m Apresentacao do Ciclo de Vida de Analise

de Petigoes (Transparéncia sobre todas

' ' as etapas de analise de peti¢coOes, apos a
webinar fila de andlise)

seminarios virtuais

Realizac¢3o:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre o processamento e
anadlise das peticOes de registro, pds-registro e autoriza¢do de funcionamento de empresas apresentado
em 10/10/2019.

Seguimos a disposicao nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA, Servigo
de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta

Considerando o ciclo de vido do produto, e parte citada de recurso e nova entrada em fila de
analise, esclarecer se todas as vezes que, ap0s provimento de um recurso e retorno do
processo para analise da area técnica, serd gerado um novo nimero de expediente para a
peticdo. Se ndo for todas as vezes, esclarecer 0s casos em que sdo gerados e 0S casos em que
néo séo gerados.

Resposta

Esse procedimento depende de cada area técnica e do assunto da peti¢do. Essa informacao
pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Por que no ultimo més algumas peti¢fes subiram posicoes na fila ao invés de descer?

Resposta
O painel apresenta apenas valores gerais, ndo entrando no mérito da ordem das filas de
analise.




Pergunta

Parabéns pela iniciativa! Por favor, gostaria de saber se ha a previsdo de incluir a anélise de
tempo setorizada por peticdes priorizadas (me refiro a andlise de medicamentos
especificamente). Em caso negativo, essa seria uma sugestio a voces.

Resposta

Se esse tipo de andlise fizer parte de alguma fila de anélise, a informagéao sera apresentada
no painel. A definicdo das filas e das regras de entrada e saida € feita por cada area técnica.
Vamos encaminhar a sugestdo a GGMED.

Pergunta
Seré disponibilizada a consulta a fila de exigéncias de produtos para saude?

Resposta
Neste momento néo, pois consideramos, atualmente, apenas a primeira ocorréncia de fila de
analise para cada peticéo.

Pergunta

No caso de registro de medicamento genérico e similar, seria 0 caso de entrada e saida de
filas diferentes a avaliacdo de bioequivaléncia e de DMF (IFA-COIFA)? Em caso negativo,
exemplificar caso pratico que isso aconteceria?

Resposta

A entrada e saida das filas de analise depende da alteracdo das situacfes documentais (status)
da peticdo. Ou seja, ha regras que indicam que uma peti¢do de determinado assunto entra em
uma fila quando a peticdo entrar em determinado status e sai da fila quando a peticdo sai
desse status. O sistema Datavisa ndo restringe que uma peticéo que ja saiu da fila ndo possa
receber um novo status de fila. Dessa forma, seja por erro humano ou por algum processo de
trabalho da éarea técnica responsavel pela analise, a peticdo pode entrar novamente em uma
fila.

Pergunta
Sugiro a criacdo de um cddigo de assunto e uma fila especificos para alteracfes de processos
(GGTPS) para quando houver exigéncia em LI, pois o0 prazo para isso € de 30 dias.

Resposta
Iremos encaminhar a sugestdo a GGTPS. Obrigado.

Pergunta
Para medicamentos que existe o ciclo de produtividade trimestral, aonde podemos procurar
esses dados por trimestre ou ciclo?

Resposta
No painel, é possivel escolher a data de inicio e fim do periodo de anélise. Esse filtro pode
ser utilizado para esse fim.




Pergunta
Em que situagdo uma peticdo em fila de analise poderia entrar na fila novamente ou até
mesmo em uma fila diferente?

Resposta

A entrada e saida das filas de analise depende da alteracéo das situa¢fes documentais (status)
da peticdo. Ou seja, hé regras que indicam que uma peti¢éo de determinado assunto entra em
uma fila quando a peticdo entrar em determinado status e sai da fila quando a peticéo sai
desse status. O sistema Datavisa ndo restringe que uma peti¢do que ja saiu da fila ndo possa
receber um novo status de fila. Dessa forma, seja por erro humano ou por algum processo de
trabalho da éarea técnica responsavel pela analise, a peticdo pode entrar novamente em uma
fila.

Pergunta
Como sdo tratadas no painel as Revalidacdes automaticas de registro e outros tipos de
publicacdo que ocorrem sem andlise das respectivas petices pela ANVISA?

Resposta

Se essas peticOes estiverem previstas em alguma fila de analise, as mesmas regras de
classificacdo serdo aplicadas, mostrando para cada peticdo apenas as etapas pelas quais
passou.

Pergunta
Como saber que um processo esta em sobrestado?

Resposta

Nesse momento, o painel mostra apenas uma evolucao historica dos dados. Ha a previsao de
disponibilizacdo de dois painéis, um que mostrard a situacdo geral atual das peticdes em
processamento pela Anvisa e outra que permitird a consulta de um expediente especifico.

Pergunta
Futuramente tera um campo para que possamos colocar 0 nimero de processo e assim ter
visibilidade do status em cada estagio do ciclo de vida?

Resposta
Sim. Sera possivel pesquisar um expediente especifico e comparar seus tempos com 0s
tempos de peticdes similares (mesmo assunto).

Pergunta
Conseguimos nesse novo sistema, fazer a pesquisa especifica de uma peti¢cdo da empresa?

Resposta
N&o. Ha a previsdo de disponibilizacdo, até o fim deste ano, de um outro painel que permitird
essa consulta.




Pergunta
A ANVISA esta considerando a atualizagdo de Monografia, no caso de agrotoxicos, em
algum momento, pois isso impacta diretamente a finalizacdo de um processo

Resposta
Vamos estudar a viabilidade disso junto com a area de produtos toxicoldgicos.

Pergunta
Seré possivel a busca de dados para um produto especifico? Ou apenas por categoria?

Resposta

No momento sera disponibilizado apenas a visdo geral dos tempos, e total de peticGes.
Estamos estudando a viabilidade de evoluir o painel ou disponibilizar novos painéis que
possibilitem essa opcéo.

Pergunta
Qual o tempo entre a finalizacdo da analise até a publicacdo no DOU, considerando que o
processo foi aprovado?

Resposta
Esse tempo pode ser observado na etapa "Finalizacéo".

Pergunta
Né&o existe fila de anlise para IVD?

Resposta
Existe sim, busque, no painel, pela area de interesse "Produtos Para Satde™ e, em seguida,
pela fila "DIAGNOSTICO IN-VITRO".

Pergunta

A fila de andlise de peticdes da Anvisa (link ja existente) permite cada empresa verificar a
ordem de seu processo submetido. Aquela funcionalidade/link continua existindo? Este
painel é sé pra visdo "geral" dos dados?

Resposta
Esse painel apresenta apenas uma visdo geral dos dados. Ha a previsao de, até o fim do ano,
disponibilizarmos mais um painel, que permitira 0 acompanhamento das etapas por
expediente.

Pergunta
Caso haja alguma informacdo incorreta no IAT, como e onde se deve fazer o pedido de
corregéo?




Resposta
Essa informacdo pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis
no link http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Da para visualizar o desempenho por empresa?

Resposta
Neste momento, ndo. Vamos considerar essa possibilidade para uma nova versao do painel.

Pergunta
Consigo acompanhar todas as etapas, fila de anélise, anélise exigéncia, pelo site da Anvisa?

Resposta

O painel apresentado mostra os tempos médios e medianos dessas etapas. Até o fim deste
ano, ha a previsao de disponibilizarmos um outro painel, que permitira esse acompanhamento
do que estd em processamento pela Anvisa.

Pergunta

Quando a ANVISA emite uma exigéncia, existe um prazo para companhia responder, caso a
companhia responda a exigéncia e a ANVISA faca outra, um novo prazo € emitido? Tem um
prazo maximo para finalizar o processo todo?

Resposta

Ndo h&d um prazo maximo para a finalizacdo de todo o processo de analise. Para o
cumprimento de exigéncia, hd um prazo especifico que passa a contar a partir da leitura da
exigéncia pela empresa. Esse prazo pode variar, de acordo com o assunto da peticdo. Para
cada nova exigéncia ha uma nova contagem do prazo de cumprimento.

Pergunta
Todas as peti¢Oes sdo realizadas eletronicamente?

Resposta
N&o. Ha cadastros manuais realizados diretamente na Anvisa.

Resposta
O protocolo manual pode ocorrer de duas formas, com apresentacdo da documentacdo no
balcéo de atendimento da Anvisa, ou via remessa postal.

Pergunta
Qual norma regulamenta o limite de tempo de avaliagdo das peti¢Bes pela ANVISA?




Resposta

Esse procedimento depende de cada area técnica e do assunto da peti¢do. Essa informacao
pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta

Nesses casos que a analise de uma peticdo esta condicionada a emissdo pela ANVISA de um
CBPF, a peticdo entrara no status de sobrestada ap0s a etapa de fila de analise, ou antes de
entrar na fila?

Resposta

Hoje, s6 é considerado sobrestado se a situagdo ocorrer apds a fila de anélise. No entanto, ja
estamos atuando para que esses periodos de sobrestado sejam considerados também durante
as filas de analise.

Pergunta
Quando uma Renovacdo de Registro esta em fase recursal os Pds registros protocolados para
este produto ficard em fase "sobrestado interno™? ou "sobrestado externo™?

Resposta
Nesse caso, a peticdo ndo entra na etapa de sobrestado, esse tempo seré incluido da etapa
"Recurso e Outras Etapas".

Pergunta
Por que o tempo de analise de cumprimento de exigéncia € tdo demorado?

Resposta

Esse procedimento depende de cada area técnica e do assunto da peticdo. Essa informacao
pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Seria importante esclarecer quais situa¢fes sdo consideradas "Sobrestado”

Resposta
Vamos verificar essa possibilidade.

Pergunta
Por favor, ndo ficou claro pra mim para as peti¢des que ndo sdo publicadas em Dou, como a
empresa sabe que foi finalizado a analise e qual o parecer da Anvisa?




Resposta

Esse procedimento depende de cada area técnica e do assunto da peti¢do. Essa informacao
pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Qual o tempo entre a finalizacdo da analise até a publicacdo no DOU, considerando que o
processo foi aprovado?

Resposta
Essa informacdo pode ser verifica por meio do painel apresentado. E 0 mesmo tempo da
etapa "Finalizagéo"

Pergunta
Quais os tipos de peticdes que ndo sdo publicadas no DOU? A empresa recebe o parecer
apenas pela caixa postal?

Resposta

Esse procedimento depende de cada area técnica e do assunto da peti¢do. Essa informacao
pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
O Status "Distribuido para area responsavel" é um status de fila? O que efetivamente significa
este status?

Resposta
As regras de inclusdo das peticbes em determinada fila de analise sdo definidas por cada area
técnica. No entanto, geralmente, esse status indica que o documento esta na fila de analise.

Pergunta
O status "Aguardando triagem e distribuicdo" significa que a documentacdo esta na area
técnica e ainda entrara na fila?

Resposta
As regras de inclusdo das peticbes em determinada fila de analise sdo definidas por cada area
técnica. No entanto, geralmente, esse status indica que o documento esta na fila de analise.

Pergunta
Como é determinado o prazo entre a data do cumprimento de exigéncia e o inicio da analise
do cumprimento de exigéncia?

Resposta
Esse prazo comeca a partir da data do cumprimento da exigéncia.




Pergunta

Um recurso protocolado recente deveréd constar na fila de analise no site da Anvisa? Ou
havera alguma atualizacdo por parte do sistema? Em alguns processos em fila, os ultimos que
estdo em fila sdo do més 8, haverd atualizacao?

Resposta

As regras de fila de anélise sdo criadas por cada &rea finalistica, de forma que essa resposta
vai depender do assunto da peticdo. Para maiores informacdo, acesso o link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Quando h& o cumprimento de exigéncia, o processo segue alguma lista? Como é feita a ordem
de anélise de cumprimento de exigéncia?

Resposta

Isso depende do processo de trabalho de cada area. Ndo sabemos informar isso. Essa
informacdo pode ser solicitada por meio de um dos canais de atendimento disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta
Em que caso, por exemplo, uma peticdo sai da fila de analise e depois retorna para a mesma
fila?

Resposta

A entrada e saida das filas de analise depende da alteracdo das situacfes documentais (status)
da peticdo. Ou seja, ha regras que indicam que uma peticao de determinado assunto entra em
uma fila quando a peticdo entrar em determinado status e sai da fila quando a peticdo sai
desse status. O sistema Datavisa ndo restringe que uma peticéo que ja saiu da fila ndo possa
receber um novo status de fila. Dessa forma, seja por erro humano ou por algum processo de
trabalho da éarea técnica responsavel pela analise, a peticdo pode entrar novamente em uma
fila.

Pergunta

No que diz respeito a transparéncia do ciclo de vida do produto, atualmente é possivel
visualizar apenas os medicamentos genéricos que foram peticionados e que estdo na fila de
analise da ANVISA, ndo é possivel visualizar os que ja sairam da fila e estdo em anélise pela
Agéncia. Essa impossibilidade de visualizacdo impacta na avaliacdo da priorizacdo dos 3
primeiros genéricos. Considerando esse novo portal, ou alguma outra ferramenta, qual a
previsibilidade da ANVISA de dar publicidade aos genéricos que ja sairam da fila e estdo em
andlise na area técnica?

Resposta

O painel do Ciclo de Vida da Anéalise de PeticGes mostra os tempos médios e medianos, ndo
s0 das filas de analise, como das demais etapas do processo de analise, até a
publicacdo/finalizacdo do resultado dessa andlise. Nesse momento, ndo estamos




disponibilizando a lista de expedientes que estdo em cada etapa. Até o fim deste ano, devemos
publicar um painel que permite a consulta de um expediente especifico, inclusive, permitindo
a comparacdo de seus tempos com o0s tempos médios das peticdes semelhantes.
Adicionalmente, vamos estudar a viabilidade de apresentar a listagem de expedientes em
cada etapa.

Pergunta
Sugestdo: poderia colocar a opcéo para baixar as informacgdes em PDF.

Resposta
Obrigado. Vamos avaliar a possibilidade.

Pergunta
Parabéns pelo site! O Painel de dados funciona somente com googleChrome?

Resposta
N&o. Em qualquer navegador

Pergunta
Como acessar as filas de andlise de peticdo? E qual login utilizar?

Resposta
Para visualizar o painel desenvolvido, ndo € necessario login, apenas acessar o link:
http://portalanalitico.anvisa.gov.br/

Pergunta
Consigo ver o status de um determinado processo?

Resposta
No painel, apenas é possivel visualizar os tempos e o0 quantitativo de peticoes.

Pergunta
O link de acesso para Fila de analise continuara disponivel ou tera migracdo para 0 novo
painel do Ciclo de Vida?

Resposta
A principio sim.

Pergunta

O site http://portalanalitico.anvisa.gov.br/ciclo-de-vida-da-analise-de-peticoes
estd em manutencdo. Por gentileza, quando o tempo atual das filas de analises de
peticOes serd disponibilizada?




Resposta
O site esta no ar: http://portalanalitico.anvisa.gov.br/

Pergunta
E possivel realizar filtros por solicitante?

Resposta
N&o. Apenas visdo geral

Pergunta
Consigo ver o status de um determinado processo?

Resposta
N&o. Este painel é sé pra visdo "geral” dos dados de PeticOes.

Pergunta
O site portal analitico funciona somente no Internet Explorer ou esta habilitado ao Chrome?

Resposta
Funciona em todos os navegadores modernos e atualizados. Ex: Microsoft Edge, Chrome,
Firefox.




