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RESUMO

Introducdo: O regramento sanitario de dispositivos médicos foi aperfeicoado com foco no
risco sanitario, por meio da simplificacdo de etapas regulatérias e da reducdo da carga
administrativa. Objetivo: Avaliar os impactos do aperfeicoamento da legislacdo sanitaria
durante a década 2012-2021 por trés indicadores que representam governo, empresa
e produto. Método: Os indicadores desenvolvidos para avaliar o ciclo de regulacao
sanitaria sdo: 1) desempenho regulatorio da Anvisa (por mediana de tempo de avaliacao
dos dispositivos médicos); 2) desempenho das empresas no cumprimento da legislacao
sanitaria (por porcentagem de dispositivos médicos ndo autorizados para comercializacédo);
e 3) evidéncias de risco sanitario do dispositivo médico (por eventos adversos, queixas
técnicas, alertas sanitarios e medidas preventivas/cautelares). Foram realizadas analises
de influéncia com variaveis associadas ao processo regulatorio, porte da empresa e
caracteristicas do dispositivo médico como preditoras dos indicadores. Resultados: O
primeiro indicador evidencia que os tempos da Agéncia foram aperfeicoados em todas as
classes de risco de dispositivos médicos. Em 2012, o indicador foi mensurado em 73 dias
(intervalo interquartil 56-111), ao passo que, em 2021, foi de 9 dias (intervalo interquartil
6-15). O segundo indicador apresentou melhora apenas para os dispositivos médicos das
classes de risco baixo/médio. O terceiro indicador ndo demonstrou incremento de risco
sanitario para os dispositivos médicos com as simplificacdes regulatorias adotadas na Gltima
década. A analise de influéncia indica que a necessidade de certificado de boas praticas
de fabricacao, porte da empresa e a necessidade de informacdes complementares sao as
variaveis preditoras mais relevantes. Conclusdes: Os resultados regulatorios oriundos da
legislacao sobre dispositivos médicos na ultima década foram positivos.

PALAVRAS-CHAVE: Dispositivos Médicos; Regulacado Sanitaria; Anvisa

ABSTRACT

Introduction: The sanitary regulation of medical devices was improved with a focus on
sanitary risk, through the simplification of regulatory steps and the reduction of the
administrative burden. Objective: To evaluate the impacts of the improvement of health
legislation during the decade 2012-2021 by three indicators representing government,
company, and product. Method: The indicators developed to evaluate the health
regulation cycle are 1) Anvisa’s regulatory performance (by median evaluation time of
medical devices); 2) companies’ performance in complying with health legislation (by
proportion of medical devices not authorized for sale); and 3) evidence of medical device
health risk (due to adverse events, technical complaints, health alerts and preventive/
cautionary measures). Influence analyses were carried out with variables associated with
regulatory process, company size and medical device characteristics as predictors of
the indicators. Results: The first indicator shows that the Agency’s timing has improved
across all risk classes of medical devices. In 2012, the indicator was measured in 73 days
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(interquartile range 56-111), while in 2021 in 9 days (interquartile range 6-15). The second indicator showed improvement only for
medical devices in the low/medium risk classes. The third indicator did not show an increase in health risk for medical devices with
the regulatory simplifications adopted in the last decade. The influence analysis indicates that the need for a certificate of good
manufacturing practices, company size and need for additional information are the most relevant predictor variables. Conclusions:

the regulatory results from the legislation on medical devices in the last decade were positive.

KEYWORDS: Medical Device; Sanitary Regulation; Anvisa

INTRODUCAO

Ha cerca de 2 milhdes de tipos de dispositivos médicos no mer-
cado mundial destinados ao uso em seres humanos para diagnos-
tico, prevencao, monitoramento, tratamento de uma doenca
ou para o embelezamento'. Essa diversidade se explica, em
parte, pela composicao dos materiais, tecnologia embarcada e
uso pretendido. Inovacdes tecnolédgicas advindas dos nanoma-
teriais, das manufaturas aditivas da impressao 3D, dos weara-
bles (dispositivos vestiveis) e das terapias digitais incrementam
a pluralidade de dispositivos. Produtos de uso geral passaram
a desempenhar a funcdo de dispositivos médicos a partir da
incorporagao de softwares médicos?. Ademais, a conectividade
dos dispositivos médicos entre si e com a internet ampliou a
capacidade de gerar um grande volume de dados de interesse
a saude que podem subsidiar as analises regulatorias, a exem-
plo das evidéncias de mundo real (no inglés, Real-World Evi-
dence - RWE). Em termos de economia, o mercado brasileiro de
tecnologias médicas teve receita estimada em US$7,84 bilhdes
para o ano de 2022. Deste total, US$6,34 bilhdes referem-se a
dispositivos médicos®.

Com a missao de proteger e promover a saude da populacéo bra-
sileira, estimada atualmente em mais de 213 milhdes de habi-
tantes, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem,
como um dos seus desafios, a regulacao do mercado de disposi-
tivos médicos. A autorizacdo para comercializar um dispositivo
médico é um ato de competéncia da Agéncia®. Sao avaliados
aspectos de seguranca e eficacia, bem como de fabricacdo e de
mercado. A legislacdo sanitaria exigida depende do risco que o
dispositivo médico impde a saide do individuo ou da coletivi-
dade. A classificacao de risco adotada pela Anvisa é descrita na
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185, de 22 de outubro
de 2001, para produtos médicos e RDC n° 36, de 26 de agosto de
2015, para produtos para diagnostico in vitro, graduando o risco
sanitario em quatro classes (1, Il, 1ll e 1IV), em ordem crescente
de risco. Sao parametros para a classificacao de risco: elementos
como o tempo de contato, invasividade, esterilidade, local de
aplicacao/uso, entre outros.

0 ciclo de regulacéo sanitaria € norteado pelo risco sanitario,
classificado por classes de risco. O ciclo consiste em interven-
coes estratégicas e continuas, anteriores e posteriores a auto-
rizacdo da comercializacdo do dispositivo médico. Para isso,
utilizam-se instrumentos legais (por exemplo: regulamentos,
normas, resolucoes), concessao de direitos (autorizacdes, licen-
cas, registros), fiscalizacao do cumprimento destes e comunica-
cdo do risco®. Embora sejam acdes comuns aplicadas aos bens
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e servicos regulados, existem particularidades na regulacao de
dispositivos médicos.

A modernizacao do arcabouco legal ao longo dos atuais 23 anos
de existéncia da Anvisa é reflexo do compartilhamento das
experiéncias com os principais intervenientes internacionais
(por exemplo: foruns) e, recentemente, da sistematizacao e
implementacéo da Avaliacao do Impacto Regulatorio (AIR) e da
Avaliacédo dos Resultados Regulatorios (ARR). A Lei das Agéncias
(Lei n° 13.848, de 26 de junho de 2019) e o Decreto n° 10.411,
de 30 de junho de 2020, regulamentam a utilizacao da AIR e da
ARR para apoiar a elaboracao de normativos e mensurar seus
impactos. Quanto a harmonizacdo e a convergéncia regulato-
ria internacional, a Anvisa € membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), composto por autoridades
regulatorias da Australia, Canada, China, Europa, Japao, Rus-
sia, Cingapura, Coreia do Sul e Estados Unidos da América.
A nivel regional, a agéncia compde o Grupo Mercado Comun
(GMC), subgrupo n° 11, do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, os sistemas regu-
latorios desempenham um papel fundamental na garantia da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos médicos. Os sis-
temas regulatorios eficazes sao componentes essenciais dos
sistemas de saude e contribuem para os resultados e a inova-
cao de saude pulblica desejados®. Neste sentido, a Organiza-
cdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
recomenda em seus relatorios Reviewing the Stock of Regula-
tion e OCDE Best Practice Principles for Regulatory Policy a
adocao da avaliacao ex post como instrumento relevante para
tomada de decisao ao longo da execucao de um regramento
normativo. Destaca-se neste contexto a ARR que pode ser rea-
lizada para um conjunto de instrumentos regulatoérios e de
carater tematico como aqui proposto’.

Este estudo teve como objetivo apresentar o panorama da legis-
lacdo sanitaria editada pela Anvisa sobre dispositivos médicos
durante a Ultima década (2012-2021). Foram associados a legis-
lacao indicadores de desempenho da Anvisa e das empresas que
submetem seus dispositivos médicos para avaliacao da Agéncia,
bem como o indicador de risco sanitario dos produtos.

METODO

O estudo realizado é do tipo qualiquantitativo retrospec-
tivo, de natureza descritiva, com foco em dispositivos médicos
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(equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, materiais de uso em
salde e dispositivos para diagnéstico in vitro). As andlises foram
estratificadas por classe de risco. O recorte temporal deste estudo
compreende o periodo entre 1° de janeiro de 2012 e 31 de dezem-
bro de 2021. Este intervalo de tempo compreende integralmente
a Gltima década, em que medidas de controle sanitario, focadas
em produtos de maior risco sanitario, foram implementadas®.

Trés indicadores foram desenvolvidos neste estudo para avaliar
o ciclo de regulacéo sanitaria. O primeiro indicador, o desempe-
nho regulatdrio da Anvisa, € uma medida temporal, calculada em
dias corridos, como a mediana dos tempos que compreendem o
periodo entre a data de envio da solicitacdo, com a taxa de fisca-
lizagao de vigilancia sanitaria (TFVS) paga, até a data em que a
deciséo sobre a autorizacao para a comercializacdo do produto é
tomada. Desconta-se o lapso temporal de eventual complemen-
tacao de informacdes por parte da empresa solicitante durante
o processo de avaliacao.

O segundo indicador, o desempenho das empresas no cumpri-
mento da legislacao sanitaria, é calculado como a porcentagem
de dispositivos médicos nao autorizados para comercializacao
em relacdo ao total de dispositivos médicos submetidos para
avaliacao da Anvisa pelas empresas. O terceiro indicador, o risco
sanitario do produto, é calculado com base em trés indicadores,
a saber: 1) queixas técnicas e eventos adversos, em que a queixa
técnica é a suspeita de alteracédo ou irregularidade do produto,
enquanto o evento adverso é qualquer efeito nao desejado em
decorréncia do uso do produto; 2) comunicagbes de alertas,
em que os alertas sao comunicagoes de risco publicadas no por-
tal da Anvisa, predominantemente oriundas das acdes de campo
informadas pelas empresas a Anvisa com o intuito de reduzir o
risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso do
dispositivo médico ja comercializado; e 3) medidas preventivas
e/ou cautelares, expressas por meio da publicacao de resolucées
no Diario Oficial da Unido, que sdao amparadas legalmente pela
Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e executadas pela Agéncia
quando ha indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto, tra-
tando sobre o recolhimento, interdicao, apreensao e/ou suspen-
sao da fabricacao, distribuicao, propaganda e uso. Elas podem
ser oriundas de denuncias de Ouvidoria, notificacdes do Sistema
de Notificacdo de Vigilancia Sanitaria (Notivisa) e encaminha-
mento de outros 6rgaos da Administracao.

A legislacao sanitaria utilizada para contextualizar os dados foi
associada aos indicadores de desempenho e de risco sanitario.

Fonte de dados

A legislacdo sanitaria relacionada a dispositivos médicos foi
levantada e revisada a partir da biblioteca tematica da Agéncia®
e os dados foram obtidos de distintos sistemas de informacao da
Anvisa. Para os indicadores desempenho regulatorio da Anvisa e
desempenho das empresas no cumprimento da legislacao sani-
taria, os dados foram extraidos do Sistema de Produtos e Servi-
¢os sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa). Para o terceiro indicador
(risco sanitario do produto), os dados foram extraidos do Noti-
visa para as notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos,
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do Sistema de Tecnovigilancia (Sistec) para os alertas sanitarios
e do portal da Anvisa para as medidas preventivas e cautelares.

Amostra do estudo

Os trés indicadores avaliados utilizam como amostra os dados
historicos armazenados nos sistemas de informacéo da Anvisa de
2012 a 2021.

0 primeiro e o segundo indicadores, desempenho regulatorio da
Anvisa e desempenho das empresas no cumprimento da legis-
lacdo sanitaria, utilizam como amostra os dispositivos médicos
avaliados pela Anvisa em que a decisao sobre a autorizacao para
a comercializacao do produto foi tomada durante o recorte tem-
poral do estudo.

Na amostra de notificacbes de queixas técnicas e eventos
adversos, os critérios de busca no sistema Notivisa foram: para
produto motivo da notificacdo - artigo médico-hospitalar, equi-
pamento médico-hospitalar e kit reagente para diagnostico in
vitro, todos com numero de registro junto a Anvisa e classifica-
cao de risco. Os grupos de enquadramento A, B, C e D dos pro-
dutos para diagnostico in vitro estabelecidos pela Portaria n° 8,
de 21 de janeiro de 1996, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria,
foram mapeados para as classes de risco I, II, lll e IV, respectiva-
mente, nas amostras.

A amostra de alertas contém alertas com numero de registro junto
a Anvisa. Para os alertas com mais de um nimero de registro, con-
sideramos a multiplicidade: um alerta com mais de um nimero de
registro foi contabilizado na amostra resultante em nimero igual
ao quantitativo de nimeros de registro contidos no alerta.

Para a amostra de medidas preventivas e cautelares, foram
selecionadas as medidas preventivas e/ou cautelares edita-
das por motivo de desvio de qualidade do dispositivo médico
e/ou por laudos laboratoriais com resultados insatisfatorios,
bem como descumprimentos de boas praticas de fabricacao
(BPF). Para as medidas preventivas e/ou cautelares com mais
de um dispositivo médico, consideramos a multiplicidade: uma
medida com mais de um dispositivo médico foi contabilizado na
amostra resultante em numero igual ao quantitativo de produ-
tos contidos na medida.

Andlise de influéncia

Uma analise de influéncia dos trés indicadores desenvolvidos
foi realizada, utilizando as seguintes variaveis como preditoras:
classe de risco do produto (I-IV), nomenclatura do dispositivo
médico na Anvisa (Nome Técnico?), exigéncia de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para obtencdo da autoriza-
¢ao para comercializacao do produto (Sim/Nao), necessidade de
complementacao pela empresa durante a avaliacdo regulatoria
(Sim/N&o), tipo do produto (Implante Ortopédico/Material de
Uso em Saude/Equipamento sujeito a Vigilancia Sanitaria/Pro-
duto para Diagndstico in vitro), ano da decisdo da autorizacdo
para a comercializacao do produto (2012-2021), bem como porte
da empresa junto a Receita Federal do Brasil (RFB) (Microem-
presa/Empresa de Pequeno Porte/Outros).

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 10(4):32-43, novembro 2022 | 34



R

O processo de extracao, transformacao e carregamento dos
dados foi realizado com Python. A analise de influéncia foi reali-
zada com aprendizagem de maquina no Microsoft Power Bl com
os algoritmos especificados pelo fabricante.

RESULTADOS

Ao longo da década 2012-2021, 83.587 dispositivos médicos
foram submetidos a avaliacao da Anvisa e 79.205 produtos foram
autorizados para comercializagdo. Dos dispositivos médicos
submetidos, 31.472 (36,75%) sao da classe de risco |, 34.862
(41,71%) sao da classe de risco Il, 12.126 (14,51%) sao da classe
de risco lll, e 5.127 (6,13%) sao da classe de risco IV. Dos disposi-
tivos médicos aprovados, 30.065 (37,94%) sao da classe de risco
1, 34.332 (43,32%) sao da classe de risco Il, 10.512 (13,27%) sao
da classe de risco lll, e 4.336 (5,47%) sao da classe de risco IV.
Observamos que parte dos produtos aprovados entre 2012-2021
foram submetidos em anos anteriores a 2012. Se restringirmos a
apenas produtos submetidos a partir de 2012, sao 72.141 disposi-
tivos médicos aprovados pela Anvisa entre 2012-2021.

Ao todo, 3.783 empresas submeteram dispositivos médicos
para avaliacao da Anvisa entre 2012-2021. De acordo com os
dados abertos da RFB'!, 890 (23,53%) sao microempresas, 1.259
(33,28%) sao empresas de pequeno porte e 1.634 (43,19%) sao
classificadas como outros portes pela RFB. Dos 79.205 produtos
aprovados, 53.336 (67,34%) nao careciam que os fabricantes
tivessem CBPF no momento da aprovacao. No mesmo contexto
de dispositivos médicos aprovados, 52.726 (66,57%) nao tive-
ram a necessidade de informacdes ou esclarecimentos comple-
mentares acerca dos documentos sendo avaliados no processo
regulatorio. Por fim, foram aprovados 2.168 (2,74%) implantes
ortopédicos, 45.792 (57,81%) materiais de uso em saude, 17.458
(22,04%) produtos para diagnostico in vitro e 13.790 (17,41%)
equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Desempenho regulatério da Anvisa

Em 2012, o indicador do desempenho regulatoério da Anvisa foi
mensurado em 73 dias (intervalo interquartil 56-111), sendo
70 dias (intervalo interquartil 54-90) para a classe de risco |,
69 dias (intervalo interquartil 55-96) para a classe de risco I,
149 dias (intervalo interquartil 74-340) para a classe de risco
Il e 194 dias (intervalo interquartil 107-359) para a classe de
risco IV. Em 2021, o indicador foi mensurado em 9 dias (intervalo
interquartil 6-15), com 7 dias (intervalo interquartil 6-9) para a
classe de risco |, 8 dias (intervalo interquartil 6-10) para a classe
derisco Il, 38 dias (intervalo interquartil 20-113) para a classe de
risco Il e 78 dias (intervalo interquartil 13-143) para a classe de
risco IV. A melhora no desempenho regulatorio ocorreu em meio
ao aumento de produtos submetidos para a avaliagcao da Agéncia
durante o periodo avaliado. Em 2012, 6.657 produtos foram sub-
metidos a avaliagao (2.773 de classe de risco I; 2.757 de classe
de risco Il; 768 de classe de risco lll; e 359 de classe de risco IV).
Em 2021, 8.895 produtos foram submetidos a avaliacdo (3.380 de
classe de risco I; 3.661 de classe de risco Il; 1.200 de classe de
risco lll; e 654 de classe de risco IV).
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A analise de influéncia indica que a necessidade de CBPF para
o fabricante do produto acresce 75 dias ao indicador do desem-
penho regulatorio. Ademais, a necessidade de informacdes
ou esclarecimentos complementares acresce 64 dias ao indi-
cador, ainda que nado esteja sendo contabilizado o tempo da
empresa para apresentar a documentacdo complementar, mas
tao somente a necessidade de nova rodada de avaliacao pela
Anvisa. Por outro lado, quando o porte da empresa que submeteu
o produto para avaliacdo da Anvisa junto a RFB é definido como
microempreendedor, o indicador do desempenho regulatorio é
decrescido em 26 dias.

A Figura 1 descreve o indicador de desempenho regulatério da
Anvisa entre 2012 e 2021, ano a ano, contextualizado com os
marcos temporais da legislacao sanitaria infralegal de dispositi-
vos médicos, cujos efeitos no ciclo de regulacédo sanitaria foram
sintetizados na Tabela 1.

Desempenho no cumprimento da legislacdo sanitaria por empresas

Em 2012, o indicador do desempenho no cumprimento da legis-
lacdo sanitaria pelas empresas que submeteram seus dispositivos
médicos para a avaliacdo da Anvisa foi mensurado em 10,59%,
sendo 9,44% para a classe de risco |, 8,02% para a classe de risco
11, 20,95% para a classe de risco lll e 16,24% para a classe de risco
IV. Em 2021, foi mensurado em 11,61%, com 5,5% para a classe
de risco |, 7,45% para a classe de risco Il, 29,17% para a classe de
risco Il e 24,66% para a classe de risco IV.

A analise de influéncia indica que a necessidade de CBPF para
o fabricante do produto acresce em 20,19% o indicador do
desempenho no cumprimento da legislacao sanitaria. Quando o
porte da empresa que submeteu o produto para avaliacao da
Anvisa junto a RFB é definido como microempresa ou empresa de
pequeno porte, o indicador é acrescido em 15,46% e 11,45%, res-
pectivamente. A analise nao indica mudanca no desempenho da
empresa em funcao da necessidade de informacoes ou esclareci-
mentos complementares acerca dos documentos sendo avaliados
no processo regulatorio.

AFigura 2 ilustra o indicador de desempenho no cumprimento da
legislacao sanitaria por empresas entre 2012 e 2021, ano a ano,
contextualizado com os marcos temporais da legislacdo sanitaria
infralegal de dispositivos médicos, cujos efeitos no ciclo de regu-
lacao sanitaria foram sintetizados na Tabela 2.

Evidéncias de risco sanitario do dispositivo médico

Queixas técnicas e eventos adversos

Entre 2012 e 2021, o Notivisa recebeu 151.233 notificacées de
queixas técnicas e eventos adversos de dispositivos médicos,
dos quais 5.371 ndo tém a classificacdo de risco ou o nimero
do registro do produto junto a Anvisa e nao sao considerados
doravante. Das 145.862 notificacoes restantes, 119.648 (82%) sao
referentes a queixas técnicas e 26.214 (18%) sao referentes a
eventos adversos. Os resultados estratificados por classe de risco
estao representados na Tabela 2.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada.

Figura 1. Indicador de desempenho regulatorio da Anvisa, por ano e classe de risco, entre 2012 e 2021.

Tabela 1. Legislacdo sanitaria infralegal de dispositivos médicos implementada entre 2012 e 2021 com elementos de simplificacdo do regramento
sanitario e seus principais efeitos no ciclo de regulacéo sanitaria.

Legislacdo sanitaria infralegal Efeito no ciclo de regulagéo sanitaria

RDC n°® 23/2012 Tornou obrigatéria a notificagdo de agdo de campo

RDC n° 16/2013 Aprovou o regulamento de CBPF

RDC n° 15/2014 Permitiu que a analise do dispositivo médico e o processo de CBPF ocorressem em paralelo

Ajustou o prazo da complementacéo por parte da empresa solicitante durante o processo de avaliagdo em 120 dias

RDC n°® 23/2015 N o g R an
improrrogaveis e descontinuou o arquivamento temporario

RDC n* 36/2015

RDC n° 40/2015 Migrou os dispositivos médicos das classes de risco | e Il do regime de registro para o regime de cadastro

RDC n° 270/2019 Migrou os dispositivos médicos da classe de risco | do regime de cadastro para o regime de notificacao

Migrou os dispositivos médicos da classe de risco Il do regime de cadastro para o regime de notificacdo e

RDC n* 423/2020 descontinuou o regime de cadastro

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao; RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada.

A analise de influéncia indica que a necessidade de CBPF para o potenciais influenciadores para o nimero médio de eventos

fabricante do produto acresce seis unidades ao nimero médio de adversos por produto entre as variaveis preditoras.

queixas técnicas. Por outro lado, quando o porte da empresa que

I . - Comunicacgées de alertas
submeteu o produto para avaliacdo da Anvisa € definido como g

empresa de pequeno porte, o nimero médio de queixas técnicas

decresce em sete unidades. A analise de influéncia nao indicou
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Entre 2012 e 2021, o Sistema de Tecnovigilancia emitiu 2.610
alertas de dispositivos médicos, dos quais 83 ndo tém o nimero
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada.

Ano

Figura 2. Indicador de desempenho para o cumprimento da legislacdo sanitaria por parte das empresas por produto, por ano, entre 2012 e 2021.

do registro do produto junto a Anvisa e ndo sdo considerados
doravante. No entanto, 475 alertas tém mais de um nimero de
registro junto a Anvisa e cada um desses alertas sdo considerados
tantas vezes forem o quantitativo de niumeros de registro con-
tidos no alerta. Os resultados estratificados por classe de risco
estao representados na Tabela 2.

A analise de influéncia indica que os dispositivos médicos que
sdo enquadrados como equipamentos sujeitos a vigilancia sani-
taria acrescem 1,12 unidade ao numero médio de alertas. Por
outro lado, quando o porte da empresa que submeteu o pro-
duto para avaliacdo da Anvisa é definido como microempresa
ou empresa de pequeno porte, o nimero médio de alertas
decresce em 0,77 unidade.

Medidas cautelares ou preventivas

Entre 2012 e 2021, a Anvisa editou 486 medidas cautelares e/ou
preventivas de dispositivos médicos, dos quais 135 tratam de
laudos insatisfatorios e/ou desvio de qualidade e 89 tratam de
descumprimento de BPF. No entanto, 19 destas 224 medidas tém
mais de um produto listado e cada uma dessas medidas sao con-
sideradas tantas vezes forem o quantitativo de produtos contidos
na medida, totalizando 377 medidas cautelares e/ou preventivas
de dispositivos médicos que tratam de laudos insatisfatorios e/ou
desvio de qualidade e 377 medidas cautelares ou preventivas
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de dispositivos médicos que tratam de descumprimento de BPF.
Os resultados estratificados por classe de risco estao represen-
tados na Tabela 2.

Em 2012, foi editada apenas uma medida cautelar ou preventiva
de dispositivos médicos que tratam de descumprimento de BPF
e 14 medidas cautelares ou preventivas de dispositivos médicos
que tratam de laudos insatisfatorios e/ou desvio de qualidade.
Em 2021, foram editadas 32 medidas cautelares e/ou preventi-
vas de dispositivos médicos motivadas por laudos insatisfatorios
e/ou desvio de qualidade.

AFigura 3 ilustra as evidéncias de risco sanitario dos dispositivos
médicos autorizados para comercializacdo entre 2012 e 2021,
ano a ano, contextualizado com os marcos temporais da legis-
lacdo sanitaria infralegal de dispositivos médicos, cujos efeitos
no ciclo de regulacao sanitaria foram sintetizados na Tabela 2.

Limitacées do estudo

O recorte temporal deste estudo compreende o periodo entre
1° de janeiro de 2012 a 31 de dezembro de 2021. Entre 4 de
fevereiro de 2020 e 22 de maio de 2022, esteve vigente a Emer-
géncia em Salde Plblica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infeccdo humana pelo SARS-CoV-2. Ao longo
desse periodo, regramentos infralegais da Anvisa foram editados
como regramento sanitario excepcional e temporario, voltados
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Tabela 2. Evidéncias do risco sanitario dos dispositivos médicos por classe de risco.
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Evidéncia de risco sanitario

Classe de risco**

I
N (%)

I
N (%)

I
N (%)

1%
N (%)

Total

Queixa técnica
2012-2021
2012
2021

Eventos adversos
2012-2021
2012
2021

Alertas*
2012-2021
2012

2021

39.610 (33,11%)
3.161 (31,96%)
4.015 (33,85%)

1.243 (4,74%)
99 (9,88%)
154 (6,05%)

433 (9,22%)
21 (17,07%)
29(4,26%)

53.436 (44,66%)
4.868 (49,22%)
5.054 (42,61%)

4.275 (16,31%)
313 (31,24%)
425 (16,70%)

1.666 (35,49%)
34 (27,64%)
232 (34,07%)

17.480 (14,61%)
1.182 (11,95%)
1.752 (14,77%)

16.582 (63,26%)
332 (33,13%)
1.177 (46,25%)

1.973 (42,03%)
53 (43,09%)
283 (41,56%)

9.112 (7,62%)
680 (6,87%)
1.041 (8,78%)

4.114 (15,69%)
258 (25,75%)
789 (31%)

622 (13,25%)
15 (12,20%)
137 (20,12%)

119.648 (100,00%)

9.891 (100,00%)
11.862 (100,00%)

26.214 (100,00%)
1.002 (100,00%)
2.545 (100,00%)

4.694 (100,00%)
123 (100,00%)
681 (100,00%)

Medidas preventivas/cautelares

Laudo insatisfatorio/Desvio de
qualidade 2012-2021

Descumprimento de BPF 2012-2021

241 (63,93%)

96 (25,46%)

23 (6,10%)

99 (26,26%)

89 (23,61%) 24 (6,37%) 377 (100,00%)

126 (33,42%) 56 (14,85%) 377 (100,00%)

Fonte: Notivisa (queixas técnicas e eventos adversos); Sistec (alertas); portal da Anvisa (medidas cautelares e/ou preventivas).

BPF: Boas praticas de fabricagao.

*O numero de alertas e medidas preventivas e/ou cautelares foi desmembrado por nimero de registro; **Classes de risco: classe | (baixo risco), classe Il

(médio risco), classe lll (alto risco) e classe IV (maximo risco).

para dar resposta a ESPIN. Os efeitos nos indicadores propostos
neste estudo comecaram a ser observados, mas € preciso expan-
dir o recorte para observar integralmente os efeitos. Citamos
como exemplo o ingresso de novas empresas, possivelmente nao
habituadas com o processo regulatorio, submetendo dispositi-
vos médicos voltados ao combate a COVID-19 para a avaliacao
da Anvisa. Carece estender o recorte de tempo para avaliar se
esta tendéncia observada se concretiza para outros produtos.
Por esta razao, este estudo se limitou a nao abordar o regra-
mento sanitario excepcional e temporario e os seus efeitos nos
indicadores avaliados.

Outras limitagcdes observadas no estudo se referem a variaveis
que contribuem para os indicadores propostos, mas que nao ha
dados acurados disponiveis. Para o indicador de desempenho
no cumprimento da legislagao sanitaria pelas empresas, nao ha
dados de disponibilidade de recursos das unidades das empresas
responsaveis por tratar de assuntos regulatorios. Por esta razao,
utilizamos a variavel substituta de porte da empresa junto a RFB,
considerando que esta pode ser entendida como um indicativo
da disponibilidade de recursos. Igualmente nao foi considerada
a disponibilidade de recursos da Anvisa ao longo do periodo, que
pode servir como variavel preditora para o indicador do desem-
penho regulatorio da Agéncia, ainda que se conheca a admis-
sdo de pessoal em 2014 por concurso publico e a implantacdo
gradual do Programa de Gestao Orientada por Resultados com
acréscimo de 20% na produtividade desde 2017. No contexto das
evidéncias de risco sanitario do dispositivo médico, nao foram
localizados dados acurados sobre o quantitativo de unidades
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de producéao por dispositivo médico, importados ou produzidos
nacionalmente, que podem ajustar os numeros das evidéncias
de risco sanitario. Neste caso, utilizamos a variavel substituta
de nomenclatura do dispositivo médico, considerando que esta
pode capturar o volume de producédo em funcao das caracteristi-
cas do conjunto de produtos de uma determinada nomenclatura,
por exemplo ser de uso Unico ou permitir o redso.

DISCUSSAO

Desempenho regulatério da Anvisa

Em 2019, a agéncia responsavel pela regulamentacao de dispositi-
vos médicos na Australia (no inglés Therapeutic Good Administra-
tion - TGA) publicou um relatdério com os prazos para a regulacao
de dispositivos médicos e o tempo de acesso ao mercado entre os
paises-membros do IMDRF'2, incluindo o Brasil. Neste benchmark
internacional, a agéncia australiana observou que os prazos dos
paises sdo baseados em legislacdo sanitaria ou sdo calculados com
base em dados histdricos, bem como que cada pais mensurou seu
desempenho de forma diferente. Dito isto, os prazos nao devem
ser comparados diretamente. No entanto, o relatorio estabelece
um panorama internacional de indicadores de desempenhos regu-
latorios, apresentados resumidamente na Tabela 3.

0 indicador de desempenho regulatério da Anvisa indica que
os tempos da Agéncia foram aperfeicoados de 2019 para 2021,
especialmente na avaliacao de produtos de maior risco. Uma
das razdes se atribui a edicao do Decreto n° 10.178, de 18 de
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
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Figura 3. Indicador de evidéncias de risco sanitario do dispositivo médico, por ano, entre 2012 e 2021.

dezembro de 2019, que dispe sobre os critérios e os procedi-
mentos para fixar o prazo para aprovacao tacita de ato publico
de liberacdo por decurso de prazo, incluindo a autorizacao tacita
para a comercializacdo de dispositivo médico em territério
nacional. Na Anvisa, a RDC n°® 743, de 10 de agosto de 2022, é o
ato normativo que estabelece os prazos de resposta aos requeri-
mentos de atos pUblicos de liberacdo da Agéncia, sendo 365 dias
para produtos para diagndstico in vitro, 320 dias para materiais
de uso em salde e 250 dias para equipamentos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria. Caso o dispositivo médico seja de classe de risco |
ou ll, o prazo diminui para 30 dias. Ja o prazo para a certificacdo
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de BPF de dispositivos médicos esta definido em 365 dias. Caso
a empresa seja participante do Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos (no inglés Medical Device Single Audit Pro-
gram - MDSAP), o prazo diminui para 180 dias. Esta definicao de
prazo estabelece um limiar mais apurado a melhoria do desem-
penho regulatoério da Anvisa, uma vez que a analise de influén-
cia apontou a necessidade de CBPF do dispositivo médico como
principal fator para determinar o indicador de desempenho
regulatorio da Agéncia. Ademais, segundo o decreto, os prazos
podem ser suspensos para complementacao da instrucao proces-
sual uma Unica vez, quando aplicavel conforme indicado na RDC
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Tabela 3. Prazos para a regulacdo de dispositivos médicos entre os paises-membros do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) em 2019.

Paises
Risco
Brasil Australia Reino Unido Holanda Cingapura Japao EUA Canada
Baixo 5 dias Gteis 24 h Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado Indeterminado Ao re;_eber 0
certificado
20 dias Avaliacao de
Uteis (se conformidade
Moderado  Aproximadamente selecionado pelo Aproximadamente
a alto 104 dias Uteis para Organismo de 280 dias corridos
auditoria, Certificacao
80 dias Uteis) N 193 dias Entre 100 e Registrado Aproximadamente
242 dias Gteis N N .
corridos 310 dias uteis Dispositivos 11-64 dias uteis
Alto a Entre 107 e 255 dias novos comuns: 345 dias Gteis
maximo 146 dias Uteis Uteis 120 dias

(60 percentis)

Fonte: Adaptada do Report on TGA processes and timeframes for the regulation of medical devices and access to market - International benchmarking

da Therapeutic Goods Administration em 2019'211,

n° 743/2022, e a analise de influéncia apontou a complementa-
cao da instrucao processual como o segundo fator mais relevante
para determinar o indicador de desempenho regulatorio.

0 aperfeicoamento da legislacdo sanitaria infralegal entre 2012
e 2021, discutida a seguir, contribuiu para a melhoria do indi-
cador de desempenho regulatoério da Agéncia. A RDC n° 16, de
28 de marco de 2013, aprovou o regulamento técnico de BPF
para dispositivos médicos e a RDC n° 15, de 28 de marco de
2014, determinou que nao seriam mais emitidos certificado de
BPF para os dispositivos médicos de classes de risco | e ll, e per-
mitiu o inicio da analise de um dispositivo médico dependente
de CBPF com o protocolo do pedido de certificacao. Desta forma,
possibilitou que as analises ocorram em paralelo, oportunizando
a continuidade de eventual etapa de complementacao da ins-
trucao processual enquanto se aguarda o certificado. Antes da
edicao da RDC n° 23, de 5 de junho de 2015, o prazo para a
etapa de complementacao da instrucao processual era de 30
dias, prorrogaveis pelo mesmo periodo, com a possibilidade de
se arquivar temporariamente a peticao por até um ano. Apos a
edicao, o referido prazo foi atualizado para 120 dias improrro-
gaveis e 0 mecanismo de arquivamento temporario foi extinto.
A partir de 2015, os processos regulatorios para a autorizacao da
comercializacao de dispositivos médicos de menor risco, especi-
ficamente os de classe de risco | e Il, comecaram a ser simplifica-
dos. Em 2015, a Anvisa formalizou o regime de cadastro, aquele
com menos requisitos regulatorios em virtude do risco, para os
dispositivos médicos das classes de risco | e Il por meio das RDC
n° 36 e n° 40, ambas de 26 de agosto de 2015, respectivamente
para produtos médicos e para produtos para diagnostico in vitro.
Em 2017, a Anvisa instituiu o regime de notificacdo para os dis-
positivos médicos da classe de risco I, os dispensando da analise
que antes era feita no regime de registro ou cadastro, sem que
haja renlncia ao cumprimento da legislacéo sanitaria, por meio
da RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019. O regime de notifica-
¢ao, em breve sintese, compreende o processo de comunicacdo
da intengao na comercializacao do dispositivo médico mediante
autodeclaracao de atendimento a legislacdo sanitaria. Em 2020,
a edicao da RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, estendeu o
regime de notificacdo para os dispositivos médicos da classe de
risco Il. Consequentemente, o regime de cadastro foi extinto.
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Desempenho no cumprimento da legislacdo sanitaria por empresas

A partir de 2015, com a migracéo dos dispositivos médicos das clas-
ses de risco | e Il do regime de registro para o regime de cadastro
e, posteriormente, para o regime de notificacao de forma escalo-
nada, o desempenho no cumprimento da legislacdo sanitaria por
empresas apresentou melhora para os dispositivos médicos das clas-
ses de risco | e Il. Parte dessa melhora é atribuida a simplificacéo
do regramento regulatério e outra parte ao método de avaliacao
dos dispositivos médicos por amostragem, introduzido no regime
de notificacdo®. A simplificacdo do regramento regulatério e o uso
de método de amostragem para os dispositivos médicos das clas-
ses de risco | e Il foram motivados pelos seguintes fatores: 1) bom
desempenho histdrico no cumprimento da legislacao sanitaria pelas
empresas; 2) necessidade em aprimorar o controle sanitario em dis-
positivos médicos que apresentam maior risco a salde; e 3) parte
do descumprimento da legislacdo sanitaria nessas classes é atribu-
ida a aspectos administrativos, como documentos sem assinatura e
enquadramento incorreto do dispositivo médico a classe de risco e/
ou nomenclatura do dispositivo (nome técnico).

No caso dos dispositivos médicos das classes de risco Ill e IV, o
desempenho no cumprimento da legislacao sanitaria por empresas
ocorre principalmente por: 1) ndo demonstrar os requisitos mini-
mos de seguranca e eficacia, refletidos em resultados incomple-
tos de ensaios laboratoriais ou em evidéncias clinicas insuficien-
tes; 2) declaracao do fabricante consularizada ou apostilada em
desacordo com o regramento sanitario ou a auséncia da referida
declaracao; 3) complementacao de informacoes pelas empresas
durante o processo regulatorio realizado apds o prazo legalmente
estabelecido; 4) nao conformidade com a RDC n° 156, de 11 de
agosto de 2006, que trata do reprocessamento de dispositivos
médicos; e 5) auséncia do certificado ou pedido de CBPF.

Como parte do desempenho no cumprimento da legislacao sani-
taria pelas empresas é atribuivel a aspectos administrativos,
a Agéncia tem investido em acdes educativas, incluindo semina-
rios virtuais (webinars) publicados no portal da Anvisa'4, formu-
larios especificos para consulta prévia de enquadramento sanita-
rio'®, bem como guia para orientar a construcao dos documentos
que sao submetidos para a avaliacdo da Agéncia's.
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QOutro ponto de interesse quando se trata de aspectos administra-
tivos sdo os custos que a legislacao sanitaria impde as empresas
no envio de informacdes para a Anvisa, doravante denominada de
carga administrativa, que pode interferir no desempenho regula-
torio da Agéncia, bem como no desempenho no cumprimento da
legislacdo sanitaria pelas empresas. Como exercicio de mensura-
cao de carga administrativa por monetizacao, a Anvisa estimou
em RS$1.200.000,00/ano a carga administrativa para cumprir a
RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006, que trata do monitora-
mento econdmico do mercado de dispositivos médicos implanta-
veis no pais'. Na ocasido, apenas o entendimento das regras da
legislacao sanitaria em comento contribuiu com o maior valor
percentual da carga administrativa estimada: 12,11%. Assevera-
-se que os custos nao sao apenas de ordem econémica, uma vez
que podem afetar os indicadores de desempenho.

A partir de 2020, a simplificacdo do regramento sanitario reduziu
a carga administrativa com a edicao das: 1) RDC n° 403, de 21 de
julho de 2020, dispensando a traducao juramentada para docu-
mentos em idiomas inglés e espanhol; 2) RDC n° 423/2020, dis-
pensando a revalidacéo para os dispositivos médicos avaliados no
regime de notificacao; 3) RDC n° 438, de 6 de novembro de 2020,
dispensando cdpia autenticada e reconhecimento de firma de
documentos a serem apresentados a Agéncia; e 4) RDC n° 340,
de 6 de marco de 2020, possibilitando a implementacao imediata
em caso de alteracdes a dispositivos médicos, consideradas de
média relevancia sanitaria, mediante notificacdo a Anvisa, bem
como dispensa de notificacdo a Anvisa em caso de alteracbes a
dispositivos médicos consideradas de baixa relevancia sanitaria.

Evidéncias de risco sanitario do dispositivo médico

No ciclo da regulacao sanitaria, a qualidade da informacéo pres-
tada a Anvisa demonstra ser de extrema importancia. Esta serve
para embasar as acdes realizadas sobre os dispositivos médicos
autorizados para comercializacao e para equalizar o aperfeicoa-
mento da legislacdo sanitaria na avaliacao da seguranca e da efi-
cacia do dispositivo médico antes que este seja autorizado para
comercializacdo. A Rede Sentinela insere-se nesse contexto.
E um observatério estratégico de coleta e gerenciamento de
dados de produtos em uso regulamentados pela vigilancia sani-
taria, formada a partir da colaboragao de diversos atores, sendo
coordenada pela Anvisa. Sua principal ferramenta é o Notivisa,
que recebe notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas.
Adicionalmente, os dados de monitoramento poés-uso podem sub-
sidiar também as decisdes de incorporacao de tecnologias emba-
sadas na efetividade.

Dispositivos médicos de uso e funcionalidades consolidados,
de perfil conhecido no mercado, permitem regras flexiveis,
como a dispensa de pesquisa clinica. Nestes casos, o0 monitora-
mento dos dispositivos médicos autorizados para comercializar
sao preeminentes para manutencao da autorizacao da Anvisa e
para o direcionamento das acdes educativas e de fiscalizacao da
Agéncia. Por exemplo, o programa de monitoramento de pro-
dutos para diagnostico da COVID-19, autorizados para comer-
cializacao nos termos da RDC n° 379, de 30 de abril de 2020,
evidencia a importancia do acompanhamento de produtos novos
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no mercado. No periodo de 2 de abril a 18 de agosto de 2020,
foram analisados 178 lotes de testes rapido e o estudo analitico
dos ensaios de sensibilidade e especificidade apontou que 57%
dos testes apresentaram resultados satisfatorios e 43% apresen-
taram resultados insatisfatorios, quando comparados aos valores
de sensibilidade e especificidade declarados pelo fabricante na
instrucao de uso' ™. A partir desses resultados, medidas de miti-
gacao do risco foram adotadas.

Enquanto a concessao de autorizacdo da Anvisa € um ato vincu-
lado ao atendimento da legislacdo sanitaria, a incorporagao de
uma tecnologia pelo Sistema Unico de Salde, planos de saude
e servicos de salide é um ato discricionario geralmente apoiado
nos critérios de custo-beneficio. Neste aspecto, vem se conso-
lidando os dados de mundo real (no inglés, Real-World Data -
RWD) e as RWE tanto para ampliacao das indicacoes de uso apro-
vadas por agéncias reguladoras quanto para a incorporacao e o
ressarcimento dos sistemas de salde. Recentemente, a agéncia
britanica The National Institute for Health and Care Excellence
publicou um guia para a utilizacao das RWE. No Brasil ainda nao
ha regulamento especifico. Entretanto, a edicao da RDC n° 591,
de 21 de dezembro de 2021, sobre o sistema de ldentificacao
Unica de Dispositivos Médicos (no inglés, Unique Device Identifi-
cation - UDI), fortaleceu as acoes de monitoramento na medida
em que possibilita o rastreio do dispositivo médico da producéo
ao uso e, consequentemente, pode gerar dados sobre o efeito
real de uma indicacao de uso.

Queixas técnicas e eventos adversos

Materiais de uso em saude sao responsaveis por 97.204 (81,24%)
queixas técnicas, seguidos por equipamentos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria (n = 19.358; 16,18%), produto para diagndstico in
vitro (n = 2.889; 2,41%) e implante ortopédico (n = 197; 0,16%).
No contexto de eventos adversos, os materiais de uso em saude
sdo responsaveis por 20.581 (78,51%) eventos adversos, segui-
dos por equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria (n = 5.474;
20,88%), implante ortopédico (n = 114; 0,43%) e produto para
diagndstico in vitro (n = 45; 0,17%). Os referidos materiais for-
mam o principal tipo de dispositivos médicos com notificacdes
de queixas técnicas e eventos adversos porque representam um
volume maior de consumiveis, descartaveis ou de uso Unico na
linha de cuidado. Nao se observou incremento na quantidade
de notificacdes de queixas técnicas e eventos adversos apos a
edicao das normas de simplificacdo dos regramentos regulatorios
editados a partir de 2015 que seja proporcional ao incremento
de novos dispositivos médicos autorizados para comercializacao
no mercado nacional pela Agéncia.

Comunicac¢ées de alertas

Equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria sao responsaveis por
2.202 (45,09%) comunicagoes de alertas, seguidos por material
de uso em saude (n = 1.279; 26,19%), produto para diagnostico in
vitro (n = 1.133; 23,20%) e implante ortopédico (n = 80; 1,64%).
Neste caso, os equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria for-
mam o principal tipo de dispositivos médicos com comunica-
coes de alerta em funcdo da natureza das agoes propostas e da
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tecnologia do dispositivo que permite reparagao quando possi-
vel. O nimero de alertas aumentou em 453,65% de 2012 a 2021.
E evidéncia de melhora no sistema de gestao da qualidade acom-
panhar e intervir nas ocorréncias detectadas. A RDC n° 23, de 4
de abril de 2012, tornou obrigatoéria a execucao e a notificacao
de acdes de campo por detentores de registro de dispositivos
médicos no Brasil. As multinacionais sdo as empresas que mais
peticionam acdes de campo’®, fato este percebido pela analise
de influéncia por meio da variavel preditora de porte da empresa
junto a RFB.

Medidas cautelares ou preventivas

Nao se observou incremento na edicao de medidas cautelares ou
preventivas ap6s a edicdo das normas de simplificacao do regra-
mento regulatdrio editadas a partir de 2015 que seja propor-
cional ao incremento de novos dispositivos médicos autorizados
para comercializacao no mercado nacional pela Anvisa. Observa-
-se, no entanto, no ano de 2019, a edicao de medidas cautelares
e/ou preventivas a partir dos alertas sanitarios de recolhimento,
resultando na edicao de 69 medidas cautelares ou preventivas
por BPF e 32 medidas cautelares ou preventivas por laudos insa-
tisfatorios e/ou desvio de qualidade. Em 2020, por ocasido da
ESPIN no Brasil, foram editadas 245 medidas cautelares ou pre-
ventivas de dispositivos médicos que tratam de descumprimento
de BPF e 252 medidas cautelares e/ou preventivas de disposi-
tivos médicos que tratam de laudos insatisfatorios e/ou desvio
de qualidade. Mascaras de uso profissional e dispositivos para
diagnostico in vitro para COVID-19 foram os dispositivos médicos
que mais foram objeto das medidas cautelares ou preventivas
de 2020.
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CONCLUSOES

Os primeiros anos de Anvisa definiram os regulamentos seminais
que estruturam a regulagao sanitaria de dispositivos médicos no
Brasil, a exemplo da RDC n° 185/2001, para produtos médicos,
e daRDC n° 206, de 17 de novembro de 2006, para produtos para
diagnostico in vitro, sendo esta Ultima eventualmente substitu-
ida pela RDC n* 36/2015.

Ao longo da década definida pelos anos 2012 a 2021, o regra-
mento sanitario foi aperfeicoado com foco no risco sanitario,
especialmente com as resolugdes voltadas a simplificacdo do
regramento regulatorio e a reducdo da carga administrativa.

A analise dos indicadores baseou-se na perspectiva do risco
sanitario dos dispositivos médicos. Os indicadores mostraram
resultados positivos diante do aperfeicoamento da legislacao
sanitaria para dispositivos médicos de risco baixo e mode-
rado. O desempenho regulatério da Anvisa e o desempenho
no cumprimento da legislacdo sanitaria pelas empresas apre-
sentaram melhora sem conduzir a um maior nimero de noti-
ficacdes de queixas técnicas e eventos adversos durante o
periodo estudado.

Consolidar a implementacao e ampliar o uso das avaliagoes ex
post no seu processo regulatorio € uma recomendacdo da OCDE
para o Brasil”®. Neste contexto, este estudo contribui para futu-
ras avaliacdes de resultados regulatorios de normas especificas
de dispositivos médicos, ao mesmo tempo que delineia a com-
plexidade dos regramentos regulatorios avaliados pelos trés indi-
cadores desenvolvidos.

1. World Health Organization - WHO. WHO global model
regulatory framework for medical devices including in vitro
diagnostic medical devices: WHO medical device technical
series. Geneva: World Health Organization; 2017.

2. Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Salde -
Rebrats. WebRebrats: dispositivos médicos monitoramento
econdmico e pos incorporagao. YouTube.

29 abr 2022[acesso 26 maio 2022]. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=i9_beqkbsUg&t=1458s

3. Statista. Medical technology: Brazil. Health Markets.
2022[acesso 25 maio 2022]. Disponivel em: https://www.
statista.com/outlook/hmo/medical-technology/brazil.

4. Brasil. Lei N° 9.872, de 26 de janeiro de 1999. Define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
Diario Oficial Unido. 27 jan 1999.

5. Ministério da Salde (BR). Portaria N° 1.052, de 8 de maio
de 2007. Aprova e divulga o plano diretor de vigilancia
sanitaria. Diario Oficial Unido. 9 maio 2007.

6. World Health Organization -WHO. WHO global
benchmarking tool (GBT) for evaluation of national
regulatory systems. Global Benchmarking Tools.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

10 maio 2021[acesso 26 maio 2022]. Disponivel em:
https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools

7. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Portaria
N° 162, de 12 de marco de 2021. Disp6e sobre as diretrizes
e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatoria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Diario Oficial Unido. 15 mar 2021.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Biblioteca de produtos para a satde. Brasilia: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2022[acesso 26 maio 2022].
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/
produtos

9. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
Consulta de nomes técnicos de produtos para salude.
Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
2022[acesso 26 maio 2022]. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

10. Microsoft Corporation. Power Bl identifies key influencers
using ML.NET. Redmond: Microsoft; 2019. Disponivel
em: https://dotnet.microsoft.com/en-us/apps/
machinelearning-ai/ml-dotnet/customers/power-bi.

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 10(4):32-43, novembro 2022 | 42



;QQ Teixeira LAA & Macedo Filho HB  Regulacao sanitaria de dispositivos médicos

11. Ministério da Economia (BR). Dados pUblicos CNPJ. pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/
23 nov 2018[acesso 12 jul 2022]. Disponivel em: https://www. notificacao/formularios-de-notificacao.
gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/orientacao-tributaria/ 16. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Guia sobre
cadastros/consultas/dados-publicos-cnpj a especificacio da documentacéo para o peticionamento

12. Department of Health (AU). Report on TGA processes eletronico de dispositivos médicos. Brasilia: Agéncia
and timeframes for the regulation of medical devices Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2021.
and access to market. Camberra: Department of Health; 17. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
2019[acesso 11 set 2020]. Disponivel em: https://www. Exercicio de mensuragao da carga administrativa da RDC
tga.gov.au/sites/default/files/medical-device-application- n° 185/2006: um estudo-piloto. Brasilia: Agéncia Nacional
processing-times-report.pdf de Vigilancia Sanitaria; 2018.

13. Adati MC, Ribeiro AS, Cirilo CA, Vigo DC, Passo DCD, 18. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Macedo GPS et.al. Monitoramento pds-mercado dos testes Acdo de campo e alerta sanitario - Tecnovigilancia.
rapidos para COVID-19: enfretamento da pandemia. Vigil Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Sanit Debate. 2021;9(3):91-101. 2021[acesso 26 maio 2022]. Disponivel em:

14. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
Webinares: produtos para a saude. Brasilia: Agéncia dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/
Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2019[acesso 26 maio 2022]. acao-de-campo-e-alerta-sanitario-tecnovigilancia.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/ 19. Organisation for Economic Co-operation and Development
educacaoepesquisa/webinar - OCDE. Review of Regulatory Reform of Brazil.

15. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Paris: Organisation for Economic Co-operation and
Formularios de notificacdo de dispositivos médicos. Brasilia: Development; 2022[acesso 26 maio 2022]. Disponivel
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2020[acesso 26 em: https://www.oecd-ilibrary.org/governance/
maio 2022]. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/ regulatory-reform-in-brazil_d81c15d7-en

Agradecimentos
Os autores agradecem a valiosa revisao do assessor da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria - ASREG da Anvisa - Petter
Ricardo de Oliveira.

Contribuicao dos Autores
Teixeira LAA, Macedo Filho HB - Concepcéo, planejamento (desenho do estudo), aquisicao, analise, interpretacao dos dados e redacéo
do trabalho. Todos os autores aprovaram a versao final do trabalho.

Conflito de Interesse
Os autores informam nao haver qualquer potencial conflito de interesse com pares e instituicdes, politicos ou financeiros deste estudo.

@ @ Licenca CC BY. Com essa licenga os artigos sao de acesso aberto que permite o uso irrestrito, a distribuicao e reproducao
em qualquer meio desde que o artigo original seja devidamente citado.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/ Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 10(4):32-43, novembro 2022 | 43


https://doi.org/10.22239/2317-269X.01781

