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Prazo Legal

O prazo e seu contexto...




Prazo Legal — Lei 6.360/76

Art. 12, §32 — O registro sera concedido no prazo maximo de noventa dias,
a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.

(Redagdo dada pela Lei n? 13.411, de 2016).

Nenhum produto podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ac consumo

antes de registrado no Ministério da Saude.
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Evolucao Tecnoldgica dos Dispositivos Médicos

Anos 70

12 CT (1972). Microcontroladores (1971-74).
74). Inicio da regulagdo sanitaria (FDA-76).

76). Conceito de biocompatibilidade. Primeiras

Primeiras edicoes da IEC 60601.

Anos 2000+

Harmonizagdo internacional (GHTF, IMDRF).
IMDREF). Cirurgias minimamente invasivas.
Saude digital, IA e SaMD. Biomateriais
teligentes. Normalizacao pelo ciclo de vida.

vida.
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Anos 80-90

Expansdao de MRI e CT. Automacao laboratorial.

Normalizacdo SGQ/BPF. Seguranca baseada em
risco. Hidrogéis e membranas poliméricas.

Consolidacdo regulatoria.
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Anos 2000+ — Cirurgia Robotica e IA



Entradas GGTPS: 2021 - 2025

Peticdo de Entrada ou Saida @ ENTRADA
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Visao Geral das Peticdes 2025

22.055 21.644 98%

Peticoes Entrada Peticdes Finalizadas Taxa de Conclusao
Total recebido no periodo Total concluido no periodo Finalizadas sobre entradas

15,000

10,000
A GEMAT concentra a maior parte do volume, com
12.867 entradas e 12.052 finalizadas. GQUIP e
GEVIT apresentam desempenho equilibrado, com

5,000 finalizagdes superando entradas em ambas as
geréncias.

GQuIP GEMAT
[ Entrada [ Finalizadas
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Registro e Alteracao de Registro

Registro — Entrada

2.069 peticoes
GQUIP: 478
GEMAT: 1.057
GEVIT: 534

Registro — Finalizadas

1.915 peticoes
GQUIP: 477
GEMAT: 723
GEVIT: 715

Alt. Registro —
Entrada

3.688 peticoes
GQUIP: 968
GEMAT: 1.938
GEVIT: 782

Alt. Registro —
Finalizadas

3.375 peticoes
GQUIP: 1.060
GEMAT: 1.587
GEVIT: 728
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Notificacao e Alteracao de Notificacao

Notif. GQUIP

Notif. GEMAT

Notif. GEVIT

Alt. Not. GQUIP

Alt. Not. GEMAT

Alt. Not. GEVIT

Notificagao: 8.452 entradas e 8.568
finalizadas — unico tipo com finalizagdes
superando entradas.

Alteragao de Notificagao: 7.843 entradas
e 7.786 finalizadas, com desempenho
proximo ao equilibrio.

© Notificagcbes apresentam o
melhor desempenho relativo de

T
2,000

[ Entrada [ Finalizadas

T
4,000

6,0 toda a GGTPS.
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Plano de Reducao de Filas GGTPS

10 acdes estruturadas para aumentar a capacidade de analise e reduzir o
passivo regulatorio.
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As 10 Ac¢des do Plano

01 02 03

Analise on-line otimizada Reducdo do passivo GEMAT Agrupamento de categorias

Peticdes analisadas por via digital com fluxo KR emergente PGA-26 para atacar o maior Analise por grupos de produtos para ganho de
aprimorado. volume. escala.

04

05

Realocagdo de forca de trabalho

Automatizacdao de Notificacdes

Redistribuicdo interna conforme demanda por geréncia. Aprovacao automatica para reduzir carga manual.

06

07 08

Reaproveitamento de documentos

Compartilhamento entre peticdes da mesma
empresa.

Identificacdo de produtos aprovados Aumento do quadro técnico

Reconhecimento de histérico para agilizar analise. Contratagao de novos servidores para a GGTPS.

09

10

justes no DATAVISA

Equipes de Trabalho Remoto (ETR)

rias no sistema de gestao de dados regulatorios. Ampliacao da capacidade com trabalho distribuido.
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Registro GEMAT - Analise por Categoria de Produtos
Produtos

Para otimizar o fluxo de trabalho e aplicar a estratégia de "agrupamento de categorias"”, a GEMAT realizou uma analise detalhada
das peticdes de registro por tipo de produto. Esta segmentacao visa identificar areas de maior volume e complexidade para
aprimorar a eficiéncia regulatéria.

@ENTRADA @PROCESSAMENTO @FINALIZACAO
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Registro GEMAT — Evolucao do Passivo

As medidas adotadas promoveram a inflexdo da curva do passivo (90 dias)

@ENTRADA @ 1A EXIGENCIA @FINALIZACAO @PASSIVO 90
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CMIOR Alteracao de Registro - Analise Agrupada Online

Esta iniciativa estratégica visa otimizar e acelerar a andlise das peti¢coes de alteracao de registro para implantes ortopédicos. Através de uma
abordagem de anadlise agrupada e esclarecimentos online, buscamos reduzir significativamente o tempo de avaliagao e o passivo regulatorio,

assegurando eficiéncia e seguranga.
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Quadro de Servidores da GGTPS

~” +57% NO QUADRO

O quadro atual conta com 61 servidores, sendo 47 especialistas. A GEMAT

Setor ESP TR TA Total lidera com 19 servidores, refletindo seu maior volume de peticées.
GGTPS 2 1 3 6
CPPRO 3 - - 3
GEMAT 14 4 1 19

CMIOR 9 - 2 11

GEVIT 10 1 1 12

GQUIP 9 1 - 10

Total 47 7 7 61
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Edital Anvisa n. 22/2025

O Edital Anvisa n. 22/2025 foi uma iniciativa crucial para identificar e agilizar a andlise de peti¢des referentes a produtos ja aprovados pela Anvisa. Seu objetivo
principal era otimizar a fila regulatéria, focando em eficiéncia e aproveitamento de histérico, liberando recursos para casos inéditos.

361 106 100%

Respostas Recebidas Respostas Validas Finalizacao Total

Engajamento do setor regulado PeticOes aptas para analise acelerada Todas as petigdes validas foram finalizadas

Distribuicao das Respostas Validas por Geréncia

TOTAL POR AREA

106

GERENCIA
@ CMIOR

@
®GEVIT
°

A GEMAT concentrou a vasta maioria das respostas validas (81%), evidenciando a importancia do Edital para esta geréncia. A estratégia permitiu a

finalizacdo de 100% das peti¢des identificadas como ja aprovadas, contribuindo para a reducao da fila geral.
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Adequacdes no DATAVISA e SOLICITA para Aproveitamento de
Documentos

A Anvisa implementa atualizagbes estratégicas no sistema DATAVISA e SOLICITA, permitindo o reuso inteligente de documentos e informagdes ja apresentadas
em diferentes peticdes de uma mesma empresa. Esta medida visa otimizar os processos e padronizar as analises regulatérias.

Reaproveitamento Inteligente Otimizagdo e Homogeneidade

Documentos como estudos de estabilidade, biocompatibilidade e Esta adequacao otimiza o tempo e os recursos da Anvisa, direcionando
validacao de esterilizagao podem ser reutilizados, eliminando a esforgos para analises de novos dados e garantindo maior homogeneidade
necessidade de submissdes repetidas e acelerando o processo para as e consisténcia nas avaliagdes regulatérias.

empresas.
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Realocacao Estratégica de Equipes

Para otimizar a capacidade de andlise e agilizar processos, a GGTPS implementou uma estratégia de realocacao temporaria de
equipes entre as geréncias.

o E El

Equipe GQUIP Periodo Apoio a GEMAT
Parte da equipe foi direcionada para Outubro e Novembro de 2025 Foco na analise de peticdes de pos-
dar suporte adicional. registro e reducao de filas.

Esta medida, embora eficaz na redugao do passivo na GEMAT, exige monitoramento continuo para garantir que nao haja
descompensacao ou impacto negativo nas filas da GQUIP.
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Automatizacao da Aprovacao de Notificacoes

Apesar de notificagoes serem isentas de analise, conforme RDC 751/22 e RDC 830/23, a verificagdo manual é indispensavel devido
ao alto volume de erros de enquadramento de produtos nas classes de risco | e Il, frequentemente causados por indicacoes de uso
inconsistentes.

Desafio: Enquadramento de Risco Solucdo: Vinculacao de Dados

O grande volume de notificacoes apresenta falhas na Proposta de automatizacao via vinculacao inteligente
classificacdo de risco (Classes | e Il) devido a erros nas entre nome técnico, classe de risco e indicacao de uso
indicacdes de uso, demandando intervencao humana. para prevenir erros de enquadramento.
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Resultados Chave PGA26: Eficiéncia na GEMAT

O Programa de Gestdo Anual da Anvisa (PGA26) estabeleceu metas ambiciosas para otimizar os processos regulatérios. Um dos
resultados emergentes mais significativos foi a garantia de que todas as peticdes de registro da GEMAT estao em conformidade
com o prazo de 90 dias para a primeira manifestacgao.

QTD SAIU DO PASSIVO LEGAL 2026
Peticdes no Prazo

3 9 5 (90 dias)

RESULTADO KR

[
0p mm) 9
QTD PASSIVO LEGAL FIM 2025 QTD ENTROU EM PASSIVO LEGAL 2026 _ 3 9 ] 5 0 0 1 OO A

667 wllm 333

Todas as peti¢oes de registro da GEMAT analisadas dentro do prazo de 90 dias para primeira manifestagao.
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QTD EXIGENCIAS NO EXP

w

w

Finalizacoes de Registros GGTPS (2025 - mai/26)

1,97% 13,61% 84,42%

DEFERIDO ®- ®N @5
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172 44 169 159 164
138
127
209 : 106 117 120
137 | R 14 164 77
102 109 93
62
22 23 24 27,
2025 2025 2025 margo 2025abril 2025 maio 2025 junho 2025 julho 2025 2025 2025 2025 2025 2026 2026 2026 margo 2026 abril 2026 maio
Jangiro fevereiro agosto setembro outubro novembro dezembro Jjaneiro fevereiro
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Exigéncias em Registros GGTPS (2025 - mai/26)

O
2325

@12 Exigéncia @22 ou além

25,35% 19.33% 22.22% 20.26%

33.82%

70.63% . 69.07% 74,15%

2025 2025 2025 2025 abril 2025 maio 2025 2025 julho 2025 2025 2025 2025 2025 2026 2026 2026 2026 abril
janeiro fevereiro margo junho agosto  setembro outubro novembro dezembro janeiro fevereiro margo
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Avancos Regulatorios

O SIUD entrou em operacao com a publicacéo da IN 426/2026, marcando
um avanco significativo na rastreabilidade de dispositivos médicos no
Brasil.




Perspectivas Futuras

Agrupamento e Treinamento

Ampliacao da analise por
agrupamento na GEMAT e
CMIOR (jul-dez/25) e
treinamento dos novos
servidores.

Produtos Inovadores

Nova edicao do Edital de
Produtos Inovadores com +10
projetos selecionados.

Reengenharia de Processos

Remodelamento do processo de
analise de peticoes e avaliacao
da viabilidade de ampliacao do
Reliance.
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Agenda Regulatoria 2026-2027

Encaminhamentos prioritarios da AR 26-27 com foco em moderniza¢gao normativa.

RDC 657/2022 — SaMD Produtos Combinados

Revisdo com foco em Inteligéncia Artificial aplicada a Nova RDC para produtos combinados e analise prévia de
software como dispositivo médico. IVD.

RDC 925/2024 — DM Personalizados Analise Prévia de IVD

Revisao da regulamentacao de dispositivos médicos Implementacao da analise prévia para Diagnosticos In

personalizados. Vitro, agilizando a avaliacao de conformidade e reduzindo

o tempo de entrada no mercado.
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