e padrées multiparametro de variasesdracoes
Controles para Unico parametro de varias concdigsac

Controles multiparametro de varias concentracdes

Produtos destinados a determinar um mesmo pargneetrtendo 0S mesmos
componentes, porém, apresentados sob formas fifeasntes (pd, liquido,
liofilizado, concentrado, etc)

Produtos de mesma composicdo, tecnologia e indicac@m nomes
comerciais diferentes

Sistemas, discos e fitas para pesquisa@le anti-lgE imunoespecifica

(alérgenos) isolados ou em grupo:

Familia 27
Familia 28
Familia 29
Familia 30
Familia 31
Familia 32
Familia 33
Familia 34
Familia 35
Familia 36
Familia 37
Familia 38
Familia 39
Familia 40
Familia 41
Familia 42
Familia 43
Familia 44
Familia 45
Familia 46

Familia 47

Drogas

Epitélio e Proteinas de Animais Via Respiratoria
Aves, Ovos e Seus Derivados

Carnes, Chocolate, Leite e Seus Derivados

Peixes, Moluscos, Mariscos, Outros de Origem MarmtDerivados
Cereais, Sementes e Seus Derivados

Flores, Mel, Frutas e Seus Derivados

Legumes e Verduras

Folhas, Caules, Raizes, Temperos e Seus Derivados
Aditivos Alimentares

Pdélen de Gramineas

Acaros e Poeiras

Insetos e Seus Venenos

Fungos e Bolores

Alérgenos Ocupacionais

Parasitas

Pélen de Arvores e Arbustos

Pdlen de Flores

Fluido Seminal

Painéis para Triagem Alimentar

Painéis para Triagem Respiratoria/lnalantes
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Familia 48 - Corantes microbioldgicos

Familia 49 - Corantes hematopatol6gicos

Familia 50 - Corantes citologicos

Grupo IV — Produtos para histocompatibilidade:

Familia 51

Familia 52

Familia 53

Familia 54

Familia 55

Familia 56
Familia 57
Familia 58

Familia 59

HLA Sorologico Classe |: anticorpos anti-HLA classeem tubos ou
distribuidos em placas, controles, complementoog¢ho classe |, beads para
classe |

HLA Sorologico Classe Il: anticorpos anti-HLA clasdl em tubos ou
distribuidos em placas, controles, complementoog¢ho classe Il, beads para
classe I

HLA Soroldgico: Painel de Linfocitos: estudo de iemtpos empregando
placas com células

HLA Soroldgico: Método imunoenzimatico para pesgude anticorpos -
estudo de anticorpos por metodologia EIA

HLA Sorolégico: Citometria de Fluxo - estudo deie@mtpos por citometria de
fluxo

HLA Molecular: HLA SSP: baixa e média resolucéo

HLA Molecular: HLA SSP: alta resolucao
HLA Molecular: HLA SSO

Reagentes complementares para histocompatibilidade

Grupo V — Produtos para citometria de fluxo:

Familia 60
Familia 61
Familia 62
Familia 63
Familia 64
Familia 65
Familia 66
Familia 67
Familia 68
Familia 69
Familia 70
Familia 71
Familia 72

Familia 73

Marcadores de Células de Adeséao
Marcadores de Células B

Marcadores de Carbohidratos Celulares
Marcadores de Citocinas

Marcadores de Células Dendriticas
Marcadores de Células Endoteliais
Marcadores de Células Mieloides
Marcadores de Células NK

Marcadores de Células sem Linhagem Especifica
Marcadores de Plaquetas

Marcadores de Eritrocitos

Marcadores de Células Tronco
Marcadores de Células T

Reagentes complementares para citometria de fluxo
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Grupo VI — Produtos para imunohistoquimica:

Familia 74
Familia 75
Familia 76
Familia 77
Familia 78
Familia 79
Familia 80
Familia 81
Familia 82
Familia 83
Familia 84
Familia 85
Familia 86
Familia 87
Familia 88
Familia 89
Familia 90

Marcadores de Carcinomas em Geral

Marcadores de Carcinomas de Mama

Marcadores de Carcinomas do Trato Gastrintestinal
Marcadores de Carcinomas de Células Germinativas
Marcadores de Carcinomas Hepéaticos

Marcadores de Mesoteliomas

Marcadores de Carcinomas de Préstata

Marcadores de Sarcomas

Marcadores de Carcinomas da Tiredide/Paratiredide
Marcadores de Doencas Infecciosas

Marcadores de Carcinomas dos Rins e DisturbiosiRena
Marcadores de Linfomas e Leucemias

Marcadores de Carcinomas Musculares e DistUrbicschares
Marcadores de Carcinomas do Sistema Nervoso
Marcadores de Carcinomas de Pele e Melanomas
Marcadores Complementares

Reagentes complementares para imunohistoquimica



71

ANEXO B - LISTA DE ASSUNTOS PARA PETICOES PRIMARIAS E
SECUNDARIAS PARA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USOQiin vitro

Peticbes Primarias

8439 -

8437 -
8435 -
8438 -

8436 -
8434 -
8240 -

8431 -

8017 -
8016 -
8002 -
8003 -
8433 -

Cadastro de familia de produtos para diagnostemso in vitro decorrente da
transferéncia de titularidade por fusédo, cisdopnparacdo ou sucessdo de
empresa

Cadastro de familia de produtos para diagnésiécosan vitro, importado
Cadastro de familia de produtos para diagnosiécosan vitro, nacional

Cadastro de produtos para diagnostico derusdro decorrente da transferéncia
de titularidade por fusao, ciséo, incorporacaoumessao de empresa

Cadastro de produtos para diagnoéstico derusitro, importado

Cadastro de produtos para diagndéstico derusitro, nacional

Registro de produtos para diagndéstico deinsatro decorrente da transferéncia
de titularidade por fuséo, ciséo, incorporacdoumessao de empresa

Registro de familia de produtos para diagnostieausoin vitro decorrente da
transferéncia de titularidade por fusédo, cisdopnperacdo ou sucessdo de
empresa

Registro de familia de produtos para diagnésteoisan vitro, importado
Registro de familia de produtos para diagnéstieaisan vitro, nacional

Registro de produtos para diagndéstico deinisdtro, importado

Registro de produtos para diagndstico deinisdtro, nacional

Registro de produtos para diagnostico de useitro, nacional e importado
(fabricantes nacional e internacional pertenceat@® mesmo grupo)

Peticbes Secundarias

8432 -
8451 -

8009 -

8448 -

8008 -

8443 -

8444 -

8442 -

Aditamento

Alteracdo da apresentacdo comercial de registfamilia ou cadastro de familia
de produtos para diagnostico de usaitro

Alteracdo da apresentacdo comercial do regisita&tro de produtos para
diagndstico de usim vitro

Alteracdo da composicdo de familia de registroifia de cadastro de produtos
para diagndstico de uso vitro

Alteracdo da composicdo do registro/cadastro rddytos para diagnéstico de
usoin vitro

Alteragao das informagdes das instrugdes de (o retulagem de registro de
produtos para diagnéstico de uswitro - classe llla

Alteracdo das informacdes do relatério técnicoregistro de produtos para
diagnostico de usim vitro - classe Il, classe lll e classe llla

Alteracdo de cadastro de familia de produtos geagndstico de usim vitro por



8320 -

8011 -

8450 -
8446 -

8445 -

8449 -

8007 -

8020 -
8417 -

8603 -
8084 -
8416 -

8415 -
8081 -

8023 -

8100 -
8097 -
8411 -

8452 -
8453 -
8412 -
8953 -
8420 -
8441 -
8440 -
8015 -
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incluséo de produto

Alteracdo de registro de familia de produtos paagristico de usm vitro por
incluséo de produto

Alteracdo do fabricante do registro/cadastro delyies ou familia de produtos
para diagnostico de uswovitro

Alteracao do formulario eletrénico por inclusdoasheostra/matriz

Alteracdo do formulario eletrénico por inclusdo/niicdcdo de causas
conhecidas de resultados falso-positivos ou faégmtivos/interferentes
conhecidos

Alteracdo do formulario eletrbnico por modificac@ias informacdes sobre
conservagao/estabilidade

Alteracdo do nome comercial de componente de fardéi registro ou cadastro
de produtos para diagnostico de usaitro

Alteracdo do nome comercial do registro/cadastrprdeutos para diagndstico
de usan vitro

Alteracdo do nome social da empresa estrangeirgdale do produto

Anuéncia para veicular publicidade contendo al@rtpopulacdo, no prazo e
condicOes indicadas pela autoridade sanitaria
Arquivamento temporério de peticao

Arquivamento temporario de processo

Cancelamento de registro/cadastro de produtosdiagadstico de usim vitro, a
pedido da empresa
Certificado de registro/cadastro de produtos pagndstico de usm vitro

Certificado de registro/cadastro de produtos pagndstico de usim vitro, para
exportacao

Desarquivamento de processo eletrénico por pergaa®, conforme art. 23 da
rdc 222/2006

Desarquivamento de processo ou peticdo a pedidmgdeesa

Entrega de documentacéo faltosa

Inclusdo de novo(s) fabricante(s) no registro/cidagie produtos para
diagnéstico de usim vitro, pertencente ao mesmo grupo
Notificacdo de atualizacdo de produtos para diggmdde usan vitro importado

Notificagdo de atualizagdo de produtos para diagmode usan vitro nacional
Reconsideracédo de indeferimento de processo agépeti
Reconstituicdo de documentacéo

Retificacdo de publicacdo de produtos para diagimdde usan vitro
Revalidacdo de cadastro de familia de produtosgagmostico de usio vitro.

Revalidacéo de cadastro de produtos para diagod@sicsan vitro.

Revalidacgéo de registro de familia de produtos gegndstico de usa vitro
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8014 - Revalidacao de registro de produtos para diagrmod@aisan vitro
8414 - Segunda via de documento
8413 - Segunda via de documento, quando se tratar deadiivoltada para exportacao

8614 - Solicitacao de correcédo de dados na base



