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 Empresas submetem dossiê à 

Anvisa, apresentando estudos 

que comprovem a qualidade, 

segurança e eficácia desses 

produtos, a fim de obter o 

devido registro.

 As plantas fabris são 

submetidas periodicamente a 

inspeções por parte da 

autoridade sanitária para a 

verificação das BPF. 

Tecnovigilância
 Sistema de vigilância de 

eventos adversos e queixas 

técnicas de produtos para a 

saúde na fase de pós-

comercialização, com vistas a 

recomendar a adoção de 

medidas que garantam a 

proteção e a promoção da 

saúde da população.

Eventualmente, considerando denúncias, 

tendências verificadas pela tecnovigilância, ou 

em ações de inspeção/fiscalização, ou 

programas de monitoramento analítico da 

qualidade, é possível que produtos sejam 

coletados e submetidos a ensaios laboratoriais 

para verificar se estão de acordo com as 

especificações declaradas no registro ou em 

conformidade com as normas técnicas 

reconhecidas pela Anvisa, em linha com o rito 

previsto no art. 27 da Lei nº 6.437/1977, que 

configura infrações à legislação sanitária 

federal e estabelece as sanções respectivas.

Conjunto glicosímetros

Visam garantir a procedência e confiabilidade aos glicosímetros
e consumíveis que são disponibilizados à população brasileira.

Pré mercado

Pós mercado



 Em 2018 foi publicada a IN nº 24 determinando prazo de 180 dias para que as empresas adequassem as
informações dos processos de registro quanto ao atendimento da ISO 15197:2013.

 Em 16/11/2018 foi publicada a RE 3.161, declarando o cancelamento de 16 produtos, incluindo instrumentos
medidores e fitas teste, considerando o não atendimento da IN 24/2018. Desde então, todos os produtos
registrados na Anvisa e destinados ao automonitoramento da glicose demonstraram, por meio de estudos,
atender aos requisitos da Norma ISO 15197:2013.

 Em 2023, a Anvisa firmou com a Fiocruz novo projeto com o intuito de subsidiar a Anvisa sobre a ocorrência
problemas relatados por usuários em outros países em relação ao desempenho dos glicosímetros e a atuação
de agências de referência nessa questão.

 Objetivo: conhecer o cenário internacional em relação aos glicosímetros (se há problemas e quais seriam, se
estariam relacionados ao desempenho ou a usabilidade); como outros mercados avaliam o desempenho do
produto; como estão sendo gerenciadas estas questões em outros países, principalmente pelas agências
reguladoras. (iniciado com previsão de conclusão no primeiro bimestre de 2024)

Conjunto glicosímetros

Registro

http://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/50727633/do1a-2018-11-19-resolucao-re-n-3-161-de-16-de-novembro-de-2018-50727413


 Alguns produtos para serem registrados e também no momento da revalidação

do registro, que ocorre a cada 10 anos, tem como requisito adicional a

realização da "análise prévia", que é verificação laboratorial do seu

desempenho.

 A regulamentação da análise prévia de produtos para diagnóstico in vitro será

incluída como tema da agenda regulatória 2024-2025 da Anvisa e a inclusão do

requisito de análise prévia para fins de registro para os glicosímetros será

avaliada, obedecendo aos ritos legais que englobam os preceitos das Boas

Práticas Regulatórias, sem prejuízo às ações de fiscalização e monitoramento

que já podem ser executadas.

Conjunto glicosímetros

Registro (análise prévia)



Ausência de capacidade 
analítica na RNLVISA para 

testar glicosímetros e 
consumíveis.

2016

2016

jul

Instituído na Anvisa o Processo
Administrativo nº 25351.199176/2016-
91, com objetivo de apreciar o projeto
"Avaliação do desempenho e
funcionalidade dos glicosímetros,
reagentes e tiras de glicose
comercializados no país“ proposto pelo
INCQS/Fiocruz

Avaliação das áreas técnicas da Anvisa 
(GETEC, GEVIT, GGFIS e GELAS) e consulta 
jurídica Procuradoria, recomendou-se a 

divisão do  projeto:
fases: 1 - cooperação formal entre INCQS 

e Programa das Nações Unidas para o 
Desenvolvimento - PNUD para validação 

dos testes; 
Fase 2 - cooperação entre INCQS e Anvisa 
sem repasse financeiro para realização das 

análises fiscais.

2017

Após os esforços de alinhamento, 
busca por recursos e os devidos 

trâmites e diligências, em agosto de 
2019, a Anvisa, o INCQS, o PNUD e a 
Fundação para o Desenvolvimento 

Científico e Tecnológico em Saúde –
Fiotec assinaram a Carta Acordo nº 

33527/2019, no valor de R$ 
319.376,78, para desenvolver o 

projeto.

2019

Execução de análises fiscais em 
amostras de conjuntos 

glicosímetros de interesse da 
Anvisa, que estão sendo 
registradas no Processo 

SEI! 25351.941763/2018-91 e os 
resultados publicados no portal 

Anvisa

2023

Fonte: processo SEI ANVISA 25351.933061/2023-09

2021

A Carta-Acordo nº 33527/2019 
teve vigência de 02/09/2019 a 
02/09/2021, sendo que nesse 
período foram entregues os 7 

produtos previstos para o 
projeto.

2022

RNLVISA passou a contar com um 
laboratório de referência para a 

realização de investigação analítica do 
desempenho e da qualidade de 

conjuntos glicosímetros (INCQS/Fiocruz). 
Produzidos relatórios técnicos e 

procedimentos operacionais padrão que 
estão disponíveis para dar subsídio à 

implantação das metodologias validadas 
em outros laboratórios da RNLVISA, 
expandido a capacidade analítica da 

rede

2020

O objetivo geral do projeto foi 
implantar avaliação de desempenho e 
funcionalidade do sistema analítico de 

autoteste para dosagem de glicose 
pelo público leigo, formado por tiras 

para glicose, soluções controle e 
glicosímetros comercializados no 

Brasil, a fim de possibilitar a avaliação 
da qualidade desses produtos e 
subsidiar o SNVS na adoção de 

medidas sanitárias.

Desenvolvimento capacidade analítica

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=466799&id_procedimento_atual=2884983&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000156&infra_hash=0cbf2d978648cc53dc97478c7c048f974c8216e1515d9b4cde2368062bab825fa0dc24ee8645c6f385a5449c46df4784403f48b6893fa90ddda9b90e5f1bef779b9a5c6ee9d4a402d36927c38720a2b92cb65c8ec31cbaf18f3dfd226bedbb3d






o Laboratórios Credenciados:

 Credenciados pela Anvisa, estados e municípios;

 Centros de Equivalência Farmacêutica (EQFAR);

 Laboratórios dos fabricantes/ importadores/ fracionadores/ distribuidores e dos demais 

responsáveis pelos produtos sujeitos à vigilância sanitária (excepcionalidade);

DECRETO Nº 8.077/2013

LEI N° 6.360/1976

RDC 390/2020



Demandas 
Analíticas



Divulgação dos 

resultados

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI
2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Divulgação dos 

resultados

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI
2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Analisados 5 conjunto de glicosímetros:

 Medidor de glicose 5 – 1 insatisfatória
 Tira teste glicemia 5
 Solução controle de glicose 6

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Divulgação dos 

resultados

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI
2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Seleção dos produtos (item 8.3.3.2)

Recomenda-se selecionar os produtos com base em avaliação do risco,

priorizando-se aqueles com maior potencial de impacto à saúde da

população.

Para a seleção dos produtos, podem ser considerados:
 índices de notificação por suspeita de desvio de qualidade,

 a representatividade do produto no comércio (unidades vendidas),

 importância estratégica dos produtos em políticas públicas, características do

produto e do processo de fabricação (ex. produtos estéreis, medicamentos de

janela terapêutica estreita),

 fabricantes com poucas evidências quanto ao cumprimento das Boas Práticas

de Fabricação ou com histórico de não conformidades,

 produtos relacionados à resistência microbiana, etc.

Os critérios para essa seleção devem ser expressos no Sumário Executivo.



NOTIFICAR

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia


NOTIFICAR

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

Nos últimos dois anos houve pouca alteração no cenário das notificações envolvendo medidores de glicose
inseridas no Notivisa, desta forma, o dispositivo mais notificado já foi contemplado na análise conduzida por
meio do projeto constante do Processo SEI 25351.941763/2018-91.
O Notivisa é o canal destinado às notificações dos profissionais de saúde, dos serviços de saúde e de empresas
detentoras de registro no Brasil, sendo que o cidadão faz uso do Notivisa 2.0 para inserir sua notificação.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia


As medidas e o impacto do combate aos produtos de qualidade inferior devem ser estabelecidos 
utilizando a estratégia de três vertentes: prevenção, detecção e resposta.

As ações de acesso a laboratórios e o monitoramento (vigilância) de mercado fazem parte dos 
objetivos de “melhorar a detecção” de produtos com qualidade inferior e falsificados e 

possuem impacto na segurança e qualidade dos produtos comercializados.

O fortalecimento das atividades laboratoriais não é uma solução que isoladamente resolve o 
problema. A qualificação e aumento da capacidade analítica dos laboratórios de controle de 

qualidade vinculados à autoridade sanitária devem ser acompanhados do aperfeiçoamento das 
atividades de inspeção, fiscalização e dos controles pré-mercado.

MELHORAR A DETECÇÃO



Gerência de Laboratórios de Saúde 
Pública

gelas@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:gelas@anvisa.gov.br

