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A globalizacio e o comércio sdo vistos por alguns como intrusos
indesejaveis nas sociedades, atacando a diversidade de valores sociais entre as
nagdes e no interior delas. Uma preocupacdo é que as forcas de mercado sem
controle obrigardo os paises a adotarem padrdes inferiores a fim de competir, o que a
regulamentaciio pouco exigente substituird a politica publica séria. Além disso,
existe o tema da soberania e o receio de que a globalizacdo enfraqueca os governos
dos paises, tornando-os menos eficazes no cumprimento de suas responsabilidades
econdmicas e sociais. (ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO, 1998, p-
46).



RESUMO

N

A importancia do comércio internacional é cada vez maior frente a crescente
globalizagdo mundial. Um significativo custo incorrido pelas empresas de equipamentos e
insumos de uso médico € a certificagdo de produtos, cujo processo demanda, além de recursos
financeiros, tempo. No caso do Brasil, o 6érgdo anuente responsavel pela regulamentacao dos
produtos médicos € a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Estes regulamentos técnicos
visam estimular as melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricacdo, levando a
uma revisdao e adaptacido dos produtos e equipamentos dos fabricantes. No entanto, com a
progressiva reducdo das barreiras tarifdrias ao comércio internacional, os regulamentos
técnicos tém se tornando um considerdvel mecanismo protecionista e de restricio ao
comércio. Estas medidas que restringem ou distorcem a livre circulacdo de bens e servicos,
tém sido utilizadas como pratica desleal e prejudicial ao proprio comércio. Ao mesmo tempo
em que visam proteger a integridade fisica dos consumidores, geram um crescente nimero de
peticdes, junto a ANVISA, a fim de regularizar os produtos, tanto no mercado interno, como
no externo. Este processo acarreta aos comerciantes precos maiores e até a falta do produto
em alguns casos, devido a pouca agilidade no tramite regulatério. A auséncia de transparéncia
das normas ou regulamentos aplicados, a imposicdo de procedimentos morosos ou
dispendiosos para avaliacdo da conformidade e a imposicdo de regulamentos demasiadamente
rigorosos para com 0s organismos estrangeiros, geram representativas dificuldades de acesso
ao comércio internacional, caracterizando barreiras técnicas. A partir da pesquisa realizada
procurou-se verificar o processo de certificagdo da empresa e do produto na ANVISA, com
enfoque em implantes mamarios, € como ponto principal analisar se as exigéncias impostas
no processo de importacdo de implantes mamadrios podem se configurar em barreiras técnicas

ao comércio.

Palavras Chave: Importacdo de implantes mamadrios. Regulamentacdo da ANVISA.

Barreiras técnicas.



ABSTRACT

The international trade is becoming even more important due to the increasingly world’s
globalization. A significant cost incurred by companies to equipment and supplies for medical
use is the certification of products whose processing demands financial resources and time. In
Brazil, the agency responsible for consenting regulation of medical products is the National
Agency for Sanitary Surveillance (ANVISA). These technical regulations aim to encourage
quality improvements in products and manufacturing processes, leading to a revision and
adaptation of products and manufacturer’s equipments. However, with the gradual reduction
of tariff barriers to international trade, technical regulations have become a significant
protectionist mechanism and a trade restriction. These actions which restrict or distort the free
movement of goods and services have been utilized as an unfair practice and are detrimental
to commerce itself. At the same time they intend to protect the physical safety of consumers
and generate a growing number of petitions, with ANVISA, in order to regulate the products,
both domestically and on foreign fronts. This process leads to higher prices and even
shortages of supplies in some cases, due to little flexibility in the regulatory proceeding. The
lack of transparency of rules and regulations implemented, imposed burdensome or costly
procedures for conformity assessment and the enforcement of too strict regulations towards
the foreign agencies generate representative problems of access to international trade,
characterizing technical barriers. From the survey we sought to verify the certification process
of the company and the product by ANVISA, focusing on breast implants, and as a main point
to consider whether the requirements of the breast implants importing process can be

configured as technical barriers to trade.

Key words: Importing breast implant. Regulations by ANVISA. Technical barriers
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1 1INTRODUCAO

O processo de globalizacdo econdmica tem acelerado o ritmo do comércio
mundial, intensificando as relacdes entre as nagdes, levando a insercdo cada vez maior das
empresas a comercializarem num cendrio internacional.

A participagdo do Brasil neste cendrio iniciou-se a partir da década de 90 quando
ocorreu a abertura do comércio exterior brasileiro e a conseqiiente reducdo das taxas de
importacdo e barreiras tarifarias. Neste contexto, o mercado brasileiro foi aberto a
concorréncia internacional, impulsionando a importalg;a?lo1 de mercadorias provenientes de
outros paises. Embora possa parecer desvantajosa as abertura a importagdes, este processo de
comércio entre os paises estimula a indudstria nacional a inovag¢do e a equiparacdo de seus
produtos aos padrdes de qualidade internacionais e permite a entrada de tecnologias que o
pais ndo possui ou ainda € deficitdrio. O fato do pais ndo possuir tecnologia nos niveis de
inovagdo desejdveis, a importacdo € uma alternativa para suprir estas demandas.

O mercado de préteses no Brasil se enquadra neste quesito de suprir a demanda
interna com produtos que nao sdo produzidos internamente no pais, ou que sdo produzidos,
porém em quantidades que n@o suprem a procura. Portanto torna-se necessdria a importagao
de préteses mamadrias para atender as demandas brasileiras. No Brasil existem somente duas
empresas produtoras de implantes mamaérios, € o mercado nacional necessita suprir a demanda
crescente com importacio de préteses provenientes da América do Norte, Europa e Asia.

Segundo a Associacdo Brasileira de Importadores de Equipamentos, Produtos e
Suprimentos Médico-Hospitalares (ABIMED)?, a importacdo de produtos médicos-
hospitalares cresceu 18% em 2010 comparando com o mesmo periodo do ano de 2009.

Porém, para que empresas estrangeiras fabricantes de préteses mamadrias possam
exportar para o Brasil, é necessario que sejam submetidas as normalizacdes internacionais e a

regulamentacdo brasileira.

1 Aquisig¢do, por residente no pais, de bem produzido no exterior. (GAROFALO FILHO, 2004).

2 Fundada em 18 de junho de 1996, a ABIMED ¢ uma associacdo civil sem fins lucrativos, organizada na forma
de lei e que, para promover o desenvolvimento do setor e indicar solugdes para os problemas comuns, reine as
empresas e entidades do segmento que operam no Brasil. A ABIMED nasceu do idealismo de representar
efetivamente os importadores de produtos para a satide com o objetivo de contribuir para o avango da medicina
no Pafs. Rapidamente a ABIMED cresceu e, em poucos anos, ja tinha cerca de 100 Associadas. Na atualidade a
ABIMED integra todas as discussdes que envolvem vigilancia sanitdria, importacdo de produtos para a sadde,
certificacdo das empresas quanto as Boas Priticas de Fabricacdo e Controle e de seus produtos quanto a
seguranca e desempenho. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE IMPORTADORES DE EQUIPAMENTOS,
PRODUTOS E SUPRIMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, 2011).
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Desta forma, o objetivo deste trabalho € estudar as normas de regulamentacoes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e assim verificar se estas constituem em
barreiras técnicas ao comércio de préteses mamarias, com o intuito de esclarecer os meios e

dificuldades encontradas para importag¢do de proteses mamarias.

1.1 EXPOSICAO DO TEMA E DO PROBLEMA

O mercado de implantes mamarios tem crescido expansivamente ao longo dos dltimos
anos e, de acordo com dados da pesquisa realizada recentemente pelo Instituto Data Folha e
Sociedade Brasileira de Cirurgia Pléastica (2009), atualmente representa 21% de todos os
procedimentos de natureza estética realizados entre 2007 e 2008 no Brasil.

O Brasil ocupa o 2° lugar em cirurgias plésticas com fins estéticos no mundo, ficando
atrds apenas dos Estados Unidos. Somente em 2009 foram realizadas no Brasil 645.464
mil cirurgias plasticas, sendo que a mamoplastia de aumento foi a cirurgia mais realizada,
com 143 mil mulheres. (INSTITUTO BRASILEIRO DE OPINIAO PUBLICA E
ESTATISTICA, 2009).

Segundo esses dados percebe-se o aumento do comércio neste setor, e visto que € um
produto médico implantavel que nao tem limite de tempo para ficar dentro do corpo humano,
se faz necessdario uma certificacdo distinta de outros produtos deste segmento, a fim de
garantir um grau maior de seguranca.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) é a entidade
responsavel por regulamentar os parametros técnicos e legais para a importagdo e utilizagao
das proteses mamadrias no Brasil. Este 6rgao possui multiplas normas rigidas que atualmente
as empresas deste ramo devem se submeter para poder realizar a importagdo e comercializar
seus produtos.

No entanto, mesmo existindo claras exigéncias nacionais e internacionais
referentes a produtos médicos, hd casos como o da PIP (Poly Implant Prothese), empresa
Francesa fabricante de préteses de mama que teve a venda suspensa em abril de 2010 devido
a mé qualidade dos implantes comercializados. Apds constatacdo de alto indice de ruptura

(rompimento da prétese), a Agéncia Francesa Reguladora de Seguranca Sanitaria de Produtos
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de Satde (AFSSAPS)3 realizou testes em amostras e constatou que o fabricante estava
utilizando um material de silicone diferente daquele que foi declarado no registro da
permissao do produto a ser comercializado.

Neste sentido, observa-se claramente que hd necessidade de regulamentos
técnicos bem delineados com o propdsito de garantir a conformidade, eficicia e seguranca
para todos os produtos de uso médico, independente da sua origem ser nacional ou importada.
Além disso, esta certificacdo € exigida como condi¢do prévia para acesso ao mercado local de
diversos paises.

Sob esta visdo de identificar as regulamentacdes aplicadas pelo Brasil, o estudo
buscard evidenciar o setor de produtos médico-hospitalares com enfoque em préteses
mamadrias, além de especificar as normas exigidas pela ANVISA, e por fim verificara até que
ponto estas normas de regulamentacdo sio exigéncias ou quando passam a se configurar em
barreiras a entrada de produtos estrangeiros. Neste sentido, buscou-se a visdo dos
importadores sobre quais seriam barreiras técnicas identificadas e enfrentadas por eles neste
processo.

Portanto o tema do presente estudo € barreira técnica, delimitada na andlise das
exigencias aplicadas a importacdo brasileira de proteses mamadrias.

O problema que norteard o estudo é: As exigéncias aplicadas a importacdo brasileira

de préteses mamadrias podem se configurar como barreira técnica?

1.2 OBJETIVOS

A seguir, sdo definidos o objetivo geral e os objetivos especificos, determinando assim, o

propésito do trabalho e seus delineamentos.

3 Em francés:Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
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1.2.1 Objetivo Geral

O objetivo geral deste estudo € verificar se as exigéncias aplicadas a importacao

brasileira de préteses mamadrias pode se configurar como barreira técnica.

1.2.2 Objetivos Especificos

a) Caracterizar o setor de equipamentos médico- hospitalares e o segmento de préteses
mamarias.

b) Analisar as exigéncias de regulamentacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
aplicadas a importacao de préteses mamarias.

c) Verificar se na visao dos importadores as exigéncias aplicadas as proteses mamaérias se

configuram em um obstaculo a importacdo deste determinado produto.

1.3 JUSTIFICATIVA

O fluxo do comércio internacional € necessdrio para todos os paises,
independentemente se sdo desenvolvidos ou ndo, pois tal pritica contribui com as atividades
de circulacdo de capitais e com o desenvolvimento econdmico. Analisando o fato que
nenhuma nacdo consegue sobreviver somente com os produtos produzidos internamente,
sempre haverd a necessidade de importar bens e servicos de outros paises.

Esta pesquisa procura contextualizar a relevancia para a académica, que trabalha
na drea comercial da Empresa Suportmed. A empresa atua no mercado de préteses importadas
sendo distribuidora em Santa Catarina de uma marca importada dos Estados Unidos. Este
trabalho envolve a pratica do dia-a-dia com o curso de Relacdes Internacionais e permite

qualificag¢do para importacao dos implantes mamarios.
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Atualmente a empresa cedente do estdgio atua somente na drea de representacdo e
distribuicdo de produtos pré e pos-cirirgicos. Através desta pesquisa a empresa terd a
oportunidade de analisar a possibilidade de importar produtos do exterior, ao passo que este
trabalho procura abordar informacdes de como se adequar para iniciar as atividades de
importacao.

A importacdo possibilita ao pais o acesso a produtos de tecnologia avancada e que
nao sdo produzidos internamente. A troca de tecnologias entre paises através das exportacdes
e recebendo por meio das importagdes se faz necessario, pois nenhum pais possui recursos e
pesquisas suficientes para se auto-sustentar ou fabricar produtos de todas as areas.

Para a sociedade, evidenciar a seriedade de 6rgdos reguladores como o Ministério
da Saide e as Agéncias reguladoras como a ANVISA, que avaliam os produtos para garantir a
saide ¢ de suma importancia para gerar a confianca necessdria a utilizagdo desses produtos
como forma de garantir a sadde.

Para o curso de Relagdes Internacionais, hd relevancia para associar teoria e
pratica. Possibilitar a ampliac@o das possibilidades profissionais aos seus egressos.

Percebe-se a importancia deste trabalho, ao servir de auxilio a outras empresas

que venham a importar produtos da drea da saide ou especificamente implantes mamarios.

1.4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Os itens a seguir pretendem esclarecer o leitor sobre a caracterizacdo da pesquisa € a

teoria utilizada para a coleta e anélise de dados.

1.4.1 Caracterizacao da pesquisa

O presente trabalho, em relacdo a sua aplicabilidade, classifica-se em uma pesquisa
basica, pois, trata-se de uma pesquisa que visard obter um novo conhecimento, sem que ele

seja obrigatoriamente posto em pratica no exato momento da investigacao.
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De acordo com Heerdt e Leonel (2007) € também uma pesquisa descritiva, pois
analisa, observa, registra e correlaciona aspectos ou varidveis que envolvem fatos ou
fendmenos, sem manipuld-los, ou seja, os fendmenos foram investigados sem a interferéncia
da pesquisadora, que apenas procurou descobrir sua relacdo e conexao com outros

Quanto a forma de abordagem do problema, caracteriza-se predominantemente
como qualitativa, pois leva a uma série de leituras sobre o tema da pesquisa e procura relatar o
que diferentes autores pensam sobre o assunto e, a partir disso, estabelecer uma série de
correlagdes para, ao final, dar um ponto de vista conclusivo. (OLIVEIRA, 1999).

A pesquisa qualitativa é caracterizada por Richardson (1999, p. 90) como “a tentativa
de uma compreensdo detalhada dos significados e caracteristicas situacionais apresentadas
pelos entrevistados, em lugar da producdo de medidas quantitativas de caracteristicas ou
comportamento”.

Quanto aos objetivos, procurou-se recorrer a pesquisa exploratdria, descritiva e
explicativa. A primeira, segundo Heerdt e Leonel (2007), se utiliza de levantamentos
bibliograficos e documentais para obten¢do de uma maior familiaridade com o objeto de
estudo. A segunda, para Gil (2002), tem como objetivo primordial a descricdo das
caracteristicas de determinado fendmeno ou, entdo, o estabelecimento de relacdes entre
varidveis. A terceira, de acordo com Gil (2002, p.42): “t€ém como preocupagdo central
identificar os fatores que determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos fendmenos”.
Neste sentido, essa pesquisa aprofunda o conhecimento da realidade, pois explica a razdo das
coisas.

Quanto aos procedimentos adotados, procurou-se utilizar a pesquisa bibliogréfica,
documental e de levantamento.

Conforme Fachin (2003, p. 125):

A pesquisa bibliografica diz respeito ao conjunto de conhecimentos humanos
reunidos nas obras. Tem como finalidade fundamental conduzir o leitor a
determinado assunto e proporcionar a produgdo, colecdo, armazenamento,

reproducdo, utilizacdo e comunicacio das informacdes coletadas para o desempenho
da pesquisa.

Neste sentido, a pesquisa bibliografica foi realizada por meio da leitura de livros,
artigos, dissertagdes, teses académicas, documentos, legislacdes e publicagdes produzidas
pelo 6rgdo anuente brasileiro que regulamenta as normas quanto a Vigilancia Sanitaria.

Faz-se necessdrio, ainda, destacar a utilizacdo de noticias publicadas em meios

eletronicos, trabalhos exploratérios de universidades e de grupos de pesquisa.
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A importancia da pesquisa documental é retratada por Gil (2002), expondo que
diferentemente da pesquisa bibliogréfica, vale-se de materiais que ndo receberam tratamento
analitico. Uma das maiores vantagens na utilizacdo de pesquisa documental consiste que os

documentos representam fonte rica e estavel de dados.

1.4.2 Teoria para coleta e analise de dados

Como mencionado anteriormente, esse trabalho trata-se de uma pesquisa de
carater exploratdrio e descritivo, portanto, optou-se por utilizar tanto dados primadrios, quanto
dados secunddrios, na busca de enriquecer o trabalho com diferentes formas de se aproximar
do objeto de estudo. Assim, a coleta de dados se deu da seguinte forma:

a) Pesquisa bibliografica baseada em diversos livros e artigos cientificos de diferentes
autores, além de sites institucionais ligados ao assunto, tais como, o site € manuais da
ANVISA, como também pesquisa com empresas que trabalham no setor.

b) Pesquisa documental se faz presente neste trabalho por meio de documentos
oficiais, documentos internos da agéncia brasileira de Vigilancia Sanitdria, bem como
publica¢des administrativas, periddicos, e noticias que circulam na midia a respeito do

assunto.

¢) Pesquisa de campo a qual se deu através de quatro entrevistas com 0s responsiveis
técnicos, importadores e ex-importadores brasileiros de implantes mamadrios, a fim de
identificar as principais dificuldades encontradas e quais destas dificuldades podem ser
consideradas barreiras técnicas as importagdes.

Algumas entrevistas foram concedidas via e-mail, por telefone e outras pessoalmente.

Heedert e Leonel (2007) descrevem a pesquisa de campo como um tipo de pesquisa
que procura o aprofundamento de uma realidade especifica. Onde € basicamente realizada por
meio da observacdo direta das atividades do grupo estudado e de entrevistas com informantes
que captam as explicacdes e interpretacdes do que ocorre naquela realidade.

Neste contexto, o instrumento utilizado para pesquisa de campo foram entrevistas
semi-estruturadas, onde se utilizou um roteiro com perguntas previamente formuladas

contendo questdes abrangentes referente a importagdo de implantes mamadrios, o qual pode ser
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visto no Apéndice A. As perguntas foram elaboradas de modo a atender as necessidades de
obtencdo de dados ndo disponiveis nas fontes bibliogréficas e documentais.

Através da coleta dos dados primérios e secunddrios e a pesquisa de campo, foi
possivel responder os objetivos propostos por esta pesquisa, os quais sdo demonstrados na

apresentacdo dos dados sobre o problema de pesquisa, item 3.2 e nas consideracdes finais.

1.5 LIMITACOES DA PESQUISA

A primeira limitagcdo estd relacionada a pesquisa ter um estudo de casos multiplos, o
que limita a generalizacdo de seus resultados, visto que analisa um grupo especifico de
empresas descrevendo uma realidade particular da populagdo estudada.

A segunda restricao verificada € que o processo de importacdo compreende vdrias etapas
e a0 mesmo tempo englobam diferentes demandas as quais dependem da realidade e das
necessidades especificas de cada empresa.

Outra limitacio decorre do fato que os implantes mamdrios ndo possuem uma
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) especifica, e para a importacao se utiliza a NCM
relacionada a outros artigos e aparelhos de prétese. Diante disso, houve a necessidade de
pesquisar dados estatisticos do comércio mundial e nacional de implantes mamarios, o que foi
feito por método indutivo.

N3ao foi possivel encontrar a porcentagem de participacdo de cada empresa no mercado
nacional, visto que ndo ha dados disponiveis referentes a fatia de mercado que cada empresa
ocupa no mercado nacional.

Por fim sdo identificadas limitacdes na metodologia utilizada neste trabalho, que em
decorréncia do estudo de caso ter sido direcionado a apenas quatro empresas, o resultado esta
focado nas percepcdes dos entrevistados. Portanto, tais percep¢des ndo podem ser

generalizadas e tomadas como a realidade verificada por todas as empresas deste segmento.
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1.6 ESTRUTURA DA PESQUISA

A partir do exposto, o trabalho estd estruturado em trés capitulos que apresentam
subdivisdes. No primeiro capitulo serd apresentada a introdugdo, o tema do trabalho e sua
delimitacdo, a problematizacdo, os objetivos geral e especificos, a justificativa, os
procedimentos metodoldgicos. No segundo capitulo serd demonstrado o embasamento tedrico
(revisdo bibliogréifica) no qual o trabalho se sustenta e no terceiro capitulo o local de estagio
serd caracterizado, juntamente com a apresentacdo dos dados e a discuss@o dos resultados. Em

seguida, serdo apresentadas as consideracoes finais, as referéncias, apéndice e anexos.
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2  REVISAO BIBLIOGRAFICA

O presente capitulo visa posicionar um embasamento tedrico ao trabalho, e neste
sentido buscou-se na literatura um breve histérico dos seguintes temas: comércio
internacional, principios e acordos da Organizagdo Mundial do Comércio, Comércio exterior
brasileiro e Importacdo. A fundamentacdo tedrica apresentada servird como base para a

apresentacdo e a andlise dos dados empiricos apresentados posteriormente.

2.1 COMERCIO INTERNACIONAL

O comércio internacional € setor de primordial importancia tanto para os paises
em desenvolvimento, como para paises desenvolvidos. Nos paises em desenvolvimento, os
governos estdo conscientes que a expansdo do intercambio e da melhoria das condicdes de
trocas depende do crescimento econdmico. Nas nagdes com maior poder econdmico 0s
esforcos sdo renovados visando melhores posi¢cdes no mercado mundial. (BIZELLI, 2001).

Sob este foco, o comércio internacional apresenta diversos aspectos positivos para
as nagdes provocando um maior equilibrio competitivo e comercial. O comércio
internacional € importante, pois facilita a inddstria nacional, uma vez que o pais pode
importar insumos, matéria-prima diversificada e de qualidade que ajuda o desenvolvimento da
industria interna.

Segundo Labatut (1990), nota-se que os beneficios advindos do comércio
internacional envolvem todos os tipos de aspectos, ndo s6 materiais. Atende as necessidades e
desejos das nacdes, mas também como forma de socializac@o entre as nacdes e seus povos.

Conforme Dias e Rodrigues (2010, p. 128):

A expressdo comércio internacional em seu sentido mais amplo se traduz nos dias de
hoje nas significativas modifica¢des estruturais ocorridas na economia internacional
durante o século XX. O advento da globalizac¢do, que pode ser caracterizada como
um processo em que capitais e tecnologia privados, cujos titulares sdo grandes
corporagdes empresariais transnacionais, circulam em todo o globo
independentemente das fronteiras nacionais, mudou o tratamento juridico
dispensado ao comércio internacional.
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Existem também aspectos negativos do comércio internacional, que podem ser
definidos por concentracdo da capacidade exportadora de alguns paises, e estes por terem
maior poder econdmico levam vantagem na concorréncia internacional.

Para melhor compreensao estrutural do comércio internacional deve-se voltar a
conjuntura histdrica que deu origem a atual Organizacdo Mundial do Comércio e analisar as
principais acdes para criacdo de um 6rgdo que regulamentasse o comércio internacional no
periodo pés 2* Guerra Mundial. Apos este periodo, a preocupacdo dos paises ocidentais
vencedores era a construgdo simultinea de um ambiente pacifico, favordvel ao
desenvolvimento econdmico das nagdes, € de uma nova ordem capitalista capaz de trazer
estabilidade politica e econdmica evitando assim o crescimento do socialismo, que saiu
fortalecido no periodo posterior ao conflito. (DIAS, RODRIGUES, 2010).

A partir de entdo foram criadas trés institui¢des internacionais a fim de reconstruir
a economia internacional: O Fundo Monetdrio Internacional (FMI) para auxilio na
estabilidade das taxas de cambio, subsidio aos paises-membros em eventuais desequilibrios
em balangos de pagamentos e objetivando desestimular a utilizacdo de regras protecionistas e
restricdes ao comércio. Instituiu-se também o Banco Internacional de Reconstrugdo e
Desenvolvimento (BIRD) para financiar a reconstru¢do dos paises abalados pela Guerra e
também fornecer crédito para os paises em desenvolvimento. E o terceiro, a Organizagdo
internacional do comércio (OIC), com o propdsito de construir, coordenar e supervisionar um
sistema de comércio que pudesse facilitar as for¢as de mercado baseadas no multilateralismo
e liberalismo. (DIAS; RODRIGUES, 2010).

Diante do exposto, tanto o FMI como o BIRD, em 1945, foram criados e iniciaram
suas atividades logo apds o término da Segunda Guerra. Entretanto, a OIC ndo chegou a ser
criada, pois a carta de Havana® ndo foi ratificada pelo congresso norte-americano,
desestimulando os demais paises e assim impedindo que houvesse a concepcao da OIC.

Segundo Thorstensen (2003), em contrapartida, em 1947, o Acordo Geral sobre
Tarifas e Comércio’ (GATT), foi firmado em Genebra. O GATT ndo era uma organizacdo
internacional, mas sim um tratado provisorio, que vigeria até o estabelecimento da OIC.
Como esta organizacdo acabou por nao ser implantada, o GATT passou a regular as relagdes
comerciais internacionais sem, contudo, ter carater institucional como o FMI e o BIRD.

O GATT, a principio, era um Tratado Internacional que regulava o comércio de

mercadorias, e que ao longo dos anos, foi evoluindo como conseqiiéncia de varias rodadas de

4 Em 1948, em uma conferéncia mundial foi firmada a Carta de Havana, ou seja, o acordo que criava a OIC.
5 Em ingles: General Agreement on Tariffs and Trade (GATT).
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negociagdes. Na dltima e mais importante, a Rodada Uruguai, que ocorreu entre 1986 e 1994,
resultou na criacdo da Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC).

A internacionaliza¢do da economia, que em parte provém da redugdo de barreiras ao
comércio mundial e de acordos internacionais para regulamentacdo do comércio multilateral
entre os paises, como a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) permitem que os paises se
integrem de maneira positiva, ampliada e diversificada. Esta sistemdtica abrangente atuando
de forma essencial no comércio internacional é conduzida por principios e acordos, que sao
regidos no ambito da OMC, e que norteiam e disseminam um comércio justo e eqiiitativo as

nagoes.

2.1.1 Livre comércio

Partindo do principio que o comércio internacional traz vantagens aos paises, pois
possibilita o bem estar social a medida que beneficia os paises que ndo produzem
determinados produtos, ou ndo dispde de matéria prima, existem vdrias teorias que buscam
demonstrar o porqué da existéncia do comércio e quais seus beneficios reais e seus custos
para o crescimento econdmico das nagdes.

Ratti (2001), afirma que a aplicacdo da doutrina livre cambista baseava-se na
eliminagdo da restricdo das importacdes, permitindo o livre intercambio internacional, com
produtos vendidos a precos minimos. Desta forma haveria a necessidade de uma maior
cooperagdo entre os paises.

A teoria do livre comércio, conforme Ratti (2011) é baseada num conjunto de

proposi¢des econdmicas origindrias em diferentes épocas, dentre as quais se destacam:

a) Teoria da vantagem absoluta de Adam Smith: cada pafs deve se especializar na
producdo bem em que tem maior produtividade (relagdo produto/fator), pois isso
elevara a produgdo e o consumo em ambos os paises. Um caso especial é a maior
produtividade do trabalho proporcionada pela especializagdo.

b) Doutrina da vantagem comparativa de David Ricardo: o comércio internacional
propicia ganhos extras, mesmo onde ndo ha diferencas de vantagens absolutas, com
base no aproveitamento das vantagens comparativas do fator de producdo (trabalho).
Cada pais deve produzir e exportar os produtos em que tenha vantagem
comparativa, importando aqueles em que tenha desvantagem comparativa, de modo
ambos os paises passam a gozar de maiores niveis de consumo nas mercadorias
comercializadas.
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Segundo Krugman e Obstfeld (1999), existe também a teoria da dotacdo de fatores
(de Hecksher-Ohlin): explica o comércio internacional com base nas dotacdes relativas de
fatores e diferenciais de custos de producdo. Assim, um pais com melhor dotacdo de
determinados fatores (trabalho, capital, tecnologia e recursos naturais) terd vantagem na
producdo e exportacdo produtos que exijam utilizacdo intensiva do fator abundante,
promovendo redistribuicao e ganhos de produtividade e de renda.

Desta maneira, Carbaugh (2004) salienta que o processo de importar produtos nos
setores em que o pais € relativamente menos produtivo e aumentar as exportagdes de setores
mais produtivos € vital para melhorar o padrdo de vida de uma nagao.

Em suma, o objetivo econdomico dos Estados consiste em gerar um padrao de vida
elevado aos seus habitantes, no entanto cumprir essa meta ndo depende de manter a
competitividade internacional, mas de obter uma produtividade elevada de seus recursos
empregados. (CARBAUGH, 2004).

Mesmo as nag¢des que nao produzem todos os bens, podem ter a expectativa de
ganhos com a concorréncia internacional, visto que quando uma nagdo se especializa de
acordo com a sua vantagem comparativa, pode prosperar nesta especialidade escolhida.
(CARBAUGH, 2004).

De um modo geral, as doutrinas de livre comércio sdo preconizadas visando um
comércio livre de barreiras, onde a promocao do desenvolvimento econdmico esteja baseado
no aumento da produgdo e alocagdo eficiente dos recursos de cada pais. No entanto, em
relacdo a economia dos paises, Diallo (2001) afirma que as trocas internacionais ndo sio
livres, e sim regidas pela politica comercial adotada pelos Estados, os quais intervém na

entrada de certos produtos no mercado interno.

2.1.2 Protecionismo

Na histéria da humanidade, os paises sempre alternaram suas politicas de livre
comércio e protecionismo. No periodo entre as guerras mundiais, na crise de 1929, bem como
pelo fechamento da América Latina ao mercado mundial. As intervencdes estatais

transformaram a velha ordem econdmica liberal em um processo de introversao econdmica,
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através da intervencao estatal generalizada, causando uma interrupcao dos fluxos monetarios
e financeiros. (ALMEIDA, 2003).

“A economia internacional compreende nacdes soberanas, cada uma delas livre para
optar pela sua prépria politica economica”. (KRUGMAN E OBSFELD, 1999, p. 7).

Segundo Ratti, (2001), a politica protecionista pode ser aplicada em diferentes graus

de intensidade:

a) Agressivo: onde a nagdo se fecha totalmente, rompendo os lagos internacionais
com um ou mais paises, a exemplo de Cuba.

b) Acidental ou defensivo: tem cardter provisoério e é aplicado nos casos em que
exista ameaca as indudstrias domésticas para combater as praticas desleais de
comércio.

c) Protecionismo moderado ou de desenvolvimento: as barreiras e as proibi¢oes
existentes sdo aquelas necessarias ao desenvolvimento econdmico da nagdo.

Conforme Krugman e Obsfeld (1999), na economia mundial integrada, as politicas
econdmicas de um pais afetam outros paises, a exemplo disso pode-se citar o Bundesbank
(banco central alemao), quando elevou a taxa de juros, em 1990, controlando possiveis
impactos inflaciondrios da reunificacdo alema. Esta medida ajudou a precipitar uma recessao
na Europa Ocidental.

Neste sentido, observa-se que as metas dos paises sempre levam conflitos de
interesses, no entanto estes dao regidos por um 6rgdo que tem por fungdo regulamentar,
ampliar as bases de fortalecimento entre os paises e promover a ampliacdo das relagdes

internacionais. (DIAS; RODRIGUES, 2010).

2.2 PRINCIPIOS E ACORDOS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO

A OMC, estabelecida em 1995, possui sede em Genebra e, desde 13 de outubro de

2004, conta 148 paises membros, culminando em 60 acordos, anexos, decisdes e
entendimentos.

Na sua esséncia estdo os acordos negociados e assinados pela maioria das nagdes

comerciais do mundo e ratificados por seus parlamentos. O objetivo da Organizacdo € ajudar
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os produtores de bens e servicos, exportadores e importadores a realizarem os seus negdocios.
(WTO, 2011)

Para Barral (2000), a diversidade e a complexidade dos paises e seus conflitos
levaram necessariamente a dificil tarefa de construir mecanismos regulamentadores da
economia internacional, obtidos através de consenso entre os Estados fundamentados no
entendimento de cooperacao internacional.

Os documentos oficiais da OMC podem ser classificados em acordos multilaterais
e plurilaterais. Os primeiros sdo aqueles de obrigatoriedade para todos os paises, ja os
segundos sdo firmados por alguns membros tornando-se obrigatérios somente para estes.

Neste sentido, “a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) tem como objetivo
central a promocdo do livre comércio entre os paises, buscando a elimina¢do de todas as
barreiras ao comércio: tarifarias e nao tarifarias.” (BARRAL, 2000, p. 329).

A OMC tem, basicamente, as seguintes func¢des: facilitar a implantacdo,
administracio e operac¢do, seguindo os principios do acordo da rodada Uruguai; constituir foro
para negociacdes comerciais a fim de criar ou modificar acordos multilaterais ao comércio;
administrar o entendimento do tribunal da OMC; e, por fim, examinar e revisar as politicas
comerciais de seus membros, observando se estes t€tm cumprido com as disposi¢des dos
Acordos. (THORSTENSEN, 2003).

A OMC ¢ regida por principios, ou seja, fundamentos que compde a base de todo o
sistema da OMC. De forma geral, a OMC tem como principios o comércio mais livre, a ndo-
discriminagdo e a previsibilidade.

O comércio mais livre € oportunizado, segundo a OMC, com a redu¢do de obsticulos
ao comércio. Os direitos aduaneiros de comércio sdo determinados por uma lista de produtos
e as tarifas maximas que devem ser aplicadas aos produtos (art. 2° GATT)®.

O principio da nao-discriminacdo divide-se em Nagdo mais Favorecida e Tratamento
Nacional. O primeiro relaciona-se ao fato de que os membros devem conceder a todos os
demais 0 mesmo tratamento que concedem a um pais em especial. Desta maneira, nenhum
pais pode oferecer beneficio a um pais, sem conceder a todos os outros. O segundo refere-se a
questdo de que os paises devem conceder aos bens importados o mesmo tratamento oferecido
a um produto equivalente de origem nacional. Assim, as mercadorias importadas, apos
entrarem no pais exportador, devem receber o mesmo tratamento que € dado as mercadorias

nacionais. (THORSTENSEN, 2003).

6 Tarifas Aduaneiras e Comércio: GATT. Disponivel em:
<http://www.fazenda.gov.br/sain/sobre_sain/copol/GATT.pdf>. Acesso em: 04 set. 2010.
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Em relacdo ao exposto, a Secretaria de Comércio Exterior (2011), acrescenta:

Qualquer vantagem, favor, imunidade ou privilégio concedido por uma Parte
Contratante em relacdo a um produto origindrio de ou destinado a qualquer outro
pais, serd imediata e incondicionalmente estendido ao produtor similar, origindrio do
territorio de cada uma das outras Partes Contratantes ou ao mesmo destinado. Este
dispositivo se refere aos direitos aduaneiros e encargos de toda a natureza que
gravem a importagdo ou a exportagdo, ou que a elas se relacionem; os que recaiam
sobre as transferéncias internacionais de fundos para pagamento de importagdes e
exportacdes, digam respeito ao método de arrecadacdo desses direitos e encargos ou
ao conjunto de regulamentos ou formalidades.

Conforme Thorstensen (2003), a previsibilidade se d4 pela transparéncia e
consolidagdo de tarifas. A transparéncia objetiva normas claras e publicas, sendo que, em
muitos casos, os paises devem divulgar publicamente suas politicas e praticas mediante
notificacdo a OMC. A tarifa € a Unica forma permitida de barreira comercial e, depois de
consolidada, ndo poderad ser majorada, proporcionando a previsibilidade dos atos dos demais
membros, no que se refere a aplica¢do de obstaculos tarifarios.

Na competitividade internacional dos Estados, existem barreiras impostas uns aos
outros, a fim de controlar a entrada de produtos estrangeiros em territério nacional. Estas
praticas sao denominadas de barreiras comerciais e sao divididas em: barreiras nao tarifarias e

barreiras tarifarias.

2.2.1 Barreiras tarifarias

No mundo atual, existem diversas restricdes ao fluxo internacional de bens e servigos,
e a tarifa’ é uma delas, a qual é cobrada pelo Estado quando a mercadoria entra no pafs
(importagdo), ou sai do pais (exportagdao). (CARBAUGT, 2004).

“As tarifas sdo a forma mais antiga da politica de comercio e sdo utilizadas
tradicionalmente como uma fonte de renda do governo”. (KRUGMAN E OBSTFELD, 1999,
p. 192). Os autores observam que os Estados Unidos elevavam a receita interna do por meio

de tarifas, isto antes de ser introduzido o imposto de renda.

7 Tarifa € um imposto de importa¢do incidente sobre um produto quando este cruza fronteiras entre os Estados.
(CARBAUGT, 2004).
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A importancia das tarifas diminuiu nos dltimos tempos porque os governos modernos
normalmente preferem protegeras industrias domésticas por meio de vdrias barreiras nao
tarifarias, tais como cotas de importacdo, restricdo das importacdes, e outras praticas.
(KRUGMAN E OBSTFELD, 1999, p. 192).

Alguns motivos, na visdo de Ratti (2001), levam um pais a cobrar os direitos
aduaneiros:

a) Obtenc¢do de fontes de rendas para o governo: impondo tarifas ao importador.

b) Equilibrio no balango de pagamentos: Quando os déficits sdo constantes e muito
altos, recorre-se a adog¢do de medidas para conter as importagdes, a fim de
equilibrar a balanca comercial. Mas neste caso a demanda nem sempre pode
continuar existindo visto que o aumento da tarifa pode tornar invidvel a importacao
do produto.

c) Protecdo as industrias nacionais: Alguns setores de produ¢do nacional necessitam
de protecdo face a concorréncia externa, e desta forma estabelece-se tarifas

alfandegarias como forma de protecao.

A tarifa eleva o preco do produto no pais que importa e diminui 0 pre¢co no pais
exportador, resultando na perda do consumidor no mercado importador. (KUGMAN E
OBSFIELD, 1999).

Em outra visdo, Carvalho e Silva (2002), afirmam que a tarifa provoca perda aos
consumidores, pois sdo eles que pagam pelas medidas protecionistas dos paises. E afirmam
que quem se beneficia sdo os produtores de bens de setores protegidos, pois ao sentirem-se
ameacados pela concorréncia estrangeira, formam lobbies e pressionam o governo a fim de
entrar com recurso na OMC.

No entanto, o protecionismo instituido por barreiras tarifarias entre os Estados, se
limita as normas da OMC, onde as regras do comércio entre os paises estdo bem estabelecidas

como pdde ser observado no item 2.2.
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2.2.2 Barreiras nao tarifarias

Conforme Carbaugh (2004), as barreiras comerciais ndo tarifarias (BCNTSs) t€m sido
adotadas desde a década de 60 e acabaram se tornando tdpicos amplamente discutidos em
recentes rodadas internacionais de comércio.

Conforme o Instituto de Estudos do Comércio e Negociacdes Internacionais (2011), as
BNTs sdo restricoes a entrada de mercadorias importadas fundamentadas em requisitos
técnicos, sanitarios, ambientais, laborais, restricdes quantitativas (quotas e contingenciamento
de importacdo), bem como politicas de valoracdo aduaneira, de precos minimos,
diferenciando-se das barreiras tariférias.

Para Faro e Faro (2010, p. 303):

As barreiras ndo tarifarias consistem na adoc¢do de procedimentos que interferem nas
relagcdes de comércio entre as nacgdes, a partir da implementacdo de mecanismos de

N

apoio a politica econdmica empreendida pelas autoridades governamentais. Tais
procedimentos, entretanto, ndo envolvem a cobranga de direitos aduaneiros ou
qualquer outra forma de tributag@o associada, ainda que o objetivo seja 0 mesmo,

z

isto é, proteger os setores produtivos domésticos contra as investidas comerciais
estrangeiras.

As BNTs englobam diversas medidas que afetam significativamente o comércio mundial,
que sdo as cotas de importagdo, restricdes voluntdrias as exportacdes, subsidios e exigéncia de
conteddo nacional. Essas medidas reduzem as importacdes e beneficiam os produtores
internos. (CARBAUGH, 2004).

Faro e Faro exemplificam as BNTs, como procedimentos burocriticos vinculados a
licenca das operacdes, medidas de defesa comercial quando nao legitimadas pela OMC.

Normalmente, as BNTs visam a proteger bens juridicos importantes para os Estados,
como a seguranga nacional, a prote¢cdo do meio ambiente e do consumidor, € ainda, a saude
dos animais e das plantas. No entanto, € justamente o fato de os paises aplicarem medidas ou
exigéncias sem que haja fundamentos nitidos que as justifiquem, que dd origem as barreiras
nao-tarifarias ao comércio, formando o que se chama de neoprotecionismo.

Carbaugh (2004), de uma forma mais pontual classifica as BNTs como:

a) Quotas de importacao:

b) Barreiras técnicas:

¢) Medidas sanitérias e fitossanitarias:

d) Exigéncias ambientais e laborais:
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Com essas préticas existentes no comércio, e como a OMC tem o papel de assegurar que o
fluxo comercial internacional circule livremente, desde que ndo produza efeitos secundarios
negativos, procurou-se instituir meios® de coibir esses efeitos.

Em relacdo a estes meios, conforme o MDIC (2004), as normas do Acordo sobre
medidas sanitdrias e fitossanitarias (TBT)9 e barreiras técnicas ao comércio (SBS)10
promovem a ndo discriminacdo de produtos importados de um pais membro da OMC, os
quais devem receber o mesmo tratamento que os produzidos localmente ou em qualquer outro

pais membro.

2.2.3 Acordo sobre medidas sanitarias e fitossanitarias

As Medidas Sanitdrias e Fitossanitarias (MSFs) s@o medidas que visam proteger a
saude animal e vegetal a entrada de pragas, doencas, aditivos, contaminacdo, toxinas, e
organismos nos alimentos e prevenir ou limitar o seu dano dentro do territério de um membro
da OMC. (THORSTENSEN, 2003).

Thorstensen (2003), afirma que, em relagdo aos assuntos discutidos na OMC, o tema
sobre MSFs acabou se tornando muito importante no comércio mundial, pois de um lado hé a
liberdade dos paises de estabelecerem suas proprias normas sobre a produgdo, processamento
e consumo dos produtos. De outro modo, esta exigéncia pode se tornar uma barreira aos
exportadores, as quais, muitas vezes t€ém por finalidade a protecdo do setor produtor
doméstico. (THORSTENSEN, 2003).

O Acordo integra todas as MSFs que afetam direta ou indiretamente o comércio e tem
por objetivo estabelecer regras e diretrizes, a fim de minimizar os efeitos negativos ao
comércio.

Os membros devem assegurar que qualquer MSF deve estar baseada em principios
cientificos, devendo sempre justificar sua cientificidade Neste sentido, o acordo integra o
principio da equivaléncia. Este principio determina que os membros devam aceitar as medidas

de outros membros como se fossem equivalentes a sua, mesmo que estas sejam diferentes,

8 O art. 20 do GATT permite aos governos proteger a satide e a vida das pessoas e dos animais ou preservar os
vegetais, adotando assim, medidas que afetem o comércio, sobre a condi¢do de que ndo sejam discriminatdrias
nem se utilizem como meio de protecionismo encoberto. (GATT, 1944)

9 Em inglés: TBT - Technical Barriers to Trade

10 Em inglés: SBS Technical Barriers on Trade e Sanitary and Phytosanitary
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desde que o membro exportador demonstre objetivamente ao importador que essas MSF
alcangcam o mesmo nivel de prote¢do. Tais medidas incluem leis, regulamentos, decretos,
exigéncias e procedimentos, métodos de processamento e produgdo, testes, inspec¢ao,
certificacdo, tratamento de quarentena, transporte, métodos estatisticos, amostragem e
exigeéncias de empacotamento e embalagem. (THORSTENSEN, 2003).

Obedecendo ao principio da transparéncia, os governos devem publicar avisos prévios
dos novos regulamentos sanitdrios e fitossanitdrios ou das modificagdes dos ja existentes,

além de estabelecer um servico encarregado de facilitar informacoes.

2.2.4 Acordo de barreiras técnicas ao comércio

O Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (2004), afirma que
barreiras técnicas sio barreiras comerciais derivadas da utilizacdo de normas ou regulamentos
técnicos ndo transparentes ou que ndo se baseiam em normas internacionalmente aceitas ou,
ainda, decorrentes de procedimentos da avaliacdo da conformidade ndo transparentes e
dispendiosos, bem como de inspecdes demasiadamente rigorosas.

Na Rodada de Téquio foram negociados os acordos referentes as barreiras nao
tarifarias e reducoes de tarifas. Porém na Rodada do Uruguai, mais abrangente, resultou no
Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT). O objetivo principal do TBT € impedir que
exigéncias sobre regulamentos € normas técnicas se convertam em barreiras a0 comércio
internacional. Um dos principios do TBT € a ndo-discriminacdo, segundo o qual os paises
membros SE comprometem a assegurar que os produtos importados tenham tratamento
nacional nao menos favoravel que os nacionais.

A este designio, Faro e Faro (2010, p. 305) afirmam que:

As barreiras técnicas podem se originar de dois movimentos: a¢cdes governamentais
e iniciativas voluntdrias. O primeiro movimento resulta dos atos promovidos pelas
autoridades governamentais, com o objetivo de regulamentar o mercado, mediante a
edi¢do de normas e cédigos especificos para que o comércio de determinado produto
ou servico seja considerado legal no dmbito de seu territério. O segundo, ndo
decorre da adogdo de alguma medida especial, mas origina-se do que poderiamos
chamar de autorregulagdo mercadolégica, ou seja, as barreiras técnicas surgem como
reflexo de préticas cristalizadas em certas pracas negociadoras, motivadas por
questdes de ordem técnica, ou mesmo em decorréncia da frustragdo das expectativas
e preferéncias dos consumidores.
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Por sua vez, na compreensdo de Faro e Faro (2010), barreira técnica € a exigéncia fora
de um padrio internacional previamente acordado, estabelecida por um pais quanto aos
procedimentos de ordem técnica aplicdveis a determinados produtos, envolvendo ndo apenas
a sua respectiva aprovacao, controle e certificagdo, como também o processo operacional
destinado a avaliar a conformidade desses procedimentos de ordem técnica.

Para Faro e Faro (2010, p. 303) “as barreiras técnicas, em principio, podem ser
classificadas como barreiras ndo tarifarias, e de fato muitos analistas assim a consideram, uma
vez que ndo envolvem a cobranca de direitos aduaneiros.”

Segundo Barral (2000), as barreiras tarifarias vém sendo reduzidas desde a primeira
rodada de negociacdoes do GATT (1947). As ndo tarifarias, por sua vez, sdo hoje uma das
principais missdes da OMC e referem-se aos acordos de TBT e SBS. Estes acordos
pretendem harmonizar as normas e regras que tratam da prote¢do ao meio ambiente, da satide
publica e dos consumidores. O mesmo analisa que estas normas acabam sendo utilizadas
como forma de proteger o mercado nacional e acontece uma substituicdo das “barreiras
alfandegdrias” pelas “barreiras técnicas”, interpostas através de normas e regulamentos
internos a serem cumpridos pelas empresas exportadoras de produtos e servicos.

Prazeres (apud BARRAL, 2004), afirma que pelas barreiras tarifarias estarem
fortemente limitadas, entdo sobra a unica forma de os governos protegerem sua industria
interna, ou seja, utilizar as barreiras nao-tarifdrias em prol a sua economia. Desta forma, o
maior impasse acerca da eliminagdo das barreiras ndo-tarifarias, talvez esteja ligado a sua
propria necessidade, quando movido por praticas desleais ou para garantir a preservacio de
objetivos legitimos como a defesa da vida e da saude.

Para Faro e Faro (2010), nas discussdes acerca das barreiras técnicas se faz relevante
destacar dois aspectos fundamentais como subsidios a orientagdo das politicas aplicdveis no
seu respectivo tratamento; as barreiras técnicas sdo passiveis de superacdo, e, além disso, nem
sempre sdo geradas as partir de um processo legitimo, condendvel, sem transparéncia ou
mesmo injustificado.

Segundo Ferracioli (2002), exigéncias técnicas, voluntdrias ou obrigatdrias, sao
utilizadas como formas dissimuladas de protecdo de mercados nacionais, revelando-se
importante fator limitador a livre circulacio de mercadorias. Sendo assim, destaca que o
conceito de “barreiras técnicas” ndo é bem compreendido, sendo associado as dificuldades de
exportadores em cumprir exigéncias técnicas.

O Acordo determina que cada pais se responsabilize pela manuten¢do de um centro de

informacdes para disseminacdo das notificagdes dos seus regulamentos e normas técnicas,
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assim como de seus procedimentos de avaliagdo da conformidade. Neste sentido, no dmbito
brasileiro, cabe ao INMETRO estas responsabilidades, além de informar aos outros paises
sobre as novas exigéncias técnicas dos produtos brasileiros e receber as informacdes enviadas
pelos demais paises, pautadas no Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio da

Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

2.3 COMERCIO EXTERIOR BRASILEIRO

O comércio exterior, em geral, denomina-se pela relagdo direta de comércio entre
dois paises ou blocos. Sdo as normatizacdes com que cada pais administra seu comércio com
os demais, regulando as formas e deliberacdes para viabilizar esse comércio. Os motivos que
fazem as empresas ingressarem no comércio exterior, tanto na importacdo e exportacdo sao
varios, podendo-se destacar: alternativas de mercado; redugdes de custos e tributos dados pelo
seu pais de origem; aprimoramento na qualidade e tecnologia da empresa; informagdes e
tendéncias de mercado e oportunidades vislumbradas. (GLOSSARIO CE — SERPRO, 2008).

Ao longo das décadas, o comércio exterior passou a ser um dos fatores essenciais ao
equilibrio econdmico brasileiro, a medida que se encerrava o periodo de substituicao das
importacgdes, seguido pela abertura comercial do pais e o processo de maior consumo aliado
as exigéncias de padrdes internacionais.

Em relacdo ao comércio exterior, Keedi (2010, p. 26) pontua:

A participagdo dos paises, tanto em relacdo ao seu PIB, quanto ao montante
mundialmente movimentado, é varidvel e depende do desenho da sua economia. Os
paises podem apresentar-se mais fechados ao comércio internacional, como sempre
foi o caso do Brasil, que tradicionalmente apresentou e apresenta uma baixa relacio
entre seu PIB e o seu comércio exterior, bem como em relacéo a sua participagcdo no
comércio mundial, ou mais abertos como ocorre com diversos paises. Pode ser de
10%, 25%, 90%, dependendo, conforme mencionado, do grau de abertura e da
configuracio da economia em pauta.

Em um breve histérico da economia brasileira, pode-se avaliar que a partir da
década de 90 ha um intenso processo de reformas econdmicas e institucionais destinadas a

retomada do processo de desenvolvimento do contexto de internacionalizacdo e

especializacdo crescentes, que caracterizam o novo padrao de expansdo da economia mundial
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com o objetivo da busca persistente da eficiéncia e da competitividade econdmica. (DIAS;
RODRIGUES, 2010).

A sistemdtica do comércio exterior brasileiro tem suas bases nos Acordos
Internacionais assinados pelo Brasil, bem como nas politicas econOmicas por ele
estabelecidas.

O governo brasileiro, conforme consta na Constitui¢do Federal tem competéncia para
instituir e cobrar impostos, bem como regulamentar as operagdes do comércio internacional,
dentre eles, medidas provisodrias, decretos, resolucdes, Instrucdes normativas, Portarias e
outros. (MALUF, 2003).

Em relagdo a estrutura administrativa observa-se por Faro R.; Faro F. (2010), que:

O comércio exterior brasileiro estd alicercado hoje numa base que, a rigor,
compreende o Conselho monetdrio Nacional; o Banco Central do Brasil; a Camara
de Comércio Exterior; o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior; além dos Ministérios da Fazenda e das Rela¢cdes Exteriores; e ainda outros
orgdos auxiliares, tais como o préprio Banco do Brasil e a agéncia de Promogdo de
Exportagdes e Investimentos — a APEX-Brasil.
Neste sentido, conforme Vazques (2003), os 6rgdos governamentais que compde o
comércio exterior brasileiro e suas principais atribuicdes sao:
a) Conselho Monetdrio Nacional: Fixacdo das diretrizes da politica monetdria,
crediticia e cambial do pais (entidade superior do Sistema financeiro nacional).
b) Camara de Comércio Exterior: Formular, decidir e orientar as politicas e atividades
relativas ao comércio exterior de bens e servicos, incluindo o turismo.
¢) Secretaria de Comércio Exterior: Formular propostas de politicas e programas de
comércio exterior, propor medidas no dmbito das politicas fiscal e cambial, propor diretrizes
que articulem o emprego do instrumento aduaneiro com os objetivos gerais de politica de
comércio exterior bem como propor aliquotas para o imposto de importagdo, e suas
alteracoes. Coordenacdo e defesa contra préticas desleais ao comércio, bem como de medidas
de salvaguardas comerciais, além do aperfeicoamento do sistema operacional do comercio
exterior brasileiro e a disseminagdo de informagdes sobre o comércio exterior.
d) Secretaria da Receita Federal: Planejar, supervisionar, controlar executar atividades
de administracdo tributdria federal. Responsdvel pelo desembaraco aduaneiro das
mercadorias, dentre outras.

e) Banco Central do Brasil: Entre as principais atribui¢cdes do Banco Central destacam-

se a condugdo das politicas monetdria, cambial, de crédito e de relacdes financeiras com o
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exterior; a regulacdo e a supervisdo do Sistema Financeiro Nacional (SFN) e a administragao
do sistema de pagamentos e do meio circulante.

A Secretaria da Receita Federal, Secretaria do Comércio Exterior e Banco Central do
Brasil, juntos exercem o maior poder sobre o comércio exterior brasileiro. (VASQUEZ,
2003).

Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), a qual é subordinada pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior tem por competéncia formular propostas de
politicas e programas de comércio exterior. Propor medidas no ambito das politicas fiscal e
cambial, de financiamento de recuperacdo de créditos a exportacao, de seguro, de transportes
e fretes e de promocdo comercial, propor diretrizes que articulem o emprego do instrumento
aduaneiro com os objetivos gerais de politica de comércio exterior bem como propor aliquotas
para o imposto de importacdo, e suas alteragdes. Deve-se participar das negociacdes em
acordos ou convénios internacionais relativos ao comercio exterior. A SECEX, cabe a
coordenacdo e defesa contra praticas desleais ao comércio, bem como de medidas de
salvaguardas comerciais, além do aperfeicoamento do sistema operacional do comercio
exterior brasileiro e a disseminagdo de informagdes sobre o comércio exterior.

A SECEX esté estruturada em quatro departamentos: Departamento de Operacdes de
Comércio Exterior (DECEX), Departamento de Negociacdes Internacionais (DEINT),
Departamento de Defesa Comercial (DECOM) e Departamento de Politicas de Comércio
Exterior (DEPLA), onde cada um tem as suas func¢des e atribui¢des ao comércio exterior
brasileiro.

Na estrutura do comércio exterior brasileiro, a SECEX € responsavel pelos
licenciamentos de importacdo e de exportacdo. Cabe a Receita Federal do Brasil, controle de
entrada e saida de mercadorias e ao Banco Central o controle das divisas.

Contudo, torna-se quase impossivel a SECEX licenciar todos os produtos brasileiros,
pela falta de estrutura para atender a todos os interessados e pela falta de conhecimento
técnico e competéncia de cada produto. Neste sentido, houve a necessidade de deliberar
funcdes para outros 6rgaos do governo. Estes s@o 6rgdos credenciados dentro da sua drea de
competéncia, para auxiliar no controle comercial, dada a natureza do produto ou pela

finalidade da operacao, para fins de licenciamento de importacao ou exportacao.
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2.3.1 Orgéos Anuentes

Orgdos anuentes sio todos aqueles 6rgdos que, em razdo da especificidade do
produto emitem um parecer técnico do mesmo, podendo ocorrer tanto na importacdo quanto
na exportacao. (MALUF, 2003).

“As exportagdes e importagdes brasileiras, em funcdo da sua natureza, caracteristicas e
peculiaridades, podem ser obrigadas a sofrer um exame prévio por determinados Orgados
publicos, denominados anuentes.” (Faro R.; Faro F., 2010, p. 45).

Segundo o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (2008),
conforme o artigo 6° da PORTARIA N° 25, de 27 de novembro de 2008 (publicada no DOU
de 28/11/2008) a respeito das operagcdes de comércio exterior, os 6rgdos da administracdao
direta e indireta que atuam como anuentes no comércio exterior sdo credenciados no
SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior) para manifestar-se acerca das
operacoes relativas a produtos de sua drea de competéncia, quando previsto em legislacdao
especifica.

Neste sentido, para que a operagdo se torne efetiva € necessario, em alguns casos, o
estabelecimento de normas mais especificas e ativas por parte dos 6rgaos anuentes.

Conforme o Departamento de Comércio Exterior (2006), segue Quadro 1 com os

Orgdos anuentes na importacao:

()rgﬁo Legislacao Indicacao da Medida

o

ANCINE
(Agéncia Nacional do Cinema)

Medida  Proviséria n.° | Cumprimento dos requisitos legais,
2228-1, de 6-9-2001 tais como o fornecimento de
certificados de registro dos contratos
de producdo, licenciamento,
distribui¢do, cépias e pagamento da

Condecine.
ANEEL Decreto n.° 5.668, de 10- Cumprimento das disposicdes
(Agéncia Nacional de Energia | 01-2006 e Resolucio regulamentares previstas na

Elétrica)

Normativa da ANEEL n.°
225, de 18-07-2006

legislagdo em vigor.

ANP
(Agéncia Nacional do Petrdleo)

Lei 9.478/97 e Portarias
ANP 43/98, 147/98,
203/98, 204/98, 85/99,
126/99, 131/99, 170/99,
171/99, 032/00, 312/01 e
314/01.

Cumprimento dos requisitos previstos
nas Portarias especificadas, quanto a
registro do produto, do importador e
do adquirente final.

ANVISA
(Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria)

Resolu¢io RDC n.° 350,
de 28-12-2005

Cumprimento dos procedimentos
vinculados a vigilancia sanitdria de
mercadorias.




CNEM (Comissdao Nacional de
Energia Nuclear)

Lein® 4118 de 27,08,1962;
Decreto 51726 de
19.02.1963; Lei 6189 de
16.12.1974; Lei 7781

de 27.06.1989; Decreto
4338, de 19.08.2002;
(Portaria CNEN 159 de
26.11.2004)

Protecio do homem e do meio
ambiente de possiveis efeitos
indevidos causados pela radiacdo
ionizante. Nao proliferacdo nuclear -
controle, radioprotecdo e seguranca
nuclear.

COTAC (Comissao de
Coordenagdo do Transporte
Aéreo Civil)

Lei n°® 7.565, de 19/12/86
Decreto n° 94711, de
31/07/87

Observancia  dos  Regulamentos
Brasileiros de Homologacao
Aerondutica e Legislagdo aplicdvel.

DECEX
(Departamento de
Exterior)

Comércio

Decreto n.° 5.532/2005;
Portaria Secex n.° 35,
de 24/11/2006

Exame de operagdes vinculadas a
obtencdo de cota tarifiria e nao
tarifaria, a similar nacional, a
material usado, de drawback, e
acompanhamento  estatistico  de
algumas mercadorias sensiveis a
industria doméstica.

DFPC (Exército Brasileiro —
Diretoria de Fiscalizacdo de
Produtos Controlados)

Portaria n® 9 D Log de
25/06/2004
Decreto

20/11/2000

3665 de

Obtencdo de registro para operacio
com produtos controlados pelo
Exército, Autorizagdo prévia de
importacdo junto ao Comando do
Exército - materializado com a
expedicao de certificado
internacional de importacdo (CII),
Lancamento da LI no SICOMEX
(oportunidade onde serd autorizado o
embarque do material no ponto de
saida do produto), Quando da
chegada em territério nacional,
solicitar junto ao Servico de
Fiscaliza¢do de Produtos Controlados
(SFPC/RM) vinculacdo do respectivo
requerimento  para  desembaraco
alfandegdrio de produto de acordo
com sua natureza e classificagdo.

DNPM (Departamento
Nacional de Produgdo Mineral
de Minas e Energia)

Portaria DNPM/SRF n°
397 de 14/10/2003

Lei n°® 9.055 de 1/06/95 e
10.743, de 9-10-2003
Decreto n° 2350 de
15/10/97

Portarias DNPM n° 41 de
1/02/98 e 209/2005

Observancia aos requisitos previstos
no processo do Sistema de
Certificagdo do Processo Kimberley -
SCPK no caso de diamantes brutos e,
no caso do amianto, a observancia
aos requisitos determinados em lei.

DPF (Departamento da policia
federal)

Lei n.° 10.357, de 27-12-
2001; Decreto n.°

4.262, de 10-6-2002,
Portaria MJ n.° 1274, de
25.8.2003 e Portaria MJ n.°
113, de 14-1-2004.

Fiscalizac¢do sobre produtos quimicos
que direta ou indiretamente possam
ser destinados a elaboracio ilicita de
substancias entorpecentes,
psicotrépicas ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica.

ECT (Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos)

Lei n.° 6.538, de 22-6-78

Cumprimento dos requisitos da Lei
Postal.

IBAMA (Ministério do Meio
Ambiente)

Portaria IBAMA n.° 93, de
21-6-04; Resolucao
CONAMA n.° 257/99;
Resolucio CONAMA n.°
23/96; Res. Conama 18, de
6-5-86; Res.

Cumprimento da Convencio
Internacional sobre o comércio das
espécies da flora e da fauna selvagens
em perigo de extincdo (CITES).
Observancia do descarte de baterias e
impactos  negativos ao  meio
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Conama 297, de 26-2-02;
Decreto n.° 4.581, de
27-01-2003

ambiente. Observancia do Protocolo
de Montreal sobre substincias que
destroem a camada de Ozdnio.
Cumprimento da Convengdo da
Basiléia.

INMETRO (Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e

Lei n.° 10295, de 17-10-
2001, Decreto n.° 4.059,

Cumprimento dos requisitos relativos
a etiquetagem compulséria através do

Qualidade Industrial) de 19/12/2001; Decreto n.° | Programa Brasileiro de Etiquetagem.
4508, de 11-12-2002

MAPA (Ministério da | Decreto 24114/1934 e Atender critérios regulamentares e

Agricultura, Pecuaria e | Instru¢cdo Normativa n.° procedimentos de fiscalizacgao,

Abastecimento) 67, de 19-12-02 inspecdo, controle de qualidade e

sistemas de analise de risco, fixados
pelos 6rgaos competentes do MAPA,
observadas as normas de registro no
SISCOMEX.

MCT (Ministério da Ciéncia e
Tecnologia)

Lei n.° 9112, de 10-10-95;
Decreto n.° 1861, de
12-04-96; Portaria SAE n.°
61, de 12-4-96

Observancia da Convengdo sobre a
proibi¢do de armas quimicas

SUFRAMA (Superintendéncia
da Zona Franca de Manaus)

Decreto-Lei 288/67 e
356/68; Lei 8387/91 e
Resolucdo 201/2001

Concessdo de incentivos fiscais para
empresas que estejam alocadas em
dreas incentivadas sob controle da
SUFRAMA.

Quadro 1 — Orgdos Anuentes na Importacio.

Fonte: DECEX, 2006
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De modo geral, os 6rgdos anuentes efetuam andlise complementar nas operagdes de

comércio exterior auxiliando o processo de importacdo. Nos proximos itens procurou-se

abordar o processo de importacdo de um produto.

24  IMPORTACAO

“Sabe-se que nenhum pais é auto-suficiente, o que faz com que busquem no

mercado internacional fontes que supram suas caréncias. Essa interdependéncia econdmica

delimita a nova ordem econdmica mundial caracterizada pelo fenomeno da globalizagdo.”

(SILVA, 2008 p. 23).

Conforme o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

(MDIC), a importagdo compreende a compra de produtos no exterior observando as normas

comerciais, cambiais e fiscais vigentes. O processo de importacdo divide-se em trés

fases: administrativa, fiscal e cambial. A administrativa estd ligada aos procedimentos

necessarios para efetuar a importacdo que variam de acordo com o tipo de operagdo e
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mercadoria; a fiscal compreende o despacho aduaneiro que se completa com os pagamentos
dos tributos e retirada fisica da mercadoria da alfindega e, por fim, a cambial que estd voltada
para a transferéncia de moeda estrangeira por meio de um banco autorizado a operar em
cambio.

A importacdo, segundo Silva (2008), atende necessidades e desejos de um pais
proporcionando vantagens como: acesso a novos mercados supridores, o que permite a
diversificacdo no fornecimento e a nao-dependéncia de um unico mercado ou de poucos
mercados fornecedores.

A seguir, a explanacdo do procedimento de habilitacdo, registro da empresa e etapas

do processo de importagao.

2.4.1 Etapas do processo de importaciao

Para que a empresa possa realizar os processos de importacdo, devera estar habilitada
junto a Receita Federal, sob Instru¢io Normativa SRF 650/2006 e pelo Ato Declaratério da
COANA n° 03 de 1° de junho de 2006.

Essa habilitacdo denominada Radar (Registro e Rastreamento da Atuacdo dos
Intervenientes Aduaneiros) pode ser solicitada em duas diferentes modalidades:

* Ordindria, a qual se destina as pessoas juridicas que atuem habitualmente no
comércio exterior. (SEBRAE-SP, 2008).

* A Simplificada, que se enquadra para:

a) pessoa fisica (inclusive produtor rural, artesdo, artista ou assemelhado);

b) pessoa juridica;
- que apresenta a Declaracdo de Débitos e Créditos Tributdrios Federais
(DCTF), nos termos do art. 3° da Instru¢do Normativa SRF 583, de 20 de
dezembro de 2005;
- denominada sociedade andnima de capital aberto, com a¢des na bolsa ou no
mercado de balcdo (natureza juridica 204-6 da tabela do Anexo V a Instrucdo
Normativa RFB n° 568, de 2005), assim como suas subsididrias integrais;
- autorizada a utilizar o Despacho Aduaneiro Expresso (Linha Azul), nos

termos da Instru¢cdo Normativa SRF n° 476, de 13 de dezembro de 2004;



39

- que atue somente como encomendante, nos termos do artigo 11 da Lei n°
11.281, de 20 de fevereiro de 2006;
- importadora de bens que serdo inclusos no ativo permanente da empresa,
- que atue no comércio exterior em valor de pequena monta (empresas que
importem com cobertura cambial, em cada periodo consecutivo de seis meses,
até o limite de 150 mil dd6lares norte-americanos ou o equivalente em outra
moeda para as importacdes CIF);
c¢) empresa publica ou sociedade anonima mista (cédigo de natureza juridica 201-1
e 203-8, respectivamente, da tabela do Anexo V a Instru¢do Normativa RFB
(Receita Federal do Brasil) n° 568, de 08 de setembro 2005);
d) entidade sem fins lucrativos, classificada nos cédigos de natureza juridica 303-4
a 399-9 da tabela do mesmo anexo V anteriormente citado.
= Habilitacdo Especial destina-se aos 6rgdos da administracdo publica direta,
autarquias e fundagdo publica, 6rgdo publico auténomo, organismo internacional e outras
institui¢des extraterritoriais, com natureza juridica 101-5 a 118-0 e 500-2 da tabela do Anexo
V a Instru¢do Normativa RFB n° 568, de 2005. (SEBRAE-SP, 2008).

Por udltimo, na habilitacdo restrita enquadra-se a pessoa juridica ou fisica que j4 tenha
operado no comércio exterior e deseja realizar consulta ou retificacdo de declaragdo.
(SEBRAE-SP, 2008).

A empresa importadora deve cadastrar-se no Registro de Importadores do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. Esse registro é efetuado através do
Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX) de maneira automdtica na primeira
operacdo de importacdo. Na ocasido serdo informados dados da empresa, como CNP]J,
constituicdo societdria, capital social, além de todas as informacdes relativas a operagdo
comercial e da respectiva mercadoria a ser importada. (VIEIRA, 2006).

O SISCOMEX ¢ um software que interliga os importadores ou agentes credenciados,
exportadores, despachantes, transportadores, agéncias bancdrias, dentre outros, a SECEX,
Banco Central e Secretaria da Receita Federal. Este sistema foi instituido pela edi¢do do
Decreto n” 660, de 25/09/92 e implantado em 1993, para agilizar e desburocratizar as
operacdes de exportacdo. Em 1997 foi implantado também para importagdes. (VIEIRA,
2006).

A implantacdo do SISCOMEX propiciou a redugdo significativa do prazo para

desembarago de mercadorias, reducdo drastica de burocracia e, por conseqii€éncia, reducdo de
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custo do transito fisico de documentos entre os diversos Orgdos intervenientes no processo,
além da diminuig¢do significativa de fraudes. (VIEIRA, 2006)

A seguir, os principais documentos de importacdo que sao feitos através do
SISCOMEX:

a) LI- Licenciamento ndo-automatico de Importacao;
b) ROF — Registro de Operagdes Financeiras;

¢) DI - Declaracao de Importacao;

d) CI- Comprovante de Importacao;

e) CCO - Comunicado de Compra“.

Apo6s a habilitacdo e registro da empresa e feita a negociacdo com o exportador,
solicita-se a fatura pro forma que € a cotacdo da negociacdo e identifica todos os dados das
partes, do produto (classificacao fiscal da mercadoria), e preco acordado.

Diante disto, analisa-se a fatura pro forma a fim de verificar todos os aspectos
envolvidos, como a NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul), que € a classificacdo tarifaria
que define com seguranca os tratamentos administrativo, cambial e tributdrio. (BIZELLI,
2006).

O tratamento administrativo define se a mercadoria necessita de anuéncia prévia, se
existem proibicdes ou outras restricoes para seu embarque. Essa verificagdo do tratamento
deve ser realizada em normas especificas ou no SISCOMEX (na Consulta de Tratamento
Administrativo). (BIZELLI, 2006).

Enquanto ocorre a pesquisa e negociagdo, o importador pode cadastrar-se junto a
qualquer banco que opere no comércio internacional. Se a importacao for realizada por navio,
¢ indispensavel fazer o cadastro no porto ao qual se pretende trazer a carga e ainda junto a
Marinha Mercante.

Apds a confirmacdo da operacdo, o fornecedor precisa estar preparado para organizar a
mercadoria com a inten¢do de efetivar o embarque. Alguns documentos sao obrigatérios para
a concretizacdo da operacgdo, sdo eles: Fatura Comercial (Commercial Invoice — documento
que define a compra e venda); Lista de Embalagens (Packing List); e o Conhecimento de
Embarque (maritimo: B/L ou Bill of Lading, aéreo: AWB ou Airway Bill, rodovidrio: CRT ou
Conhecimento Rodovidrio de Transporte ou Roadway Bill, ferrovidrio: RWB ou Railway

Bill). (BIZELLI, 2006).

11 Documento Exigido na importacdo de produtos que possuem seus precos cotados em Bolsa de Mercadorias &
Futuros. (VIEIRA, 2006).
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A seguir, é realizada a Licenca de Importacdo, ou LI, sendo que as importacdes
permitidas possuem dois tipos de licenciamentos: o automaético € 0 ndo-automatico.

A Licenca de Importagao (LI) é um documento eletronico processado através do
SISCOMEX e utilizado para licenciar as importagdes de produtos cuja natureza ou tipo de
operacio estd sujeita a controles de Orgdos governamentais. (MINISTERIO DE
DENVOLVIMENTO INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR, 2011).

Conforme o MDIC, para verificar se o produto a ser importado estd classificado em
licenciamento ndo automdtico deve-se verificar pelo NCM do produto. Para verificar o
tratamento dado as mercadorias, deve-se consultar os Arts. 7° - 25 da Portaria Secex n°. 10, de
24/05/2010.

Ap6s solicitar a LI, o importador deve aguardar o deferimento, para assim, poder
efetuar o embarque da mercadoria. Convém observar que a LI tem a validade de 60 dias,
contados a partir do deferimento ou autorizacio para embarque. (VIEIRA, 2006).

Conforme Vieira (2006), as importacdes brasileiras, em sua totalidade, estdo sujeitas
ao licenciamento nao automdtico para fins aduaneiros.

Basicamente na LI ird conter informagdes bésicas do importador, do fornecedor, da
mercadoria, da negociacdo e dados complementares, que podem ser incluidos como o registro
da empresa e do produto junto a ANVISA, no caso da importa¢cdo de implantes mamarios.

Sequencialmente ao deferimento da Licenga de Importacao, pode-se realizar o contrato
de cambio, definido como o “instrumento especifico firmado entre o comprador e vendedor
de moeda estrangeira, no qual sdo estabelecidas as caracteristicas e as condi¢des sob as quais
se realiza a operacdo de cambio”. (BIZELLI, 2006).

Esse contrato possui sua liquidagdo na entrega de ambas as moedas, nacional e
estrangeira, que sdo o objeto da contratagdo ou de titulos que as representem. (BIZELLI,
2006).

As principais modalidades de pagamento que o importador pode escolher e acordar
juntamente com o exportador sdo: remessa antecipada (exportador libera a mercadoria apds a
chegada do referente pagamento); remessa sem saque (exportador envia os documentos para o
desembaraco diretamente ao importador); cobranga ou remessa com saque a vista ou a prazo
(documentos que estdo no banco do exportador chegam até o banco do importador); e carta
de crédito (importador abre uma carta de crédito no exterior em favor do exportador).
(PAULA, 2008).

A Declaracao de Importagdo (DI) € feita no SISCOMEX e deve conter algumas

informacdes gerais, como dados do importador, transporte, carga e pagamento. As
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informacdes especificas (fornecedor, mercadoria, tributos, cambio, etc.) sdo relatadas nas
adi¢des da DI correspondentes a cada mercadoria. (BIZELLI, 2006).

Conforme Vieira (2006), posterior ao seu registro, a DI serd submetida a anélise fiscal
e selecionada no SISCOMEX em um dos seguintes canais de conferéncia aduaneira:

a) verde: desembaraco automdtico e dispensa do exame documental e da verificacao
da mercadoria;

b) amarelo: realizacdo do exame documental e caso ndo seja verificada irregularidade,
serd efetuado o desembarago ndo necessitando verificagdo da mercadoria;

¢) vermelho: exame documental e verificacdo da mercadoria;

d) cinza: exame documental, verificacdo da carga e procedimento especial para
averiguacao de possiveis fraudes.

Em seguida a conferéncia aduaneira — identificacdo do importador, mercadoria e
correcdo de algumas informacdes, como classificacdo fiscal, quantificacdo e valor —, a
mercadoria é imediatamente desembaracada e registrada a conclusido do processo, logo ap0s,
a carga € disponibilizada ao importador. (BIZELLI, 2006).

E importante salientar que determinadas etapas do processo de importacdo
anteriormente descritas podem ser realizadas em outra seqiiéncia, diferentemente da forma
apresentada. As etapas do processo de importacao sao extensas e detalhadas, por isso, ndo foi
possivel esmiucar o assunto de maneira completa, mesmo assim, os passos relevantes para a
importagcao foram mencionados.

Portanto, neste item da pesquisa foram delineadas as etapas do processo de
importacdo, desde a habilitacio da empresa no Radar até a liberacdo da carga no local
previsto.

Para que a importagao seja vidvel, € indispensavel que se realize o calculo dos custos

do processo. Dessa maneira, sao analisados a seguir os custos do processo de importacao.

2.4.2 Custos do processo de importacio

Os custos do processo de um produto importado variam de acordo com o tipo de

transporte escolhido.
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Os gastos com tributos sdo os mesmos em relacdo a todas as importacdes
efetuadas, mas existem diferentes tipos de transporte internacional e cada um deles possui
suas referentes taxas. De acordo com Faro e Faro (2010), na classificacdo dos transportes
quanto a modalidade, existem as seguintes ramificacoes:

a) Terrestre: rodovidrio e ferrovidrio e dutovidrio.
b) Aquavidrio: fluvial, lacustre, maritimo.
c) Aéreo
Este trabalho se delimitard nos meios de transporte aéreo e maritimo, visto que sio os
meios de transportes mais utilizados pelos importadores no comércio internacional.
Conforme Faro e Faro (2010), referente aos meios de transportes existentes:
Nao existe meio de transporte ideal. A escolha deve estar baseada em inimeras
varidveis, que cabe a avaliacdo ndo apenas do custo inerente 2 movimentacdo da
carga, mas também das caracteristicas da mercadoria e do mercado que se pretende

atingir, além da distincia a ser considerada bem como o tempo exigido para que seja
efetuada a entrega do item negociado.

No Quadro 2 estdo definidos os custos do processo de importagdo de um produto
através da via aérea. E designado o valor aduaneiro da mercadoria (valor dos produtos
importados juntamente com frete e seguro internacionais), adicionado aos impostos federais
(LL, IPL, PIS, COFINS) e municipais (ICMS), além do pagamento de taxas (Registro da DI e
Emissao de LI). H4 também outras despesas no processo de importagdo, como as despesas

bancdrias e o seguro do Contrato de Cambio.

Denominacio Observacao
Corresponde a soma do valor dos produtos
Valor aduaneiro (VA) importados, frete internacional e seguro
internacionais.

E obtido na tabela da TEC (Tarifa Externa
Comum) apds a definicdo da NCM

Imposto de Importagdo (I.1.) (Nomenclatura Comum do Sul) do
produto. Observacdo: tributacdo sobre o
VA.

Formula IPI=y % (VA + L.1)

IP1 Valor de “y” € encontrado na TEC.

Conforme Instrucio Normativa SRF n°
206, de 25 de setembro de 2002, o valor
Taxa de Registro da DI (Taxa DI) da DI é R$ 30,00; mais o valor de R$
10,00 referente a cada adicdo de
mercadoria a DI




PIS

Foérmula PIS Importagio — 1,65% (VA x X)
Formulade X =1+ ICMS (LL + IPT (1 +

LL))

(1-PIS-COFINS) (1-ICMS)
Observacao: formula de “X” em
porcentagem.

COFINS

Férmula COFINS i
Importacdo
X)

Observacao: formula de “X”
anteriormente citada.

=7.6% (VA x

ICMS

Férmula ICMS =
VA+LL+IPI+PIS+COFINS+Taxa DI x
ICMS*

(1-ICMS)*

* em porcentagem

Emissao de LI

Varidvel conforme o porte da empresa.
Valores  disponiveis no  endereco
eletronico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Contrato de cambio — Despesas Bancarias

Despesas bancérias referentes ao Contrato
de Cambio. Variavel de acordo com o
banco escolhido.

Contrato de cambio — Seguro

Seguro referente ao Contrato de Cambio,
também variavel.

Desembaraco aduaneiro

Despesas referentes ao Desembarago
Aduaneiro da mercadoria.

Agente de carga

Despesa com Agente de Carga.

Liberacao AWB (Airway Bill)

Taxa de Liberacdo do AWB - o
identificador da carga aérea.

Armazenagem

Taxa de armazenagem estabelecida pela
Infraero a contar da data de chegada da
mercadoria. Até cinco dias uteis, paga-se
1% do VA; de seis até 10 dias uteis, o
percentual € 1,5% do VA etc.

Capatazia

Tarifa paga pela movimentacdo e
manuseio da carga no TECA (Terminal de
Carga Aérea). O valor da taxa é US$
0,015 por quilo, com o valor minimo de
cinco ddlares norte-americanos.

ATAERO (Adicional de Tarifa
Aeroportudria)

De acordo com a Lei n® 7.920, de 12 de
dezembro de 1989, determinou-se o
pagamento de 50% sobre as tarifas de
Armazenagem e Capatazia.

Frete interno

Custo do frete interno do aeroporto até o
depdsito do importador.

Quadro 2: Custos gerais da importagdo via aérea.
Fonte: Paula, 2008, p.39-40.
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Conforme o Quadro 1, existem os custos apds a chegada da mercadoria no
aeroporto. Sdo eles: gastos com o Desembaraco Aduaneiro, Agente de Carga, Liberacdo da
AWB, Armazenagem, Capatazia e Adicional da Tarifa Aeroportudria (ATAERO). J4 ap6s a
liberacdo da carga, a empresa terd o custo do frete interno.

E importante citar que posteriormente ao célculo dos custos da importacio aérea, a
empresa pode calcular também as despesas que terd ao comercializar o produto, e dessa
maneira verificar o lucro total.

Através da soma do custo nacionalizado (VA juntamente com as despesas do
processo de importacdo) e do indice de lucro (porcentagem aleatéria de lucro que cada
empresa determina), encontra-se o valor de venda dos produtos.

Na venda da mercadoria importada, pagam-se os impostos sobre o valor de venda
dos produtos, sendo que esses tributos sao IPI Adicional e ICMS Adicional. Além disso, é
necessario pagar o IR (Imposto de Renda), Contribuicao Social, COFINS e PIS.

Apo6s analisar os custos do processo de importagdo de um produto via aérea, sio
analisados os custos de uma importagdo realizada pelo transporte internacional maritimo. Sera
possivel observar que os cédlculos dos impostos sdo os mesmos, diferenciando apenas as taxas
desse tipo de frete.

Em relacdo a via maritima, alguns custos sdo diferenciados. Por exemplo, o
pagamento de tributos, a base de cédlculo € a mesma, o valor aduaneiro. Mas esse valor é
determinado de forma diferente: pela soma do valor dos produtos, frete e seguro
internacionais e ainda a Taxa de Manuten¢do no Terminal (THC).

O IPI, PIS, COFINS, ICMS, Emissdo de LI e a Taxa de Registro da DI sao feitos
conforme as férmulas utilizadas no Quadro 2 (Custos gerais na importacdo via aérea). As
despesas bancdrias variam conforme o banco escolhido.

Existem também outras taxas a serem pagas, definidas como Contrato de Cambio
do seguro, Despesas Aduaneiras e despesas com o Agente de carga.

Por se tratar do transporte internacional maritimo, € necessdrio efetuar o
pagamento de outras despesas, determinadas na tabela abaixo como Libera¢do do Bill of
Lading; Adicional ao Frete para Renovacdo da Marinha Mercante (AFRMM); Armazenagem
no Porto, na Estacio Aduaneira do Interior (Eadi) ou em ambos; Operacional na Eadi e
transporte do porto até a mesma, se necessario; e por ultimo o transporte do porto até o
depdsito do importador (frete interno).

Segue abaixo, Quadro 3, com os custos de importagao via maritima:



Denominacao Observacao
Corresponde a soma do valor dos produtos
Valor aduaneiro (VA) importados, frete e seguro internacionais,

juntamente com a THC.

THC (Taxa de Manuten¢do no Terminal
ou Terminal Handling Charges)

Taxa referente a recep¢do, armazenagem e
movimentagdo da carga no terminal, e
ainda toda documentagao envolvida.

Imposto de Importagdo (I.1.)

E obtido na tabela da TEC a partir da
definicdo da NCM do produto.
Observacdo: tributacdo sobre o VA +
THC.

IPI

Idem a importacao aérea.

Emissao de LI

Idem a importagdo aérea.

Taxa de registro da DI

Idem a importacao aérea.

PIS Idem a importacao aérea.
COFINS Idem a importagdo aérea.
ICMS Idem a importacao aérea.

Despesas bancarias

Despesas bancdrias varidveis conforme o
banco escolhido.

Contrato de Cambio — Seguro

Contrato de Cambio do Seguro, somente
se o seguro for realizado em moeda
estrangeira.

Despesas Aduaneiras

Despesas referentes ao Desembaraco
Aduaneiro da mercadoria.

Agente de Carga

Despesa com o agente de carga.

Liberacdo B/L (Bill of Lading)

Taxa de Liberacao do B/L — o
identificador da carga maritima.

AFRMM (Adicional ao Frete para
Renovacdo da Marinha Mercante)

Taxa de 25% sobre o frete + THC.

Armazenagem (Eadi)

Eadi € a Estacdo Aduaneira do Interior ou
porto seco. Portanto, paga-se a tarifa de
0,09% do VA, se necessario.

Armazenagem (Porto)

Tarifa de armazenagem no porto no valor
de 0,16% do VA. Se utilizar somente o
Porto, e ndo a Eadi, paga-se 0,26% do VA.

Operacional (Eadi)

Pagamento de taxa operacional da Eadi, se
necessario, para o0 manuseio do container.

Transporte Porto/Eadi

Pagamento de taxa para transporte da
carga do porto para a Eadi.

Transporte interno

Idem a importacao aérea.

Quadro 3: Custos gerais da importagdo via aérea.
Fonte: Paula, 2008, p.39-40.
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Salienta-se que poderdo existir gastos extras, como, por exemplo, multas ou

despesas adicionais que variam conforme cada aeroporto ou porto.
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Ao escolher entre o transporte aéreo ou maritimo, ou outro € preciso verificar as
beneficios e desvantagens das opg¢des disponiveis. Aconselha-se analisar cotacdes de precos
de companhias de frete internacional, avaliando assim o melhor custo-beneficio na
importacgao.

A seguir hd uma breve contextualizacido do local de estdgio, bem como um histdrico

dos implantes mamadrios identificando o seu processo evolutivo.
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3 APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS

Na primeira etapa deste trabalho foram analisados os dados obtidos através da
pesquisa bibliografica e documental referentes ao tema proposto. Estes dados possibilitaram
conhecer e descrever alguns dos conceitos do comércio internacional, aliados ao livre
comércio e protecionismo, assim como as barreiras tarifdrias e ndo tarifirias, sendo que na
ultima encontram-se as barreiras técnicas. Foi possivel também verificar como € a estrutura
do comércio exterior brasileiro e o 6rgdo anuente que atua na regulamentacdo dos produtos
médico-hospitalares. Observou-se o processo de importacdo, para que a empresa esteja
habilitada a atuar no comércio exterior. A pés realizado o embasamento tedrico, buscou-se
caracterizar

O préximo capitulo inicia com uma breve contextualiza¢do do local de estagio e
em seguida hé a caracterizacdo dos setores de equipamentos médico-hospitalares mundial e

nacional, bem como a exposicao dos dados do comércio exterior.

3.1 CARACTERIZACAO DO LOCAL DE ESTAGIO

Os tdpicos a seguir apresentam uma breve contextualizacdo do local de estidgio da
empresa Suportmed Comércio e Representacdo de Produtos Pré e Poés Cirtrgicos,

descrevendo suas atividades e competéncias.

3.1.1 Identificacao geral

A empresa que serviu como local de estigio para o referente estudo chama-se
Suportmed Comércio e Representacdo Ltda. e localiza-se na Rua Arcipreste Paiva, 115 no

centro de Florianépolis, Santa Catarina.
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A organizacdo possui como ramo de atividade o comércio, representacdo de produtos
pré e pds-cirdrgicos, bem como a logistica e a distribuicdo de implantes mamdrios no Estado
de Santa Catarina.

A empresa, como ja trabalha no ramo médico desde 1995, possui regulamentacdo da
ANVISA (AFE e LF), porém a certificacdao de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle estd em
fase de elaboragdo, para habilitar-se como importadora de produtos médico-hospitalares. Esta
objetiva realizar importagcao de produtos médicos.

No momento da legalizacdo da Suportmed, foi requisitado classificar o tamanho da
empresa para receber possiveis beneficios e incentivos previstos na legisl¢do, por isso, os
socios deliberaram enquadra-la no Simples Nacional, na qualidade de Empresa de Pequeno
Porte (EPP). A denominagcdo de EPP ocorre quando a empresa nao for enquadrada como
microempresa e obtiver receita bruta anual superior a R$ 433.755,10.

Para realizar as suas atividades conta com seis funciondrios, dentre eles um

responsavel técnico, pois se trata de uma empresa que distribui produtos para satide.

3.1.2 Caracteristicas da empresa

Os principais produtos comercializados pela Suportmed sdo: implantes mamarios para
fins estéticos e reconstru¢do, malhas compressivas pOds-cirtirgicas e a linha O gel para
cicatrizagdo, as quais incluem fitas, rteses de umbigo e discos areolares.

Os principais clientes sdo cirurgides plésticos, mastologistas e pacientes indicados por
estes médicos.

A empresa atua no mercado de Santa Catarina diretamente com a representagao local,
visitas e demonstracdes dos produtos. Também conta com a drea de venda aos pacientes,
médicos, convénios, hospitais publicos e particulares.

A Suportmed atua como parceira logistica dos implantes mamadrios Allergan, como
prestadora de servicos a ARPMED (empresa localizada em Sao Paulo que € a distribuidora
matriz dos implantes).

Portanto, a seguir, hd uma breve caracterizacao do segmento de equipamentos médico-

hospitalares além de caracterizar o setor de implantes mamaérios, especificando as etapas do
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processo de importagdo e regulamentacdo no Brasil, e por fim identificando os principais

obstaculos enfrentados pelos importadores.

3.1.3 Historico dos implantes mamarios

Os implantes mamadrios, assim como outros materiais sintéticos € manufaturados

tiveram um grande avanco tecnoldgico nos ultimos cinqiienta anos. Atualmente existe uma

grande variedade de implantes mamadrios e importante avanco em termos de seguranca €

eficdcia e desenvolvimento de novas superficies de revestimento, caracterizando um avango

no que se refere a durabilidade e resisténcia destes novos materiais. (Munhoz, 2011).

De acordo com Munhoz (2011), os implantes mamdrios, em seu processo evolutivo,

caracterizam-se por:

a) Primeira geracdo - (inicio década 60): A primeira geracdo foi
marcada pelo experimentalismo clinico e configuraram as primeiras
préteses utilizadas para aumento de mama. Por meio do estudo pioneiro de
dois cirurgides plasticos de Houston/Texas foi desenvolvido a primeira
prétese de silicone implantada em um ser humano. Nesta geracdo os
implantes eram confeccionados de silicone liquido e material sintético
externo que formava a cdpsula (Dacron). Com uma unica conformacdo
todos os implantes apresentavam o formato redondo. Quanto a consisténcia,
eram mais duras (devido ao revestimento mais espesso) e consistentes
devido ao Dacron presente na capsula da prétese (camada mais externa) e o
silicone mais coesivo.

b) Segunda geracdo - (década de 70-80): primeiras proteses
introduzidas em larga escala no mercado e amplamente utilizadas nos EUA.
Ao invés da cdpsula de Dacron, passou-se a utilizar a de silicone mais fino,
que ajudou a deixar as préteses mais macias. Além do formato redondo,
comecou também a se ver no mercado o formato anatdmico (gota), porém
de forma tnica. Como o silicone interno era liquido (igual ao da 1%
Geragdo) comecam a aparecer as primeiras complicacdes: apds 8 a 10 anos
de uso, verifica-se o rompimento e espalhamento do silicone. Devido as
complicacdes com essas préteses, o governo dos EUA (FDA- Food and
Drug Administration) proibiu o uso da prétese de silicone no final da
década de 80 no Pais.

c) Terceira geracio - década de 90: alteraram-se totalmente a cdpsula
e a consisténcia do silicone interno. Assim, a cdpsula passou a apresentar
mais camadas, com menor risco de rompimento, e o silicone ficou menos
liquido e com consisténcia mais gelatinosa. Assim, no caso de rompimento
da prétese, o risco do gel se espalhar era menor. Comecou nesta fase, o
desenvolvimento de novos formatos, como o anatdmico de alturas
diferentes (alto e baixo).

d) Quarta geracao - (final da década de 90 até 2003-2004): aumenta-
se mais ainda o nimero de camadas da cédpsula, com risco minimo de
rompimento, e comecou a ser fabricado o silicone coesivo ou de alta
coesividade, semelhante a uma gelatina que ndo se espalha e tem
consisténcia macia. Houve o desenvolvimento também de novos formatos
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anatdmicos e o conceito da abordagem "individualizada" na escolha da
prétese. Desta forma, escolhe-se a prétese ideal de acordo com o volume da
mama, largura, altura e projecdio para cada tipo de térax, pele e formato de
mama, entre outros fatores. Com este novo sistema, abre-se a possibilidade
de se escolher 12 formatos diferentes de prétese.. Logo, existem mais
opcdes e alternativas para diferentes tipos de mamas, com resultados cada
vez mais naturais.

e) Quinta geracdo - a partir de 2005/06: foram realizadas
significativas mudangcas no envelope (camada externa das préteses)
associadas com o desenvolvimento de um silicone coesivo mais macio e
mais natural, porém, ainda com coesividade. Entre as duas maiores marcas
estdio a McGhan (Allergan), que desenvolveu a camada chamada de
BIOCELL, e a Mentor (Ethicon), que desenvolveu a camada chamada de
SILTEX. A camada BIOCELL ¢é um tipo especial de revestimento
texturizado ja usado nas outras geracdes, mas que funciona como um
"velcro", promovendo maior aderéncia da prétese nos tecidos internos
(glandula, gordura e misculo) e, desta forma, evitando o deslocamento da
prétese e inibindo o fendmeno de contratura capsular (endurecimento).
Além disto, nesta ultima geracdo existe uma camada intermedidria no
revestimento da prétese que evita vazamentos. Por isso, as geracdes atuais
sd0 as mais modernas e seguras que existem, porque a superficie &
texturizada e com BIOCELL (maior aderéncia, menor deslocamento e
menor contratura), hd o INTRASHIEL (ndo deixa vazar) e o silicone é
coesivo (ndo escorre), além de uma infinidade de modelos e tamanhos para
uma abordagem individualizada.

Na Imagem1 abaixo, segue imagem dos implantes mamarios mais modernos da

atualidade.

Imagem 1: Implantes mamadrios da atualidade.
Fonte: ALLERGAN (2011).

Em relacdo a durabilidade do implante, a informacdo que se tem, nos dias de hoje, é

que ndo existe um prazo exato para a troca do material. Como € um material sintético acaba

sofrendo um desgaste e envelhecimento natural com o passar do tempo.

H3é estudos cientificos que avaliaram um grande nimero de mulheres com proteses

determinando que ha a necessidade de troca em algum momento na suspeita de rompimento,

endurecimento (contratura) e alteragdo estética.
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Nas proteses antigas, como as de segunda geracdo, o tempo em média de troca era de 8
a 10 anos. Nos implantes de quarta e quinta geracao possuem melhores matérias primas € o
tempo médio de troca estava entre 15 a 20.

A sociedade americana de cirurgia plastica e o FDA orientam que depois de 3 anos ¢/
a prétese a paciente faca a 1*. Ressonincia magnética e repita a cada 2 anos de modo a
detectar precocemente 0 rompimento € possa se programar a troca de maneira eletiva e sem
urgéncia. Até o presente momento, ndo existe uma prétese definitiva que ndo necessite ser
trocada. (Munhoz, 2011).

A partir do exposto, hd a caracterizacdo dos setores internacionais e brasileiro de
equipamentos médico-hospitalares, bem como caracterizagdio do comércio mundial e

brasileiro, e por fim tem-se a caracterizacao do segmento de implantes mamarios no Brasil.

3.2 CARACTERIZACAO DO SETOR DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS

A indistria de equipamentos médico-hospitalares e odontologicos (EMHO)
caracteriza-se por elevados esfor¢os de inovagdo, que utilizam e agregam tecnologias de
diferentes dreas de conhecimento. No entanto, hd uma grande heterogeneidade, em termos de
tecnologia, materiais e utilizagdo, dos insumos e equipamentos, o que gera légicas de
concorréncia distintas nos diferentes segmentos da indistria de EMHO. Ha desde aparelhos e
acessorios simples, de baixo grau de tecnologia, até equipamentos que agregam diversas
tecnologias com maior valor agregado.

Conforme a classificacdo adotada pela Associacdo Brasileira de Importadores de
Equipamentos, Produtos E Suprimentos Médico-Hospitalares (2008), o setor agrega os

segmentos de acordo com os mercados atendidos em seis categorias, resumidos a seguir:

a) Laboratdrio: constituido por equipamentos, reagentes e outros materiais utilizados
por laboratérios de anélises clinicas, de pesquisa e de empresas.

b) Radiologia e diagndstico de imagem: compreendem equipamentos, aparelhos e
acessorios para raios X, processadores de imagens para diagndstico, equipamentos

de tomografia computadorizada e diagndstico por ressonancia magnética.
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¢) Equipamentos médico-hospitalares: engloba o conjunto de produtos eletromédicos,
instrumentos cirtrgicos, equipamentos fisioterdpicos, hotelaria e mobilidrio.
Dentre os produtos destacam-se os seguintes: monitor cardiaco, ventilador
pulmonar, mesa cirdrgica, equipamentos para hemodidlise e aparelhos de
ultrassom.

d) Implantes: é constituido por produtos implantdveis destinados a usos ortopédicos,
(préteses  articulares), implantes mamadrios, cardiacos  (marca-passos,
desfibriladores e valvulas) e neuroldgicos (vélvulas e cateteres).

e) Material de consumo médico-hospitalar: compreende os materiais de consumo
hipodérmicos, como agulhas e seringas, e téxteis, como compressas de gaze e
ataduras e outros (cateteres, equipamentos para soro e transfusao).

f) Odontoldgico: integrado por equipamentos odontolégicos, como cadeiras de
dentista, equipos, refletores, equipamentos de raios X, implantes odontoldgicos e

material de consumo, como resinas, amalgamas e ceras.

Segundo Jodo Paulo Pieroni et al, [2009], a inddstria de EMHO ocupa um papel de
destaque no complexo industrial da saide. Integra a 16gica industrial com a cadeia de servigcos
de satde, incorporando plataformas tecnoldgicas distintas em um mesmo produto. Por essas
razoes, a industria d¢ EMHO € dominada por grandes empresas transnacionais, que possuem,
nos elevados investimentos em P&D, seu principal fator de competitividade.

Muitos paises encontram-se atualmente na disputa da tecnologia de ponta e do
dominio comercial internacional dessa categoria de produtos.

A industria dos Estados Unidos, por exemplo, enfrenta principalmente a concorréncia
contra as alemas (Siemens e Braun), japonesas (Hitachi, Medical Corporation e Toshiba), dos
Paises Baixos (Philips Electronics), e Bermudas (Covidien) em produtos de alta tecnologia. E
importante observar que a maioria dessas empresas estrangeiras fabricam uma quantidade
significativa de dispositivos médicos (ou componentes), nos Estados Unidos. Por exemplo,
como resultado de recentes aquisicoes da Philips, aparentemente produz mais dispositivos
médicos nos EUA, do que na Europa. (INTERNATIONAL TRADE ADMINISTRATION,
2010).

Em 2007, a multinacional holandesa Philips também adquiriu uma fabricante
brasileira de equipamentos de raio X (VMI) e comecou a produzir, em 2008, equipamentos de
ressonancia magnética na unidade produtiva da empresa adquirida localizada em Minas

Gerais/Brasil. Em 2009, a empresa planejava comegar a producdo de equipamentos de
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tomografia na mesma unidade produtiva. Tais equipamentos nunca foram fabricados em um

pais latino americano por nenhuma empresa, revelando uma iniciativa inovadora da

multinacional em um mercado emergente.

3.2.1 Comércio mundial de equipamentos médico-hospitalares e odontolégicos

O mercado mundial de insumos e equipamentos de uso médico, avaliado em US$ 153

bilhdes em 2001 segundo documento do Departamento de Comércio dos Estados Unidos, estd

fortemente concentrado nos paises desenvolvidos, cabendo aos paises em desenvolvimento

uma participacao residual. (GUTIERREZ E ALEXANDRE, 2004).

Duas vertentes tém sido constantes a indudstria de insumos e equipamentos de uso

médico: a internacionaliza¢do das empresas, que, a exemplo dos demais setores da economia,

atuam em ambito mundial, e a sua crescente concentragdo através de sucessivos processos de

fusdes e aquisi¢des. . (GUTIERREZ E ALEXANDRE, 2004).

No mercado de implantes mamadrios, convém ressaltar as sucessivas aquisi¢des que

empresas multinacionais t€m realizado, englobando as menores e tornando o mercado menos

competitivo.

Na Tabela 1, sdo expostos os principais paises exportadores e importadores de EMHO,

em 2009:
Exportacoes US$ FOB Importac¢des US$ FOB

EUA 65.076 China 66.996
Alemanha 47.048 EUA 50.803
China 38.914 Alemanha 26.262
Coréia do Sul 29.252 Japao 18.162
Japdo 28.938 Franca 16.703
Franca 16.139 Holanda 14.200
Total Mundial 391.974.848 Total Mundial 383.234.272

Tabela 1 — Principais Paises Exportadores de EMHO em 2009.
Fonte: TRADE MAP, 2011. Elaboragao da autora, 2011 12

12 Os dados desse grafico foram elaborados a partir das informacdes disponiveis no endereco eletronico
INTERNATIONAL TRADE CENTRE. Trademap:Trade Statistics international Business Development.

Disponivel em: http://www.trademap.org/Country SelProduct.aspx. Acesso em: 03 maio 2011.
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Essa prevaléncia norte-americana é decorrente da existéncia de um ambiente sist€émico
propicio para seu desenvolvimento, reunindo vdrias inovagdes cientificas e tecnoldgicas de
diversos campos, um sistema de saide privado capaz de absorver a intensa e crescente oferta
de novos produtos e uma forte atuacdo institucional de acesso a mercados internacionais.

A Alemanha, maior mercado da Europa (e segundo maior exportador em 2009,
conforme o Quadro 1), destaca-se especialmente nos segmentos de diagndstico via imagem,
cuja principal empresa € a Siemens, e de implantes (em geral). As empresas de grande porte
do setor — como, por exemplo, Philips, Hitachi e Toshiba — tém forte presenca na Alemanha.
Da mesma forma, um grande nimero de empresas norte-americanas como GE Medical,
Agilent, 3M Medica, Hollister, Ethicon e Tyco Healthcare possuem subsididrias no pais.
Todavia, como a crie no sistema publico de saide alemao tem causado uma estagnagao desse
mercado , a producdo tem sido impulsionada pelas exportagdes, que representavam mais de
50% das vendas totais do setor em 2000.

Em relacdo aos paises em desenvolvimento, cabe um papel marginal atuando

principalmente em segmentos pouco dinamicos.

3.2.2 Caracterizacdo do setor nacional de equipamentos médico-hospitalares e

odontolégicos

Iniciou-se a implantagdo da industria nacional de insumos e equipamentos de uso
médico na década de 1950, quando no pais instalaram-se empresas de materiais de auto
consumo, produtoras de artigos de pouca complexidade como seringas e agulhas e fabricantes
de aparelhos de anestesia. Contudo, o grande salto da indtstria deste setor ocorreu na década
de 1970, sendo que o Estado foi o principal indutor deste processo de crescimento, se
constituindo um principal demandante do setor. (SEBRAE/PR, 2011)

Na década de 1990, ocorreu um periodo de grandes mudancas para todo o complexo
da saide. No ambito industrial, as empresas se viram forcadas a mudar sua postura
estratégica, buscando a especializacdo e uma atuacio internacional em nichos de mercado,
modelo contrdrio ao de substituicdo de importacdes em que prevaleciam empresas

diversificadas voltadas para o atendimento ao mercado interno. (SEBRAE/PR, 2011)
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Atualmente, a industria brasileira desse segmento € formada por cerca de 500
empresas. O Estado de S@o Paulo concentra 77% do total de empresas que fabricam
equipamentos médicos no Brasil, sendo 54% na capital e 23% no interior. A regido sul
compreende 11% das empresas e os 12% restantes estdo divididos pelos demais Estados da
Federacio (ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES E DE LABORATORIOS, 2006).

Em relacdo ao porte das empresas, em 2009, expostas no Grafico 1, constata-se que a

maioria sdo de médio porte.

Porte das Empresas

B Micro

B Pequena

[0 media

B Médio - Grande
P Grande

52,2%

Grifico 1 — Porte das Empresas Brasileiras de EMHO. ;
Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES E DE LABORATORIOS, 2010.

Conforme o Ministério da Satde [2009], o mercado mundial do Complexo Industrial
da Sadde brasileiro foi avaliado em USS$ 1 trilhdo, sendo US$ 670 bilhdes da industria
farmacéutica, US$ 25 bilhdes da inddstria de reagentes de diagndstico e US$ 9 bilhdes da
inddstria de vacinas. A inddstria de produtos médicos movimenta US$ 300 bilhdes.

No Grifico 2, exposto abaixo, percebe-se a relacdo do publico consumidor de
equipamentos médicos, em 2009, que tem o setor privado como principal responsdvel pela
demanda. Percebe-se que o setor privado € responsdvel por uma demanda trés vezes superior
do que o setor publico.

As exportagdes somam somente 8,9% do total, o que é considerado um percentual

baixo.
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Compradores

B Piblico
B Frivado
[ Exportacao
B Outros*

68,6%

Grifico 2 — Segmento de compradores de EMHO no Brasil.
Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS MEDICO-HOSPITALARES, 2010

Em relagdo a origem de capital, como pode ser conferido no Gréfico 3, as empresas
nacionais somam a maior parcela. As empresas de capital misto, a participacdo média de
capital nacional é na ordem de 45%. As grandes empresas formam um grupo
quantitativamente mais reduzido, ndo obstante controlam importantes segmentos do mercado,

principalmente as de capital estrangeiro

Origem do Capital

6,5% 2,8%

B Nacional
B Estrangeiro
I Misto*

90,7%

Grifico 3 — Origem do Capital investido nas empresas brasileiras de EMHO.
Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS MEDICO-HOSPITALARES, 2006.

Em suma, a estrutura da industria brasileira de equipamentos-médicos pode ser
caracterizada pelo predominio quantitativo de empresas de porte médio, de capital nacional,
que privilegiam as vendas para o setor privado interno para o governo. As grandes empresas

formam um grupo quantitativamente mais reduzido, contudo controlam importantes
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segmentos do mercado, principalmente as de capital estrangeiro. Independente do tamanho, a
maioria das fabricantes brasileiras de equipamentos médicos, sejam as estrangeiras ou
nacionais, tem focado sua atua¢do no mercado interno (com forte participacdo da demanda do

governo), que se constitui em destino principal da producdo doméstica.

3.2.2.1 Comércio exterior brasileiro de produtos médico-hospitalares

z

A participacdo no mercado externo € considerada marginal, em contrapartida as
importagdes brasileiras tém mantido um peso muito significativo na balanca comercial de
EMHO, e freqiientemente se concentram em produtos tecnologicamente mais sofisticados e
de maior valor agregado. Em 2008, o pais importou cerca de US$ 1.8 bilhdo divididos quase
que proporcionalmente entre os diferentes segmentos, com destaque para o segmento de
equipamentos médico-hospitalares (com participacdo de 29,6% nas importacdes). No periodo
2000-2008, a taxa de crescimento médio anual das importacdes foi de 35,1%.

Em estudo da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (2009), nota-se que o
comércio externo brasileiro de EMHO foi marcado por persistentes déficits no fim da década
passada, que atingiram US$ 1.5 bilhdo em 2008. Isto significou que o déficit comercial
triplicou com relacdo ao inicio da década (2000).

O Brasil tem uma fatia de apenas 1,2% do mercado mundial. Cerca de 80% estd em
poder dos Estados Unidos, Japdo, Alemanha, Holanda e Franca. O déficit na balanca
comercial de produtos na drea de satide em 2008 foi de US$ 7,13 bilhdes. (MINISTERIO DA
SAUDE, [2009]).

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratério (2010), os principais destinos da exportacdo
brasileira, em 2009, foram Estados Unidos, com 26,4%, Argentina 7,5% e Venezuela 6,3%,
no qual o pais exportou o valor de FOB US$ 541 milhdes e movimentando um faturamento de
mais de R$ 7 trilhdes.

Referente aos investimentos do Brasil neste setor, observam Gutierrez e Alexandre

Machado (2004):

Nesse contexto, somente paises com estratégias agressivas de producdo e de
inovacdo voltados para o fortalecimento de empresas nacionais, mesmo quando em
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parceria com grandes players do mercado, como India e China, estdo conseguindo
participar da dindmica industrial global de modo ativo, sustentado e competitivo.
Para o Brasil, a despeito de se constituir um mercado mundial importante em todos

s segmentos do CEIS [Complexo Econdmico-Industrial da Saude], essa situagdo traz
o risco de aumentar o hiato frente a fronteira tecnolégica mundial. A estrutura
produtiva brasileira ainda se mostra bastante fragil, inclusive do ponto de vista da
gestdo corporativa, para enfrentar uma concorréncia global mais acirrada e com
atores de grande peso atualmente também voltados para os “mercados emergentes”.

No que tange o ambiente de regulamentacdo dos produtos, a partir da segunda metade
da década de 1990, as transformacdes mais importantes no ambiente regulatério do setor
farmacéutico no Brasil estiveram relacionadas, de modo destacado, com o estabelecimento da
nova Lei de Propriedade Intelectual em 1996 (Lei n°® 9.772), com a criagdo da ANVISA em
1999 (Lei n°® 9.782) e com a Lei dos Medicamentos Genéricos de 1999 (Lei n°® 9.787).

3.2.3 Segmento de equipamentos médico-hospitalares implantaveis em Ambito mundial

O segmento de implantes € classificado de acordo com o seu designio, a exemplo dos
ortopédicos, cardiacos, neurologicos e outros. No primeiro incluem as préteses articulares de
quadril, ombro, cotovelo, implantes para a coluna, buco-maxilares, placas, parafusos, dentre
outros. O segundo engloba marca-passos, desfibriladores, valvulas, stents, cateteres, dentre
outros. O terceiro consiste em vélvulas, cateteres, dentre outros. O segmento classificado
como outros, € composto por implantes mamarios, de gldteo, retiniano, cocleares e outros.
Observa-se que o segmento de implantes mamarios nao possui classificagao especifica, sendo
incluido em “outros”.

A fim de comprovar se ha diferenca entre implantes e préteses, buscou-se a definicao
do Aurélio (1988):

a) Prétese: substituto artificial de uma parte, ou perdida acidentalmente (p. ex.
dente, braco), ou retirada de modo intencional (p. ex. artéria), ou que,
permanecendo no corpo, é de pouca ou nenhuma utilidade e pode produzir
dano (p. ex. artéria).

b) Implante: implantacdo, matéria que € de propdsito inserida ou implantada no

hospedeiro, e que pode ser organica (p. ex. rim, dente), ou inorganica (p. ex.
védlvula cardiaca, pequeno recipiente).

Neste sentido compara-se uma pessoa que sofre um trauma e acarreta na perda de uma

de suas maos. Uma das alternativas é utilizar uma prétese de mao, feita de material sintético
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que pode ter, inclusive, movimentos estimulados pelos musculos que restaram no coto da
amputacdo. Ao contrario do implante, que acrescenta volume as mamas.

Deste modo, o termo mais apropriado a ser utilizado quando tratamos da cirurgia
plastica de mamoplastia de aumento € implante de silicone e nao prétese de silicone. O que
houve, na realidade, foi uma popularizacdo do termo “prétese de silicone”. Observa-se que
alguns registros destes produtos na ANVISA estdo descritos por implantes mamarios e
préteses mamarias, sem distingao.

Conforme o relatério setorial Associacdo Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(2009), uma das peculiares do comércio mundial de equipamentos médicos € a concentracao
dos valores transacionados em alguns segmentos e produtos, como € o caso dos implantes.

Na Tabela 2, segue os principais paises que compde o mercado mundial de implantes
implantdveis'® (o gréafico é baseado no Sistema Harmonizado — SH, com os seis digitos

90.21.39) 4

Exportacoes US$ FOB Importagoes US$ FOB
Estados Unidos 2.222.006 Estados Unidos 2.069.049
Holanda 915.682 Holanda 962.725
Bélgica 544.434 Franca 478.527
Franca 449.559 Alemanha 425.355
Alemanha 341.487 Japao 419.694
Suica 259.545 Italia 332.848
Total Mundial 5.790.327 Total Mundial 8.022.037

Tabela 2 — Principais Paises Exportadores e Importadores de implantaveis, em 2009.

Fonte: TRADE MAP, 2011. Elaboragéo da autora, 2011.

Percebe-se que os Estados Unidos sdao lideres em exportacdes de produtos

implantdveis, assim como em EMHO, em geral. Os norte-americanos, além de grandes

13 Artigos e aparelhos ortopédicos, incluidas as cintas e fundas médico-cirtrgicas e as muletas; talas, goteiras e
outros artigos e aparelhos para fraturas; artigos e aparelhos de protese; aparelhos para facilitar a audi¢do dos
surdos e outros aparelhos para compensar deficiéncias ou enfermidades, que se destinam a serem transportados a
mao ou sobre as pessoas ou a ser implantados no organismo.

14 Os pafses interessados em estabelecer uma linguagem comum na classificagdo de seus produtos, criaram em
conjunto uma série de nomenclaturas que foram se aperfeicoando durante o século XX. Deste modo, em 1983,
instituiu-se o Sistema Harmonizado de Designacdo de Mercadorias (SH), que consiste em uma série de seis
digitos, sendo que os dois primeiros indicam o capitulo onde o produto estd classificado, os dois seguintes
indicam a posi¢do do produto dentro do capitulo e finalmente os dois ultimos em subposicdes. O cddigo do
Sistema Harmonizado 90.21.39 refere-se & Equipamentos Ortopédicos, partes do corpo artificiais e implantes.
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produtores de implantes sdo também grandes consumidores, importando parte significativa de
produtos implantaveis.
Os demais importadores e exportadores sdo paises europeus, 0S quais somam uma

parcela também extremamente significante no comércio mundial.

3.2.4 Segmento de equipamentos médico-hospitalares implantaveis no Brasil

O segmento de préteses implantdveis, no Brasil, tem crescido nas ultimas décadas. O
Brasil tornou-se fabricante e exportador de préteses ortopédicas, mamadrias, de gliteo,
panturrilha, dentre outras.

Na Tabela 3, sdo expostos os valores que o Brasil exporta de Outros Produtos

Implantdveis, o que inclui proteses mamarias (NCM 90.21.39.80):

Exportac¢do do Brasil US$ FOB
Paises 2008 2009 2010

Estados Unidos 189.633 273.356 289.285

Espanha 156.740 369.686 572.227

Jordania 122.600 91.814 193.317

Bélgica 120.540 147.713 156.622

Argentina 118.425 199.973 135.247

Costa Rica 91.130 66.391 55.544
Mundial 1.813.457 3.213.128 3.882.468

Tabela 3 — Importagdo do Brasil pela NCM 90.21.39.80
Fonte: Elaboracdo da autora com base de dados do ALICEWEB, 2011.

A seguir, na Tabela 4 demonstra-se quanto o Brasil importa de Outros Produtos

Implantaveis, o que inclui préteses mamarias (NCM 90.21.39.80).
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Importacao do Brasil FOB US$

Paises 2008 2009 2010
Franca 4.999.116 6.250.015 7.887.405
Holanda 5.177.572 4.713.343 7.887.006
Estados Unidos 5.260.771 5.817.655 6.696.630
Irlanda 2.141.737 2.976.933 4.916.786
China 519.638 2.121.593 3.313.308
Argentina 139.5840 1.373.395 1.529.230
Mundial 20.291.958 | 24.261.621 33.915.894

Tabela 4 — Importagdo do Brasil pela NCM 90.21.39.80.
Fonte: Elaboracdo da autora com base de dados do ALICEWEB, 2011.

Na Europa, trés grandes produtores de implantes que disputam a vanguarda na
lideranca, principalmente quando se trata de implantes mamadrios, sdo: Franca, Holanda e
Irlanda. E novamente, como ja demonstrado em dados anteriores, os Estados Unidos aparece
como um importante fabricante deste segmento de produtos.

Convém ressaltar que além de implantes mamadrios, o Brasil importa outros implantes
(compostos dentro da NCM 90.21.39.80), como proétese traqueal, dispositivo para reparaciao
de tenddo, implantes penianos, testiculares, retinianos, e outros. Estes implantes tém origem

da Argentina, Canad4, Dinamarca, Franca e alguns outros paises.

3.2.5 Segmento de implantes mamarios importados e fabricados no Brasil

O mercado brasileiro de implantes mamdrios, conforme a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (2011) é composto por dezessete empresas, sendo que duas sdo
brasileiras e quinze sdo estrangeiras.

O crescimento de empresas estrangeiras fabricantes de implantes mamadrios tem
crescido junto com a intensa demanda constatada nos ultimos. A maioria das empresas €

origindria do mercado asidtico, tendo como vantagem preco mais competitivo. Contudo existe
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relativamente pouco tempo de mercado dessas empresas, 0 que em compensagao gera poucos
estudos cientificos internacionais, que também sao muito importantes para verificacdo de
qualidade quando comparada a outras marcas.

As maiores empresas constituintes no mercado mundial de implantes mamarios sao as
americanas Allergan e Johnson & Johnson. Estas sdo as tnicas empresas mundiais que
possuem o certificado dos Estados Unidos FDA (Food and Drug Administration) para
implantes mamarios.

As empresas multinacionais de produtos médicos, assim como de outros segmentos
sdo adquiridas por outras maiores constantemente. Estes sdo exemplos de empresas como a

Inamed que foi comprada pela Allergan e a Johnson e Johnson que recentemente adquiriu a

empresa Mentor.

No Quadro 4, estdo dispostas as empresas fabricantes de implantes mamarios, em

ambito mundial, que possuem registro na ANVISA":

Empresa Importadora Nome comercial do Pais de fabricacao
implante
Allergan Mcghan e CUI Costa Rica e Irlanda
Johnson & Johnson Mentor Estados Unidos e Holanda
Silimed Silimed Brasil
Silicone LifeSil Brasil
HansBiomed CRM Coréia do Sul
Pro-medic Pro-Medic China
Target ISD China
Pharmedic Sci-Esthe China
Respiratory Care Refinex China
Andema Rofil Holanda
BR Implantes Sima Colombia
Biosil Nagor Inglaterra
VGBras Sebbin Franca
Euromi Cereform Francga
Imact Arion Franca

15 Estas empresas ndo necessariamente t€m o registro atualizado do produto, ou seja, pode ter passado o periodo
de cinco anos, e a empresa ndo ter renovado. E, além disso, talvez alguma empresa possua o registro na
ANVISA de implantes mamarios, no entanto nunca tenha importado, ou ndo importe atualmente.
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Import Medic Eurosilicone Franca

Perouse Perthese Franca

Quadro 4 — Empresas em ambito mundial que possuem o registro na ANVISA.

Fonte: Elaboracdo da autora com base nas informacdes da ANVISA, 2011.

Em relacdo aos implantes importados percebe-se que hd sazonalidade na quantidade
de importagcdo durante o ano, concentrando mais nos meses de maio a novembro, e que as
maiores empresas importadoras deste produto sao Allergan e Jhonson & Jhonson.16

A empresa brasileira Silimed, localizada no Rio de Janeiro, apresenta-se em destaque
em ambito nacional, a qual produz além de implantes mamadrios, implantes de gliteo, peitoral
masculino, panturrilha, dentre outros.

Até pouco tempo a Silimed era a unica fabricante de implantes da América Latina.
Atualmente, como se pode verificar no quadro 4, hd uma fabricante na Coldmbia e outra no
Brasil.

A Silimed exporta um percentual de 65% de sua producdo para cerca de 50 paises no
exterior, sendo que alguns dos principais importadores sdo paises da América Latina. A
Silimed estd em processo de peticdo do registro de seus implantes mamdrios texturizados'’
pelo FDA, mas ainda ndo possui o registro para exportar a este mercado tao promissor que sao
os Estados Unidos.

A segunda empresa brasileira, que entrou para disputar o mercado nacional de
implantes mamadrios € a empresa Silicone, representada pelo implante LifeSil, que ainda é
considerada uma empresa recente neste segmento.

Em 2010, a fabricante Poly Implant Prothese (PIP) de implantes mamadrios sediada na
regido de Toulon (sul da Franca) teve seus produtos proibidos de comercializa¢do no Brasil e
em outros 66 paises onde a empresa realizava exportacdo de seus produtos. Apds a retirada de
amostra para verificacdo, o tribunal franc€s condenou a empresa por fabricacdo de implantes
fraudulentos.

Diante deste acontecimento, pode-se analisar que uma certificacdo severa € necessaria,
nao somente no momento do registro do produto como também durante os anos em que o

produto estiver sendo comercializado. A partir do exposto cabe analisar, quais as normas

16 Dados baseados no endereco eletronico da Receita Federal. Aduana e Comércio Exterior Disponivel em:
<http://www.receita.fazenda.gov.br/Grupol/aduana.htm> Acesso em: 22 maio 2011.

17 Existem trés tipos de implantes mamadrios: texturizado, liso, poliuretano. A empresa Silimed fabrica o
implante de poliuretano, porém € proibido pelo FDA.
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aplicadas pelo Brasil para regulamentacio de produtos médicos, especificamente aos

implantes mamadrios.

3.3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

A ANVISA foi instituida na década de 90, onde também foram criadas outras
agéncias, como a ANATEL (Agéncia Nacional de Telecomunicacdes), ANAC (Agéncia
Nacional de Aviagdo Civil), ANTT (Agéncia Nacional de Transportes Terrestres) e algumas
outras.

A ANVISA ¢é uma Agéncia reguladora brasileira que tem por responsabilidade
proteger e promover a saide da populacdo garantindo a seguranca sanitdria de produtos e
servigos e participando da construcio de seu acesso a fim de promover o bem-estar social.

A ANVISA foi criada pelalLei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sendo
uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e
autonomia financeira. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

A gestdo da ANVISA ¢ responsabilidade de uma Diretoria Colegiada, composta por
cinco membros. Na estrutura da Administracdo Publica Federal, a Agéncia estd vinculada
ao Ministério da Sauide, sendo que este relacionamento € regulado por Contrato de Gestao.

A finalidade institucional da Agéncia € promover a prote¢do da saide da populacao
por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos
e fronteiras e a interlocucdo junto ao Ministério das Relacdes Exteriores e instituigdes
estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria. (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

O controle sanitiario da produgdo e comercializagdao de produto de saide no pais é
realizado pela ANVISA, a qual tem as seguintes funcoes:

a) Elaborar e propor a regulamentacdo técnica que oriente as acdes de vigilancia
sanitaria na area de correlatos;

b) Coordenar e promover a execucao das acdes de registro de produtos correlatos;
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c¢) Coordenar, acompanhar e avaliar a execu¢do de regulamentos técnicos aplicaveis a
produtos correlatos, relacionados com a drea de atuagdo da vigilancia sanitéria;

d) Planejar e coordenar a execuc¢do de programas de controle de qualidade e
certificacdo de produtos correlatos;

e) Opinar sobre a importacdo de produtos correlatos por entidades sem fins lucrativos,
para fins de isencdo do imposto de importacao; e

f) Promover a harmonizacdo dos regulamentos técnico-sanitarios da area de correlatos,
no ambito do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL).

Neste sentido observa-se que a ANVISA foi instituida com a fun¢do de facilitar a
comercializa¢do de produtos da drea médica, sempre pautada na neutralidade em suas acdes.

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia
sanitdria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos
de higiene, saneantes, entre outros, foi regulamentada pelo Decreto 79.094, de 5 de janeiro de
1977, que estabelece, entre outras disposicdes, requisitos gerais para registro desses produtos
e algumas disposicoes particulares para registro de “correlatos”, no qual estdo enquadrados os
insumos e equipamentos de uso médico (inciso IV do artigo 3°):

Produtos como implantes classificam-se como correlatos, os quais sdao definidos por:

Aparelhos, materiais ou acessOrios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e
protecdo da sadde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
6pticos, de actstica médica, odontoldgicos e veterinarios. (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

O registro desses produtos somente foi disciplinado em 1993, com a publica¢do da
Portaria Conjunta n° 1, das Secretarias de Vigilancia Sanitaria e de Assisténcia a Sadde, a qual
estabeleceu os procedimentos e informacdes necessdrios para solicitar registro, alteragdo,

revalidacdo ou cancelamento de registro desses produtos no Ministério da Saudde.

Adicionalmente, a Portaria n® 2.043 do Ministério da Sadde, de 12 de dezembro de
1994, que revoga o Anexo I da Portaria Conjunta n® 1, de 1993, instituiu o sistema
de garantia da qualidade de produtos correlatos industrializados, montados ou
transformados no pais ou importados para comercializacdo ou atendimento de
terceiros, e definiu o universo de produtos sujeitos a esse sistema de qualidade —
equipamentos de diagndstico, equipamentos de terapia, equipamentos de apoio
médico-hospitalar, materiais e artigos descartdveis, materiais e artigos implantdveis,
materiais e artigos de apoio médico-hospitalar e produtos para diagndstico de uso in
vitro —, classificando-os quanto ao potencial de risco a saide de seus usudrios
(pacientes e/ou operadores), tracando diretrizes para a sua regulamentacdo técnica e
adotando o Sistema Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial
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(SINMETRO) para verificagdo e comprovacio da conformidade desses produtos tal
como definidos nos respectivos regulamentos técnicos. (Gutierrez e Alexandre,
2004, p. 137).

Os procedimentos de registro de produtos de uso médico foram objeto de debates no
MERCOSUL, originando a Resolu¢gdo MERCOSUL GMC n° 40/00, a qual foi internalizada
no Brasil pela RDC (Resolucio da Diretoria Colegiada) n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Além do registro, foi instituida a qualificacdo de processo das empresas fabricantes e
de importadoras de produtos de uso médico. A RDC n°® 59, de 27 de junho de 2000,
estabeleceu o cumprimento, por parte de todos os fornecedores de produtos de uso médico,
dos requisitos fixados pelas “Boas Priticas de Fabricacdo de Produtos Médicos (BPF)”,
cabendo a inspec¢do ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A criagdo da ANVISA representou um marco no processo de certificacdo de
equipamentos de uso médico no pais. Esse processo, a0 mesmo tempo em que protege o
usudrio de produtos de baixa qualidade, sinaliza melhorias qualitativas ao fabricante, ainda
que esses procedimentos sejam custosos e, muitas vezes, demorados.

A este propdsito, em uma andlise mais contundente, a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (2010) destaca:

Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitdria compreendem todos
os equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial
ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia,
reabilitacio ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de
embelezamento e estética. Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de
produtos para a sadde, outrora denominados de correlatos, em conjunto com o0s
materiais de uso em satde.

Para as empresas que almejam produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir e distribuir produtos médico-hospitalares, o
primeiro passo € regularizacdo da empresa junto a Vigilancia Sanitdria, no que compreende a
obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e a Licenca de
Funcionamento local (LF), também conhecida por Alvarid de Funcionamento. (AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010)
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3.3.1 Regulamentacdo da empresa junto a ANVISA

Conforme a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (2010), a Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) é um ato privativo do 6rgao competente do Ministério da Saude,
incumbido da Vigilancia Sanitdria dos produtos de que trata o Decreto n° 79.094/77, contendo
licenga para que as empresas exercam as atividades sob regime de Vigilncia Sanitéria,
instituido pelalLei n° 6.360/76, mediante comprovacdo de condi¢des técnicas e
administrativas especificas.

A AFE ¢ emitida pela ANVISA mediante solicitacdo formal da empresa, a qual
solicita peticdo baseada nas disposi¢cdes da Instru¢do Normativa Anvisa IN n° 01, de 30 de
setembro de 1994.

Apenas as empresas legalmente constituidas em territério brasileiro podem pleitear tal

Autorizagdo junto a ANVISA, sendo assim:

Uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar os seus produtos no
mercado brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma empresa no Brasil.
Niao necessariamente, esta empresa precisa ser uma filial da empresa estrangeira,
sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas uma importadora, a qual
assumird a responsabilidade técnica e legal da empresa estrangeira em territorio
brasileiro. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

A LF € emitida pela Vigilancia Sanitaria local (VISA), seja ela municipal ou estadual,
na qual a empresa esteja sediada. A emissdo da licenca em esfera municipal ou estadual ird
depender do nivel de descentralizacdo das agdes de vigilancia sanitdria de cada estado e
municipio brasileiro. No caso de empresas importadoras localizadas nos estados de Santa
Catarina, Rio Grande do Sul, Parand, Sao Paulo e Ceard, necessitam realizar a peticdo da
Autorizacdo de Funcionamento através da Vigilancia Sanitdria estadual e/ou municipal
correspondente, pois sdo estados descentralizados. (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Em relacdo as VISAs de estados e municipios, estas enquadram-se em:

Entidades vinculadas diretamente as Secretarias de Satide dos seus respectivos
estados e municipios ou ainda representadas por Agéncias de Vigilancia Sanitdrias
vinculadas ao governo estadual, ndo existindo qualquer condi¢ao hierdrquica entre a
Anvisa e estas VISAs. Estas sdo independentes entre si, trabalhando conjuntamente
como integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS — de forma a
promover e garantir a seguranca da satide da populacdo brasileira. (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).



69

Apoés a etapa, as empresas que desejam importar ou fabricar produtos para saude,
devem solicitar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme consta no préximo

item.

3.3.1.1 Certificado de boas praticas de fabricagdo e controle

Atender os requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPFC) ¢ um
documento necessdrio a todos os fabricantes, importadores, fornecedores, ou seja, a todos
aqueles que comercializem produtos para a saide. Caracteriza-se como um Sistema de Gestao
de Qualidade.

As BPFC sdo pré-requisito para Certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle (CBPFC) que é uma qualificacdo das empresas e seus produtos, provendo maior
credibilidade aos clientes e consumidores.

O atendimento as disposi¢des legais da Resolucdo ANVISA RDC n°. 59, de 27 de
junho de 2000 sobre o CBPFC ¢é imprescindivel a todas as empresas do setor.

Para apresentacdo do CBPFC na ocasido da solicitagio do registro do produto, deve-se
observar a entrada em vigor da RDC n°. 25 de maio de 2009, conforme ANEXO C, que
dispde o modo de implementagdo da exigéncia do certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
para o registro de Produtos para saide na ANVISA.

Esta mesma Resolu¢do 25/2009 (ANEXO C), determina que sejam inspecionadas,
pela ANVISA, as plantas dos fabricantes estrangeiros de produtos médicos, para obtengdo da
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdao e Controle, visando o registro do produto pela
ANIVISA ou revalidacdo do mesmo.

Em 2011, a ANVISA declara a periodicidade do pagamento desta taxa:

DELIBERACOES: 1 — Despacho n° 01/2011 — PROC/ANVISA - Peticio da
ABIMED, na qual solicita esclarecimentos acerca da interpretagdo da Lei n°
11.972/2009, no que se refere ao recolhimento da taxa de fiscaliza¢do de vigilancia
sanitdria e periodicidade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle —
CBPF. — A Diretoria Colegiada por unanimidade: (i) Aprovou os despachos 01/2011
e 021/2010, acerca do Parecer 192/2009/PROC/ANVISA; (ii) Deliberou por
determinar as dreas afins que observem o disposto no referido parecer, procedendo a
cobranga da Taxa de Fiscalizacdo de acordo com o prazo para renovagdo dos
Certificados de Boas Préticas de fabricacdo, ou seja, a cada 02 (dois) anos.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE IMPORTADORES DE PRODUTOS
MEDICOS, 2011).
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Esta taxa € cobrada a cada dois anos, sendo que a empresa importadora deve pagar o
montante de R$37 mil para que a ANVISA faca a inspecédo da planta (fabrica) no exterior.

As empresas nacionais pagam o valor de R$15 mil. Nas empresas instaladas no Brasil,
a inspecdo se da pela VISA local com a participagdo de técnicos especialistas da ANVISA. O
pagamento € feito de forma linear, independentemente do faturamento do fabricante.

A solicitacdo da referida certificacdo deve ser peticionada na Geréncia Geral de
Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos da ANVISA (GGIMP).

A comprovagdo de Boas Priticas de Fabricacdo e Controle (BPFC) é examinada por
meio de inspecdo sanitdria in loco (no local) e € requisito para a obtengdo do CBPFC
expedido pela ANVISA.

De acordo com a resolu¢do mencionada anteriormente, o fabricante ou a empresa que
ndo cumprir quaisquer requisitos, assim como a pessoa responsdvel pelo ndo cumprimento,
estdo predispostos as agdes regulatérias. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2008).

As Boas Praticas de Fabricagao aplicaveis aos importadores apresentam os requisitos
do sistema de qualidade, controle de documentos e registros, controle de compras,
identificacdo e rastreabilidade, controles de processo e producdo, inspecdo e testes,
componentes e produtos ndo-conformes, acdo corretiva, manuseio, armazenamento,
distribuicao, instalacdo, controle de embalagem e rotulagem, registro do sistema de qualidade,
assisténcia técnica e técnicas de estatistica. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2008).

“Caso seja comprovado, por meio de uma inspe¢do sanitdria, o nao atendimento a
estas disposicOes, a empresa estard sujeita as san¢des administrativas cabiveis, sem prejuizo
das acdes judiciais e sancdes penais, conforme a severidade do caso”. (AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).
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3.3.2 Regulamentacoes para registro de produtos para satide na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria

o

Os procedimentos para registro de produtos "correlatos" de que trata a Lei Federal n.
6.360 de 23 de setembro de 1976, Decreto Federal n.® 79.094 de 05 de janeiro de 1977 e a
Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1 de 23 de janeiro de 1996 encontram-se na Resolu¢cdo RDC
n.° 185 de 22 de outubro de 2001, conforme ANEXO A, orienta os fornecedores quanto aos
procedimentos a serem adotados e informagdes a serem prestadas para requerer o registro de
produtos correlatos.

E obrigatério o registro de todos os produtos médicos indicados na Resolugio RDC n.°
185 de 22 de outubro de 2001. No entanto, existem produtos que ndo necessitam do registro
oficial, mas de um modo ou outro estdo indiretamente registrados ou caracterizam-se
complemento do produto original. Sdo estes:

a) Produtos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposi¢des legais da autoridade
sanitidria competente para realizacdo desta atividade, estando proibida sua comercializacao
e/ou uso para outros fins.

b) Produtos que possuem novas apresentacdes constituidas de um conjunto de produtos
médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacdo integras, devendo
conter no rétulo e/ou instrugcdes de uso as informacdes de registro dos produtos médicos
correspondentes.

¢) Produto acessério produzidos por um fabricante exclusivamente para integrar produto
médico de sua fabricacdo ja registrado e cujo relatério técnico do registro deste produto,
contenha informacdes sobre este acessorio. Os novos acessorios poderdo ser anexados ao
registro original, detalhando os fundamentos de seu funcionamento, agdo e conteudo.

Ainda conforme as normas da ANVISA, o ndo atendimento as determinagdes previstas
na legislacdo sanitdria caracteriza infracdo a Legislacdo Sanitdria Federal, e assim sendo, a
empresa infratora estard sujeita as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis (Legal e
Técnico), conforme infracdes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n°. 2.848, de 07
de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. III: Dos Crimes contra a Satde Publica).
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).
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O registro e o cadastro dos produtos na ANVISA sdo regulamentados por resolugdes
especificas conforme a especificidade de cada um. Para os equipamentos médicos a resolu¢dao
destinada ao registro é a Resolugao ANVISA RDC n°. 185, de 22 de outubro de 2001, ainda
que legislacdes complementares possam ser utilizadas neste processo. (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

O registro do produto deve ser requisitado a ANVISA, por intermédio de apresentacio
de uma peticdo de registro ou cadastro, composta de documentos e informacgdes preconizadas
na RDC ANVISA n° 185/01 e outras legislagdes pertinentes, estabelecendo entdo, um
processo documental.

A solicitacdo de cadastro estd pautada sobre a RDC ANVISA n°. 24/09. O processo
encaminhado € analisado pelo corpo técnico da ANVISA que ird deliberar sobre o
deferimento do pleito, podendo solicitar informagdes e documentos complementares, quando
necessario. A concessao do registro ou cadastro € tornada publica por meio da sua publica¢do
de deferimento em Diario Oficial da Unido (DOU).

O registro do produto na ANVISA corresponde a uma seqiiéncia numérica composta
de 11 nimeros, dos quais os sete primeiros correspondem ao nimero de Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, e os quatro ultimos sdo seqiienciais, obedecendo a ordem
crescente de registros concedidos para a mesma empresa. Desta forma, cada registro
concedido é representado por uma seqiiéncia numérica tnica. (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Tem inicio
sempre pelo Numero ¥
n°1 ou 8. da AFE Seqléncia
crescente conforme

A ) concessao do
T (%) xxxxxx qvyy Y

L ,l Ex: 0001; 0002;
~ 0003, 0004 .
Namero
do
Registro

Figura 2 - Formagao do niimero de Registro da ANVISA para Equipamento Médico.
Fonte: (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

O peticionamento eletronico € a acdo inicial quanto a solicitagdo de registro ou

cadastro de um produto na ANVISA. Diante disto, sempre que for necessdrio incluir uma
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peticdo complementar (alteracdo, cancelamento, revalidacdo, transferéncia de titularidade,
aditamento ou retificagdo de publicacdo) a um processo ja existente, o peticionamento
eletronico também deverd ser realizado, informando sempre o nimero do processo-mae.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Ap0s este passo, € imprescindivel que a peticdo ao ser protocolada esteja devidamente
assinada pelos seus requerentes (responsaveis legal e técnico da empresa) conforme determina
o art. 6° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999. Em todos os documentos relacionados ao
produto (instru¢des de uso, relatério técnico, formuldrio de peticdo, modelos de rétulos, etc.)
deverdo constar tais assinaturas. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Para o processo do registro ter andamento de forma correta, deve-se atentar ao tipo de
classificacdo do equipamento, que sao divididos em dois tipos: Classe e Risco.

Os produtos médicos estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II, III ou IV.
Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras
de classificacao conforme o ANEXO A, no qual as classes estdo divididas em grupos de risco
a saide humana e animal:

a) Classe I - baixo risco;

b) Classe II - médio risco;

¢) Classe III - alto risco;

d) Classe IIII maximo risco.

A regra de classificagdo envolve a indicagdo e finalidade de uso do equipamento, as
quais totalizam dezoito:

a) Produtos ndo invasivos: Regras 1,2 ,3 e 4;

b) Produtos invasivos: 5,6, 7 e §;

¢) Produtos ativos: Regras 9,10,11 e 12;

d) Regras especiais: Regras 13,14,15,16,17 e 18.

As regras de classificacdo estdo descritas no item “Classificacio” do ANEXO A.
Alguns equipamentos médicos, no momento do registro do produto na ANVISA, necessitam
apresentar o Certificado de Conformidade do INMETRO ou um Relatério Consolidado'® de
testes. O primeiro visa informar e proteger o consumidor quanto a saude e seguranca dos
produtos, a fim de propiciar a concorréncia justa estimulando a melhoria continua da

qualidade, ao mesmo tempo em que fortalece o mercado interno e facilita o comércio

18 A legislacdo especifica que trata da Certifica¢do e do Relatorio Consolidado € a Resolugdo ANVISA RDC n°
32, de 29 de maio de 2007. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010)
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internacional. No Brasil, sdo praticados os tradicionais mecanismos de avaliacdo da
conformidade, sendo que a avaliacdo é adequada as especificidades de cada produto. A
avaliacdo consiste em: Certificacdo, Declaragcdo do Fornecedor, Etiquetagem, Inspecdo e
Ensaios. (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INSUSTRIAL, 2011).

A Cerificagdo Compulsérial19 existe para produtos como preservativos masculinos®,
luvas cirtrgicas e de procedimentos ndo cirirgicos®', chupetas®, rodas automotivas>, dentre
outros.

Os fabricantes e importadores de produtos médicos também devem observar a
Resolucgio 56, de 6 de abril de 2001, que trata os requisitos minimos de segurancga e eficicia.

A Figura 3 indica o Fluxograma completo a partir do cadastro da empresa até o

processo de registro do produto na ANVISA:

19 Os produtos com certificagdo compulséria podem ser encontrados no enderego eletrénico do INMETRO.
Disponivel em: >http://www.inmetro.gov.br/qualidade/prodCompulsorios.asp<. Acesso em: 12 abril 2011.
20 Documento compulsério - RDC anexo a Resolucdo ANVISA n° 62/2009

21 Documento compulsério - ABNT NBR 13391:1995 e ABNT NBR 13392:1995/Emd1:2004

22 Documento Compulsério - Qualidade - QNBR 10334:2003

23 Documento compulsério - NBR 6750, NBR 6751, NBR 6752, NBR 6608 e NBR 13909
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Figura 3:Fluxograma do processo de peticio na ANVISA

Fonte:ANVISA, 2010.

A partir disto, a préxima etapa serd a andlise do processo realizada pela Geréncia de

Tecnologia em Equipamentos Médicos (GQUIP). Nesta analise sdo verificados se os

documentos apresentados na peti¢do de registro ou cadastro atendem a legislagdo sanitdria

vigente. Caso estejam corretos, haverd publicacdo no didrio oficial da unido (DOU) o

deferimento da peti¢ao, concedendo o registro ou cadastro ao equipamento e podendo assim
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comercializd-lo em todo territério nacional. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).

3.3.3 Regulamentac¢ido dos implantes mamarios no Brasil

Uma vez analisados os critérios especificados pela ANVISA, define-se que os
implantes mamarios enquadram-se na Classe de risco III, ou seja, alto risco a saude.

Quanto a Regra de classificacdo, os implantes mamadrios se configuram em “produtos
cirurgicamente invasivos para uso de longo prazo e produtos implantdveis”, denominados
pela Regra 8, como pode ser concluido analisando o ANEXO A.

Para fins de registro na ANVISA, os implantes mamadrios devem seguir as diretrizes de
qualidade na manufatura bem como no armazenamento da RDC 59 de 27 de junho de 2000**,
como consta 0o ANEXO B.

Outro principio regulador que versa sobre os implantes mamadrios é a norma brasileira
homologada pela diretoria da ABNT, através da HNBR n° 11, de 30 de Novembro de 2001 -
ABNT/CB-26 (Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar) que trata dos parametros
técnicos da NBR 14760/2001:

Implante para cirurgia ndo-ativo. Implantes para contorno corpéreo. Requisitos para
implante mamadrio. Fixa os requisitos gerais e especificos para implantes mamarios
destinados ao uso clinico. Apresenta as exigéncias necessdrias de seguranca,
abrangendo requisitos para desempenho pretendido, caracteristicas do projeto,
materiais, avaliacdo do projeto, fabricacio, esterilizagdo, embalagem, assim como
informagdes fornecidas pelo fabricante. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2001).

A NBR 14760/2001 tem o propésito de normalizar o padrao brasileiro de seguranga de
implantes mamadrios, seguindo a referéncia internacional de qualidade ISO (The International
Organization for Sanardization) 14607. Para adquirir essa certificagdo, o produto é submetido
a uma série de testes rigorosos de qualidade técnica, bem como nivel de seguranca (inclusive

testes clinicos) dos implantes, avaliacdo dos métodos de fabricacdo, armazenagem e

24 Considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n® 79094 de 5 de
janeiro de 1977; considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos, de forma a garantir a
qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do consumidor.
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distribuicao. Além disso, os implantes submetidos a esta normalizacdo enquadram-se em
normas internacionais, as quais avaliam a forma de apresentacdo da embalagem, manuais de
informacdes técnicas aos médicos e pacientes, além da disponibilizacdo de etiquetas para
controle de nimero de série e tipificacdo do produto para facilitar o rastreamento de lote no
caso de defeitos de fabricacdo ou alteracdes técnicas de qualidade. Neste sentido, resultados
comprobatérios da NBR 14760/2001 podem ser solicitados no processo de registro do
produto na ANVISA, porém verificou-se que nem sempre € solicitado as empresas (ndo sendo
uma medida compulséria no registro do produto).

Nesta norma sdo utilizados inumeros critérios pertinentes, com o objetivo principal de
garantir que o produto tem as caracteristicas minimas dos produtos ja testados e aprovados em
estudos clinicos e pré clinicos extensivos sobre as suas implicagdes sobre o corpo humano,
assim como as caracteristicas julgadas essenciais para produtos médicos comercializados
internacionalmente.

Alguns critérios objetivam a qualidade do produto a ser implantado com testes pré-
clinicos e clinicos. No teste clinico € avaliada a matéria prima das diversas partes do implante,
além das caracteristicas mecanicas, quimicas e bioldgicas do produto. O teste tem como
objetivo avaliar a freqiiéncia e o grau das complicacOes locais e sist€émicas as quais OS
pacientes poderdo ser submetidos apds a colocacdo padrdo e sem intercorréncias dos
implantes nas posi¢cdes adequadas. Para isso eles devem ser baseados em estudos clinicos
prospectivos ou na literatura existente referente aos implantes com as mesmas caracteristicas.

Outro ponto importante ressaltado na NBR 14760/2001 € a necessidade de regras
quanto ao fornecimento de informagdes sobre o produto aos pacientes e médicos. Essas
informacdes englobam detalhes sobre reesterelizacdo, dimengdes da base da protese, efeitos
em técnicas diagndsticas, materiais de preenchimento e periodo de validade. Regula também a
forma como devem ser apresentados os rétulos, as NBR 14760/2001 determina como regra o
fornecimento junto ao produto de um cartdo de identificacdo de cada implante contendo seus
nimeros séries e do lotes de fabricacdo para que no caso de complicacdes essas informacdes
sejam facilmente acessiveis aos médicos e pacientes que irdo utilizar os implantes.

A normativa indica a NBR 14760/2001 para tratar mais profundamente das exigéncias
quanto a vigilancia pds-comercializacdo, métodos de fabricacdo, esterilizacdo e embalagem
dos implantes mamarios.

Desta forma, para o maior detalhamento dos critérios exigidos dessa normativa
existem anexos para detalhamento dos testes de caracteristicas de superficie, integridade da

capsula, competéncia valvular e coesdo do gel preenchedor.
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Conforme a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (2010), no sentido de
verificar a seguranca e eficicia dos produtos e equipamentos médicos, suas partes e
acessorios, encontram-se indicados na Resolucdo ANVISA RDC n° 56, de 06 de abril de
2001. Para estabelecer se os requisitos sdo aplicaveis a um determinado produto se faz uma
avaliacdo (Gerenciamento de Risco) com base nas caracteristicas inerentes ao produto e seu
processo produtivo. Os requisitos essenciais indicam os controles e cuidados basicos que
devem ser observados pelo fabricante, no projeto e fabricacdo do produto, e agrupam-se da

seguinte forma:

a) Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas;

b) Infeccdo e contaminag@o microbiana;

c) Propriedades ambientais e de fabricacao;

d) Produtos com fun¢@o de medicao e diagndstico;

e) Protecdo contra radiacio;

f) Requisitos para equipamentos médicos conectados a, ou equipados com, uma
fonte de alimentacg@o elétrica;

g) Protecdo contra riscos mecanicos;

h) Prote¢@o contra riscos associados a administracio de energia e substancias ao
paciente

1) Protecdo contra riscos associados aos equipamentos para autoteste e auto-
administraco;

i) Informacdes fornecidas pelo fabricante (precaugdes, adverténcias, indicacio
de uso, instrug¢des de uso, etc);

k) Avaliacdo de desempenho apresentado, quando for necessdrio, avaliacdo e

investiga¢do clinica do produto médico;

Enfim, compete ao fabricante identificar, dente estes requisitos quais sdo pertinentes
ao seu produto, documentando as justificativas para exclusdo dos que considerar ndo serem
pertinentes. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Observa-se que em relacdo aos implantes de mama, ndo hd uma -certificacio
compulsérial25 regulamentada pelo INMETRO.

O Quadro 5 demonstra, de uma forma mais resumida, as normas da ANVISA para

cadastramento da empresa e registro dos implantes mamarios na ANVISA:

Objeto Regulamentacio no Brasil
Cadastramento da empresa AFE/ LF/ CBPFC
Registro dos implantes mamarios RDC 59/00; RDC 56/01; 25/09
Classificacdo de risco Classe 111

25 Os produtos com certificagdo compulsdria podem ser verificados no enderego eletrdnico do INMETRO:
Produtos Compulsérios. Disponivel em: >http://www.inmetro.gov.br/qualidade/prodCompulsorios.asp<. Acesso
em: 02 maio 2011.
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Regra especifica Regra 8 — produto implantavel

Normas técnicas NBR 14670 (ndo é compulsdria)

Quadro 5 — Normas da ANVISA para implantes mamarios.

Fonte: Elaboracdo da autora, 2011 com base de dados da ANVISA.

No préximo item sdo demonstrados os dados obtidos na pesquisa de campo.

3.4  APRESENTACAO DOS DADOS SOBRE O PROBLEMA DE PESQUISA

O presente estudo se propde verificar quais os obstidculos podem se configurar como
barreiras no processo de importacao de préteses mamarias.

Os topicos a seguir apresentam os resultados obtidos através da pesquisa de campo,
onde foram realizadas quatro entrevistas, com ex-importadores e importadores atuais de
préteses mamarias no Brasil. Por motivo de confidencialidade ndo serdao divulgadas os nomes
das empresas, nem dos funciondrios que forneceram as entrevistas.

Desta forma, no Quadro 6, apresentam-se as caracteristicas das empresas, informando
as certificagdes que estas possuem no Brasil, bem como registros e o tempo que cada empresa
levou para obté-lo:

Empresas Registros da Registro do Produto | Tempo para obter
Empresa Registro dos
Implantes de mama

Empresa A AFE - LF RDC 56/01; 25/09 6 meses

Empresa B AFE - LF — CBPF RDC 59/00 — NBR 1 ano e 2 meses
14760

Empresa C AFE - LF RDC 56/01; 25/09 2 anos e meio

Empresa D AFE — LF — CBPFC | RDC 56/01; 25/09 10 meses

Quadro 6- Classificacdo quanto as certificagdes que as empresas possuem no Brasil.
Fonte: Elaboracdo da autora, com base na pesquisa de campo, 2011.

As empresas relacionadas no Quadro 2 que importam implantes mamarios sao:

Empresa A, B e C exceto a Empresa D que é ex-importadoras deste produto.
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A Empresa C é considerada de pequeno porte e é recente no ramo de importagdes. A
empresa importa produtos médico-hospitalares do mercado Asiético e Europeu.

A Empresa B ¢ uma empresa multinacional importadora de implantes mamarios que
atende todo o Brasil. A empresa importa outros diversos produtos finalizados e produtos
insumos matéria prima para fabricacdo no Brasil. A Empresa B relata que foram solicitados
alguns testes da NBR 14760 durante o registro do produto na ANVISA.

A Empresa D é hoje uma empresa de grande porte e ex-importadora de implantes
mamarios. A empresa nao precisou registrar a sua marca importada de implantes mamaérios na
ANVISA, visto que este produto ja estava sendo importado por outro distribuidor no Brasil (o
qual j4 possuia registro). Atualmente, esta empresa importa outros produtos da area da saudde.

A Empresa A, fundada em 2005, inicialmente tinha o foco de assessorar empresas de
origem estrangeiras e nacionais, contribuindo para que ambas pudessem se regularizar e
comercializar seus produtos no mercado nacional. Atualmente a empresa continua com a
consultoria (praticamente focada em empresas investidoras que pretendem estar legalmente
no Brasil), e também atua como importadora de implantes mamadrios e outros produtos

médico-hospitalares.

3.4.1 Principais dificuldades apontadas pelos empresarios no processo de importacao

dos implantes mamarios

De uma forma abrangente, a seguir sao delineadas as principais dificuldades quanto ao
tempo do processo e taxas a importacao:

a) Quanto ao tempo do processo do pedido de importacio até a
nacionalizacao da mercadoria:

A Empresa A e C respondem que depende muito do pais de onde o produto estiver
sendo importado. Por exemplo, produtos da China levam em torno de 28 a 35 dias para chegar
no Brasil, e se cair no canal verde leva mais uns 3 a 5 dias para liberagdo. O importador
solicita o registro do produto na ANVISA, apds deferimento o importador solicitard a
importacdo. Os registros da LI sdo requeridos antes do embarque da mercadoria no exterior,
para aprovagdo ou autorizagdo para embarque. A partir do momento que a mercadoria entra

no Brasil, sdo pagos os impostos e o produto vai para o cliente.
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As Empresas B e D relatam que este tramite de tempo € muitas vezes crucial para
uma empresa importadora. Visto que, o atraso ocasiona falta do produto em estoque, e que
pode entdo haver a perda do cliente para outro fornecedor. Em toda a importacdo, no
momento da chegada do produto, a ANVISA pode inspeciond-lo. Isto porque de acordo com a
NCM ¢€ sujeito a inspe¢do amostral.

b) Taxas que sdo pagas para importacao de implantes mamarios:

Estas perguntas nao foram respondidas pelas empresas, no entanto verificou-se que as
taxas de importacdo referente a NCM 90.21.39.80 (outros artigos e aparelhos de prétese) tem
aliquotas de 14% do imposto de importagdo, 1,65% de PIS e 7,6% COFINS. Nao ha tributo
de imposto de importag¢do de produto industrializado (IP1).

Em relacdo ao tratamento administrativo ndo hé incidéncia de antidumping, CIDE* e
medidas Compensatérias. Outra observacao é que nao hd reclamagdo das praticas aplicadas
pelo Brasil, em relagcdo aos implantes mamarios, no ambito da OMC.

¢) Ha alguma agilidade no processo de registro do produto, no Brasil, caso a
empresa no exterior ja tenha registro de algum 6rgao internacional:

A Empresa B responde: O México e Canadé recentemente firmaram acordo com os
Estados Unidos neste sentido. O acordo entre estes paises € pioneiro no mundo e foi chamado
de “fast track”, pois a intencdo € haver maior celeridade no processo de certificacoes de
empresas mundiais com registro no FDA, para adentrar ao mercado do México e Canada.
Porém nenhum outro pais, inclusive o Brasil aderiram a este processo.

A seguir sao descritos os principais obstaculos enfrentados por cada uma das empresas
entrevistadas:

A Empresa B relata que a RDC 25/2009 constitui um obstaculo a importacao, devido
ao fato de a resolugdo estabelecer que o importador deve pagar R$ 37 mil , a cada dois anos
para revalidar o CBPFC. Essa revalidacdo se d4 pela visita de um representante da ANVISA a
planta no exterior, a fim de vistoriar se a mesma continua dentro dos parametros técnicos.

A Empresa C comenta que o registro da empresa na ANVISA (AFE e LF) demorou
dois anos e meio e isto retardou o processo de comercializacdo do produto. Outro entrave que
a empresa considera € a aplicacdo da RDC 25/2009 em relagdo a taxa de R$ 37 mil imposta a
todos os fabricantes, sem distin¢do por porte da empresa. Segundo o empresdrio, este € um
obstaculo para a Empresa C, visto que a empresa € de pequeno porte e tem que pagar o

mesmo valor de uma empresa de grande porte, sendo que a receita entre ambas sao distintas.

26 CIDE: Contribui¢do sobre Intervencdo no Dominio Econdmico. Criada por emenda constitucional em 2001, a
CIDE € cobrada sobre a importag@o e a comercializac¢do de petrdleo e seus derivados, gis e dlcool etilico.
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Na visdo do empresério, a aplicacdo desta RDC deveria ser reavaliada para que os valores
fossem adequados a capacidade de cada empresa.

A Empresa D também acredita que a taxa cobrada pela ANVISA de R$ 37 mil, se
configura como um importante obstdculo a importacdo de produtos médicos. A empresa D
relata que solicitou o registro de um determinado produto em 2010, pagou a taxa conforme a
lei obriga, e em 2011, apds um ano, a ANVISA ainda ndo foi a fabrica no exterior fazer a
vistoria, e por conseqiiéncia, apés um ano do pagamento da taxa, o produto ainda ndo recebeu
a certificacdo da ANVISA. Conforme a Empresa C, a morosidade do processo administrativo
da ANVISA para verificagdo dos padroes de qualidade no exterior acaba acarretando em
prejuizo econdmico e comercial. O importador salienta que o produto em questdo ji é
aprovado e reconhecido internacionalmente por entidades certificadoras como: ISO, CE,
GMP WHO e fiscalizadoras como FDA e que na visao dele ndo haveria necessidade de cobrar
uma taxa tdo alta, se nao ha verificacdo para tanto.

A Empresa A revela que uma grande dificuldade foi implantar a RDC 59/2000 da
ANVISA referente ao Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢do e Controle. A dificuldade
esteve relacionada a elaboracdo dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) e com os
Registros (formuldrios). E um processo bastante burocrético e é 100% necessério o auxilio de
alguém especializado neste procedimento. Caso contrério, a empresa perde muito tempo, pois
este sistema apenas diz o que deve ser feito e ndo como fazer, e € exatamente "como fazer"
que € um procedimento longo. Outro ponto importante € o tempo consumido pelas empresas
em preparar o processo documental e fisico para atender as normas de regulamentacao.

Deste modo, as principais dificuldades percebidas pelos empresdrios no que se refere
ao processo de regulamentacdo dos implantes mamadrios no Brasil, foram sintetizadas no
Quadro 7.

Principais dificuldades das empresas no processo de importacao de implantes mamarios

Empresas Principais dificuldades

- Alta taxa para revalidacao do CBPFC (RDC
25/2009)

Empresa A - RDC 59/2000 referente a implementacio do
CBPFC

- Prazos delimitados a prépria empresa fazer o
processo
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- Tempo consumido pelas empresas em
preparar 0s processos

- Alta taxa para revalidacao do CBPFC (RDC
25/2009)

Empresa B - Encontrar consultoria que entenda as
especificidades técnicas do produto para
regularizacdo na ANVISA

- Atraso no deferimento da regularizacdo da
empresa da ANVISA

- A taxa da RDC 25/2009 ser linear, € nao
pelo porte da empresa

Empresa C - Certificar o produto no Brasil (informacoes e
custos)

- Obter recursos financeiros para o pagamento
da taxa da RDC 25/2009

- Compreender a melhor maneira de
distribuicao do produto no mercado interno

- Alta taxa para revalidacdo do CBPFC (RDC
25/2009)

Empresa D - Encontrar  despachantes  aduaneiros
confidveis

-Entender os aspectos legais e burocraticos no
mercado interno

- Dispor de conhecimento do processo
operacional e burocratico da importac¢ao

Quadro 7 - Principais dificuldades dos importadores no processo de importacio de implantes mamadrios.
Fonte: Elaboragdo da autora, com base na pesquisa de campo, 2011.

Como evidenciado acima, as principais dificuldades informadas no processo de
importacdo refere-se a RDC 25 como fator primordial, visto que € um obstdculo recente e
estabelece que o importador deve pagar R$ 37 mil a ANVISA para registrar o produto e a
cada dois anos para revalida-lo.

Outras dificuldades estdo relacionadas ao atraso no deferimento de regularizacdo da
ANVISA, bem como a morosidade do processo administrativo para verificacdo dos padrdes
de qualidade no exterior, o que acaba acarretando em prejuizo econdmico as empresas.
Questiona-se a aplicabilidade desta taxa visto que a empresa ja tem regulamentacdes rigidas
no ambito internacional.

Por fim, sdo relatados obstidculos quanto a RDC 59/2000 da ANVISA referente as
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, que € um processo burocratico e que estdo vinculados
a capacidade das empresas de preparar todo o processo de registro, bem como a demora na

vistoria da ANVISA para liberar os certificados.
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Diante do viés exposto pela pesquisa de campo, nota-se a existéncia de procedimentos
operacionais destinados a certificagdo dos produtos médicos, sem agilidade e excessivamente

dispendiosos, o que configuram em barreiras técnicas.
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4 CONCLUSOES

Com a finalidade de verificar se as exigéncias aplicadas pelo Brasil a importacdo de
implantes mamarios se configuram em barreiras técnicas, buscou-se analisar as caracteristicas
do setor de equipamentos médico-hospitalares, especificamente do segmento de implantes
mamarios, bem como as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria que € o 6rgao
regulador de produtos para satide no Brasil.

Para o alcance deste objetivo foram feitas pesquisas bibliogrificas, documentais e de
campo. Esta ultima se deu através de entrevistas feitas com quatro empresas que ja importaram ou
importam atualmente implantes mamdrios. A base tedrica e a metodologia adotada foram
consideradas tteis e adequadas para o desenvolvimento deste trabalho e permitiram o alcance dos
objetivos especificos tracados no projeto da pesquisa.

Dessa forma, o primeiro objetivo especifico buscou caracterizar o setor de equipamentos
médico- hospitalares e o segmento de implantes mamadrios. Este foi obtido, no entanto com
ressalvas, visto que ndo ha uma NCM especifica para implantes mamadrios limitando a pesquisa de
dados estatisticos. Neste sentido, procurou-se caracterizar através de um referencial de dados da
Receita Federal, os maiores importadores de implantes mamarios no Brasil.

O segundo objetivo especifico refere-se a andlise das exigéncias de regulamentacdo da
ANVISA aplicadas a importacdo de implantes mamadrios. Este foi alcangado, pois nota-se, que
o trabalho apresenta informacdes e diretrizes relacionadas ao registro da empresa na
ANVISA, registro de produtos e por fim, registro dos implantes mamarios na ANVISA.

Considerando que a reducdo das barreiras tarifarias ao comércio internacional, as
normas técnicas, regulamentos técnicos e procedimentos de avaliagdo da conformidade vém
se tornando importantes mecanismos protecionistas e de restricio ao comércio, foi possivel
concluir através da pesquisa de campo, depuracdo e andlise dos resultados pertinentes ao
terceiro objetivo deste estudo, que as principais dificuldades que caracterizam-se em barreiras
técnicas existentes na importacdo de implantes mamarios estdo vinculadas a RDC 25/2009 e
RDC 59/2000. A primeira refere-se ao modo de implementacdo da exigéncia do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle para o registro de Produtos para a Saide da
ANVISA. E a segunda retrata um conjunto de requisitos exigidos pela ANVISA para que
os fabricantes e distribuidores de produtos médico-hospitalares adotem em suas empresas, ou

seja, um sistema de gestao de qualidade.
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Como demonstrado nos dados apresentados pela pesquisa de campo, a principal
dificuldade que pode ser constatada ¢ que ha um processo burocrético e lento que demanda
tempo e esforco das empresas que desejam importar produtos médicos, referente ao processo
de regulamentacdo. Esse processo acarreta em danos econdmicos € comerciais, visto que a
demora para obtencdo de determinada certificacdo poderd ocasionar o lancamento de um
produto similar por concorrentes, perda de futuros clientes, desvalorizacdo cambial
relacionada a politica econdmica mundial, estagnacdo do capital destinado ao investimento,
entre outros.

As normas e regulamentos técnicos estabelecem exigéncias e requisitos minimos
essenciais, entre outros aspectos, qualidade, seguranca, procedimentos operacionais e
padronizacdo. A partir do momento que a exigéncia estiver fora de um padrao internacional
previamente acordado, esta se torna uma barreira técnica.

Desta forma, observa-se que na esséncia dos padrdes internacionais previamente
acordados, como da OMC, hd normas claras quanto a utilizacdo das normatizagdes que 0s
Estados devem obedecer. No entanto, no caso do Brasil, pode-se avaliar que existem
obstaculos rigorosos interpostos a produtos originarios de empresas estrangeiras, como € o
caso dos implantes mamarios.

Espera-se que o tema estudado, possa servir como instrumento de apoio e consulta as
empresas que venham importar produtos médico-hospitalares, como também para aquelas que
ja importam e tenham interesse em se aprofundar nas exigéncias da ANVISA e nas barreiras

técnicas impostas pelo Brasil aos implantes mamarios.
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APENDICE A - QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS

O presente questiondrio destina-se a coleta de dados para elaboracao do trabalho de conclusdo
de curso do Curso de Relacdes Internacionais

Caracteriza¢ao da Empresa:

Nome:

Cidade:

Estado:

Numero de funciondrios

Tipo de atividade:

Data de Fundacao:

Quanto tempo importa?

Importa implante mamario ou ndo:
Quanto tempo importa implante maméario?

Caracterizac¢do do respondente

Nome:

Cargo:

Ha quanto tempo atua na drea de importagao?

Ha quanto tempo estd na empresa?

Qual sua funcao / relagdo com a importacao de implantes mamarios?

Exigéncias e dificuldades a importacao de proteses mamarias ao Brasil

1) Quais as dificuldades que as empresas brasileiras encontram para importar implantes
mamarios?

2) Vocé considera que as exigéncias aplicadas pelo Brasil para importagdao de implantes
mamdrios, em alguma maneira, se configuram com uma barreira técnica e/ou
tarifaria? Qual(is)?

Regulamentacio ANVISA

3) Em relacdo aos testes laboratoriais da NBR 14670 sobre seguranca e eficidcia dos
implantes mamario. Sendo este, o tnico teste especifico para implantes mamadrios,
€ considerado obrigatdrio para registro do produto na ANVISA?

4) Existe algum teste do INMETRO para certificacdo de implantes mamarios?
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5) Vocé considera que as exigéncias da ANVISA, de alguma maneira, se configuram
como uma barreira as importacgdes? (ex:técnica, tributdria). Qual(is)?

6) (Pressupondo-se que a mercadoria ja tem o registro da ANVISA) Ha alguma outra
certificagdo, em relagdo aos implantes mamadrios, que possa ser exigida no
momento em que a mercadoria chega ao Brasil (Por exemplo, se cair no canal
cinza, ou vermelho)?

7) Qual o tempo (em média) que levou o processo de registro de implantes mamarios na
ANVISA da sua empresa?

8) Qual o tempo (em média) que levou o processo de registro da sua empresa na
ANVISA?

9) Desde o pedido da importagdo até a nacionalizagdo da mercadoria, quanto tempo (em
média) leva este processo?

10) Vocé considera que o tempo de processo se constitui em um problema para
importagcao de implantes mamarios? Caso positivo, justifique sua resposta.

1) Quais as taxas de importacdo que devem ser pagas para importacdo de implantes
mamarios?

2) Voce considera que os valores de todo o processo se constituem em um problema para
importagcdo de implantes mamarios? Caso positivo, justifique sua resposta.



a)

b)
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ANEXO A- Resolucao RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001, referente a importacao de
produtos para saide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,
Considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
correlatos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n°® 79.094, de 5
de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996;
Considerando a necessidade de internalizar a Resolu¢do GMC n° 40/00 do MERCOSUL, que
trata do registro de produtos médicos,

Adota a seguinte Resoluc@o de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que
trata do registro, alteracdo, revalidagao e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Parédgrafo unico. Outros produtos para satide, definidos como “correlatos” pela Lei n°
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacdo

desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteracdo, revalidacdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informacdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibilizacao pela
ANVISA em seu ;site;, na rede mundial de comunicagdo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulério
contido no Anexo III.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentacdo da documentacdo referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem

em relacOes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n°
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79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de vigilancia
sanitdria correspondente, as informacdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta Resolucao.
Pardgrafo tnico. A alteragdo, revalidagdao ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13
da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugdo, estando sujeito as disposi¢cdes das Partes

4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacdes de rotulagem:

a) identificagcdo do fabricante (nome ou marca);

b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial);

¢) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As peticdes de registro, isencdo, alteragdo, revalidacdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicacdo desta Resolugdo,
estdo sujeitas as disposi¢coes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n°® 543/97.

Parédgrafo tnico. A peticdo de revalidacio de registro de produto médico protocolada
ap6s os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informacdes do processo
original as disposi¢des desta Resolug¢do e as prescricdoes de regulamento técnico especifico
para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolu¢do de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997, apds 30 (trinta) dias da publicacdo desta
Resolucio.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO
REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO
DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS
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PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢des

1. As disposicdes deste documento sdo aplicdveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.

2. A classificagdo, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no
Anexo L.

3. Para os propésitos deste documento, sdo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo L.

4. Este documento ndo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificacdo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes I, II, Il ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo II deste
documento.
2. Em caso de divida na classificacdo resultante da aplicacdo das regras descritas no Anexo
II, serd atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste documento poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo

em conta o progresso tecnoldgico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com 0 uso

ou aplicac@o do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposicOes legais da autoridade sanitdria competente para realizagdo desta
atividade, estando proibida sua comercializacao e/ou uso para outros fins.

3. Estdo isentas de registro as novas apresentacdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacdo integras,
devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as informacdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.
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5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes II, III e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informacdes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos IILLA, III.LB e III.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsével técnico.

c) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador
deverd demonstrar a relacdo comercial entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicdoes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe I, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou
revalidacdo do registro e se manifestard através de publicacdo no Didrio Oficial da Unido -
DOU.

8. A avaliacdo da documentacao serd realizada nos prazos e condicodes legais previstas
na legislagdo sanitdria.

9. Para solicitar a altera¢do do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo III.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo III.A
preenchido. Esta informacdo deverd ser apresentada no prazo previsto pela legislacdao
sanitdria, o que ndo interromperd a comercializacdo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar

o cancelamento do registro mediante a apresentacdo do Anexo III.A preenchido.
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12. Esté isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
III.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, acdo e conteido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de satide terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser

revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacdes

1. Qualquer alteracdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias tuteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicag¢do ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante

ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - San¢es Administrativas

1. Como medida de a¢do sanitdria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspenderd o registro de produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

¢) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitdria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que represente risco a satide
do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelard o registro do produto médico nos casos em que:
a) for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos a que
se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos
pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricacdo pode

apresentar risco a saide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.
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3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Didrio Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e serd mantida até a solu¢do do problema que ocasionou a sangdo
e sua anulag@o serd comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saide serd publicado no DOU pela

ANVISA.

ANEXO I
DEFINICOES

As defini¢des seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessoério: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma funcdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar
este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo III.C) semelhantes.

05 - Instrucdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o
produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirtrgico reutilizdvel: Instrumento destinado a uso cirdrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricacdo ou
esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto

médico.



100

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigac@o utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranca e eficicia de um produto par saide, na forma da legislacao sanitdria
que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.

Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.

Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a sadde, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacio médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fun¢do em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao sdo considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias ou
outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteracdo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagao com outros produtos médicos, destinado a proporcionar
informacdes para a detec¢do, diagndstico, monitoragdo ou tratamento das condi¢des
fisiol6gicas ou de saide, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas bioldgicas, no contexto de tratamento
ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso tnico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepg¢ao, utilizdvel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantdvel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular,
por meio de intervencdo cirdrgica, e destinado a permanecer no local apds a intervengao.

Também € considerado um produto médico implantdvel, qualquer produto médico destinado a
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ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao cirdrgica e permanecer
apos esta intervengdo por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencao cirdrgica.

14 - Responsdvel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de cardter societario ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informacdes técnicas apresentadas pelo fabricante
ou importador e pela qualidade, seguranga e eficicia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificacdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias corondrias, artéria cardtida primitiva, artéria cordtida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares,
veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO II
CLASSIFICACAO

I. Aplicagao

1. A aplicacdo das regras de classificacido deve ser regida pela finalidade prevista dos
produtos médicos.
2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinac¢ao com outro produto médico, as
regras de classificagcdo ser@o aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os
acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os
quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham

influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.
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4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em
uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificacdo seu uso mais
critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis vdrias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificacdo
mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificagdo de produtos médicos a legislacdo aprovada
anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma:

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe I deste documento;

b)Classe 2 anterior corresponde a Classe II deste documento;

c)Classe 3 anterior corresponde as Classes III e IV deste documento.

II. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1
Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe I, exceto aqueles aos quais se

aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou conducao de
sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administracao
ou introducao no corpo, estdo na Classe II:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe
superior;

b)se forem destinados a condu¢do, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgios, partes de 6rgaos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe 1.

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica
ou bioldgica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo no corpo, estdo na Classe III, exceto se o tratamento consiste de filtragdo,

centrifugacao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 11.
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Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe I se estdo destinados a ser usados como barreira mecanica,
para compressao ou para absorc¢do de exsudados;

b) enquadram-se na Classe III se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda
intengdo;

¢) enquadram-se na Classe II em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicdveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexdo com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe II se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na
cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe I;

¢) enquadram-se na Classe III se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na
cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na
Classe II.

Todos produtos médicos invasivos aplicdveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdao com um produto

médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe 11.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na
Classe II, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragdo ou corre¢do de
disfun¢do cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas

partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV;
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b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe [;

¢) se destinarem a fornecer energia na forma de radiacOes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe III;

d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe I1I;

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de infusao,
quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicacdo, neste

caso enquadram-se na Classe II1.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se
na Classe II, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoracao ou corre¢do de disfungdo cardiaca ou
do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes
casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe 1V; ou

¢) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na
Classe III; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes
casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteracoes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso

pertencem a Classe III.

Regra 8

Todos produtos médicos implantdveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente
de uso a longo prazo enquadram-se na Classe III, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe IV;

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,

neste caso pertencem a Classe IV;
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d) a sofrer uma transformag¢do quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto
se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia
enquadram-se na Classe II, exceto se suas caracteristicas s@o tais que possam administrar ou
trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa, considerando-se a
natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso enquadram-se na Classe
1L

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe III ou destinados a influenciar

diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe III.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagndstico ou monitoracdo estao na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja funcio seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens “in-vivo* da distribuicdo de radiofdrmacos;

c¢) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoracdo de processos fisioldgicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoracdo de parametros fisioldgicos
vitais, cujas variacdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variacdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe III.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiacdes ionizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes

produtos, enquadram-se na Classe II1.

Regra 11
Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe I,

a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando a natureza
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das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, neste caso enquadram-se

na Classe I11.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe L.

4. Regras Especiais

Regra 13
Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substincia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o

corpo humano uma a¢ao complementar a destes produtos, enquadram-se na Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracep¢ao ou para prevencdo da transmissao
de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe III, a ndo ser que se trate de
produtos médicos implantdveis ou de produtos médicos invasivos destinados a uso de longo

prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessdrio, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe II1.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe II.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que

ndo sejam lentes de contato, por meio de agdo fisica.

Regra 16
Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens

radiogréficas para diagndstico, enquadram-se na Classe II.

Regra 17
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Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados

unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18
Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe

II1.



FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS
1- Identificagio do Processo

D 1.1 — Registro da Produto

(] 1.3 - Atterago

I:] 1.5 — Cancalamento

ANEXO LA

D 1.2 — Cadastramento do Produta

(] 1.4- Revalidagsio

-

N® de Registro do Produte no M.S.

{mos casos 1.3, 1.4 cu 1.5)
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2 = Dados do Fabricante ou Importador

2.1 - Razda Social

2.2 — Mome Fantasia

2.3 - Enderaco

[ -

I -

I -

2.4 - Cidade

COOT

27000 2.8 - Telefone

2.11 - E-mail

285000 210 -Fax

2.12 = Autorizacao de Funcionamanto na ANVISA n®.




3- Dados do Produto

3.1- Identificagdo Técnica do Produto
Nome Técnico

N I I I I

—Cddigo de Identificagéo
| | | | | | —[ Conforme Codificagdo e Nomenclatura de Produtos Médicos

— Cddigo NCM )
| | | | | | | Conforme Nomenclatura Comum de Mercadorias

= 3 - Dados do Produto

3.2 — Identificagdo Comercial do(s) Produto (s)

— Nome Comercial do(s) Produto (s)

N e I

N Y e ) N

Modelo Comercial do Produto
|/ | l | | l | | l | | l No caso de familia de produtos, preencher
! este campo para cada modelo de produto

— 3.3 - Classificagao de Risco do Produto

| Regra de Classificagao Classe de Enquadramento do Produto

3.4 — Origem do Produto

[:] Brasil [:] Externa

Fabricante

N N ) ) I O O

Pais de Fabricagdo do Produto

Distribuidor

Pais de Procedéncia do Produto
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— 4 - Declaragio do Responsdvel Legal ¢ Responsdvel Técnico

Declaro que as informagies prestadas neste Formularo sio verdadeiras, podendo ser comprovadas
por documenios disponiveis na Empresa

—— Mome do Responsavel Legal Carga

N S I B N N ) T
EEEEEEEEEEE RN
I

| | | | | | | | | | rhﬂlnﬂuradnﬁaspﬂmmLﬂm

— Moma do Responsdvel Técnico Cargo

N N I O I O N N O
N N I 1 I O I

VL _m.rminuent-.mau4:1::Ftae«zu:nmua-«mTqau:nim:rj

ANEXO III.B

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS

1. Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrucdes de uso devem estar escritas no
idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucdes de uso.
Excepcionalmente, estas instru¢des podem nao estar incluidas nas embalagens dos produtos
enquadrados nas Classes I e II, desde que a seguranca de uso destes produtos possa ser
garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacdes necessdrias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar,
sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem
individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for
possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacdes devem constar nas

instrucdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.
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1.4. Quando apropriado, as informag¢des podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou
cores. Os simbolos e cores de identificacdo utilizados, devem estar em conformidade com os
regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos ou normas, os simbolos e
cores devem estar descritos na documentacao que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de
informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser

incorporadas ao rétulo ou as instrucdes de uso, conforme aplicavel.

2. Roétulos

O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:

2.1 A razdo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacdes estritamente necessdrias para que o usudrio possa identificar o produto
médico e o conteido de sua embalagem:;

2.3 Quando aplicavel, a palavra ;Estéril;;

2.4 O coédigo do lote, precedido da palavra | Lote;, ou o nimero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicédvel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera
ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicdvel, a indicacio de que o produto médico € de uso tnico;

2.7 As condicdes especiais de armazenamento, conservagdao e/ou manipulacdo do produto
médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicédvel, o método de esterilizacdo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacdo da ANVISA.

3. Instru¢des de Uso

O modelo das instru¢des de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes nas alineas
24¢e2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacao da ANVISA que dispde
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficdcia de Produtos Médicos, bem como

quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;
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3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar
de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informacdes suficientemente
detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que podem ser utilizados
com este produto, para que se obtenha uma combinacgao segura;

3.4 Todas as informacdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem
instalado e pode funcionar corretamente € em completa seguranga, assim como as
informacdes relativas a natureza e freqiiéncia das operacdes de manutencdo e calibracdo a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a seguranga do
produto;

3.5 Informacdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto
médico;

3.6 Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do
produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um
produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos métodos adequados de
reesterilizacao;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados
para reutilizacdo, incluindo a limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e, conforme o caso, o
método de esterilizacdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer
restri¢des quanto ao nimero possivel de reutilizacdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a
limpeza e esterilizacio devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informacgdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se
utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizacdo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicao das referidas radiacdes, devem ser descritas.

As instrucdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao
paciente sobre as contra-indicagdes e as precaucdes a tomar. Essas informacdes devem conter,
especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteracao do funcionamento do produto médico;
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3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposi¢do, em condi¢des ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a
pressdo ou as variacdes de pressao, a aceleracdo e a fontes térmicas de igni¢ao, entre outras;
3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a
administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminacao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficicia de Produtos de Saide;

3.16 O nivel de precisao atribuido aos produtos médicos de medicao.

ANEXO III.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento
e sua acdo, seu conteido ou composi¢do, quando aplicidvel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante;

1.3. Precaucdes, restri¢des, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto médico com
uma descri¢do resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do produto acabado;

1.6. Descricio da eficdcia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficicia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficicia e

seguranca do produto, a ANVISA solicitard pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatério Técnico deve

conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.
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(*) Republicada por ter saido com incorrecdo, do original, no D.O. n204, de 24-10-2001,
Secdo 1, pag. 54.

(Of. El. n° 369/2001)
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ANEXO B - Resolu¢ao RDC n° 59, de 27 de junho de 2000.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que
lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de
16 de abril de 1999, em reunido realizada em 20 de junho de 2000,

considerando a Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n°
79094 de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Préticas de
Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos, de
forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saude do
consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul;

considerando a necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspecdo das Boas
Préticas de Fabricagdo de produtos médicos;

considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n.° 04/95 e
Resolug¢dao Mercosul/GMC/Res. n.° 131/96,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos”, conforme Anexo I
desta Resolucao.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos
deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo I desta Resolu¢@o, no que couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a satide da populagdo, alcancados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS e indicados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria ANVS, equiparam-se aos produtos médicos referidos neste artigo,
estando sujeitos as disposi¢cdes desta Resolugdo.

Art. 2° A inspecdo dos fornecedores de produtos médicos, serd realizada por inspetores da
vigilancia sanitaria do SNVS, que utilizardo os quesitos para “Verificacdio do Cumprimento
das Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”, estabelecidos no Anexo II desta
Resolucio.

Art. 3° O ndo cumprimento de requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos sujeitardo os fornecedores destes produtos as sangdes e penalidades previstas na
legislacdo vigente.

Art. 4° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicacao.



GONZALO VECINA NETO
ANEXO 1

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS

CONTEUDO

Parte A — Disposicoes Gerais
1.Abrangéncia
2.Defini¢oes

3. Sistema de Qualidade

Parte B —Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

2. Auditoria de qualidade

3. Pessoal

Parte C — Controles de Projeto

Parte D — Controles de Documentos e Registros

Parte E — Controles de Compras

Parte F — Identificacdo e Rastreabilidade

1. Identificacdo e rastreabilidade

2. Produtos de elevado risco (classe III ou IV) - rastreabilidade

Parte G — Controles de Processo e Produgao
1. Controles de processo e producdo

2. Processos especiais

Parte H — Inspecdo e Testes
1. Inspecdo e testes

2. Inspecao, medicao e equipamentos de testes

116



117

3. Resultado de inspecdo e testes

Parte I — Componentes e Produtos Nao-Conformes

Parte ] — Acdo Corretiva

Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribui¢@o e Instalacao
1. Manuseio

2. Armazenamento

3. Distribui¢do

4. Instalagcdo

Parte L — Controles de Embalagem e Rotulagem
1. Embalagem de produtos
2. Rotulagem de produtos

3. Rotulagem de produtos criticos

Parte M — Registros

1. Requisitos gerais

2. Registro mestre do produto (RMP)
3. Registro histérico do produto

4. Arquivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia Técnica

Parte O — Técnicas de Estatistica

Parte A - Disposi¢oes Gerais

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicdveis a fabricacdo de produtos
médicos. Estes requisitos descrevem as boas préticas de fabricacio (BPF) para métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os requisitos desta norma se

destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.
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(2) Os requisitos desta norma sao aplicaveis a qualquer produto médico que seja fabricado ou
importado para comercializac¢do no Pais.

(b) Conseqiiéncias do ndo cumprimento dos requisitos. (1) O ndo cumprimento de quaisquer
requisitos aplicdveis desta norma quanto a projeto, compras, fabricagdo,embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalacio ou assisténcia técnica de um produto médico, confere-
lhe a condi¢do de adulterado. Tal produto, assim como a pessoa responsdvel pelo ndo
cumprimento, estdo sujeitos as acoes regulatorias da vigilancia sanitéria.

(2) Se um fabricante que comercialize produtos no Pais se recusar a programar uma inspecao
em suas instalacdes para verificar o cumprimento desta norma, estard configurado, para efeito
da lei, que os métodos e controles utilizados em projeto, compras, fabricacdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica de qualquer produto elaborado em
tais instalagdes ndo cumprem os requisitos desta norma.

2. Defini¢oes

(a) Assisténcia técnica manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as
suas especificagdes.

(b) Auditoria de qualidade significa um exame estabelecido, sistemético e independente de
todo sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com
freqiiéncia suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qualidade quanto
seus resultados satisfacam os procedimentos especificados em seu sistema de qualidade, que
esses procedimentos sejam implementados eficientemente e ainda que sejam adequados para
alcancar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade é diferente de, e uma
adicao a, outras atividades do sistema de qualidade exigido por esta norma.

(c) Componente matéria prima, substancia, pecga, parte, software, hardware, embalagem ou
rétulo usados durante a fabricagdo de um produto médico, destinado a ser incluido como parte
do produto acabado, embalado e rotulado.

(d) Dado de entrada de projeto relacdo dos requisitos fisicos e de desempenho de um produto
médico que sdo utilizados como base de seu projeto.

(e) Dado de saida de projeto resultado do trabalho em cada fase do projeto e o esforco total de
finalizacdo. O dado de saida de projeto finalizado consiste do produto, sua embalgem e
rotulagem, as especificacdes associadas, os desenhos, a producdo e as especificagdes do
sistema de qualidade que estdo inseridas no registro mestre do produto (RMP).

(f) Especificagdes documentos que prescrevem os requisitos aos quais um produto,
componente, atividade de produgdo ou de assisténcia técnica ou um sistema de qualidade

precisam estar conformes.
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(g) Estabelecer definir, documentar e implementar.

(h) Fabricante quarquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado ,
incluindo terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar e
importadores.

(i) Geréncia executiva significa os empregados graduados do fabricante que t€ém a autoridade
para estabelecer ou efetuar mudangas na politica de qualidade, exigéncias do sistemas de
qualidade ou efetuar alteracdes nos procedimentos de projeto do produto ou sua produgao,
distribuicao, assisténcia técnica, manuten¢do ou instalagao.

(j) Lei regulamentagdo do Pais a ser elaborada a partir desta norma.

(k) Lote ou partida quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacdo ou
esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

(1) Material de fabricacdo material ou substancia, ndo incluindo produto acabado, empregados
no processo de fabricacdo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza,
agentes para liberagdo de moldes, 6leos lubrificantes, residuos esterilizantes como 6xido de
etileno entre outros, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricagao.

(m) Nao-conformidade componente, material de fabricacdo ou produto acabado fora das
especificagdes, antes ou apds sua distribuicdo.

(n) Ndmero de controle combinagdo distinta de letras ou niimeros, ou ambos, dos quais pode
ser determinado o histérico completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e
distribuicao de um lote ou partida de produtos acabados.

(o) Politica de qualidade totalidade das inten¢des e das diretrizes de uma organizacdo com
respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

(p) Processo especial qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por testes e inspecdes subseqiientes.

(q) Producdo todas atividades subseqiientes a trasferéncia de projeto até o ponto de
distribuicao.

(r) Produto acabado qualquer produto ou acessério adequado para uso, embalado e rotulado,
necessitando apenas aprovacao final para distribui¢do comercial.

(s) Produto médico equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagao
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a preven¢do, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢cdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fun¢do em seres humanos, podendo entretanto ser

auxiliado em suas funcdes por tais meios.



120

(t) Qualidade totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto médico
atender as exigéncias de adequagdo ao uso, incluindo seguranca e desempenho.

(u) Reclamagdo comunicacdo por escrito, oral ou eletronica relativa a ndo aceitagdo da
identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga, eficidcia ou desempenho de um
produto.

(v) Registro documento por escrito ou automatizado, incluindo especificacdes,
procedimentos, protocolos, padrdes, métodos, instrucdes, planos, arquivos, notas, revisoes,
andlises e relatdrios.

(w) Registro histérico do produto compilagio de registros contendo o histérico completo da
producdo de um produto acabado.

(x) Registro histérico do projeto compilagcdo de registros contendo o histérico completo do
projeto de um produto acabado.

(y) Registro mestre do produto (RMP) compilagdo de registros contendo os desenhos
completos do produto, sua formulagdo e especificagdes, os procedimentos e especificacdes de
fabricacdo e de compras, os procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os
procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica,
manutengdo e instalagdo.

(z) Reprocessamento parte ou a totalidade da operacdo de fabricacdo destinada a corrigir a
nao-conformidade de um componente ou de um produto acabado.

(aa) Revisao de projeto exame sistematico e completo do projeto para avaliar a adequagao do
produto aos seus requisitos a fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a esses
requisitos, identificar problemas com o projeto em relacdo aos requisitos e para propor
solucdes para esses problemas.

(bb) Sistema de qualidade a estrutura organizacional, as responsabilidades, os procedimentos,
as especificacdes, 0S processos € 0s recursos necessarios para se implementar a geréncia da
qualidade.

(cc) Validacdo com relacdo a um produto, significa estabelecer e documentar evidéncia de
que o produto estd pronto para o uso pretendido. Com relacdio a um processo, significa
estabelecer e documentar evidéncia de que o processo produzird consistentemente um
resultado que satisfaca as especificacdes predeterminadas e os atributos de qualidade.

(dd) Verificacdo confirmacgdo e documentagdo, quando valida, da evidéncia objetiva de que os
requisitos especificados foram alcancados. A verificagdo inclui o processo de examinar os

resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacoes
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estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso
pretentido.

3. Sistema de qualidade

Cada fabricante deverd estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que os
requisitos desta norma sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e
de maneira geral adequados ao uso pretendido. Como parte de suas atividades no sistema de
qualidade, cada fabricante devera:

(a) Estabelecer instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo com as
exigéncias desta norma; e

(b) Manter as instru¢des e procedimentos estabelecidos para o sistema de qualidade de
maneira eficaz.

Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade

1. Responsabilidade gerencial

(a) Politica de Qualidade. A geréncia executiva de cada fabricante deverd estabelecer sua
politica e seus objetivos de comprometimento com a qualidade. A geréncia executiva devera
manter a politica em todos os niveis da organizacdo. A geréncia executiva deverd assegurar
que esta politica seja compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar
a qualidade de um produto.

(b) Organizacdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter uma estrutura organizacional
adequada com pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo
com 0s requisitos desta norma.

(1) Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a cada secdo desta norma, cada
fabricante deverd estabelecer a responsabilidade, autoridade e interrelacdo de todo o pessoal
que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, em particular o pessoal
que precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

(i) Iniciar ou implementar agdes para previnir a ocorréncia ou o uso de componentes,
materiais de fabrica¢do ou produtos acabados nao-conformes;

(i1) Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com a produg¢do ou com
o sistema de qualidade;

(ii1) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugdes ou acdes corretivas para
problemas de qualidade;

(iv) Verificar a adequacdo ou implementacao de solugdes ou agdes corretivas para problemas

de qualidade;e
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(v) Administrar ou controlar o processamento, a distribui¢cdo ou a instalacdo adicionais de
componentes, materiais de fabricacido ou produtos acabados nao-conformes.

(2) Recursos e pessoal para verificagdo. Cada fabricante deverd estabelecer fungdes de
verificacdo e deverd providenciar recursos adequados e delegacdo adequada ao pessoal
treinado para desempenho das atividades de verificacao.

(3) Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante deverd designar um
individuo desta geréncia executiva que, independentemente de outras funcdes, terd autoridade
e responsabilidade estabelecida para:

(i) Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em
corformidade com esta norma; e

(i) Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisdo e
fornecer informacdes sobre a melhoria do sistema de qualidade. A designacdo deste
funciondrio devera ser documentada.

(c) Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera revisar a adequacgdo e a
efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqiiéncia suficiente para
assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigé€ncias desta norma e que atinja os
objetivos da politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia deverd ser conduzida de
acordo com os procedimentos de revisdo estabelecidos e os resultados de cada revisdo do
sistema de qualidade deverdo ser documentados.

2. Auditoria de qualidade

(a) Cada fabricante devera conduzir auditorias de qualidade para verificar se o sistema de
qualidade estd em conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de qualidade
deverdo ser conduzidas por pessoas adequadamente treinadas, de acordo com os
procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que nao t€ém responsabilidade direta pelas
matérias que estdo sendo objeto da auditoria. Devera ser feito um relatério de cada auditoria
de qualidade e este deveré ser revisado pela equipe da geréncia com responsabilidade sobre as
matérias auditadas. Acdo corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias
deficientes deverd ser efetuada quando necessério e deverd ser documentada no relatério de
auditoria.

3. Pessoal

(a) Instrugdes Gerais. Cada fabricante deverd contratar pessoal em ndmero suficiente com
instrucdo, experiéncia, treinamento e pratica para assegurar que todas atividades previstas

nesta norma sejam corretamente desempenhadas.
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(b) Treinamento. Cada fabricante deverd assegurar que todo o pessoal seja treinado para
executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento devera ser conduzido de
acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os
empregados tenham uma compreensao perfeita de suas fungdes regulares e dos requisitos
desta norma aplicdveis as suas fungdes. Como parte de seu treinamento, todos os empregados
deverdo ser cientificados de defeitos em produtos que poderdo ocorrer como resultado do
desempenho incorreto de suas funcdes especificas. Os empregados que executarem atividades
de verificagcao deverao ser cientificados de erros e defeitos que poderdo ser encontrados como
parte de suas fungdes de verificacdo. O treinamento de empregados devera ser documentado.
(c) Consultores. (1) Cada fabricante devera assegurar que qualquer consultor orientando sobre
métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricagdo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de produtos tenha
qualificagdes suficientes (instrucdo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre os
assuntos para os quais foi contratado.

(2) Cada fabricante deverd manter registros relativos a cada consultor. Estes registros devem
incluir nome, endereco, qualificagdes, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos
anteriores, bem como uma descricao especifica dos assuntos em que prestou sua consultoria.
Parte C — Controles de Projetos,

(a) Instrucdes Gerais. (1) Cada fabricante de produto médico enquadrado na classe II ou III
(médio risco) ou IV (alto risco), deverd estabelecer e manter procedimentos de controle e
verificar o projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto
estejam sendo obedecidos.

(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
planos que identifiquem cada atividade de desenvolvimento de projeto e as pessoas
responsaveis por cada atividade. Os planos deverdo descrever ou fazer referéncia as atividades
de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interacdo entre os diversos grupos
organizacionais e técnicos. Os planos deverdo ser atualizados a medida que o
desenvolvimento do projeto progrida.

(c) Dado de entrada de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer requisitos de dado de
entrada de projeto relativos ao produto. Os requisitos deverdo se referir inteiramente ao uso
pretendido do produto, inclusive as necessidades do usudrio (paciente ou operador) e devem
ser revisados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovacao dos requisitos,

inclusive a data e a pessoa que os aprovaram, deverao ser documentados.
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(d) Verificagdo de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a
verificacdo do projeto do produto e designar essas funcdes a pessoal competente. A
verificacdo de projeto deverd ser executada de maneira oportuna e deverd confirmar que o
dado de saida do projeto satisfaca aos requisitos do dado de entrada e que o projeto seja
adequado para o uso pretendido. Os resultados da verificagdo de projeto, incluindo a
identificacdo do projeto verificado, métodos de verificacdo, data e nome da pessoa
encarregada da verificacdo, deverdo ser documentados no registro histérico do projeto. Onde
aplicavel, a verificacdo de projeto devera incluir a validacdo de software e andlise de riscos.
(e) Revisdo de Projeto. Cada fabricante deverd realizar uma revisdo formal do dado de saida
do projeto de acordo com os requisitos estabelecidos. Cada fabricante devera designar a
responsabilidade da revisao de projeto a pessoas qualificadas que tenham responsabilidade
direta pelo desenvolvimento do projeto. As designagdes deverdo ser documentadas. Os
resultados da revisdo de projeto deverdo ser documentados no registro histdrico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto. Cada fabricante deverd definir e documentar o dado de saida de
projeto de maneira a permitir a avaliacdo adequada da conformidade do projeto aos requisitos
de dado de entrada. O dado de saida do projeto devera satisfazer os requisitos do dado de
entrada e devera incluir caracteristicas de projeto que sio essenciais para o uso pretendido do
produto.

(g) Transferéncia de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que a base do projeto para um produto e seus componentes estejam corretamente
traduzidos em termos de especificagdes de producdo. As especificacdes de producdo deverao
ser aprovadas por uma pessoa nomeada pelo fabricante. A aprovacao, incluindo identificacao
do projeto, data e a pessoa aprovando as especificacdes deverd ser documentada. Cada
fabricante deverd selecionar uma amostra representativa do produto dos primeiros trés lotes
ou partidas de producdo e testar tais amostras sob condi¢des reais ou simuladas. Cada
fabricante devera conduzir tais testes de acordo com procedimentos estabelecidos e devera
manter registros de todos os testes. Cada fabricante devera também conduzir tais testes
quando forem feitas altera¢des no produto ou no processo de fabricagao.

(h) Liberacao de projeto. Cada fabricante deverd assegurar que o projeto nao seja liberado
para a produgdo até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As
pessoas designadas deverdo revisar todos os registros exigidos para o registro histérico do
projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto final esteja compativel
com os planos aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberacdo, incluindo data e assinatura

do responsdvel, deverd ser documentada.
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(i) Alteracdes de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a
identificacdo, documentacao, validacdo, revisdo e aprovagao das alteracdes de projeto.

(j) Registro histérico de projeto. Cada fabricante deverd estabelecer e manter um registro
histérico de projeto para cada produto. Cada um destes devera conter ou fazer referéncia a
todos os registros necessdrios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com
os planos de projetos aprovados e os requisitos desta norma.

Parte D. Controles de Documentos e Registros

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos para
assegurar que todos os documentos indicados nesta norma a serem estabelecidos e mantidos,
satisfacam os requisitos desta norma e estejam corretos e adequados para o uso pretendido.

(a) Aprovacdo e emissdo de documentos. Cada fabricante deverd designar pessoas para
examinar e aprovar todos os documentos estabelecidos nesta norma para adequacdo antes de
sua emissdo. A aprovacdo, incluindo data e assinatura do responsdvel pela aprovacdo dos
documentos, devera ser documentada.

(b) Distribuicdo de documentos. Todo fabricante devera assegurar que todos os documentos
estejam atualizados e disponiveis em todos os locais para onde forem designados e que todos
os documentos desnecessérios ou obsoletos sejam removidos desses locais em tempo habil.
(c) Alteracdo de documentos. Alteracdes de especificacdes, métodos ou procedimentos para
componentes, produtos acabados, materiais de fabricacdo, produgdo, instalagcdo, assisténcia
técnica ou relativas a sistemas de qualidade deverdo ser documentadas, revisadas e aprovadas
pelas pessoas que estdo nas mesmas funcdes ou na mesma organizacido e que executaram a
revisdo e a aprovacdo originais, a menos que designadas especificamente em contrario.
Outrossim, quaisquer mudangas de especificagdes, métodos ou procedimentos que possam
afetar a qualidade deverdo ser validados como adequados para o uso pretendido antes de sua
aprovagao e distribuicdo. Os registros de validacdo deverdao ser registrados. As alteracdes
aprovadas deverdo ser comunicadas ao pessoal encarregado em tempo hébil. Quando forem
feitas alteracOes nas especificacdes, métodos ou procedimentos, cada fabricante deverd avaliar
as alteragdes segundo os procedimentos estabelecidos. Deverdo ser mantidos registros desta
avaliacdo e deste resultado.

(d) Registros de alteracdes de documentos. Cada fabricante deverd manter registros de
alteracdo em documentos. Os registros de alteracdo de documentos deverdo incluir uma
descricdo da alteracdo, identificacdo dos documentos alterados, a assinatura da pessoa
responsavel, a data de aprovacdo e a data em que as alteragdes entrardao em vigor. Uma lista,

indice ou procedimentos equivalentes para controle de documentos devem ser estabelecidos e
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mantidos para identificar a situacao atual dos documentos, a fim de assegurar que estejam em
uso apenas documentos atuais e aprovados.

Parte E. Controles de Compras

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que todos os
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados
ou embalados por terceiros ou mantidos por estes sob contrato, estejam em conformidade com
as especificacdes. Cada fabricante deverd também assegurar que os servigos executados por
terceiros estejam em conformidade com as especificagdes.

(a) Avaliacdo de fornecedores e contratados. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
critérios para avaliacio de fornecedores e contratados, que especifiquem o0s requisitos,
inclusive os requisitos de qualidade que fornecedores e contratados devem satisfazer. Cada
fabricante deverd avaliar e selecionar potenciais fornecedores e contratados conforme sua
capacidade em atender aos requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e deverd estabelecer e
manter uma lista de fornecedores e contratados que satisfacam aos critérios documentados de
avaliacdo do fabricante. Devem ser mantidos registros de avaliagdo, bem como seus
resultados.

(b) Formuléarios de compras. Cada fabricante deverd estabelecer e manter formulédrios de
compras que descrevam claramente ou que facam referéncia as especificagdes, inclusive
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados ou
servicos solicitados ou contratados. Os formulérios de compras deverdo incluir um acordo em
que os fornecedores se comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteracio no
produto ou servico, de modo que o fabricante possa determinar se a alteracdo afeta a
qualidade do produto acabado. Cada fabricante deverd revisar e aprovar os documentos de
compras antes de sua liberacdo. A aprovagao dos formulérios, incluindo a data e a assinatura
do responsavel, deverd ser documentada.

Parte F— Identificacdo e Rastreabilidade

1. Identificacdo e rastreabilidade

Cada fabricante deverda estabelecer e manter procedimentos para a identificacdo de
componentes, materiais de fabricacdo e dispositivos acabados durante todas as fases de
producdo, distribuicdo e instalagdo para evitar confusdo e para assegurar O correto
atendimento dos pedidos. Para certos produtos, exigéncias de rastreabilidade adicionais se
aplicam conforme as partes F-2 e L-3 desta norma.

2. Produtos de elevado risco (classe III ou IV) - rastreabilidade
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Cada fabricante deverd identificar cada unidade, lote ou partida de produtos de elevado risco
(classe IIT ou IV) com um nimero de controle. Essa identificacdo deverd ser registrada no
registro histérico do produto.

Parte G — Controles de Processo e de Produgao

1. Controles de processo e produgdo

(a) Instrucdes gerais. Cada fabricante deverd projetar, conduzir e controlar todos os processos
de producdo a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas
especificacdes. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificagdes do produto, como
resultado do processo de fabricagdo, o fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
de controle de processo que descrevam todo controle necessdrio para assegurar conformidade
as especificagdes. Os controles de processo deverao incluir:

(1) Instru¢des documentadas, procedimentos padrdes de operagdo e métodos que definam e
controlem a forma de producdo, instalag@o e assisténcia técnica;

(2) Monitoracdo e controle dos pardmetros de processo e caracteristicas de componentes e
caracteristicas dos produtos durante a producao, instalacio e assisténcia técnica;

(3) Conformidade com normas, padroes ou codigos de referéncia aplicados e procedimentos
de controle de processo;

(4) A aprovagdo dos processos e equipamentos dos processos; e

(5) Critérios de trabalho que deverdo ser expressos em normas ou padrdoes documentados e
através de amostras representativas.

(b) Controle ambiental. Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de controle
para prevenir a contaminacio ou outros efeitos adversos sobre o produto e prover condi¢des
de trabalho adequadas para todas as operagdes. Condi¢Oes a serem consideradas para este
controle incluem: iluminagdo, ventilacdo, espaco, temperatura, umidade, pressdo barométrica,
contaminacdo aérea, eletricidade estdtica e outras condi¢des ambientais. Cada fabricante
deverd inspecionar periodicamente suas instalacdes e revisar seu sistema de controle para
verificar se o sistema é adequado e se estd funcionando corretamente. Deverd ser feito um
registro e uma revisao dos resultados dessas inspec¢oes.

(c) Limpeza e saneamento. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos de
limpeza adequados, bem como uma programacdo que satisfaca as exigéncias das
especificacdes do processo de fabricagdo. Cada fabricante deverd assegurar que oS
funcionarios envolvidos compreendam esses procedimentos.

(d) Satde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverd assegurar que os empregados que

estejam em contato com um produto ou com seu ambiente estejam limpos, sauddveis e
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vestidos adequadamente, pois do contrdrio a falta de higiene, saide e vestudrio adequado
podera ter um efeito adverso sobre o produto. Qualquer pessoa que aparente nao estar asseado
ou com roupas inadequadas deverd ser excluida das operacdes até que esteja limpo e vestido
adequadamente. Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observacdo de
supervisores, aparente estar numa condicao que possa afetar o produto, deverd ser excluida
das operagdes até que as condi¢des sejam corrigidas. Cada fabricante deverd instruir seu
pessoal para que reporte tais condi¢des aos supervisores.

(1) Vestudrio. Quando forem necessdrias roupas especiais para assegurar que um produto
esteja adequado para o uso pretendido, cada fabricante deverd providenciar roupas limpas
para seu pessoal.

(2) Higiene. Cada fabricante deverd providenciar instalacdes sanitdrias adequadas.

(3) Hébitos do pessoal. Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos empregados
possam ter um efeito adverso sobre um produto, cada fabricante deverd limitar essas praticas a
locais proprios. Cada fabricante deverd assegurar que os empregados compreendam esses
limites. Cada fabricante deverd designar areas selecionadas para evitar quaisquer efeitos
adversos sobre os produtos.

(e) Controle de contaminacdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos
para evitar a contaminacdo de equipamentos, materiais de fabricacdo e produtos em
processamento ou acabados pelo uso de raticidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes,
materiais de limpeza e desinfec¢do e substancias perigosas, incluindo substancias perigosas
ou contaminantes gerados pelo processo de fabricacgao.

(f) Remocdo de lixo e esgoto quimico. Cada fabricante deverd remover lixo, efluentes
quimicos e sub-produtos de maneira segura, oportuna e higiéncia.

(g) Equipamento. Cada fabricante deverd assegurar que todos os equipamentos utilizados no
processo de fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados,
construidos, colocados e instalados para facilitar a manutencao, ajustes, limpeza e uso.

(1) Programacdo de manutencdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter uma
programacgdo para a manutenc¢ao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para
assegurar que todas as especificacdes de fabricagdo estejam sendo alcangadas. O programa de
manutenc¢do deverd ser afixado em local de grande visibilidade ou perto de cada equipamento,
ou ainda entregue ao pessoal encarregado da manutengdo. Devera ser feito um registro por
escrito documentando, a data em que a programacdo foi executada e os empregados

encarregados das atividades de manuteng3o.
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(2) Inspecdo. Cada fabricante deverd conduzir inspeg¢des periddicas de acordo com os
procedimentos estabelecidos para assegurar conformidade a programagdo de manutencio de
equipamentos. As inspecdes, incluindo data e assinatura do responsdvel, devem ser
documentadas.

(3) Ajustes. Cada fabricante deverd assegurar que quaisquer tolerancias aceitdveis ou
limita¢des inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de
ajustes perioddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado destes ajustes.
(4) Materiais de fabricagdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o
uso e a remocao de materiais de fabricacdo, para assegurar que tais materiais sejam removidos
do produto ou limitados a uma quantidade especificada que ndo afete adversamente a
qualidade do produto. A remocao desses materiais de fabrica¢do devera ser documentada.

(h) Processos automatizados. Quando computadores forem usados na producao, no sistema de
qualidade ou nos sistemas de processamento de dados, pessoas designadas pelo fabricante
deverdo validar o software de acordo com um protocolo estabelecido. Os resultados deverdao
ser documentados. Todas as alteragdes de software deverdo ser feitas por pessoas designadas
através de validacdo estabelecida e procedimentos aprovados de acordo com a parte D-(c)
desta norma.

2. Processos especiais.

(a) Cada fabricante deverd assegurar que 0os processos especiais sejam:

(1) Validados de acordo com o protocolo estabelecido, sendo que deverado ser feitos registros
dos resultados da validagdo, incluindo a data e o responsavel pela validacao;

(2) Conduzidos de acordo com os procedimentos estabelecidos que descrevem todos os
controles de processamento necessdrios para assegurar conformidade as especificacdes;

(3) Monitorados de acordo com procedimentos estabelecidos para assegurar que oS
parametros de processo sejam alcangados; e

(4) Executados por pessoas qualificadas e designadas para tal.

(b) Os responsdveis pela execugdo de processos especiais deverdo registrar o término do
processo no registro histérico do produto. Este registro deverd incluir identificacdo do
processo, a data de execugdo, as pessoas que executaram o processo especial e o equipamento
utilizado.

Parte H — Inspecdo e Testes

1. Inspecdo e testes
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(a) Instrucoes gerais. Cada fabricante devera estabelecer e manter as atividades de inspec¢do e
testes necessdrias para assegurar que todos os requisitos especificados sejam alcancados. Os
resultados de todas as inspec¢des e testes deverao ser documentados.

(b) Inspecdo e testes de recebimento. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para a aceitacdo de componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados.
Os componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados recebidos ndo deverdo ser
usados ou processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos.
Os empregados designados pelo fabricante deverdo aceitar ou rejeitar os componentes,
produtos acabados e os materiais de fabricagcdo recebidos. A aceitacdo ou rejei¢dao deverdo ser
documentadas.

(c) Inspecao e testes durante o processo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para inspe¢do e testes de componentes, produtos acabados e materiais de
fabricacdo durante o processo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos
para reter componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo durante o processo até
que as inspecdes e testes exigidos tenham sido completadas ou que os relatérios necessarios
tenham sido recebidos e verificados.

(d) Inspecdo e testes finais. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a
inspecdo de produtos acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das
especificagdes. Os produtos acabados deverdo ser mantidos em quarentena ou controlados
adequadamente de outra maneira até que sejam liberados pelo responsdvel indicado pelo
fabricante. Os produtos acabados ndo deverao ser liberados até que as atividades especificadas
no RMP tenham sido completadas e até que a documentagdo e os dados associados tenham
sido revistos para assegurar que todos os critérios de aceitacdo tenham sido atendidos. A
liberacdo, incluindo a data e assinatura do responsdvel pela liberacdo, deverd ser
documentada.

(e) Registros de inspecdes e testes. Cada fabricante deverd manter um registro dos resultados
dos testes e inspecOes exigidos por esta norma. Estes registros devem incluir os critérios de
aceitagcdo, as comparacdes de inspegdes realizadas, os resultados, o equipamento usado e a
data e assinatura do responsdvel pela inspecao e pelo teste. Estes registros deverdo fazer parte
do registro histérico do produto.

2. Inspecao, medicao e equipamentos de testes

Cada fabricante deverd assegurar que todo o equipamento de medi¢cdo e teste, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletronico, seja adequado para os fins a que se

destina e seja capaz de produzir resultados validos. Cada fabricante deverd estabelecer e
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manter procedimentos para assegurar que O equipamento seja rotineiramente calibrado,
inspecionado e checado. Deverdo ser mantidos registros documentando destas atividades.

(a) Calibracdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de calibracdo que
incluam orientacdes especificas e limites de precisdo e exatidao, assim como prescri¢des para
acoes corretivas quando os limites de precisdo e exatidao ndo forem alcangados. A calibragdo
deverd ser executada por pessoal que tenha instrugdo, treinamento, pritica e experiéncia
necessarias.

(b) Padrdes de calibragdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter padrdes de calibracdo
para os equipamentos de medi¢do que sejam rastredveis aos padrdes nacionais. Se os padroes
nacionais ndo forem préticos ou ndo estiverem disponiveis, o fabricante deverd usar um
padrao independente reproduzivel. Se ndo houver nenhum padrdo aplicdvel, o fabricante
devera estabelecer e manter um padrao préprio.

(c) Registros de Calibracdo. Cada fabricante deverd assegurar que sejam mantidos registros
das datas de calibracdo, do empregado encarregado desta terefa e da data seguinte para esta
operacdo. Os registros devem ser mantidos por pessoas designadas pelo fabricante e
colocados no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel para o pessoal que usa este
equipamento e para os funciondrios responsdveis pela calibracao do equipamento.

(d) Manutencdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar
que 0 manuseio, a preservacdo e a guarda de equipamentos de teste, inspecdo e medicdo sejam
feitas de forma a preservar sua precisao e adequacao ao uso.

(e) Instalagdes. Cada fabricante devera proteger as instalagdes e os equipamentos de inspecao,
teste e medicao, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a
calibracao.

3. Resultados de inspecdo e testes

(a) Cada fabricante deverd identificar os resultados da inspecdo e dos testes de todos os
componentes, materiais de fabrica¢do e produtos acabados. A identificagdo deverd ser visivel,
deverd indicar a conformidade ou ndo-conformidade destes itens com relagcdo aos critérios de
aceitagdo, fabricacdo, embalagem, rotulagem, instalacdo e assisténcia técnica do produto para
assegurar que somente componentes, produtos acabados e materiais de fabricagdo que tenham
passado pelas inspecdes e testes exigidos sejam distribuidos, usados ou instalados.

(b) Cada fabricante deverd assegurar que registros identifiquem a pessoa reponsavel pela
liberacdo de componentes, materiais de fabrica¢do e produtos acabados.

Parte [— Componentes e Produtos Nao-Conformes
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(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes. Cada fabricante deverd estabelecer e
manter procedimentos para assegurar que componentes, materiais de fabricacdo, produtos
acabados e produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos exigidos
nio sejam usados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter
prescricoes para a identificacdo, documentagdo, investigacdo, separagdo e remogdo de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos nao-
conformes, e para notificacdo das pessoas ou organizacdes responsdveis pela nao-
conformidade.

(b) Revisao da ndo-conformidade e remocdo. (1) A responsabilidade pela revisdo e a
autoridade para a remog¢do de componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e
produtos devolvidos ndo-conformes, devem ser definidas.

(2) Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para o reprocessamento,
reinspecdo e renovacao de testes de componentes e produtos acabados ndo-conformes, para
assegurar que satisfacam as especificagdes originais ou as que forem subseqiientemente
modificadas e aprovadas. Os procedimentos deverdo ser inseridos ou citados no registro
mestre de produto. Os produtos ou componentes reprocessados deverdo ser claramente
identificados como tal, sendo que os resultados do reprocessamento e da reinspecdo deverdao
ser anotados no registro histérico do produto. Os produtos e componentes reprocessados
estardo sujeitos a uma completa reinspecdo para identificar qualquer caracteristica do produto
que tenha sido afetada adversamente pelo reprocessamento em questdo. Quando houver um
repetido reprocessamento de um produto ou componente, a identificacdo do efeito do
reprocessamento sobre o produto ou componente deverd ser feita e documentada.

Parte ] — Acdo Corretiva

(a) Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para:

(1) Analisar todos os processos, operagdes de trabalho, concessoes, relatérios de auditoria de
qualidade, registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagdes, produtos
devolvidos e outras fontes de dados de qualidade para identificar as causas existentes e
potenciais de componentes e dispositivos acabados nao-conformes e outros problemas de
qualidade (a andlise devera incluir andlise de tendéncia para detectar problemas de qualidade
recorrentes);

(2) Investigar a ndo-conformidade as especificacdes de qualquer produto distribuido;

(3) Identificar a acdo necessdria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia de
componentes ou produtos acabados ndo-conformes ou com quaisquer outros problemas de

qualidade;
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(4) Verificar ou validar a adequacdo de acdo corretiva para assegurar que esta acao nao afete
adversamente o produto acabado e que seja eficaz;

(5) Implementar e registrar alteracoes em métodos e procedimentos necessarios como
conseqii€éncia da identificacdo de problemas de qualidade e de acdo corretiva; e

(6) Assegurar que toda informacgdo sobre problema de qualidade seja disseminada entre todos
os responsdveis em assegurar a qualidade e que a informacao seja revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta secdo, bem como seus resultados devem ser
documentados.

Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalagcdo

1. Manuseio

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que inversoes
(trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos afetando os componentes, os produtos
acabados e os materiais de fabrica¢do ndo ocorram durante qualquer estdgio do manuseio.

2. Armazenamento

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para o controle das areas de
estoque de componentes, materiais de fabrica¢do e produtos acabados para evitar inversoes
(trocas), danos, deteriorizacdo ou outros efeitos adversos no periodo anterior a sua
distribuicao ou uso.

(b) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para autorizar o recebimento
ou retirada das dreas de estoque. Qualquer controle numérico ou outra forma de identificacdo
devera ser legivel e claramente visivel. Quando a qualidade dos componentes ou de produtos
acabados se deteriorar com o tempo, tais produtos deverdo ser armazenados de maneira a
facilitar a rotatividade dos estoques, assim como suas condi¢des deverdo ser avaliadas em
intervalos adequados. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que todos os materiais de fabricacdo, componentes e produtos obsoletos, rejeitados
ou deteriorados, armazenados no estoque, ndo sejam inadvertidamente distribuidos ou usados.
3. Distribui¢do

(a) Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para controlar a distribuicao
de produtos acabados a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para liberacdo
sejam distribuidos. Quando a qualidade de um produto ou a sua condicao de adequado ao uso
se deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos deverdo assegurar que os produtos mais
antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade nao

sejam distribuidos.
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(b) Cada fabricante deverd manter registros de distibuicio que incluam ou que facam
referéncia ao :

(1) Nome e endereco do consignatério;

(2) Identificacdo e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque; e

(3) Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.

4. Instalacdo

Cada fabricante deverd estabelecer e manter instrucdes e procedimentos adequados para a
correta instalagdo dos produtos. As instru¢des e os procedimentos deverdo incluir orientacao
para verificar o correto desempenho da instalagdo. Quando o fabricante ou seu representante
autorizado instalar um produto, o fabricante ou o representante deverd verificar se o produto
funciona conforme planejado apds sua instalagdo. Os resultados desta verificagdo deverdo ser
registrados. Quando uma pessoa que ndo o fabricante ou seu representante instalar um
produto, o fabricante deverd assegurar que as instru¢des de instalagdo e os procedimentos
sejam distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para
a pessoa que vai instalar o produto.

Parte L — Controle de Embalagem e Rotulagem

1 Embalagem de produtos

Cada fabricante deverd projetar e elaborar a embalagem para seus produtos e containers para
proteger o produto de qualquer alteracdo ou dano durante as condi¢des costumeiras de
processamento, armazenamento, manuseio e distribui¢ao.

2. Rotulagem de produtos

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para manter a integridade da
rotulagem e para evitar troca de rétulos e/ou etiquetas identificadoras.

(a) Integridade dos rétulos. Cada fabricante deverd assegurar que os rétulos sejam
desenhados, impressos e, quando for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados
ao produto durante as condi¢des normais de processamento, armazenamento, manuseio,
distribuicao e uso.

(b) Inspec¢ao dos rétulos. Os rétulos ndo deverdo ser liberados para estoque ou para uso até
que uma pessoa autorizada tenha examinado sua exatidao, incluindo, quando for o caso, a data
correta de vencimento, o nimero de controle, instru¢cdes para armazenamento, instrugdes de
manuseio e instrugdes adicionais de processamento. A liberacdo, incluindo data, nome e
assinatura do responsdvel pelo exame, deverd ser documentada no registro histérico do

produto.
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(¢) Armazenamento dos rétulos. Cada fabricante devera armazenar ¢ manter os rétulos de
maneira a proporcionar sua pronta identificag@o e evitar inversoes (trocas).

(d) Controle dos rétulos. Cada fabricante deverd controlar os rétulos e as operacdes de
embalagem para evitar a inversao (troca) de rétulos.

3. Rotulagem de produtos de elevado risco (classe III ou IV)

A rotulagem de produtos de elevado risco (classe III ou IV) deverd conter um nimero de
controle.

Parte M — Registros

1, Requisitos gerais

Todos os registros deverao ser legiveis e guardados de forma a minimizar sua deteriorizacao,
prevenir perdas e proporcionar rdpida busca. Todos os registros arquivados em sistemas
automatizados de computacdo deverao ter uma reproducdo (back-up). Todos os registros
exigidos nesta norma deverdo ser mantidos nas instalagdes do fabricante ou em outro local
razoavelmente acessivel para os funciondrios responsdveis do fabricante e inspetores
designados pela autoridade de saide competente. Os registros em questdo deverdao estar
disponiveis para exame e copia pelos funciondrios e inspetores supracitados. Exceto onde
especificamente indicado, as seguintes prescricdes gerais deverdo ser aplicadas a todos os
registros exigidos por esta norma.

(a) Confidencialidade. Os registros considerados confidenciais pelo fabricante poderdo ser
assinalados para alertar a autoridade de saide competente.

(b) Periodo de retencao de registros. Todos os registros necessarios relativos a um produto
deverdo ser guardados por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o
produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos da data da distribui¢do comercial pelo
fabricante. Poderao ser usadas fotocépias ou outro tipo de reprodugao dos registros requeridos
por esta norma. Quando forem utilizadas técnicas de reducdo como microfilmes, devera estar
a disposicao dos interessados equipamento de leitura.

2. Registro mestre do produto (RMP)

Cada fabricante deverd manter registros mestres dos produtos (RMP's). Cada fabricante
devera assegurar que cada RMP seja elaborado, datado e assinado por funciondrio qualificado
designado pelo fabricante. Quaisquer alteragcdes num RMP devera se enquadrar nos requisitos
aplicaveis da parte D. O RMP para cada tipo de produto devera incluir ou fazer referéncia a

seguinte informacao:
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(a) Especificacdes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composi¢do, formulacao,
especificagdes dos componentes, especificacdes do projeto do software e seus codigos de
fonte;

(b) Especificacdes do processo de producdo, métodos de produgdo, procedimentos de
producdo e especificagdes ambientais de producao;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparagdes usadas e resultados dos
protocolos de validacao;

(d) Especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados; e

(e) Métodos e procedimentos de instalacdo, manutenc¢do e assisténcia técnica.

3. Registro histérico do produto.

Cada fabricante deverd manter registros histéricos de produtos. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros histéricos dos produtos
sejam mantidos para cada lote ou unidade para demonstrar que os produtos foram fabricados
de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta norma. Os registros
histéricos de produtos deverdo estar acessiveis e mantidos por um funciondrio designado para
tal. O registro histérico do produto deverd incluir ou fazer referéncia a seguinte informagao:

(a) Data de fabricacgao;

(b) Quantidade fabricada;

(c) Quantidade liberada para distribui¢ao;

(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer nimeros de controle utilizados.

4. Arquivo de reclamacdes

(a) Cada fabricante deverd manter arquivos de reclamagdes. Cada fabricante deverd
estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamacoes.
Tais procedimentos deverao assegurar que:

(1) Reclamagdes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas por uma
unidade formalmente designada;

(2) Reclamagdes orais sejam documentadas apds seu recebimento; e

(3) Reclamacdes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz necessaria.

Quando ndo for feita uma investigacdo, a unidade devera manter um registro que inclui o
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motivo pelo qual a investigacdo ndo foi realizada e o nome dos responsdveis pela decisdo de
ndo investigar.

(b) Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamagdes envolvendo a
possivel nao-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em atender as suas
especificagdes. Qualquer reclamacdo relativa a 6bito, lesdo ou qualquer risco a seguranga
deverd ser imediatamente examinada, avaliada e investigada por uma pessoa responsavel,
devendo ser mantida numa secdo especial do arquivo de reclamagdes. As investigacdes
deverdo incluir a verificagcdo se houve de fato falha no desempenho ou especificagdes do
produto; se o produto estava sendo usado para terapia ou diagnostico de um paciente; se
houve 6bito, lesdo ou doenga grave envolvida; e a relac@o, se houver, do produto a incidente
comunicado ou evento adverso.

(¢c) Quando for feita uma investigacdo, deverd ser mantido um registro por uma unidade
formalmente designada, identificada no pardgrafo (a) desta secdo. O registro da investigacdo
devera incluir:

(1) Nome do produto;

(2) Data do recebimento da reclamacao;

(3) Qualquer nimero de controle utilizado;

(4) Nome, endereco e telefone do reclamante;

(5) Natureza da reclamacao; e

(6) Resultados da investigacao.

(d) Os resultados da investiga¢ao deverao incluir:

(1) A¢do corretiva tomada;

(2) Datas da investigacao;

(3) Detalhes da reclamagio; e

(4) Resposta ao reclamante.

(e) Quando nao for dada uma resposta ao reclamante, o motivo devera ser registrado.

(f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamagdes estiver localizada em
endereco que nao o da unidade fabril e quando a reclamagdo envolve a fabrica, uma cépia da
reclamacdo e do registro de investigacdo da queixa devera ser transmitida e arquivada na
fabrica, em arquivo especifico para reclamacdes sobre produtos.

(g) Se a unidade formalmente designada para atender as reclamacgdes estiver localizada fora
do Pais, uma cdpia dos registros exigidos nesta secdo deverd ser mantida no Pais. Se o
fabricante dispde de um local no Pais onde estes registros sdo guardados regularmente, as

cOpias exigidas neste pardgrafo poderdo ser mantidas nesse local. Do contrédrio, as copias
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exigidas por este pardgrafo deverdo ser providenciadas para o agente ou distribuidor e
arquivadas por este.

(h) Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para processar reclamacoes a
fim de assegurar que todas as reclamagdes sejam processadas de maneira uniforme e em
tempo hébil. Tais procedimentos deverdo incluir prescrigdes para decidir se a reclamagdo
representa um evento a ser informado a autoridade de saude competente.

Parte N — Assisténcia Técnica

Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos
acabados submetidos a assisténcia técnica do fabricante ou seu representante, satisfacam as
especificagdes. Os procedimentos para a assisténcia técnica deverdo incluir prescri¢des para
determinar se as solicitagdes de assisténcia técnica representam um evento que precisa ser
informado a autoridade de saide competente.

(a) Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que
identifiquem o produto objeto deste servico, incluindo nimeros de controles utilizados,
servico executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

(b) Avaliagdo dos registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera analisar os registros
de assisténcia técnica de acordo com a parte J desta norma; com exce¢do dos casos em que 0
relatério do registro de assisténcia técnica envolver 6bito, lesdo grave ou risco de seguranca.
Nestes casos, este relatorio devera ser considerado como reclamacio e deverd ser investigado
de acordo com os requisitos da parte M-4 desta norma.

Parte O — Técnicas de estatistica

(a) Onde aplicdvel, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificar
técnicas estatisticas validas necessdrias para verificar a aceitabilidade da capacidade de
processo e caracteristicas do produto.

(b) Planos de amostragem deverdo ser formalizados por escrito e baseados em ldgica
estatistica valida. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar
que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam revisados
regularmente, especialmente para eventos tais como, produtos nao-conformes, relatrios de
auditoria de qualidade adversos ou reclamagdes.

ANEXO IT

VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
PRODUTOS MEDICOS

INDICE
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1. Aplicacdo dos Itens de Verificagdo

2. Itens de Verificacdo Aplicaveis aos Fabricantes
3. Itens de Verificagdo Aplicaveis aos Importadores
Anexo A Classificac¢do dos Itens de Verificacao

Anexo B Ata de Inspecao

1. APLICACAO DOS ITENS DE VERIFICACAO
1. Este Guia de Inspecdo tem por objetivo auxiliar na verificagdo do cumprimento dos
requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo - BPF de Produtos Médicos pelos fabricantes ou

importadores destes produtos.

2. As respostas dos quesitos formulados (itens 2 e 3) neste documento, servirdo de base para a
elaboracdo da Ata de Inspecdo (Anexo B), a qual fornecerd elementos para a autoridade de
satide competente decidir sobre a emissdo da constancia/certiddo de cumprimento das BPF.

3. A ndo apresentacdo da documentacio requerida pelo inspetor ou omissao de informacao
solicitada, estard configurando que o fabricante ou importador ndo cumpre os requisitos das
BPF de produtos médicos.

2. ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS FABRICANTES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nio Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Classe do Produto
Quesito
I II I, IV
B.1 Responsabilidade
Gerencial
B.1.1 Existe um politicalN N N
de Qualidade na|
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empresa’?

B.1.2

Os objetivos dessal
politica foram
informados  aos
empregados?
Estio

compreendidos?

N

B.1.3

Existe
organograma
mostrando a
estrutura
organizacional da

empresa’?

B.1.4

Existem
descrigoes de
cargos definindo
autoridade e
responsabilidade
das funcgdes de
projeto, compras,
fabricacao,
embalagem,
rotulagem,
armazenamento,
instalacdo e
assisténcia

técnica?

B.1.5

Ha um

representante  daj
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administracao

formalmente

designado  com|
autoridade e
responsabilidade
para assegurar que
0s requisitos do
sistema de
qualidade  sejam|

estabelecidos €

mantidos
conforme oS
requisitos das

boas praticas de
fabricacdo  para
produtos

médicos?

estabelecendo a

periodicidade

B.1.6 O desempenho doR
sistema de
qualidade é
avaliado
periodicamente
pela geréncia
executiva?

B.1.7 A avaliacio ¢€R
documentada?

B.1.8 Existe R
procedimento
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dessa avaliagao?

B.1.9 O sistema deR
qualidade estd
descrito em um|
manual ou em|
documento
equivalente e
adequadamente
divulgado?

B.2 Auditoria daj
Qualidade

B.2.1 A empresa tem|l
procedimentos de
auditorias internas
para verificar se o
sistema de|
qualidade estd]
conforme 0s
requisitos
estabelecidos nas
boas praticas de
fabricacdo dej
produtos
médicos?

B.2.2 Existem registros|l

de treinamento
dos auditores
internos do

sistema da|
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qualidade?

B.2.3

Existem relatorios
de auditorial
interna da
qualidade
indicando as néo-
conformidades

encontradas?

B.2.4

O relatério estd
assinado pelo
responsdvel pela

area auditada?

B.2.5

O pessoal que
executa as
auditorias internas
da qualidade ¢
independente das

areas auditadas?

—

B.2.6

Existem registros
da implementagao
das acoes
corretivas

recomendadas nos
relatérios de

auditoria interna?

—

B.3

Pessoal

B.3.1

A empresa possui

R
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procedimento para
recrutamento €
selecao dej

pessoal?

B.3.2

Os  empregados
sdo treinados para]
executar

adequadamente as
tarefas a  eles

designadas?

R R

B.3.3

Sao mantidos
registros  desses

treinamentos?

R R

B.3.4

Existem
evidéncias de que
0S empregados
foram informados
de nao-
conformidades
decorrentes do
desempenho

incorreto de suas

funcoes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

Classe do Produto

I1I, IV
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C.1

Existem
procedimentos
para
desenvolvimento

e controle de

projeto?

C.2

Os procedimentos
estdio  aprovados
por pessoa

qualificada?

R

C.3

Existe aprovagao
expressa das
caracteristicas

especificadas paral

0 projeto?

C.4

Existem

evidéncias de que
o projeto  foi
examinado  por|
pessoa designada
qualificada e que
sua execucdo estd
conforme 0s

dados de entrada?

C.5

Existe

comprovagdo da
realizacao dej
testes para

verificar se oS
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dados de saida do
projeto estao
conforme as

especificagdes?

C.6 O fabricante|l R N
[possui

procedimento paraj
assegurar que O
projeto serd
aprovado porj
pessoa qualificada

antes de ser|

liberado para]
producdo?

C.7 O fabricante|l R N
mantém um|

registro historico
do projeto para

comprovar que o

mesmo foi
desenvolvido
conforme 0s
requisitos
aprovados?

Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Classe do Produto

Quesito

I II I1I, IV
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D.1

Existe
procedimento paraj
controle de

documentos?

D.2

Os  documentos
sdo aprovados por
pessoas

designadas?

D.3

Os documentos
estdo disponiveis
em locais

apropriados?

D.4

Os  documentos
estdo atualizados
de acordo com o0s
procedimentos de|
revisdo de

documentos?

D.5

Existe
procedimento para
remocao de
documentos

obsoletos ?

D.6

A empresa]
mantém
procedimentos
para alteracdo e

revisao de]
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documentos?

D.7

H4 procedimentos
para distribuicdo e
recolhimento  de
documentos
identificados
como documentos

controlados?

Parte E - CONTROLE DE COMPRAS

Quesito

Classe do Produto

I, IV

E.1

H4 procedimento
para avaliacdo de

fornecedores?

R N

E.2

Existem

especificagdes de
compras definindo
claramente 0s
requisitos a serem
atendidos pelo

fornecedor?

E.3

A empresal
mantém um
registro de
fornecedores

aprovados?
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E.4 Os pedidos defl R R
compras sao|
aprovados por
pessoal
autorizado?
E.S Essa autorizagao|l R R
estd formalizada?
Parte F - IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE
Classe do Produto
Quesito
I I I, IV
F.1 A empresa temR N N
procedimento para
a identificag¢do dos
materiais de
fabricacdo
recebidos?
F.2 Os componentes eR N N
materiais de
fabricacdo  estao
identificados?
F.3 O componente ouR N N
material de
fabricacdo é

identificado com

um namero de
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lote ou partida que
possibilite sua|

rastreabilidade ?

F.4

O numero do lote
ou partidaj
associado ao
produto acabado
estd registrado no
histérico

correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito

Classe do Produto

I1I, IV

G.1

Controles de
Processo e

Producado

G.1.1

Existe
procedimento paraj
liberacao dej

produto acabado?

G.1.2

Os procedimentos
de producio estao
disponiveis  nos
locais de uso oul
em locais

designados?

R R
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G.1.3 Existem controlesR M
para impedir a
mistura de lotes
ou partidas de
componentes,
materiais de
fabricacdo ou
produtos
acabados?
G.1.4 Existe R M
especificacdo  de
producdo?
G.1.5 Essa especificacaoR R
foi elaborada e
revisada por
pessoal autorizado
distinto?
G.1.6 Existe R N
procedimento paraj
modificagdo  de
especificacoes
com expressa|
indicacdo de
responsabilidade?
G.1.7 Existem I N
procedimentos

para limpeza das

areas de]
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producio?

G.1.8 As  dreas  deR
producio
apresentam
limpeza
compativeis com|
o tipo de produto
fabricado?

G.1.9 Existem I
evidéncias de que
0S empregados
nao comem, nao
bebem e ndo
fumam nas dreas
onde podem afetar|
0 produto?

G.1.10 Existe umR
[programa
documentado  de
combate a insetos
e roedores?

G.1.11 H4 evidéncias delR
que esse programal
estd em vigor?

G.1.12 O pessoal utilizaR
uniformes e
calcados

adequados a tarefa
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realizada?

G.1.13 H4 banheiros N
vestidrios
adequados  para
uso dos
empregados?

G.1.14 Os banheiros e[N
vestidrios
adequados
apresentam niveis
de limpeza e
higiene
aceitaveis?

G.1.15 Existe  defini¢aoR
expressa dos
pesticidas
permitidos e das
dreas onde podem|
ser usados?

G.1.16 Existem R
evidéncias de
coleta regular de
lixo nas dreas de
producdo?

G.1.17 H4 um programall

documentado de
limpeza €

manutencdo  de
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maquinas €

equipamentos?

ANEXO IT

VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
PRODUTOS MEDICOS

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito

Classe do Produto

I, IV

G.2

Processos

Especiais

G.2.1

Existem
protocolos de
validacao
estabelecidos para
[processos

especiais?

G.2.2

Sao mantidos
registros
referentes ao
desempenho  de
[processos
especiais de

fabricacdo?

R N

G.2.3

Existem

evidéncias de que

estes registros sao
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examinados  por|
pessoal designado

qualificado?

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito

Classe do Produto

II

I1I, IV

H.1

Inspecao e Testes

H.1.1

H4 procedimentos
para inspecdo e,
quando aplicavel,
testes de
componentes e
materiais de
fabricacdo
recebidos,  para
assegurar que oS
requisitos
especificados

foram atendidos?

R

H.1.2

Existem relatorios
de inspecao|
comprovando que
0s componentes €
materiais de
fabricacdo

recebidos foram

R
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inspecionados

antes de serem
transferidos para a
producdo e estao,
conforme as

especificacdes?

H.1.3

Quando aplicavel
Sa0 realizados
testes durante o
[processo dej
fabricacio  para)
assegurar a
conformidade

com as

especificacdes?

R

H.1.4

Os resultados
desses testes estido

registrados?

R

H.1.5

Os resultados
desses testes sdo
examinados e
aprovados porj
pessoal designado

qualificado?

R

H.1.6

Existem
procedimentos
para reter
componentes ¢

materiais de]
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fabricacdo durante
0 processo até que
as inspegdes ¢
testes exigidos
tenham sido
completados e que
as aprovacoes
necessarias

tenham sido

completadas?

H.1.7

Existem
evidéncias de que
esses
procedimentos sao

aplicados?

H.1.8

A empresal
mantém
procedimentos
para inspecdo e
teste de produtos
acabados
assegurando  que
um lote ou partida
estd conforme as

especificacdes?

R

M

H.1.9

Os produtos
acabados sa0
identificados e
mantidos em dareaq|

determinada até a

R

M
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conclusao dos
testes finais de

aprovacao?

H.1.10

H4 comprovacgao
de que 0s
produtos acabados
transferidos para a
expedicdo  estdo
aprovados nos
testes finais e que
a transferéncia ¢
feita por pessoal
autorizado e estio
de acordo com os
requisitos

constantes no
registro mestre do

produto (RMP)?

R N

M

H.1.11

A transferéncia de
produtos acabados
estd associada aos
numeros dos lotes
ou partidas

correspondentes?

R N

M

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito

Classe do Produto

I1I, IV
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H.2 Inspecao,
Medicao e
Equipamentos de
Testes
H.2.1 Existe emR M
[programa
documentado para
calibracao e
afericao dej
instrumentos?
H.2.2 Os  instrumentosR M
de inspecao,
medicdo e testes
estdo identificados
indicando se estao
aferidos ou
calibrados?
H.2.3 H4 procedimentos|R M
para garantir que
instrumentos nao
calibrados ou
aferidos nao sejam|
instalados €
usados?
H.2.4 Caso ndo existam[R N

padrdes nacionais
a  afericdo ¢
calibracao sao|

referidas al
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padrdes proprios,
confidveis, e

reproduziveis?

H.2.5 H4 registros quelR
comprovem a
confiabilidade
desses padroes?

H.3 Resultados de
Inspecao e Testes

H.3.1 Existe R
identificacio  do
resultado das
inspecdes e testes
realizados nos
componentes,
materiais de
fabricacdo e
produtos acabados
?

H.3.2 Existem R
procedimentos

para assegurar que

somente 0s
componentes,

materiais de
fabricacdo e

produtos acabados
que passaram nas

inspecdes e testes
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sejam liberados?

H.3.3

Os registros das
inspecdes e testes
identificam as
pessoas

responsdveis por

esta liberacao?

R N

Parte I - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito

Classe do Produto

I, IV

1.1

Existem
procedimentos
que assegurem
que componentes ,
materiais de
fabricacdo,
produtos acabados
ou devolvidos,
nao-conformes
com as
especificagdes nao

sejam utilizados?

1.2

Os materiais de
fabricacao, oS
componentes, 0S
produtos acabados

ou devolvidos




162

nao-conformes
sa0 claramente

identificados €

segregados?
R N N
1.3 Existem
responsaveis
designados  para|
decidir pelal
segregacao e
liberacio  destes
materiais,
componentes ,
produtos acabados
ou devolvidos?
Parte ] - ACAO CORRETIVA
Classe do Produto
Quesito
I I I, IvV
J.1 existe It R N
procedimento paraj
investigar as
causas de ndo-
conformidades do
sistema de
qualidade?
J.2 As acoes|l R N
corretivas

resultantes das
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investigacoes de
nao-
conformidades

sdo documentadas

e implementadas?

J.3

A
responsabilidade €
a autoridade para
decidir sobre]
avaliacdo,
implementacdo e
monitoracdo  das
acOes  corretivas
aprovadas  estdo
claramente

definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

Classe do Produto

Quesito
I II I, IV

K.1 Manuseio,

Armazenamento ¢

Distribui¢ao
K.1.1 A empresaR N M

mantém

procedimentos

para 0 manuseio

de produtos




164

acabados?

K.1.2

Os produtos
acabados sa0
armazenados
conforme
estabelecido  nos

procedimentos?

R

M

K.1.3

Os produtos
danificados ou
com prazo de
validade vencido
sdo segregados de
forma a nao serem|
inadvertidamente

distribuidos ao|

mercado?

N

M

M

K.1.4

H4 registros dessal

segregacao?

N

K.1.5

A empresa]
mantém
procedimentos
para a remog¢ao
desses produtos da
area de

armazenagem?

N

K.1.6

Os produtos
distribuidos ao|

mercado sao

—

M
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registrados de
forma a
identificar-se 0
nome e 0
endereco do
consignatdrio, as
quantidades

distribuidas e o
numero de
controle oul
numero do lote ou
partida dej

fabricacdo que

permita sua
rastreabilidade?
K.1.7 A area delN
armazenamento
apresenta
condi¢des
adequadas de
higiene e limpeza
de modo a evitar|
danos €
contaminagdes no
produto acabado ?
K.2 Instalacdo de
Equipamentos
K.2.1 Existem N
instrucoes e

procedimentos




166

para corretal
instalacdo dos

produtos?

K.2.2

A empresa]
fornece  garantia
de que o produto
corretamente
instalado
funcionara
conforme as

especificacdes?

N N

K.2.3

Quando aplicavel
a instalacdo de
cada produto ¢

registrada ?

N N

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito

Classe do Produto

I, IV

.1

Existem controles
que comprovem|
que as embalagens
e roétulos estdo
conforme as

especificagdes?

R R

L.2

Quando aplicavel

R R

ha procedimentos
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para rotulagem de

produtos?

.3

Quando aplicavel
os rétulos  sdo
inspecionados,
aprovados e
liberados para]
estoque ou uso
por pessoas
designadas

qualificadas?

R R

L.4

Quando aplicavel
a empresa mantém|
uma areq|
destinada ao
armazenamento

de rotulos?

R R

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

I1I, IV

Requisitos Gerais

Existem
procedimentos
para o arquivo dos
registros dos

documentos




168

referentes ao
sistema de]

qualidade?

Os registros sao,
arquivados  pelo
prazo estabelecido
pelas boas praticas
de fabricagdo paral
produtos

médicos?

R

M.2

Registro  Mestre
do Produto e
Registro Historico

do Produto

M.2.1

O fabricante
mantém um|
registro mestre de
produto (RMP)
com 0S requisitos
determinados
pelas boas praticas
de fabricacdo de
produtos

médicos?

R

M.2.2

O fabricante
mantém um|
registro  historico
de produto para

comprovar que o

R
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lote ou partida de

fabricacdo foi
produzido em|
conformidade
com 0 que
estabelece 0
RMP?

M.3 Arquivo dej
Reclamagdes

M.3.1 Ha procedimentosR
para
gerenciamento das
reclamacgdes dos
clientes?

M.3.2 As  reclamacdesR
Sao registradas
conforme 0s
requisitos das
boas praticas de
fabricacio  para)
produtos
médicos?

M.3.3 Quando aplicavelR

as  reclamagoes
dos clientes sdo
examinadas,

investigadas e
acOes  corretivas

sdo tomadas para]
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prevenir repeticao

da ocorréncia?

M.3.4

As investigacdes
Sao

documentadas?

R N

M.3.5

Existem registros
de que as acdes
corretivas

aprovadas foram|

implementadas?

R N

Parte N - ASSISTENCIA TECNICA

Quesito

Classe do Produto

III, IV

IN.1

O fabricante
estabelece e
mantém
procedimentos de|
assisténcia

técnica?

R R

IN.2

Existem registros
da assisténcia]
técnica  prestada

para cada produto

?

R R

IN.3

R R

Esses registros
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estdo conforme os
requisitos das
boas praticas de
fabricacdo  para
produtos

médicos?

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Classe do Produto
Quesito
I II 1, IV
0.1 Os planos deR N N
amostragem
adotados pelo
fabricante  estdo
formalizados por|
escrito?
0.2 Existem I R N
procedimentos
para revisao
periddica dos
planos de
amostragem
visando verificar a|
adequacao da
técnica estatistical
a0 resultado
pretendido?
0.3 Existe pessoalll R R
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designado
qualificado  para]
realizar esta
revisdo e propor
técnicas

estatisticas

adequadas?

3. ITENS DE VERIFICACAO APLICAVEIS AOS IMPORTADORES

Parte A DISPOSICOES GERAIS: Nio Corresponde (NC)

Parte B - REQUISITOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

I1I, IV

B.1

Responsabilidade

Gerencial

B.1.1

Existe um politica
de qualidade na

empresa?

N N

B.1.2

Os objetivos dessal
politica foram
informados  aos
empregados?
Estio

compreendidos?

N N

B.1.3

Existe
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organograma
mostrando a
estrutura

organizacional da

empresa’?

B.1.4

Existem
descri¢oes de
cargos definindo
autoridade e
responsabilidade
das funcgdes de
projeto, compras,
fabricacao,
embalagem,
rotulagem,
armazenamento,
instalacdo e
assisténcia

técnica?

B.1.5

Ha um|
representante  daj
administracao
formalmente
designado  com|
autoridade e
responsabilidade
para assegurar que|
0s requisitos do
sistema de
qualidade  sejam|

estabelecidos €
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mantidos
conforme oS
requisitos das

boas praticas de
fabricacio  para)
produtos

médicos?

B.1.6

O desempenho do
sistema de
qualidade é
avaliado
periodicamente
pela geréncia

executiva?

R

B.1.7

(€N

A avaliacdo

documentada?

B.1.8

Existe
procedimento
estabelecendo 4
periodicidade

dessa avaliagao?

B.1.9

O sistema de
qualidade estd]
descrito em um|
manual ou em)|
documento
equivalente e
adequadamente

divulgado?

R
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indicando as nao-
conformidades

encontradas?

B.2 Auditoria da
Qualidade
B.2.1 A empresa temNC INC INC
procedimentos de
auditorias internas
para verificar se o
sistema de
qualidade estd]
conforme 0s
requisitos
estabelecidos nas
boas praticas de
fabricacdo dej
produtos
médicos?
B.2.2 Existem registrosfNC INC INC
de treinamento
dos auditores
internos do
sistema da
qualidade?
B.2.3 Existem relatoriosfNC INC INC
de auditoria
interna daj
qualidade
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B.2.4

O relatério estd
assinado pelo
responsdvel pela

area auditada?

INC

INC

INC

B.2.5

O pessoal que
executa as
auditorias internas
da qualidade ¢
independente das

areas auditadas?

NC

INC

INC

B.2.6

Existem registros
da implementagao
das acoes
corretivas

recomendadas nos
relatérios de

auditoria interna?

NC

INC

INC

B.3

Pessoal

B.3.1

A empresa possui
procedimento para
recrutamento €
selecdao de

pessoal?

R

B.3.2

Os  empregados
sdo treinados para]
executar

adequadamente as

tarefas a eles

R
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designadas?

B.3.3

Sao mantidos
registros  desses

treinamentos?

R R

B.3.4

Existem
evidéncias de que
0S empregados
foram informados
de nao-
conformidades
decorrentes do
desempenho
incorreto de suas

funcoes?

Parte C - CONTROLE DE PROJETOS

Quesito

Classe do Produto

I, IV

C.1

Existem
procedimentos
para
desenvolvimento

e controle de

projeto?

INC INC

INC

C.2

Os procedimentos

estdo  aprovados

INC INC

por pessoa

INC
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qualificada?

C.3

Existe aprovagao
expressa das
caracteristicas

especificadas para

0 projeto?

NC

INC

INC

C.4

Existem

evidéncias de que
o projeto  foi
examinado  por|
pessoa designada
qualificada e que
sua execugdo estd
conforme 0s

dados de entrada?

NC

INC

INC

C.5

Existe

comprovagao da
realizacao dej
testes para
verificar se o0s
dados de saida do
projeto estao
conforme as

especificacdes?

INC

INC

INC

C.6

O fabricante
possui

procedimento para
assegurar que O

projeto serd

INC

INC

INC
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aprovado por|
pessoa qualificada

antes de ser|

liberado para]
producio?
C.7 O fabricante]NC INC INC
mantém um|
registro historico
do projeto para
comprovar que o
mesmo foi
desenvolvido
conforme 0s
requisitos
aprovados?
Parte D - CONTROLES DE DOCUMENTOS E REGISTROS
Classe do Produto
Quesito
I I I, IvV
D.1 Existe I R R
procedimento paraj
controle de
documentos?
D.2 Os  documentos{l R R

sdo aprovados por
pessoas

designadas?
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D.3

Os documentos
estdo disponiveis
em locais

apropriados?

D.4

Os  documentos
estdo atualizados
de acordo com o0s
procedimentos de|
revisdo de

documentos?

D.5

Existe
procedimento para
remocao de
documentos

obsoletos ?

D.6

A empresa]
mantém
procedimentos
para alteracdo e
revisao de

documentos?

D.7

Ha procedimentos
para distribuicdo e
recolhimento  de
documentos
identificados
como documentos

controlados?
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Classe do Produto

esta formalizada?

Quesito
I II I, IV
E.1 H4 procedimentoR N N
para avaliacdo de
fornecedores?
E.2 Existem R N N
especificagdes de
compras definindo
claramente 0s
requisitos a serem
atendidos pelo
fornecedor?
E.3 A empresall I I
mantém um|
registro de
fornecedores
aprovados?
E.4 Os pedidos defl I I
compras sao|
aprovados por
pessoal
autorizado?
E.5 Essa autorizagao|l I I
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Quesito

Classe do Produto

I, IV

.1

A empresa tem|
procedimento para
a identificagcdo dos
materiais de
fabricacdo

recebidos?

INC INC

INC

.2

Os componentes €
materiais de
fabricacdo  estao

identificados?

INC INC

INC

.3

O componente ou
material de
fabricacdo é
identificado com|
um numero de
lote ou partida que
possibilite sua|

rastreabilidade ?

NC INC

INC

.4

O numero do lote
ou partidaj
associado ao
produto acabado
estd registrado no

historico
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correspondente?

Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Quesito

Classe do Produto

I, IV

G.1

Controles de]
Processo e

Producao

G.1.1

Existe
procedimento para
liberagdo de

produto acabado?

NC INC

INC

G.1.2

Os procedimentos
de producio estdo
disponiveis  nos
locais de uso ouy
em locais

designados?

INC INC

INC

G.1.3

Existem controles
para impedir a
mistura de lotes

ou partidas de

componentes,
materiais de
fabricacdo ou
produtos

acabados?

NC INC

INC
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G.1.4 Existe INC INC INC
especificacdo  de
producdo?
G.1.5 Essa especificacaoNC INC INC
foi elaborada e
revisada por|
pessoal autorizado
distinto?
G.1.6 Existe INC INC INC
procedimento para
modificacdo  de
especificacoes
com expressa|
indicacao dej
responsabilidade?
G.1.7 Existem INC INC INC
procedimentos
para limpeza das
areas de
producdo?
G.1.8 As  dreas  deNC INC INC
producdo
apresentam
limpeza

compativeis com|
o tipo de produto

fabricado?
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G.1.9 Existem I
evidéncias de que
0S empregados
nao comem, nao
bebem e nao
fumam nas dreas
onde podem afetar|
0 produto?

G.1.10 Existe umR
[programa
documentado de
combate a insetos
e roedores?

G.1.11 H4 evidéncias delR
que esse programal
estd em vigor?

G.1.12 O pessoal utilizaR
uniformes e
calcados
adequados a tarefa
realizada?

G.1.13 H4 banheiros e[N
vestidrios
adequados  para
uso dos
empregados?

G.1.14 Os banheiros €N

vestiarios
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adequados
apresentam niveis
de limpeza e
higiene

aceitaveis?

G.1.15 Existe  defini¢aoR R N
expressa dos
pesticidas
permitidos e das
dreas onde podem|
ser usados?
G.1.16 Existem INC INC INC
evidéncias de
coleta regular de
lixo nas dreas de
producdo?
G.1.17 H4 um programaNC INC INC
documentado de
limpeza €
manutencdo  de
maquinas e
equipamentos?
Parte G - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
Classe do Produto
Quesito
I I 1L, IV

G.2

Processos
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Especiais
G.2.1 Existem INC INC INC
protocolos de
validacao
estabelecidos para
[processos
especiais?
G.2.2 Sdo mantidosNC INC INC
registros
referentes ao|
desempenho  de
[processos
especiais de
fabricacdo?
G.2.3 Existem INC INC INC
evidéncias de que
estes registros sao
examinados  por|
pessoal designado
qualificado?
Parte H - INSPECAO E TESTES
Classe do Produto
Quesito
I I I, Iv
H.1 Inspecao e Testes
H.1.1 H4 procedimentosNC INC INC




188

para inspecio e,
quando aplicavel,
testes de
componentes e
materiais de
fabricacdo
recebidos, para
assegurar que oS
requisitos
especificados

foram atendidos?

H.1.2

Existem relatorios
de inspecao
comprovando que
0s componentes €
materiais de
fabricacdo
recebidos  foram
inspecionados
antes de serem
transferidos para a
producdo e estao,
conforme as

especificacdes?

INC

INC

INC

H.1.3

Quando aplicavel
Sao realizados
testes durante o
[processo dej
fabricacio  para)
assegurar a

conformidade

INC

INC

INC
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com as
especificacdes?
H.1.4 Os resultadosfNC INC INC
desses testes estdo
registrados?
H.1.5 Os resultadosfNC INC INC
desses testes sdo
examinados e
aprovados por|
pessoal designado
qualificado?
H.1.6 Existem INC INC INC
procedimentos
para reter|
componentes e
materiais de
fabricacdo durante
0 processo até que
as inspecdes €
testes exigidos
tenham sido
completados e que
as aprovacgoes,
necessarias
tenham sido
completadas?
H.1.7 Existem INC INC INC

evidéncias de que

CSSES
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procedimentos sao|

aplicados?

H.1.8

A empresa]
mantém
procedimentos
para inspecdo e
teste de produtos
acabados
assegurando que
um lote ou partida
estd conforme as

especificacdes?

R

M

H.1.9

Os produtos
acabados sa0
identificados e
mantidos em dareaq|
determinada até a
conclusao dos
testes finais de

aprovacao?

R

M

H.1.10

H4 comprovacao,
de que 0s
produtos acabados
transferidos para a
expedicdo  estao
aprovados nos
testes finais e que
a transferéncia ¢
feita por pessoal

autorizado e estio

R

M
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de acordo com os
requisitos

constantes no,
registro mestre do

produto (RMP)?

H.1.11

A transferéncia de
produtos acabados
estd associada aos
numeros dos lotes

ou partidas

R N

correspondentes?

M

Parte H - INSPECAO E TESTES

Quesito

Classe do Produto

III, IV

H.2

Inspecao,
Medicao e
Equipamentos de

Testes

H.2.1

Existe em|
programa

documentado para
calibracao e
afericao dej

instrumentos?

NC INC

INC

H.2.2

Os instrumentos

NC INC

de inspecao,

INC
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medicdo e testes
estdo identificados
indicando se estdo
aferidos ou

calibrados?

H.2.3

H4 procedimentos
para garantir que
instrumentos nao
calibrados ou
aferidos nao sejam|
instalados €

usados?

NC

INC

INC

H.2.4

Caso ndo existam|
padrdes nacionais
a  afericdo ¢
calibracao sao|
referidas a
padrdes proprios,
confiavelis, €

reproduziveis?

INC

INC

INC

H.2.5

H4 registros que
comprovem a
confiabilidade

desses padrdes?

NC

INC

INC

H.3

Resultados de]

Inspecao e Testes

H.3.1

Existe

identificacio  do
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resultado das

inspecdes e testes

realizados nos
componentes,

materiais de
fabricacdo e

produtos acabados

?

H.3.2

Existem
procedimentos
para assegurar que
somente 0s
componentes,
materiais de
fabricacdo e
produtos acabados
que passaram nas
inspecdes e testes

sejam liberados?

H.3.3

Os registros das
inspecdes e testes
identificam as
pessoas

responsdveis  por

esta liberagao?

R N N

Parte - COMPONENTES E PRODUTOS NAO-CONFORMES

Quesito

Classe do Produto

I II I1I, IV
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1.1

Existem
procedimentos
que assegurem|
que componentes ,
materiais de
fabricacao,
produtos acabados
ou devolvidos,
nao-conformes
com as
especificagdes nao

sejam utilizados?

1.2

Os materiais de
fabricacdo, 0s
componentes, 0S
produtos acabados
ou devolvidos
nao-conformes

F:16) claramente
identificados e

segregados?

1.3

Existem
responsaveis
designados  para|
decidir pela
segregacao e
liberacio  destes
materiais,

componentes ,

produtos acabados
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ou devolvidos?

Parte ] - ACAO CORRETIVA

Classe do Produto

responsabilidade €
a autoridade para
decidir sobre]
avaliacdo,

implementacdo e
monitoracdo das

acOes  corretivas

Quesito
I I I, IV
J.1 existe I R N
procedimento para
investigar as
causas de ndo-
conformidades do
sistema de
qualidade?
.2 As acoes|l R N
corretivas
resultantes das
investigacoes de
nao-
conformidades
sdo documentadas
e implementadas?
J.3 A It R N
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aprovadas  estdo,
claramente

definidas?

Parte K - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E INSTALACAO

Quesito

Classe do Produto

II

III, IV

K.1

Manuseio,
Armazenamento €

Distribui¢ao

K.1.1

A empresa|
mantém
procedimentos
para 0 manuseio
de produtos

acabados?

R

M

K.1.2

Os produtos
acabados sa0
armazenados
conforme
estabelecido  nos

procedimentos?

R

M

K.1.3

Os produtos
danificados ou
com prazo de

validade vencido

N

sdo segregados de

M

M
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forma a ndao serem
inadvertidamente
distribuidos ao

mercado?

K.1.4

H4 registros dessal

segregacao?

N

K.1.5

A empresal
mantém
procedimentos
para a remog¢ao
desses produtos da
area de

armazenagem?

N

K.1.6

Os produtos

distribuidos ao|

mercado sao
registrados dej
forma al

identificar-se 0
nome e 0
endereco do
consignatario, as
quantidades

distribuidas e o
numero de
controle ou
numero do lote ou
partida de
fabricacdo que

permita sua|

—

M
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rastreabilidade?

K.1.7

A area de
armazenamento
apresenta
condi¢des
adequadas dej
higiene e limpezal
de modo a evitar
danos e
contaminagdes no

produto acabado ?

N

K.2

Instalacao dej

Equipamentos

K.2.1

Existem
instrucoes e
procedimentos
para correta
instalacdo dos

produtos?

K.2.2

A empresa]
fornece  garantia
de que o produto
corretamente
instalado
funcionard
conforme as

especificagdes?

N

K.2.3

N

Quando aplicavel
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a instalacdo de
cada produto ¢

registrada ?

Parte L - CONTROLE DE EMBALAGEM E ROTULAGEM

Quesito

Classe do Produto

II

III, IV

.1

Existem controles
que comprovem|
que as embalagens
e rotulos estdo
conforme as

especificacdes?

R

L.2

Quando aplicavel
ha procedimentos
para rotulagem de

produtos?

R

.3

Quando aplicavel
os rétulos  sdo
inspecionados,
aprovados e
liberados para]
estoque ou uso
por pessoas
designadas

qualificadas?

R

L.4

R

Quando aplicavel
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a empresa mantém|

uma area
destinada ao
armazenamento

de rotulos?

Parte M - REGISTROS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Quesito

Classe do Produto

II

I, IV

Requisitos Gerais

Existem
procedimentos
para o arquivo dos
registros dos
documentos
referentes ao
sistema de

qualidade?

Os registros sao,
arquivados  pelo
prazo estabelecido
pelas boas praticas
de fabricagdo paral
produtos

médicos”?

R

M.2

Registro  Mestre

do Produto e
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Registro Historico

do Produto

M.2.1

O fabricante
mantém um|
registro mestre de
produto (RMP)
com 0S requisitos
determinados

pelas boas praticas
de fabricacdo de

produtos

médicos?

R

M.2.2

O fabricante
mantém um|
registro  historico
de produto para
comprovar que o
lote ou partida de
fabricacdo foi
produzido em|
conformidade

com 0 que]
estabelece 0

RMP?

INC

INC

INC

M.3

Arquivo de

Reclamagdes

M.3.1

H4 procedimentos
para

gerenciamento das

R
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reclamacgdes  dos

clientes?

M.3.2

As  reclamacdes
Sao registradas
conforme 0s
requisitos das
boas praticas de
fabricacio  para)
produtos

médicos?

R

M.3.3

Quando aplicavel
as  reclamagoes
dos clientes sdo
examinadas,

investigadas e
acOes  corretivas
sdo tomadas para]
prevenir repeticao

da ocorréncia?

R

M.3.4

As investigacoes
sdo

documentadas?

R

M.3.5

Existem registros
de que as acdes
corretivas

aprovadas foram|

implementadas?

R
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Quesito

Classe do Produto

I, IV

IN.1

O fabricante
estabelece e
mantém
procedimentos de|
assisténcia

técnica?

R R

IN.2

Existem registros
da assisténcia]
técnica  prestada

para cada produto

?

R R

IN.3

Esses registros
estdo conforme os
requisitos das
boas praticas de
fabricacio  para)
produtos

médicos”?

R R

Parte O - TECNICAS DE ESTATISTICA

Quesito

Classe do Produto

I, IV
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0.1 Os planos deR R R
amostragem
adotados pelo

fabricante  estio
formalizados por|

escrito?

0.2 Existem I R R
procedimentos
para revisao
periddica dos
planos de
amostragem
visando verificar a
adequacao dal
técnica estatistica
a0 resultado|

pretendido?

=~
=~

0.3 Existe pessoal]
designado
qualificado  para
realizar estal
revisdo € propor
técnicas

estatisticas

adequadas?

ANEXO A

Classificacdo dos Itens do Guia de Inspegao

1. Os itens da guia de inspe¢do devem ser classificados como:
- IMPRESCINDIVEL

- NECESSARIO
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- RECOMENDAVEL

- INFORMATIVO

- NAO CORRESPONDE

2. As definicdes e a simbologia correspondente, sao:

- IMPRESCINDIVEL(IM)

Considera-se como item imprescindivel aquele que, sendo
Parte dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo - BPF, podem afetar em grau critico a
qualidade do produto e/ou a seguranga dos trabalhadores, assim como, aqueles que
correspondam a exigéncias juridico-administrativas.

- NECESSARIO(N)

Considera-se como item necessario aquele cujo nao cumprimento pode afetar significamente a
qualidade do produto e/ou a seguranga dos trabalhadores.

- RECOMENDAVEL(R)

Considera-se como item recomenddvel aquele cujo ndo cumprimento possa afetar em grau
ndo significativo a qualidade do produto e/ou a seguranca dos trabalhadores.

- INFORMATIVO(1I)

Considera-se como item informativo aquele que expressa uma informacio descritiva e/ou
complementar.

- NAO CORRESPONDE (NC)

Considera-se como item nao corresponde aquele que nao deve ser considerado na inspe¢ao
que se realiza.

3. A classificagdo dos itens de verificacdo € aplicavel a:

- fabricantes de produtos médicos; e

- importadores de produtos médicos.

4. A classificagdo dos itens de verificacdo servird de base para o inspetor informar a
autoridade de saide competente, na Ata de Inspecdo (Anexo B), sobre o cumprimento do
fabricante ou importador dos requisitos das BPF e acOes corretivas necessdrias.

5. A simbologia das Tabelas de Classificagdo dos itens deste documento, adota o
enquadramento dos produtos nas classes de risco instituidas pela regulamentacao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS:

- Classe I - Baixo risco;

- Classe II - Médio risco baixo;

- Classe III - Médio risco alto;

- Classe IV - Alto risco.
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ANEXO B
Ata de Inspec¢ao
A Ata de Inspecao devera conter:
1. arazdo social da empresa;
. 0 nome do(s) inspetor(es);

. 0 motivo da inspecdo e/ou nimero de ordem da inspecao;

2
3
4. o nome, cargo e formagao profissional das pessoas entrevistadas;
5. as orientacdes ou recomendacdes do(s) inspetor(es) a empresa;

6. as observacdes efetuadas durante a inspecao e descri¢do dos procedimentos operativos;

7. o prazo recomendado pelo inspetor a autoridade de saide competente para implementar
medidas corretivas, caso necessarias;

8. os comentérios do responsavel pela empresa sobre as observagdes do(s) inspetor(es);

9. o fechamento da Ata original e as cdpias correspondentes, deixando uma cépia em poder da

empresa.

Publicada no Didrio Oficial da Uniao, de 29 de junho de 2000.
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ANEXO C - Resolucao RDC n° 25, de 21 de maio de 2009.

Estabelecido o modo de implementagdo da exigéncia do certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo para o registro de Produtos para a Sadde da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de
abril de1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos pardgrafos 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de
maio de 2009, e considerando o disposto na Resolugdo RDC/ANVISA N° 59, de 27 de junho
de 2000, sobre a adoc¢do das Boas Préticas de Fabricacdo pelas empresas fabricantes de

produtos para a saude;

considerando o disposto na Resolugdo RDC ANVISA N° 167 de 2 de julho de 2004 e a
Portaria SVS N° 686, de 27 de agosto de 1998, sobre a adocdo das Boas Préticas de

Fabricacao pelas empresas fabricantes de produtos diagndstico de uso "in-vitro";

considerando o disposto no Decreto N° 3.961, de 10 de outubro de 2001, que complementa o
Decreto N° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, de regulamentacdo da Lei 6.360 de 23 de
setembro de 1976, instituindo a exigéncia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e

Controle - CBPFC;

considerando A necessidade de se adequar a capacidade técnica operacional do Sistema de
Vigilancia Sanitdria para o atendimento de toda a demanda e ao mesmo tempo, viabilizacdo

do sistema de qualidade no ambito das empresas;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicagao:
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Art. 1° Fica estabelecido o modo de implementacdo da exigéncia do certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricacdo deve ser apresentado junto com a peti¢ao

de registro dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estdo sujeitos a exigéncia contida no art. 2°:

I - Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco, Il e I'V;

IT - Os produtos para diagndstico in-vitro enquadrados nas classes de maior risco II, III e Illa.
Parédgrafo tnico. Os equipamentos e materiais enquadrados nas classes de menor risco que
constam das listas de excecdo do regime de cadastramento, para os efeitos desta RDC,

equiparamse aos indicados no inciso L.

Art. 4° Para os produtos ja registrados, em relacdo aos quais nao foi apresentado o certificado
de Boas Priticas de Fabricacdo, o mesmo deve ser apresentado junto com a peticdo de
revalidacdo do registro ou quando ocorrer alteracao/inclusdo de local de fabricagdo.

Art. 5° Esta Resolucdo passa a vigorar 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apés a sua

publicagao.



