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RESUMO

O sistema da qualidade atrelado a certificagdo nas Boas Préticas de Fabricacdo é exigido
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para garantir a seguranca, a
qualidade e a eficacia dos produtos médicos através da padronizacdo dos processos,
para todos os fabricantes ou distribuidores de produtos para a salde que atuem em
mercado brasileiro. Com o crescimento da produgéo de produtos para a saide, o setor
regulado parece enfrentar problemas referentes a morosidade dos processos regulados
pela ANVISA. Este estudo baseou-se em questionarios enviados para industrias de
produtos para a satde, visando analisar 0s processos regulatorios envolvidos no sistema
da qualidade e registro de produto preconizado pelas Boas Préticas de Fabricacdo (BPF)
para produtos para a saude, conforme a legislagdo RDC-59/00. Esta legislacdo € de
aplicacdo exclusiva para produtos para saude, chamados também de correlatos, sdo
aqueles utilizados em consultérios, clinicas, hospitais e demais servigos para a saude,
como por exemplo, aparelhos de presséo, potes de coleta universal, equipamentos para
radiografia, ressondncia magnética e equipamentos para tomografia. Desta forma, 0s
processos foram analisados através de perguntas de mdltiplas escolhas que buscaram
posicionar a visdo do setor regulado, expondo os problemas encontrados. Foi elaborada
uma pesquisa do tipo exploratdria, um questionario com questdes de multipla escolha,
buscando tragar o perfil e a opinido dos respondentes. No total, 36 empresas
contribuiram com este trabalho respondendo o questionario, enquanto setor regulado,
procurando demonstrar a sua vivéncia em relacdo aos servigos prestados pelo setor
regulador. De modo geral, 72% dos respondentes demonstraram estarem insatisfeitos

com 0s servigos prestados pela ANVISA.

Palavras chave: Produtos para a saide, ANVISA, RDC-59, Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF)



Vi

ABSTRACT

The certification in quality system to the Good Manufacturing Practices is a
requirement of federal health surveillance agency (ANVISA) to ensure the safety,
quality and efficacy of medical products through standardization of processes for all
manufacturers or distributors of products health that operate in the Brazilian market.
With the growth of the production of products for health, the regulated sector seems to
face problems concerning the long times of proceedings regulated by ANVISA. This
study was based on questionnaires sent to industries of health products in order to
analyze the regulatory processes involved in the quality system and product registration
recommended by the Good Manufacturing Practices (GMP) for health products, as
legislation RDC-59/00. This law is applicable only to health products, also called
correlated, and was those used in offices, clinics, hospitals and other health services,
such as pressure vessels, pots collection universal equipment for radiography, MRI
tomography and magnetic equipment. Thus, the processes were analyzed using multiple
choice questions that sought to position the vision of the regulated sector, exposing the
problems encountered. A kind of exploratory research has been created, a questionnaire
with multiple choice questions, seeking profiling and feedback from respondents. The
questionnaire has been administered to thirty-six companies, while the regulated sector,
seeking to demonstrate their experience in relation to the services provided by the sector
regulator. Overall, 72% of questioned companies answered that they are dissatisfied
with the services provided by ANVISA.

Keywords: Medical devices, ANVISA, RDC-59, Good Manufacturing Practices (GMP)
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1. INTRODUCAO

De acordo com PINTO et al (2008), devido a grande disseminagdo da I1SO
9001:2000 em diversos continentes, indmeros paises a adotaram como requisito
obrigatorio, ou seja, para as empresas poderem atuar em certas regides, a certificagdo é
compulsoria. Isso ocasionou, infelizmente, a implantacdo das normas em determinadas
organizagOes apenas para que tais barreiras sejam cumpridas, sem o aproveitamento
integral de todos os beneficios que elas propiciam.

No Brasil, no que se refere a produtos para a satde as legislacfes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria determinam que somente empresas que atendam o0s
requisitos possam fabricar ou distribuir produtos para a saude, de acordo com a RDC-
59/2000. A RDC-59/00 é uma norma que legisla sobre o sistema da qualidade, é
auditada e certificada pela a ANVISA.

De acordo com relatério de atividades ANVISA (2007), os produtos para saude
sdo aqueles utilizados na realizacdo de procedimentos medicos, odontoldgico,
tratamento, reabilitagdo ou monitoracdo de pacientes, isso inclui uma quantidade
enorme de materiais, equipamentos, instrumentos e reagentes de diagndstico in vitro.
Segundo RODRIGUES (2008), ao optar pela certificagdo, uma companhia sinaliza ao
mercado, aos seus fornecedores e consumidores que ela possui produtos e servigcos com
alta qualidade.

A fabricacéo e distribuicdo de produtos para a saide vem crescendo ano a ano,
segundo dados do IBGE publicados em maio de 2012, a fabricagdo de equipamento
medico-hospitalares e dpticos foi a Unica producgdo industrial que atingiu dois digitos,
chegando a 14,1% de crescimento, em contrapartida a producdo de automdveis teve
uma queda de mais de 20% na producéo.

De acordo com os dados do relatorio AMCHAM (2010) h& praticamente uma
década o Brasil passa por um processo de reestruturagdo visando crescer num mundo de
economia globalizada. O Pais adotou um modelo para a ampliacdo da sua infra-estrutura
que prevé a participacdo de capitais privados e, para tanto, precisa assegurar um

ambiente regulatdrio adequado para atrair e manter investimentos.



De acordo com dados da ABIMO (2012), a indlstria de produtos médicos,
odontoldgicos, hospitalares e de laboratorios é uma inddstria inovadora, proativa e
competente, capaz de suprir 90% das necessidades do mercado interno; que exporta
para mais de 180 paises, trazendo divisas e gerando cerca de 100 mil empregos no pais.

Os nmeros demonstram esta inddstria como um importante pilar da economia
nacional, conforme demonstrado na Figura 1. Na Figura 2 estd demonstrado o

faturamento nas exportacdes e importacdes, evidenciando a balanga comercial.
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Figura 1 - Faturamento das empresas de produtos para a satde de 2008 a 2011

Fonte: ABIMO 2011.
Disponivel em: <http://www.abimo.org.br/modules/content/content.php?page=dados-economicos>
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Figura 2- Balanga comercial 2010 e 2011 dos produtos para a satde no Brasil

Fonte: ABIMO 2011.
Disponivel em: <http://www.abimo.org.br/modules/content/content.php?page=dados-economicos>



De acordo com a Figura 3 estd demonstrando onde se encontra a maior
concentracdo destas empresas de produtos para a saude, evidenciando uma maior

participacdo do Sudeste do pais.

Concentracao das empresas de produtos para a saude no Brasil

MNordeste
1,0%

Centro-Oeste

Figura 3 - Concentracdo das empresa de produtos para a satde no Brasil

Fonte: ABIMO 2011.
Disponivel em: <http://www.abimo.org.br/modules/content/content.php?page=dados-economicos>

Por tras de toda a tecnologia do setor existem cifras bilionarias. Em 2006, o
mercado mundial de equipamentos médicos, hospitalares e odontolégicos (EMHO)
superou a marca de US$ 310 bilhGes. Como comparacdo, o valor é mais que o triplo do
faturamento no mesmo periodo da Petrobras, a maior empresa do pais e uma das
maiores corporagdes do mundo na area petrolifica, observa levantamento do CGEE
(disponivel em: http://www.cgee.org.br/noticias/viewBoletim.php?in_news=754&
boletim=).

Os dados acima apresentam um setor forte, com grande participagdo na
economia brasileira e at¢ mesmo mundial e em grande ascensdo, face a isso, é facil
compreender como o trabalho das vigilancias sanitarias, tanto as dos municipios como a

federal, tiveram um aumento exponencial de trabalho nos Gltimos anos.



Devido ao crescente aumento da demanda de trabalho da ANVISA, o setor
regulado demonstra insatisfagdo na prestagdo dos servigcos devido a relativa demora de
atendimento dos prazos de respostas da agéncia em relagdo ao determinado em lei. De
acordo com NISHIOKA (2006), no que cabe a ANVISA, parte dessa demora estd
relacionada ao seu funcionamento, por vezes deficiente no que diz respeito a
encaminhamento interno de documentos; falta de padronizacdo de andlise, e
burocratizagdo excessiva do processo.

A demanda de trabalho crescente no que se refere aos produtos para saude exige,
a principio, que o 6rgdo regulador tenha um nimero de pessoas que seja compativel
com a demanda, porém conforme observou NISHIOKA (2006), existe a necessidade de
uma adequacéo do nimero de funcionérios da ANVISA e sua capacitagdo, incentivando
que os produtos desenvolvidos pela indUstria brasileira tenham nivel de exceléncia
compativel com o exigido para o seu posterior registro tanto na ANVISA quanto em
qualquer outra agéncia reguladora, favorecendo a possibilidade de expansdo da inddstria
local.

Conforme observado em dados obtidos do relatorio AMCHAM (2010), além do
longo tempo de espera, existe também uma dificuldade geral em acompanhar 0s
processos requisitados na ANVISA. Isso porque depois de protocolado, as datas no site
ndo condizem com a data real do protocolo e de modo geral as empresas que tem
relacionamento com a ANVISA avaliam negativamente a agéncia, sendo o percentual
de avaliagOes negativas maiores do que as avaliagdes positivas.

Conforme observa BELLI (2006), o principal intuito de um controle de pré-
comercializacdo é basicamente o mesmo para qualquer produto que interfira na saude
do usuédrio, atraves de meios farmacoldgicos ou outros. Os controles pré-
comercializacdo estdo afetando a qualidade dos servicos prestados pela Agéncia que ndo
consegue manter os prazos determinados por ela mesma, assim criando descrenca em
seus servicos, colocando os produtos sob a mesma 6tica de questionamento.

Ainda de acordo com BELLI (2006) as fiscalizagbes da ANVISA, e as demais
fiscalizacOes de vigilancia sanitaria do SNVS estaduais e municipais realizadas junto as
empresas que produzem ou comercializam produtos médicos apresentam baixa eficacia,
que pode ser atribuida a deficiéncia estrutural do setor regulador caréncia de recursos
humanos e materiais e também & precariedade da coordenagdo das acbes fiscais de

vigilancia sanitaria entre a ANVISA e as vigilancias sanitarias estaduais e municipais.



Contudo, com 70% da populacio dependente do Sistema Unico de Satde (SUS)
e a expectativa de vida aumentando a cada ano, o Brasil necessita de investimentos
macicos nos proximos 14 anos para a melhoria dos produtos e equipamentos médicos,
hospitalares e odontoldgicos, observa levantamento do CGEE (disponivel em:
http://www.cgee.org.br/noticias/viewBoletim.php?in_news=754&boletim=).

Conforme dados do Ministério da Saude (2012), deverdo ser feitos

investimentos de R$ 994 bilhdes para area da saide até 2014. A prioridade sera o
fortalecimento da pesquisa e da produgdo de medicamentos e equipamentos médico-
hospitalares no Pais. O anuncio foi feito pelo ministro Alexandre Padilha, durante
semindrio sobre salde e desenvolvimento:
“Nossa estimativa é de que, com as margens de preferéncia - dadas a 80 itens nacionais
que poderdo ser comprados com pregos até 25% superiores aos dos concorrentes
internacionais - combinada a ampliacdo da capacidade de financiar a renovacéo e
melhoria dos equipamentos médico-hospitalares, podemos ter um impacto positivo de
reduzir em US$ 2 bilhdes as importaces desse tipo de equipamento para o Brasil.
Atualmente a salde mobiliza 8,8% do Produto Interno Bruto (PIB) do Pais ou R$
364,58 bilhdes. 1sso é mais do que o agronegdcio ou o turismo conseguem mobilizar”.

Para que o Brasil possa acelerar o crescimento de acordo com a expectativa do
governo investimentos em outras vertentes também deverdo ser realizados conforme
demonstrado neste trabalho para que ndo frear o desenvolvimento do Brasil, nem
tampouco o0 aumento do faturamento que vem sendo apresentado pelo setor de produtos

para a salde.



1.1. OBJETIVOS

1.1.1. Objetivo geral

Este trabalho avaliou o sistema da qualidade no que se refere a aplicacdo da
RDC-59/00 nas BPFs, de acordo com a opinido do setor regulado, fabricante ou
distribuidor de produtos para a salde, dependente da prestagdo dos servigos de

certificacdo de empresa e andlise de registro de produto do 6rgdo regulador, ANVISA.

1.1.2. Objetivo especifico

Para o desenvolvimento do levantamento dos dados necessarios a este trabalho

foram estabelecidos alguns objetivos especificos:

- Avaliar a aderéncia dos servigos prestados pelo 6rgdo regulador em relacdo a

necessidade do setor regulado;

- Avaliar a qualidade dos servicos de certificagdo nas BPFs pela ANVISA,

- Avaliar a qualidade dos servigos de resposta aos pedidos de registro de produtos para a
salde pela ANVISA;

- Realizar estudo bibliogréafico para os requisitos da prestacéo de servico da ANVISA,;



2. REVISAO DA LITERATURA

2.1. A Vigilancia Sanitéria no Brasil

A Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976 representou um marco importante no
processo de conformagédo da vigilancia sanitaria no Brasil. Segundo BUENO (2005), a
Lei n°. 6.360/1976, que ficou conhecida pelo nome de Lei da Vigilancia Sanitéria,
acima de tudo, estabeleceu regras para um conjunto de produtos relacionados a saude
que tém, ou tinham & época de sua promulgacéo, caracteristicas peculiares de riscos a
saude e que, portanto, para efeito de registro, devem ser avaliados em funcdo de seu
risco versus o beneficio, estabelecendo, ainda, principios para a sua fabricacdo e
comercializagdo.

As disposicOes da Lei n°. 6.360/1976 abrangem todas as unidades federadas do
Brasil, no que concerne aos conceitos, definigdes e responsabilidade técnica. Segundo
essa lei, s6 podem ser comercializados no pais produtos que obedecam aos padrbes de
qualidade oficialmente reconhecidos. A proposta de garantia da qualidade, notadamente
com respeito a efeito e seguranga também foi reiterada mais tarde pelo Codigo de
Defesa do Consumidor — Lei n°® 8.078/1990 (ANTUNES, 2002).

Segundo COSTA (2008), até meados da década de 1970, a area de vigilancia
sanitaria apresentava escassa Vvisibilidade no setor salde, com suas atividades
desenvolvidas pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmécia, criado
em 1957, a partir da ampliacdo do Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina, que
havia sido criado em 1941. No ambito estadual, estas acdes ficavam sob a
responsabilidade de 6rgdos congéneres, apesar de suas atribuicdes ndo se restringirem
somente a fiscalizagdo o exercicio profissional.

Na esfera federal, as atividades voltavam-se sobretudo para a regulamentagéo e
registro de medicamentos, assim como para o0 controle de importagéo e circulacéo de
produtos farmacéuticos e correlatos. Além disso, até a criacdo dos conselhos
profissionais, o 6rgdo federal se responsabilizava pelo registro dos diplomas referentes

aos cursos da area da satde, concluiu COSTA (2008).



2.2. A Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA

De acordo com PIOVESAN (2002), em meio ao profundo processo de
reorientacdo econdmica internacional, de revisdo das funcbes do Estado, de desordem e
estabilizacdo da economia interna, de reinicio da democracia no pais, de reorganizacao
das forgas politicas e sociais, de reestruturacdo radical do sistema de salde e de
manutenc¢do de problemas estruturais do pais, como o patrimonialismo e o clientelismo,
contextualiza-se a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), na década de 90 e o inicio
do processo de construgdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Conforme ALVES (2011), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada
pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, regula a producéo e comercializagdo de
medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e
equipamentos médicos, reagentes para diagndstico, agrotdxicos, sangue e seus
derivados, 6rgdos e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes, insumos,
processos e tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce controle sobre
servicos de salde, laboratorios de salde publica e portos, aeroportos e fronteiras, e
coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, suas atribuicdes sdo divididas
entre a Unido, os Estados e os Municipios.

A regulacdo pela ANVISA tem importancia fundamental para a estruturagdo do
Sistema Unico de Salde e ¢ indicada pela politica de desenvolvimento como
instrumento para elevar os investimentos das empresas em inovagdo e para atrair a
producéo e centros de pesquisa e desenvolvimento de empresas estrangeiras. Por ser a
instituicdo que regula as industrias do complexo industrial da satde, sua importancia é
estratégica, deve conciliar a prevencgdo dos riscos a salde da populagdo e a organizacéo
do mercado para o desenvolvimento social e econdmico, buscando o0 aumento do acesso
aos produtos e servicos de interesse da saide publica, concluiu ALVES (2011).

E aliando a préatica da vigilancia sanitaria aos processos de Boas Praticas de
Fabricacdo, baseada em sistema da qualidade de acordo com a RDC-59/00 que a

ANVISA visa assegurar a qualidade e seguranca dos produtos para a satde.



2.3. As Boas Praticas de Fabricagédo

De acordo MIGUEL (1998), os graves acidentes com medicamentos ocorridos
em varias partes do mundo, especialmente nos anos 50 e 60, envolvendo intoxicacoes,
contaminagBes cruzadas ou microbianas e auséncia de estudos farmacotécnicos e
clinicos, suficientemente acurados e, desse modo, lesivos a salde da populagdo. Devido
a isso, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) passou a desenvolver, em meados da
década de 60, o primeiro documento sobre Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), essa
documentacdo foi alterada e atualizada até sua oficializacdo, através da Resolugéo
WHA 28.65, em 1975, com posteriores revisdes aprovadas na 242 Assembléia Mundial
da OMS, em 1994.

Segundo MORETTO (2001), as GMPs (Good Manufacturing Practices) ou, em
portugués, Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) surgiram em 1963 como uma
recomendacdo do Food and Drugs Administration (FDA), 6rgdo responsavel pelo
controle sanitario nos Estados Unidos da Ameérica, e tinha carater de recomendacéo,
sem efeito legal. Em 1968 a OMS aprovou documento equivalente, que se difundiu a
todos os seus paises membros. Em 1969, a OMS divulgou oficialmente as GMPs como
um informe que representava apenas a opinido de um grupo de especialistas
internacionais e ndo um critério da organizacdo. Em 1973, as GMPs passaram a ter
amparo legal nos Estados Unidos e as empresas passaram a verificar seu cumprimento
para se evitar punicdes dos 6rgaos de fiscalizacdo. Desde entdo, a norma tem sido
aperfeicoada e atualizada, o que levou a se assumir a sigla CGMP — Current Good
Manufacturing Practices.

No Brasil, as Boas Praticas de Fabricacdo so tiveram efeito legal com a
publicacdo da Portaria SVS/MS n° 16 de 06 de marco de 1995 que passou por reviséo
em 13 de julho de 2001, quando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria publicou a
Resolucéo - RDC 134, que determina que todos os fabricantes de medicamentos devem
cumprir as diretrizes estabelecidas pelo regulamento técnico. Além disso, essa
Resolucgdo cria os critérios de avaliagdo, com base no risco potencial de qualidade e
seguranca, inerentes aos processos produtivos de medicamentos.

Com o Decreto n.° 79094, de 05 de janeiro de 1977 os detentores de registro de
produto passaram a ter que possuir as Boas Préaticas de Fabrica¢do instituida. Contudo,
somente com a RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 a obrigatoriedade da certificacédo de
Boas Préticas de Fabricagdo foi instituida. Segundo REIS e VICENTE (2010), o pilar
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estratégico da Vigilancia Sanitaria no Brasil para assegurar a qualidade dos produtos
para a salde é a exigéncia de certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).
Conforme observou MACEDO (2003), embora sejam diversas as dificuldades
encontradas pelas empresas durante a implantagdo do Sistema BPF, estas ja apontam no
decorrer do processo de implementacdo melhorias advindas, tais como: melhoria do
ambiente organizacional, reducdo de reclamacdo de produtos, reducdo de custos
operacionais, diminuicdo de retrabalhos e rejeitos e o aumento da qualidade dos
produtos. MACEDO (2003) ressalta ainda que os diversos aspectos positivos advindos
da implantagdo do Sistema BPF apontados pelas empresas que demonstram que apesar
da sua obrigacéo legal, o Sistema BPF pode trazer outras melhorias, principalmente no
que diz respeito ao ambiente organizacional e a melhoria da qualidade dos produtos

fabricados.
2.4. A Certificacao das Boas Préticas de Fabricagéo
2.4.1. Fundamentacéo Legal, Lei de Criacéo e Regimento Interno

De acordo com o Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de uso em
Saude/ANVISA (2012), é obrigacdo de toda empresa que pretenda extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir produtos para salde a serem ofertados ao mercado de
consumo brasileiro, atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
(BPFC), estabelecidos na Resolugdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, conforme
determina o Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (alterado pelo Decreto n°
3961, de 10 de outubro de 2001). Os produtos sujeitos a cadastramento ndo necessitam
apresentar o Certificado de BPFC, porém deverdo cumprir os requisitos de BPFC.

De acordo com RABELO (2007), estd definido na Portaria n°. 354/20086,
algumas atribuicdes da ANVISA podem ser delegadas aos estados, Distrito Federal e
municipios; outras sdo de sua responsabilidade exclusiva. Dentre estas, as que dizem
respeito ao controle sanitario de produtos para a salde sdo:

e Conceder registros de produtos, segundo as normas de suas reas de atuacao;

e Cancelar a autorizacdo de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

o Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e

farmacoldgica;



11

e Manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acOes de saude, com prioridade as acoes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

Os produtos para a salide que ja possuem registro devem atender aos requisitos
da RDC-59/00 de acordo com sua classe de risco, quanto maior a classe de risco, mais
exigéncias a empresa tera para cumprir em relacdo a fabricacdo do produto

comercializado.

2.4.2. Os Requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo

A legislagdo das Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPFC), estabelecidos
na Resolucdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 é dividida em varias partes e as
empresas detentoras de registro de produto, fabricantes ou distribuidores, tem que
atender essas exigéncias, de acordo com a classe de produto requerida a ser
comercializada.

De acordo com CALARGE (2007), um sistema de garantia da qualidade deve
assegurar que todos os requisitos das BPF sejam cumpridos, em relacdo a:
desenvolvimento, producdo, controle de qualidade, definicdes de responsabilidades,
realizagdo dos controles necessérios nas diferentes fases do processo produtivo,
calibragdo de equipamentos, validacdo de processos, além de determinar um sistema de
logistica para garantir que o0s insumos e 0s medicamentos sejam armazenados,
distribuidos e manuseados, de modo a garantir a qualidade durante todo o prazo de
validade dos mesmos.

Além disso, é necessario que a empresa mantenha, para manutencdo do sistema
da qualidade, toda documentagdo especifica do sistema da qualidade (auditoria interna,
analise critica, ndo conformidade, tratativas de acdes, controle de documentos, controle
dos equipamentos de testes, verificacdo periddica da salude dos colaboradores,
necessidade de equipamentos de protegdo individual, devolugdes, reclamacdes de
cliente e técnicas estatisticas) e o pés-mercado, conforme a RDC-59 (conforme ANEXO
A).

A motivacdo para o estabelecimento da RDC-59/00, consta em sua introdugao:
“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 saude
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do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul; considerando a
necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspe¢ao das Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos médicos”. De acordo com a legislacgdo RDC-59/00 (ANVISA,
2000), artigo primeiro:

Art. 1° Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento
dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos",
conforme Anexo | desta Resolug&o:

8 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos
medicos deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo | desta Resolucéo, no que
couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a satde da populagéo,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria SNVS e indicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se aos produtos medicos
referidos neste artigo, estando sujeitos as disposicOes desta Resolugao.

Art. 2° A inspecdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por
inspetores da vigilancia sanitéria do SNVS, que utilizardo os quesitos para "Verificacdo
do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos", estabelecidos
no Anexo Il desta Resolucéo.

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 legislacéo vigente.

A certificacdo de BPF diverge, em exigéncias, para fabricantes e distribuidores.
Para os fabricantes o nivel de exigéncia é muito mais rigoroso, uma vez que sdo 0S
responsaveis por todo o processo fabril, diferentemente dos distribuidores que, em
muitos casos, apenas compram os produtos para a saude, importando-o0s ou comprando
de empresas brasileiras, sendo os detentores de registro daquele produto. Portanto a
certificacdo pode ser concedida de duas formas, aos fabricantes € chamado de
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo — CBPF e as empresas que armazenam e
distribuem ¢é chamado de Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuigdo - CBPAD.

O setor de produtos médicos é bastante amplo e conta com a participagdo de
diversas associacdes de empresas entre elas ABIMO, ABIMED, AMCHAM e sdo essas

associagdes que facilitam a comunicagdo com a ANVISA promovendo reunides,
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palestras, eventos e cursos buscando aproximar o setor regulado do setor regulador.
Através destes eventos é possivel entender o trabalho realizado pela Agéncia, a Figura 1
demonstra, atraveés de uma palestra realizada por uma colaborada da ANVISA (Alba
Pismel) dentro de uma associagdo (ABIMO), o volume de empresas nacionais
certificadas em BP no ano de 2011.

Uma empresa de produtos para salde que esteja legalmente estruturada pode ter
diversos produtos registrados em diversas classes de risco. O certificado de BPF é
sempre concedido de acordo com o produto de maior classe de risco que a empresa
possuir, pois a certificagdo vai de encontro com as exigéncias dos requisitos da
legislacdo de acordo com o produto em questdo. Sendo assim, uma empresa que SO
possua registro de produto classe de risco Il, obtera uma BPF para produtos de classe
risco I, podendo também ter produtos classe de risco | e cadastro. Caso essa mesma
empresa tenha a intengdo de registrar um produto para classe de risco 111 ou IV a mesma
deverd solicitar novo pedido de BPF para que possa se adequar as exigéncias
necessarias de acordo com o produto desejado.

A Figura 4 demonstra o nimero de processos de pedidos de Boas Praticas.
Foram concedidos 192 processos de Boas Préaticas de Fabricacdo Armazenamento e
Distribuicdo; 21 processos de Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo foram
indeferidos; 29 processos de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo
apresentaram resultados insuficientes e, por algum motivo, tiveram exigéncia e terdo, de
acordo com a legislacéo, 90 dias para atender o que a ANVISA considerou insuficiente
para entdo receber nova inspegdo para que a mesma possa checar se as pendéncias

encontradas foram solucionadas de acordo com a RDC-59/00.
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Figura 4 - NUmero de Processos de Concessdo de Boas Préticas por tipo de analise

Fonte: Apresentacdo ABIMO/Coordenagdo de Inspecdo de Produtos CPROD (Alba Pismel — ANVISA)
Disponivel —em:  <http://www.abimo.org.br/modules/content/content.php?page=dados-economicos>

Em contrapartida, 171 processos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
foram concedidos; 19 processos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo foram
indeferidos e 28 processos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo apresentaram
resultados insuficientes e, por algum motivo, tiveram exigéncia e terdo, de acordo com a
legislacdo, 90 dias para atender o que a ANVISA considerou insuficiente para entéo
receber nova inspecdo para que a mesma possa checar se as pendéncias encontradas

foram solucionadas de acordo com a RDC-59/00.

2.5. Registro de Produto
O registro de produtos e a autorizacdo de funcionamento de empresas estdo

dentre os principais atos administrativos e instrumentos institucionalizados que
direcionam as acgdes de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade de produtos e
servigos (SILVEIRA, 2006).

As Boas Praticas de Fabricacdo como sistema da qualidade preconiza que o0s
produtos para a salde sejam registrados de acordo com sua classe de risco, podendo ser

cadastro, classe de risco I, Il, Il ou IV. Conforme preconiza, em seu paragrafo Unico, a
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legislacdo RDC-185/01 (conforme ANEXO B), “Paragrafo Gnico: Outros produtos para
salde, definidos como "correlatos" pela Lei n° 6.360/76 e Decreto n°® 79.094/77,
equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagdo desta Resolucéo, excetuando-
se 0s reagentes para diagnostico de uso in vitro”, conforme preconizado na legislagéo os
produtos de diagnostico in vitro devem obedecer as Boas Préaticas de Fabricacdo
conforme a Portaria 686/1998.

Para solicitar o cadastro ou registro de um produto a empresa necessita estar
regularizada, obtendo obrigatoriamente o Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA),
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), Licenca de Funcionamento (LF),
Responsavel Técnico (RT) registrado em conselho de profissédo, licencas especificas
como da CETESB, AVCB (Auto de vistoria do corpo de bombeiro), Alvard de
funcionamento junto a prefeitura do municipio, dependendo do produto fabricado
haverdo outras licencas aplicaveis.

Essas exigéncias para que um produto para a salde atenda determinadas regras
de salde, eficicia e seguranga é parte de uma das ferramentas dos respectivos 6rgéos
vigilancia sanitaria. Registro de produto é a primeira etapa da ANVISA para garantir a
seguranca.

De acordo com o manual de registro de produto ANVISA (2012), a idade
moderna, século XX, foi caracterizada pelo avanco da sintese quimica. Milhares de
compostos e produtos foram langados no mercado.

A partir do contato do homem com estes agentes, varios episddios de exposicoes
toxicas aconteceram, a exemplo do que ocorreu em 1937, nos Estados Unidos, em que
centenas de pacientes tratados por sulfanilamida foram a ébito.

O fabricante responsavel pelo produto foi considerado culpado pela FDA,
devido & substituicdo imprépria do Dietilenoglicol na formula pela Glicerina sem que
tenham sido realizados os testes de Avaliacdo de Toxicidade. Este e outros episodios
deram énfase a necessidade de tornar obrigatorio os testes prévios de Avaliacdo da
Toxicidade, ao registro/cadastramento de vérias substancias e produtos quimicos, com
as quais o homem entra em contato, seja como usuério, seja durante a exposi¢do no
processo de fabricagdo. Portanto, os dados gerados nestes estudos servem como base
para o controle regulatério, auxiliando nos aspectos preventivos, preditivos e

comportamentais destes agentes.
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Visando promover um correto e eficiente processo para registro de produto para
a salde, a ANVISA, em junho de 2012, publicou o “Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais de uso em Salde” que visa detalhar o processo de registro
do produto requerido. O manual é um instrumento efetivo de disseminacdo dos
procedimentos que impacta de forma substancial a qualidade, prazos e custos dos
processos e produtos para a saude e assim contribuir para melhoria da competitividade
do setor de materiais de uso em salde, contribuindo para mitigar erros por parte da
empresa no momento do registro, evitando maiores atrasos causados por indeferimentos
muitas vezes desnecessarios.

Caso o fabricante ou distribuidor ndo atenda as exigéncias legais de produto para
a salde, o mesmo estard sujeito as sancdes penais e multas de infracdo sanitéria. De
acordo com BRIGHT (1999), no Reino Unido se um fabricante ndo obedece a
regulamentacéo, constitui uma ofensa criminosa, levando a pena de multa de até U$
5000 efou prisdo por um periodo de até seis meses. A legislagdo alemd é ainda mais
severa nas suas sangdes criminais, que a posi¢do do Reino Unido. Podem ser aplicadas
entre | a 3 anos para diferentes categorias de crimes, com um méximo de prisdo de 5
anos. No Brasil, quem ndo cumpre as exigéncias da vigilancia sanitaria esté sujeito as
penalidades da Lei n° 6.437.

Para ANTUNES (2002), a seguranca sanitiria dos produtos para a salde
engloba trés conceitos: conformidade, eficacia e efetividade. Entende-se por
conformidade, o cumprimento das normas técnicas que se aplicam ao produto para a
correta execucdo das funcBes prometidas. Eficacia é o efeito que resulta do uso do
produto em condi¢Ges controladas, como nos ensaios clinicos de laboratério.
Efetividade é o efeito obtido quando se esta utilizando o produto durante os servicos de
rotina, ou seja, quando as condi¢fes de uso ndo estdo mais padronizadas. Desta forma,
entende-se que somente com estes atributos é possivel garantir a seguranga de um

produto no mercado.
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2.6. Tecnovigilancia

De acordo com OLIVEIRA (2004), a tecnovigilancia ndo é uma invengdo
brasileira; ela j& se faz presente em muitos paises, destacando-se todos o0s
desenvolvidos. Com o objetivo de tragar um panorama sobre como o assunto é tratado e
regulamentados em outros paises, é realizada uma abordagem do que ocorre nos
Estados Unidos, no Canad4, mais precisamente na regido de Calgary, bastante utilizado
como referéncia pela ANVISA e também a situagdo na Francga - onde recebe o nome de
materiovigilance, que tem normas vinculadas a legislacdo da Comunidade Européia.

Com o desenvolvimento cientifico, tecnologico e da inovacdo cada vez mais
veloz, multidisciplinar e abrangente, a vigilancia sanitaria enfrenta o desafio de
conceber critérios mais complexos e estruturar procedimentos mais dindmicos para a
analise de risco dos produtos e servigos colocados a disposicdo da sociedade, bem como
para formular novas regulamentacdes ou adequar as antigas aos avancos técnicos e aos
novos produtos. Ou seja, é indispensavel um continuo acompanhamento desses fatores,
associando-0s aos processos decisorios e regulatorios da vigilancia sanitéria que, nesse
caso, devem ser dinamicos, passiveis de aperfeicoamentos constantes, na medida em
que surjam situacdes novas e que demandem agBes proprias de seu campo de atuagéo,
SILVEIRA (2006).

De acordo com REIS e VICENTE (2010), a regulamentacdo sanitaria de
produtos para a saude teve seu marco, provavelmente, a partir dos anos de 1970, com a
publicacéo das Leis n°® 5991, de 17 de dezembro de 1973 e n°® 6360, de 23 de setembro
de 1976, sendo que pela Lei Orgénica de Salde (LOS), Lei n° 8080, de 19 de setembro
de 1990, por meio da qual foi instituido o Sistema Unico de Satde (SUS) e incluidos em
seu campo de atuacdo a execugdo de acOes de vigilancia sanitaria e o controle e
fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a saude. O disposto na
Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990, o Cdodigo de Defesa do Consumidor, corrobora
com a proposicdo de que deve haver agdo governamental no sentido de proteger
efetivamente o consumidor.

De acordo com a REIS (2010), nenhum rigor no processo de revisdo de pre-
comercializagdo pode prever todas as falhas ou incidentes em produtos médicos
decorrentes do mau uso. E por meio do uso real que os problemas ndo previstos

relacionados & seguranca e ao desempenho podem ocorrer.
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Desta forma, visando a seguranga dos produtos para a salde, a atuacdo dos
6rgdos de vigilancia sanitaria se d4 em todas as etapas do ciclo de vida do produto,
desde a fase de registro e autorizacdo para entrada desses produtos no mercado, até o
monitoramento do desempenho dos mesmos na fase de comercializagéo etapa em que a
Tecnovigilancia tem seu papel central.

De acordo com RICH (2002), o FDA e o Centro de dispositivos de saude
Radioldgica (CDRH) asseguram que novos dispositivos médicos séo seguros e eficazes
antes de serem comercializados, monitorando os dispositivos ao longo do ciclo de vida
do produto, incluindo um sistema de vigilancia pds-comercializacdo em todo o pais
sistema.

Tecnovigilancia é a maneira que, aliada ao registro de produto para a saude, a
ANVISA acompanha 0s riscos que os produtos podem causar aos usuarios. Segundo
RODRIGUES (2008), uma pessoa conhece mais a respeito de um bem que Ihe pertence
que qualquer outra pessoa, incluindo-se aqui alguém que queira comprar esse seu bem.
O consumidor é o juiz da qualidade de um produto.

De acordo com RABELO (2007), ha uma critica de que a fase de registro tem
carater cartorial, pois se baseia numa andlise da documentacdo apresentada pela
empresa produtora, a qual, apds aprovacdo, recebe autorizacdo para comercializar o
produto por um periodo de até 5 anos.

Diante disto, e considerando as imprecisdes em relacdo aos estudos pré-registro
(ensaios clinicos e outras investiga¢des) na determinacdo do perfil real de segurancga dos
produtos, a avaliacdo de desempenho, ou melhor, a vigilancia pos-comercializagéo
torna-se fundamental para embasar avaliagbes de efetividade, correcbes de
irregularidades, revalidagcdes subsequientes do registro e até a retirada do produto do
mercado, caso haja evidéncias de graves desvios de qualidade ou eventos adversos
relacionados ao seu uso.

Dessa forma, para garantir, ou tentar garantir, a seguranga dos produtos para a
saude, a atuacéo dos 6rgdos de vigilancia sanitéria deve-se dar desde a fase de registro e
autorizacdo para entrada desses produtos no mercado, até o monitoramento do
desempenho dos mesmos ap6s a sua comercializagio, conclui RABELO (2007).

No Brasil, a Tecnovigilancia é entendida como um sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude na fase de pos-

comercializagcdo, com vistas a recomendar a adocdo de medidas que garantam a
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protecdo e a promocédo da satde da populacdo. Entende-se como produtos para a saude
o0s produtos enquadrados como produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in
vitro.

Tecnovigilancia é um assunto relativamente recente, instituida legalmente pela
Resolugdo RDC n° 67/2009 que regulamenta as normas aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para saude no Brasil e em seu texto explica qual é a
responsabilidade dos detentores de registro de produto, sejam fabricantes ou
distribuidores, pela execucédo das agOes de tecnovigilancia sob seus produtos.

A RDC-67/09 também possui as defini¢cfes sobre as agdes de tecnovogilancia
em relacdo a empresa, necessitando de um responsavel com devido conselho em sua
classe profissional e torna obrigatéria a notificagdo em casos de utilizacdo do produto
que tenha ocorrido: 6bito; séria ameaga a salde publica; falsificacdo; evento adverso
grave sem Obito associado; evento adverso ndo grave, cuja recorréncia tem potencial de
causar evento adverso grave em paciente, usuério ou outra pessoa; a possibilidade de
recorréncia da queixa técnica ndo é remota; uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou
contribuiu para 6bito ou sério dano a satde nos Gltimos dois anos; o detentor de registro
do produto precisa ou precisaria executar agdo para prevenir um perigo a salde; e
quando h& possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou instrucdes
precarias.

De acordo com os dados apresentados no relatério de atividades ANVISA
(2011), a rapidez da incorporacdo de novas tecnologias aos servigos e produtos
relacionados com a saude exigem do pais o fortalecimento da Vigilancia P6s-Uso e Pds-
Comercializagdo de Produtos (Vigip6s).

Para tanto, o monitoramento do uso de produtos sujeitos a acdo da Vigilancia
Sanitéria e a utilizagdo de métodos epidemioldgicos de andlise sdo ferramentas que
retroalimentam o trabalho da Anvisa e orientam os cidaddos e profissionais de saide
para a prevengéo de riscos. Aliada a isso, a fiscalizacdo e o controle da propaganda, a
publicidade, a informacéo e a promogao de produtos sob Vigilancia Sanitaria consistem
em préaticas da ANVISA orientadas & redugdo de riscos e danos a salde.

Segundo MARTIN et al (2011), a dltima década assistiu a uma valorizagao
crescente da importancia das questdes de usuarios no projeto de dispositivos médicos,
com a pesquisa centrando-se principalmente sobre as relagdes entre projeto do

dispositivo, usabilidade, o erro humano e seguranca do paciente.
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Conforme preconiza a RDC-67/09, uma empresa que recebe notificagdes ou
queixas técnicas da propria Agéncia ou do usuério de seus produtos devem responder
imediatamente a ANVISA e retratar o problema, dando atencdo ao seu cliente. A
empresa que ndo tomar as aces cabiveis na legislagdo estd sujeita a responder pelas
acOes cabiveis na legislacéo.

Assim como acontece na Farmacovigilancia, para a Tecnovigilancia, 0s
profissionais de salde sdo os principais responsdveis pela coleta e repasse de
informacOes sobre o desempenho dos produtos utilizados em sua institui¢do. Do lado
dos fabricantes de produtos, também ha interesses visiveis no desenvolvimento da
Tecnovigilancia, pois a transparéncia das informagfes sobre seus produtos serve de
vitrine de sua qualidade (ANTUNES, 2002).

2.7. As Barreiras encontradas pelos usuérios dos Servigos prestados pela ANVISA
Em diversas reunides, palestras e discussdes, até mesmo nos eventos

promovidos pela ANVISA ou encontros subsidiados por alguma associagéo, o setor das
empresas de produtos para a salde tém sinalizado problemas em relacdo ao tempo de
registro de produto, pois de acordo com a Lei 6360 de 23 de setembro de 1976, artigo
12, inciso 3°: “O registro serd concedido no prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data
de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos”. No entanto, a ANVISA sucessivamente ndo tem cumprido este prazo.
Conforme demonstrado na Figura 5, oriundas de informagdes retiradas do site da
ANVISA no que se refere aos contatos de usuérios na ouvidoria, nota-se que no ano de
2012, de janeiro a agosto, tem-se em media 3000 manifestagBes de usuérios e
aproximadamente 75% deles queixam-se a respeito da morosidade da Agéncia em
relacdo a registro de produto, concesséo de autorizacéo e certificacdo de Boas Praticas

em empresas.
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Manifesta¢do dos usuarios registrada na ouvidoria/ANVISA
Relagdo do nimero de contatos com % da insatisfacdo

bed Contatos pela ouvidoria (n°)

=&~ % de reclamgdo

3496

3369

janeiro  fevereiro margo abril maio junho julho agosto

Figura 5 - Contato de usuérios na central da ouvidoria/ANVISA em relacéo a

porcentagem de reclamacdes referentes a morosidade na prestacao de servigo de registro

de produto, Autorizacao e Certificacdo de BP

(Fonte:  http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Ouvidoria/Assunto+de+Interesse/
Relatorios/Relatorios+2012)

De acordo com a Figura 6, publicada no relatorio de atividades ANVISA/2011,
demonstra um decaimento na quantidade de colaboradores que trabalnam na Agéncia.
N&o fica claro qual é a area de atuacdo desses colaboradores, nem tampouco suas
especialidades, os técnicos que analisam registros ou os inspetores que fazem as visitas
para certificagdes, nota-se somente que o nimero de colaboradores foi sendo reduzido
gradativamente de 2006 a 2011.



22

Situacio Funclonal Dez /06 Dezr/0F Der/08 Der/09 Der/10 Dezr/11
Senddores da Annvisa 1889 2219 2156 2078 2062 1956
Servidores de cutres &rgios 139 94 Fic) Fit] &7 &2
Momead oz para cargos comissionados 49 49 46 <13 o4 a3
Contratos tempordnos 119 33 0 0 0
Unesco e PNUD a0 o
Tencerizados 380 280 280 280 230 2a0
TOTAL 2626 2675 2555 2483 2403 229

Figura 6 - Situacéo Funcional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Em contrapartida, conforme dados demonstrados na Figura 7, a qual apresenta o
nimero de processos de registro de produtos para a salde classificados por tipo de
analise, no periodo de 2007 a 2011. Nota-se que as atividades no que se refere a
produtos para a salde vem aumentando praticamente no mesmo periodo, ou seja, 0 que
se nota € que quanto mais solicitacdo sao feitas em relagdo a registro de produtos nos

ultimos anos, menos colaboradores disponiveis ha na Agéncia.

2000
8,000
T 000
S.000
5.000
2,000

2000
2.3802 418

2#WI

e ]
1.47T&

1000

i

Alteragéo Registro/Cadastro Revalidagdo
- 2007 u 2008 2009 -2010 =2011

1]

Figura 7 - Quantidade de empresas que tiveram seus registros de produtos analisados de
2005 a 2011. Fonte: Relatério de atividades ANVISA/20122

Conforme observou a pesquisa demonstrada no relatério AMCHAM (2010), as
exigéncias no registro de fato sdo bem formuladas porque os técnicos tém bastante
conhecimento sobre o assunto, porém, falta pessoal para atender todas as empresas

reguladas.
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3. METODOLOGIA

3.1. Bases de pesquisa utilizadas

As bases utilizadas para a elaboracdo desse trabalho foram artigos cientificos
disponiveis em bases como Scielo, PUBMED, sites de revistas internacionais ligadas a
area da salde, bases cientificas para consulta de artigos e google, aléem de textos e
relatorios relevantes em bases de sites como da ANVISA, IBGE e de associagbes de
empresas ligadas a fabricagdo e distribuicdo de produtos para a satide, como ABIMO.

De modo geral a pesquisa deste trabalho baseou-se conforme a Figura 8 a seguir.
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Formulacio do problema da pesguisa

Entendimento dos objetivos do trabalho

Pesguisa da Bibliografia Coleta de dados

Analise dos dados obtidos em

relagdo aos objetivos do trabalho

Objetivo requer uma andlise Sim

quantitativa ou qualitativar

— | Realizar asz analises necessarias

|

A5 andlises necsssdria foram
Sim reglimds ?

Objetivo requer uma andlise

estatstica dms dadms ?

Desenvolvimerto do texto da dissertacio

Figura 8 - Fluxograma demonstrativo da pesquisa




25

3.2. Elaborag&o do Questionario
Visando entender melhor as dificuldades enfrentadas pelo setor regulado em

relacdo a prestacao de servicos do setor regulador — ANVISA - foi necessario elaborar
uma pesquisa do tipo exploratéria com o uso de questiondrio com 9 perguntas

elaboradas com respostas de 1 a 5, como a seguir:

- Pergunta 1: Esta pergunta teve como objetivo identificar o tipo de produto mais
importante comercializado (fabricado ou distribuido) pela empresa de produto para a
saude. A partir disso os participantes tinham como resposta: equipamentos, materiais e
diagndstico in vitro, que sdo as trés divisdes gerenciais de anélise de processos que a

ANVISA se divide até o momento da finalizagdo deste trabalho;

- Pergunta 2: Este questionamento se deu para compreender se as empresas
colaboradoras do questionario ja possuiam certificacdo em Boas Préticas de Fabricagao
de acordo com a RDC-59/00. As empresas que comercializam apenas produtos
chamados de diagnostico in vitro devem certificar em boas préticas de fabricagéo
conforme a Portaria 686/1998. Empresas que comercializam produtos em que seja
necessario apenas fazer o cadastro desse produto ndo tém necessidade de certificar,
apesar de haver necessidade de implantacdo do sistema de qualidade na empresa. O

mesmo acontece em produtos de classe de risco I;

- Pergunta 3: Tem como propdsito verificar junto ao setor regulado se o setor
regulador - ANVISA cumpre o prazo de 120 dias para inspecionar as empresas que

fizeram a solicitacdo da mesma;

- Pergunta 4: Esta pergunta é para embasamento do trabalho e que demonste

qual é a maior classe de risco dos produtos comercializados;

- Pergunta 5: Tem como propdsito verificar junto ao setor regulado se o setor
regulador - ANVISA - tem obedecido a legislagédo vigente de 90 dias para deferir (ou

indeferir) um processo de registro de produto;
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- Pergunta 6: Esta pergunta quis saber sobre a satisfacdo dos usuérios dos
servigos da Agéncia em relacéo as taxas aplicadas para os servigos prestados, de acordo

com a legislagéo em vigor, a RDC-222/06;

- Pergunta 7: Esta pergunta teve o intuito de verificar junto ao setor regulado que
jé recebeu inspecdo de Boas Préticas de Fabricagdo a opinido do mesmo em relacdo ao
grau de conhecimento dos colaboradores da ANVISA, ou representante dos mesmos
através dos colaboradores da vigilancia sanitaria local do municipio, entdo se faz

necessario entender o grau de conhecimento do colaborador do setor regulador;

- Pergunta 8: Esta pergunta procura determinar a satisfagdo do setor regulado
quanto a taxas praticadas pela ANVISA para inspecdo de empresas fora do pais para
que seja fornecido aos importadores de produtos para a saude a certificagdo nas Boas

Préticas de Fabricacéo.

- Pergunta 9: Esta pergunta deixa o setor regulado qualificar de modo amplo a
sua satisfacdo geral com os servicos prestados pela ANVISA, o que inclui certificacdo
das empresas, registros de produtos, renovagéo de registro de produto, taxas e quaisquer
outro servigo regulado que o fabricante ou distribuidor dependa para poder atuar no

mercado de produto para a salde.

3.3. Aplicacgéo do questionario
O questionario descrito acima foi aplicado a 36 empresas do setor de produtos

para a saude. A metodologia utilizada para a aplicagdo do mesmo foi crid-lo como
“formulario” da ferramenta google doc e compartilha-lo em redes sociais como
Facebook, considerada com ferramenta virtual por MINIAOUI (2011). O link do
questiondrio tambeém foi enviado para grupos de discussdo do yahoogroups, como

Assuntos Regulatdrios e IntercaAmbios Regulatorios.
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3.4. Levantamento estatistico

O trabalho estatistico dos dados ap0s aplicagdo do questionario foram tabulados

em uma planilha para que fossem calculadas as médias e porcentagens obtidas para cada

um dos questionamentos que foram feitos. A partir dos resultados estatisticos foram

elaboradas as figuras para melhor compreensdo dos resultados. O questionario teve

apresentacdo como o que segue:

Investigando os processos da ANVISA

1.

o

(¢]

Qual a principal linha de produtos comercializada por sua empresa:
Material
Equipamento Médico

Diagnético in vitro

Sua empresa possui certificagdo na RDC-59/00 - Boas Préticas de Fabricacdo
(BPF)?

Sim

Estamos Aguardando Inspecdo (A ANVISA esté dentro do prazo de 120 dias do
peticionamento)

Estamos Aguardando Inspecdo (J& peticionei, mas a ANVISA ainda ndo
inspecionou minha empresa)

N&o pretendo certificar minha empresa

Nao sabe informar

A ANVISA preconiza 120 dias para inspecionar a empresa apds peticionamento
de BP. Em relag&o a este servico da Agéncia vocé esté:

Completamente Insatisfeito, a ANVISA ndo cumpriu 0 prazo

Insatisfeito

Satisfeito

Muito Satisfeito

Nao sabe informar
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Qual é a maior classe de risco dos produtos comercializados por sua empresa:
I

I

11

v

Cadastro ou Nao sabe informar

A ANVISA tem, de acordo com a legislacéo vigente, 90 dias para responder a
um registro de produto, apés o peticionamento, em a este servi¢co da Agéncia
VOCé esté:

Completamente Insatisfeito

Insatisfeito

Satisfeito

Muito Satisfeito

Nao sabe informar

Em relacgdo as taxas cobradas pela ANVISA, conforme RDC-222/06, no que diz
respeito a inspecdo de BP e registro de produto, vocé se considera:
Completamente Insatisfeito

Insatisfeito

Satisfeito

Muito Satisfeito

Nao sabe informar

Quanto ao grau de informacéo e formacdo técnica dos inspetores responsaveis
por sua certificacdo, vocé considera os inspetores da ANVISA:

Completamente qualificados para fungéo

Qualificados com ressalvas

N&o os acho qualificados

Considero-me mais qualificado

Nao sabe informar
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8. Em relagdo as taxas de inspecdo internacional, vocé se considera (quando
aplicavel):

o Completamente Insatisfeito

o Insatisfeito

o Satisfeito

o Muito Satisfeito

o Nao sabe informar

9. De um modo geral, em relagcdo aos servigos prestados pela ANVISA, vocé se
considera:

o Completamente Insatisfeito

o Insatisfeito

o Satisfeito

o Muito Satisfeito

o Nao sabe informar

3.5. Procedimento para a coleta de dados
Para coleta dos dados o questionério foi elaborado em formulario on line

disponivel do google doc compilando as respostas recebidas para que fossem analisadas
mais tarde e os resultados tratados em analise estatistica dos dados. O célculo para cada
questionamento foi elaborado por pergunta de acordo com o demonstrado nas figuras a
seguir, relacionamento a quantidade de respostas para cada requisito e a satisfagdo de
cada participante. De um modo geral os participantes demonstraram estarem satisfeitos
com os servigos da ANVISA, porém ndo é o que parece quando se olha cada caso
isolado.

Um levantamento foi feito acerca de estudar quantas empresas sdo fabricantes
ou distribuidoras de produtos para salde, contudo essa informacéo so foi obtida através
do nimero de empresas associadas a ABIMO e a ABIMED. Claro que, ndo este
nimeros encontrado ndo representam o numero de empresas abertas existentes no

Brasil, séo para estimar a quantidades do nicho interessado neste mercado.
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A figura 9 € o demonstrativo da quantidade de empresas, por tipo de produto,
somando um montante de 396 de empresas que séo associadas a ABIMO, uma vez que
a mesma empresa pode ser fabricante e/ou distribuidores de um ou mais tipos de

produtos médico hospitalar.

ABIMO/ Associados

m Equipamento médico e hospitalar

m Implante e material de consumo médico
hospitalar

w Laboratoérios

m Odontologia

m Radiologia e diagndstico por imagem

Fonte: Site ABIMO

Figura 9 - Associados ABIMO
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A figura 10, de acordo com as informagbes obtidas nos respectivos sites das
associagOes, representa 0 nimero de associados.

Empresas Associadas
Dados 2012

¥ ABIMO

B ABIMED

Figura 10 - Associados ABIMO e ABIMED

Fonte: Site ABIMO/Site ABIMED

3.6. Limitacdes do Trabalho

Este trabalho possui limitagfes, uma vez que é um assunto novo a ser abordado.
Portanto houve uma dificuldade muito grande no levantamento de bases de dados
cientificas que tratassem sobre o assunto, ou que abordassem 0 mesmo para que a
discusséo fosse realizada de forma mais abrangente. Conforme as figuras demonstradas
a seguir, o nimero de trabalho, por assunto, esta sendo apresentado.

Na Figura 9 ha um grafico demonstrativo, por assunto (ANVISA, produtos para
a salde, RDC-59, Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, certificagdo e registro de
produto) e como pode ser observado o assunto em que foi encontrado o maior nimero
de artigos € no que se refere a certificagdo de BP em 16 artigos em 2009 que abordavam
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0 assunto. Contudo, BPF ainda que seja um assunto mais direcionado, é bastante
abrangente dentro do aspecto de vigilancia sanitaria.

A Figura 11 ha um gréfico demonstrativo, por assunto (ANVISA, produtos para
a salde, RDC-59, Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo, certificacdo e registro de
produto) e como pode ser observado o assunto em que foi encontrado o0 maior niamero
de artigos é no que se refere a certificagdo com 7 artigos em 2010 que abordavam o
assunto. Contudo, certificagdo ¢ um assunto extremamente abrangente do aspecto de
certificagdo em normas de sistema de qualidade.

Nas figuras 11, 12 e 13 bancos de dados analisados foram analisados e um
levantamento por assunto foi feito (ANVISA, produtos para a salde, RDC-59,
Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo, certificacdo e registro de produto) e como
pode ser observado o assunto em que foi encontrado 0 maior nimero de artigos é no que
se refere a certificagdo com mais de 500 artigos encontrados no banco de dados da
CAPES. Contudo, certificagdo ¢ um assunto extremamente abrangente do aspecto de

certificacdo em normas de sistema de qualidade.

Busca de artigos - ENEGEP (2008 a 2011)
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Figura 11 — Artigos encontrados no banco de dados do ENEGEP entre os anos de 2008 e 2011
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Busca de artigos - SIMPEP (2008 a 2011)
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certificagdo
registro de produto

fabricagdo

produtos para a satide 33

certificagdio boas praticas de

Figura 12 - Artigos encontrados no banco de dados do SIMPEP entre os anos de 2008 a 2011

Busca de artigos - banco de dados CAPES e SCIELO

m CAPES
WSCIELO

5§ 8 8 8

rdec-59

o 8
ANVISA L
1

produtos para a salde

certificagio
registro de produto

certificagdo boas praticas de
fabricagdo

Figura 13 - Artigos encontrados no banco de dados da CAPES e SCIELO
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4. RESULTADOS E DISCUSSOES

Este é um trabalho com dados recentes e inovadores, de interesse de uma parcela
da indUstria nacional, por este motivo encontrar artigos cientificos internacionais é raro
e quando encontrados ndo tratam do problema da mesma forma, uma vez que € a
ANVISA que tende as a¢des de agéncias internacionais e, por hora, ndo o contrario.

E serdo apresentados os resultados do questionario enviado para diversas
empresas que tem como atividade a fabricagdo e/ou a distribuigdo de produtos para a
saude.

A primeira pergunta, representada pela Figura 14, situa qual é o principal
produto que a empresa comercializa, uma informacdo importante devido a alta
complexidade que se tem em relagdo ao registro de equipamentos médicos, chamados
também de eletromédicos onde a exigéncias normativa é muito maior do que dos outros
produtos, uma vez que, em diversos casos, esse tipo de produto deve atender normas
obrigat6rias compulsdrias aumentando a complexidade do registro do produto.

A ANVISA se divide em trés geréncias que analisam processos de registro e
certificacdo, Geréncia de Materiais, Geréncia de Equipamentos e Geréncia de
Diagnéstico in vitro, sendo que para este Gltimo ainda hi a exigéncia de uma
certificacdo de BP diferente da RDC-59/00, ocorrendo atraves da 686/1998. Ocorre que,
uma empresa que fabrique ou distribua material ou equipamento médico e que também
fabrique ou distribua diagndstico in vitro necessita de duas certificacbes de boas préaticas
para solicitar registro de produto (dependendo da classe de risco de seu produto),
necessita da certificagdo na RDC-59/00 e também da certificacdo na portaria 686/98.

No caso dos participantes deste trabalho, nota-se que 63% dos participantes
comercializam equipamento médico, porém ndo foi detectado quantas empresas

possuem mais de um dos tipos de produtos.
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Qual a Principal linha de produtos
comercializada por sua empresa?

3%

M Equipamento médico
m Material

W Diagnosticoin vitro

Figura 14 - Principal linha de produtos comercializado pelas empresas que participaram
do questionario

A segunda pergunta representada pela Figura 15 questiona as empresas quanto
ao certificado de Boas praticas de fabricacdo (BPF), obrigat6rio para quem comercializa
e/ou distribui produtos médicos. Aproximadamente 83% dos participantes sdo

certificados nas Boas Praticas de Fabricacdo, RDC-59/00.

Sua empresa possui certificagdo na RDC-59/00 -
Boas Praticas de Fabricagao (BPF)?

0%
ESim

m Estamos Aguardando Inspecao
(Ja peticionei, mas a ANVISA
ainda nao inspecionou minha
empresa)

M Estamos Aguardando Inspegédo
(A ANVISA esta dentro do prazo
de 120 dias do peticionamento)

Figura 15 - Empresas que possuem a certificacdo nas Boas Praticas de Fabricacao.
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A terceira pergunta representada pela Figura 16 questiona as empresas se a
ANVISA inspeciona as empresas em Boas Préticas em 120 dias do peticionamento.
Como demonstra a Figura 16, aproximadamente 50% dos participantes esta insatisfeito,
0 que indica que a agéncia apresenta um resultado satisfatorio em relacéo ao seu servigo
de inspecéo para BP.

A ANVISA preconiza 120 dias para inspecionar a empresa
apos peticionamento de BP.
Em relacdo a este servigo da Agéncia, vocé esta:

3%

m Insatisfeito

W Satisfeito

= Muito Satisfeito

B Completamente Insatisfeito, a

ANVISA ndo cumpriu o prazo

® Ndo sabe informar

Figura 16 - Cumprimento da ANVISA em relacdo ao prazo de inspecdo para as Boas
Préticas de Fabricacéo de 120 dias do peticionamento

A quarta pergunta representada pela Figura 17 visa avaliar qual a classe de risco
dos produtos que as empresas participantes da pesquisa comercializam. Como notamos

quase 60% dos participantes trabalhnam com produtos de classe de risco I11.
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Qual é a maior classe de risco dos produtos
comercializados em sua empresa:

0%

nv

Figura 17 - Determina a classe de risco do produto das empresas participantes do
questionario

A quinta pergunta representada pela Figura 18 questiona, sob o ponto de vista
das empresas participantes, se a ANVISA tem cumprido prazo de registro de produto,
que de acordo com a legislacdo é de 90 dias. Aproximadamente 75% dos participantes

estdo descontentes com a Agéncia.
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A ANVISA tem, de acordo com a legislagao vigente, 90
dias para responder a um registro de produto, apos o
peticionamento, em a este servi¢o da Agéncia vocé esta:

M Insatisfeito
M Satisfeito
m Completamente Insatisfeito

M Ndosabe informar

Figura 18 - A ANVISA tem um prazo de 90 dias ap6s 0 peticionamento do processo
para dar um parecer sobre o registro de produto.

A sexta pergunta representada pela Figura 19, a respeito das taxas cobradas pela
ANVISA, previstas na RDC-222/06. A maioria das empresas no Brasil, segundo dados
do IBGE ja citados, sdo0 micro e pequenas empresas, ndo € de impressionar que

aproximadamente 80% dos participantes estejam descontentes com as taxas praticadas.
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Em relagdo as taxas cobradas pela ANVISA, conforme RDC-
222/06, no que diz respeito a inspe¢ao de BP e registro de

m Insatisfeito
m Satisfeito
= Completamente Insatisfeito

m N3o sabe informar

Figura 19 - Taxas cobradas pela ANVISA de acordo com a RDC-222/06

A sétima pergunta representada pela Figura 20 questiona a opinido do setor
regulado a respeito do grau de informacdo dos inspetores que estiveram em suas
empresas no momento da auditoria de certificacdo. Levando em consideracdo que em
muitas cidades ndo sdo os inspetores da ANVISA que visitam as empresas e sim 0S
inspetores da vigilancia sanitaria local e observar a divergéncia que se tem nas
informagbes somente 3% dos participantes acham os profissionais realmente
qualificados para a &rea que atuam, contudo o questionario ndo classifica 0s
colaboradores das inspecdes nas empresas participantes, se eles eram da ANVISA ou

das vigilancias sanitéarias locais dos municipios.
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Quanto ao grau de informagao e formagao técnica dos
inspetores responsaveis por sua certificagao, vocé
considera os inspetores da ANVISA:

3%

B Considero-me mais qualificado

M Qualificados com ressalvas

m Ndo os acho qualificados

W Completamente qualificados
para fungdo

Figura 20 - Grau de informacdo e formacédo técnica dos inspetores responsaveis pela
certificacdo de boas préticas de fabricacao

A oitava pergunta representada pela Figura 21 trata das taxas de inspecédo
internacional, necessaria para importadores de produtos para a salude. Nesses casos,
empresas brasileiras que importam produtos para a salde e pretendem ser detentoras do
registro destes produtos no Brasil, passam por certificagdo de BP. Além disso, a
empresa matriz, ou seja, a empresa exportadora também sera inspecionada. Para que a
ANVISA inspecione esta empresa fora do pais existe uma taxa que, para muitas
empresas pode ser considera muito alta dada aos seus R$ 37.000,00, de acordo com a
RDC-222/06, aplicados para o peticionamento desta pratica (aproximadamente U$
74000). Os resultados demonstraram que apenas 50% néo estdo satisfeitos com as taxas.
Os demais participantes provavelmente séo fabricantes, portanto essa pergunta néo lhes
é aplicavel.
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Em relagdo as taxas de inspegao internacional,
vocé se considera (quando aplicavel):

m Insatisfeito

WM Completamente
Insatisfeito

1 Naosabe informar

Figura 21 - Opinido dos participantes em relacdo as taxas cobradas pela ANVISA
quanto a inspe¢éo internacional

A nona pergunta, representada pela Figura 22, questiona, de modo geral, a
opinido do setor regulado sobre os servicos do 6rgdo regulador. Quase 70% dos
participantes deste trabalho estdo insatisfeitos de alguma maneira com 0S servigos
prestados pela ANVISA.

De um modo geral, em relagao aos servigos prestados pela
ANVISA, vocé se considera:

3%

M Satisfeito
M Insatisfeito
m Completamente Insatisfeito

M Muito Satisfeito

Figura 22 - De um modo geral os participantes demonstraram estarem satisfeitos com o0s
servicos da ANVISA, porém ndo é o que parece quando se olha cada caso isolado.
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N&o foram encontrados dados referentes ao nimero de empresas de produtos
para a saude que se encontram ativas hoje no Brasil, contudo, de acordo com as
préximas figuras pode-se ter uma ideia do volume de produtos comercializados até o
ano de 2011 podendo-se estimar a importancia do setor.

Segundo BODSTEIN (2000), para participar do processo de regulamentacéo
sanitaria internacional com chances iguais de aproveitd-la de modo a proteger sua
populacdo e promover 0s seus interesses sanitarios e ambientais, 0s paises em
desenvolvimento deveriam contar com uma estrutura que lhes falta de imediato: de
informacdo, de documentacdo, de pessoal qualificado em comércio e direito
internacional e, também, em diferentes tecnologias, de recursos de comunicagdo e de
deslocamento &geis e eficientes, de argumentacédo cientifica e de pesquisa nas areas de
maior importancia econémica.

Ainda de acordo com BODSTEIN (2000), o perfil oligarquico e patrimonial da
administracdo publica brasileira, a precéaria consisténcia técnica e administrativa da
maior parte da burocracia estatal, a instabilidade e descontinuidade administrativa, 0s
baixos salérios, a falta de pessoal qualificado e a precariedade dos recursos financeiros,
por exemplo, representam Gbices intransponiveis, em curto prazo, para que o Brasil
possa cumprir.

A engenharia politica brasileira j& inventou o jeito: a discriminagdo negativa,
isto €, os produtos para 0 consumo interno seguem 0s precarios controles sanitarios das
instituicbes do Brasil, enquanto alguns produtos para 0s mercados estrangeiros seguem
os regulamentos rigorosos das instituicdes dos paises importadores. A democracia
interna ainda ndo é suficiente para enfrentar esta questéo, conforme conclui BODSTEIN
(2000).

Conforme observou Suely Rozenfeld que identifica vérias dificuldades
enfrentadas pela area de vigilancia, inclusive na questdo de seus trabalhadores, a
despeito de todas as mudancas legislativas e organizacionais.em publicagdo de COSTA
(2008):

“Se um 6rgédo de tal relevancia, deve se manter na atual situacéo de indigéncia
administrativa, sem pessoal em quantidade suficiente, sem recursos materiais, como
biblioteca ou recursos para consultoria especializada, com instalagdes e equipamentos
precarios. E preciso que se saiba que ndo devemos permanecer tio vulneraveis assim.

E preciso remunerar adequadamente os profissionais para poder exigir.
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E preciso ter autonomia financeira e administrativa para criar quadros de
ascensdo funcional por merecimento e ndo por tempo de servigo. E preciso criar
formas para recompensar os funcionarios operosos e conscios dos seus deveres, e punir
0s maus servidores. Se os tradicionais vicios e rancos do funcionalismo publico do
nosso pais comprometem o papel do Estado perante a opinido publica, que dird de um
6rgdo cuja matéria-prima deve ser a imparcialidade e a justeza das medidas. E preciso
introduzir no pensamento e na acdo dos trabalhadores do setor e das &reas afins, o
instrumental e a perspectiva de analise da satde publica™.

Apesar dos problemas que foram detectados na prestacdo de servigos da
ANVISA, as BPFs, enquanto sistema da qualidade, parecem cumprir o seu papel. De
acordo com PINTO (2008) em todos os programas mencionados — ISO 9001, 1SO
13485 e BPF - houve amplo apoio de Dire¢do da empresa, sendo que os principais
motivos que levaram a organizagdo & implementar os programas de qualidade foram
como ferramenta foram: a possibilidade de melhorar as vendas através da adogdo das
normas, ou seja, seria um bom marketing para a empresa, além dos beneficios de
qualidade e a regulamentagéo da empresa na ANVISA (organismo governamental de
vigilancia sanitaria) que solicita a adogdo das Boas Praticas de Fabricacéo.

O estudo mostrou que a empresa obteve um aumento significativo da
participacdo no mercado, apds a implantagdo dos programas de melhoria da qualidade,
de aproximadamente 533%, indicando que parte desse acréscimo € devido a
implantagdo dos programas de qualidade. Portanto, houve uma redugdo nos gastos para
a manutencédo do sistema e um aumento do lucro das empresas, conclui PINTO (2008).

De acordo com CALARGE (2007), outro aspecto relevante na BPF diz respeito
ao enfoque dado aos treinamentos dos funcionarios, os quais devem atender a diversos
objetivos, dentre eles: reducdo de erros, envolvimento no trabalho, aumento de
motivacdo, criagdo de capacidade de resolucdo e prevencdo de problemas e melhor
comunicagao.

A competitividade a que muitas empresas estéo sujeitas nos dias atuais, tem feito
com que as mesmas busquem desenvolver vantagens competitivas que as possibilitem
obter sucesso em seus mercados de atuagdo. Uma destas vantagens fundamenta-se no
controle e gestdo da qualidade, estando relacionada a requisitos de produtos, processos,
gestdo organizacional, atendimento aos clientes e avaliagdo de fornecedores. O

atendimento de aspectos minimos destes requisitos em alguns segmentos industriais tem
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sido tanto uma exigéncia de regulamentacdo e legislacdo governamental, como também
um aspecto impulsionador de melhorias da qualidade e produtividade nas empresas,
conclui CALARGE (2007).
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5. CONCLUSAO

Os estudos sobre dos processos dos fluxos regulatérios da ANVISA permitiram
as seguintes conclusdes:

- O tempo de registro de produto praticado pelo 6rgdo regulador ndo estd
atendendo as expectativas do setor regulado;

- De um modo geral, o setor regulado ndo esta satisfeito com os servicos
prestados pelo setor regulador;

- Apesar do setor regulador ndo atender, de modo geral, as expectativas do setor
regulado, ndo houveram observagdes negativas em relagdo ao cumprimento das BPF
enquanto sistema da qualidade, buscando a padronizagéo dos processos.

- No cenério em que se encontram os processos de certificacdo de produtos para
a salide é preocupante, devido a morosidade e burocratica da ANVISA, podendo induzir
0 comerciante a comercializagdo clandestina de produtos, por ndo terem passado por
certificacdo e registro podendo gerar danos a saude de consumidores e multa as
empresas que estdo comercializando-os.

- Em vista disto, quando a ANVISA conseguir conciliar processos consistentes,
em eficiéncia e eficcia, e colaboradores em quantidade suficiente para atender a
demanda de trabalho necesséario de acordo com o mercado de produtos para a salde,
conseguiria otimizar prazos, satisfazer o setor regulado de acordo com o que preconiza a

legislacdo e contribuir para o crescimento sécio-econémico do Brasil.
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5.1. Sugestéo para trabalhos futuros

A partir do conhecimento adquirido sobre o assunto durante o desenvolvimento

desta pesquisa, pode-se sugerir que possam ser trabalhados:

1. Como os indices de tecnovigilancia atuam sobre a fiscalizacdo da ANVISA;

2. Até que ponto o setor regulado contribui com a tecnovigilancia para que a
ANVISA possa atuar como 6rgéo de vigilancia sanitéria e punir os responsaveis;

3. Levantamento estatistico da quantidade de empresas que perdem neg6cios por
conta dos atrasos da ANVISA;

4. De que modo a legislacdo poderia ser otimizada para que possa efetivamente
contribuir com uma efetiva melhora dos inerentes processos burocraticos

envolvidos no que se refere aos maiores entraves dos servigos da ANVISA.

5.2. Trabalhos publicados

v Maroa Schaaf Zotelli, Felipe Aradjo Calarge, José Carlos Curvelo Santana. O
processo de certificacdo de boas préticas de fabricacdo em uma empresa de
produtos para a salde na cidade de Séo Paulo — Estudo de caso. SHEWC’2011 -
X1 Safety, Health and Environmental World Congress, S&o PauloBrazil, July
2011.

5.3. Trabalhos submetidos

v" Maroa Schaaf Zotelli, José Carlos Curvelo Santana Diagnosticando os fluxos
regulatdrios das Boas Praticas de Fabricacdo (RDC-59/00 - ANVISA), ENEGEP
2012 — Encontro Nacional de Engenharia de Produgéo, Bento Gongalves — RS,
Brasil, Outubro de 2012.
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ANEXO A

RESOLUCAO - RDC N°59, DE 27 DE JUNHO DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, 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 sadde do consumidor, com base nos
instrumentos harmonizados no Mercosul; considerando a necessidade de dispor de
pardmetros para a auditoria e inspecdo das Boas Préticas de Fabricacdo de produtos
médicos; considerando a necessidade de internalizar a Resolugao Mercosul/GMC/RES.
N°. 04/95 e Resolugdo Mercosul/GMC/Res. N° 131/96, adota a seguinte Resolucéo de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 1° - Determinar a todos os fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Préticas de Fabrciacdo de Produtos Médicos”,
conforme Anexo | desta Resolug&o.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos
medicos deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo | desta Resolugdo, no que
couber.

§ 2° OQutros produtos de interesse para o controle de risco a salde da
populacéo, alcancados pelo Sistema Nacionalde Vigilancia Sanitaria - SNVS e
indicados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se aos
produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos as disposicdes desta
Resolucéo.

Art. 2° A inspecéo dos fornecedores de produtos medicos, seré realizada por inspetores
da vigilancia sanitaria do SNVS, que utilizardo os quesitos para "Verificagdo do
Cumprimento das Boas Préticas de Fabrica¢do de Produtos Médicos", estabelecidos no

Anexo Il desta Resolucdo.
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Art. 3° O ndo cumprimento de requisitos das Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos
Meédicos sujeitardo os fornecedores destes produtos as san¢des e penalidades previstas
na legislagéo vigente.

Art. 4° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrard emvigor na data de sua
publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS
CONTEUDO

Parte A — Disposicdes Gerais

1. Abrangéncia

2. Definigdes

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 — Identificagéo e Rastreabilidade

1. Identificacéo e rastreabilidade

2. Produtos de elevado risco (classe 111 ou IV) - rastreabilidade
Parte G — Controles de Processo e Producdo

1. Controles de processo e producdo

2. Processos especiais

Parte H — Inspecéo e Testes

1. Inspecdo e testes

2. Inspegéo, medicdo e equipamentos de testes

3. Resultado de inspecéo e testes



Parte | — Componentes e Produtos Nao-Conformes
Parte J — Agao Corretiva

Parte K — Manuseio, Armazenamento, Distribuico e Instalagéo
1. Manuseio

2. Armazenamento

3. Distribuigéo

4. Instalacéo

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 historico do produto

4. Arquivo de reclamacdes

Parte N — Assisténcia Técnica

Parte O — Técnicas de Estatistica
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ANEXO B

Resolucéo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe 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 Resolugdo GMC n° 40/00
do Mercosul, que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucéo de
Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicacé&o.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucéo, que trata
do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos medicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo unico Outros produtos para salde, 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 Resolucéo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

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

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de
apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibiliza¢éo
pela. ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagéo:
a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo HLA do Regulamento Técnico;
b) Rotulos e instrucdes de uso, descritos no Anexo 111.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

relagdes 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 sanitéria correspondente, as informacdes requeridas no 8 1° do Art. 2° desta
Resolucéo.

Paragrafo Unico A alteragdo, revalidacdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar 0s mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11
e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucéo, estando sujeito as disposicdes
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
informagdes de rotulagem:
a) identificagéo do fabricante (nome ou marca);
b) identificagéo do equipamento (nome e modelo comercial);
C) ndmero de série do equipamento;
d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As peticOes de registro, isencdo, alteracdo, revalidagcdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicacdo desta
Resolugdo, estdo sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e
Portaria SVS n° 543/97.

Paragrafo Unico A peticdo de revalidacdo de registro de produto meédico protocolada
apds os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informacdes do processo
original as disposicdes desta Resolucdo e as prescricbes de regulamento técnico
especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicagéo.

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, ap6s 30 (trinta) dias da publicacdo desta
Resolucéo.

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO
REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢oes

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

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

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definicbes estabelecidas em seu
Anexo |.

4. Este documento ndo é aplicivel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificacéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco
intrinsico que representam a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes I, 11, 11l ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo Il
deste documento.

2. Em caso de duvida na classificacdo resultante da aplicacdo das regras descritas no
Anexo I, 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 o uso ou aplicacéo 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 disposicdes legais da autoridade sanitaria competente para realizacdo desta

atividade, estando proibida sua comercializagdo e/ou uso para outros fins.
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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 instrucdes de uso as informagdes de registro dos
produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederd o registro para familia de produtos medicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes II, Il e IV, devem apresentar & ANVISA, 0s seguintes
documentos:

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

b) Informacbes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos I1I.A, 111.B e 111.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel 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 devera demonstrar a relacdo comercial entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos medicos 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 disposigdes 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 Diéario Oficial da
Unido - DOU.

8. A avaliacdo da documentacédo serd realizada nos prazos e condicdes legais previstas
na legislacéo sanitaria.
9. Para solicitar a alteracdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo IIl.A
preenchido e demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja

informacdo foi modificada.
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10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo
I1ILA preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela
legislacdo sanitaria, o que ndo interromperd a comercializagdo 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 apresentagdo do Anexo Il1.A preenchido.

12. Esté isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para
integrar produto médico de sua fabricacéo j& registrado e cujo relatdrio técnico (Anexo
I11.C) do registro deste produto, contenha informacdes sobre este acessdrio. Os novos
acessorios poderao ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, acdo e contetdo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde ter4 validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

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

2. Toda comunicacdo 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¢Ges Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razGes fundamentadas, a ANVISA
suspenderd o registro de produto médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga 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;

c) o0 produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente

justificada.
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2. A ANVISA cancelard o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagcdo 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 fabricagdo pode
apresentar risco a satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico sera publicada no Diério Oficial da Unido
- DOU pela ANVISA e sera mantida até a solucéo do problema que ocasionou a san¢éo
e sua anulacéo sera comunicada através do DOU.

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

ANEXO |

DEFINICOES

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

01 - Acessorio: 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 destinatério 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 I11.C) semelhantes.

05 - InstrucOes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham 0
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 cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirdrgico para

cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
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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 fabricagéo ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.

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

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: Investigacdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o

desempenho, seguranga e eficicia de um produto par saude, na forma da legislacéo

sanitaria que dispoe sobre esta matéria.
12 - Prazos:  Transitorio: At¢é 60 minutos de uso  continuo.
Curto prazo: Ate 30 dias de uso continuo.

Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo medica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

13.1 - Produto meédico 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. Nado 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 medico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccdo, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das
condigdes fisiologicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funcBes ou estruturas bioldgicas, no contexto de

tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.
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13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na
prevencdo, diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepc¢do, utilizavel 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 intervengdo cirirgica, e destinado a permanecer no local apds a
intervencdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
medico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de
intervencdo cirdrgica e permanecer apds 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 intervencdo cirurgica.

14 - Responsével legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegacéo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que
compdem o produto, responsdvel pelas informagBes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficdcia do produto
comercializado.

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

17 - Sistema circulatorio central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria cardtida primitiva, artéria corétida 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.
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ANEXO 11

CLASSIFICACAO

I. Aplicacdo

1. A aplicacdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista dos
produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combina¢do com outro produto
medico, as regras de classificacdo serdo 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 logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto medico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em
uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis vérias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a
classificagdo 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 | deste documento;
b) Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c) Classe 3 anterior corresponde as Classes 11 e 1V deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos N&o-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe I, exceto aqueles aos quais se
aplicam as regras a sequir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéo de
sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo,
administragédo ou introducéo no corpo, estdo na Classe I:
a) se puderem ser conectados a um produto medico ativo da Classe Il ou de uma Classe

superior;
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b) se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgdos, partes de 6rgdos ou tecidos do
corpo; em todos outros casos pertencem a Classe 1.

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composicéo quimica ou
bioldgica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugdo no corpo, estdo na Classe 111, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 1.

Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:
a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecénica,
para compressao ou para absorgéo de exsudados;
b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intencéo;
c) enquadram-se na Classe Il 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 aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos
medicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexdo com um
produto médico ativo:
a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;
b) enquadram-se na Classe Il 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 l;
c) enquadram-se na Classe Il 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 .
Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos
medicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico

ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe 1.
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Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se na
Classe I, exceto se:
a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoracdo ou correcdo de disfungéo
cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do
corpo, nestes casos enquadram-se na Classe AV
b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe I;
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe H;
d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes Casos pertencem a Classe 1,
e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de infusdo,
quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicacdo,
neste caso enquadram-se na Classe IlI.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se
na Classe I, exceto no caso em que se destinem:
a) especificamente ao diagndstico, monitoragao ou correcao de disfuncéo cardiaca ou do
sistema circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes
casos enquadram-se na Classe 1V; ou
b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe AV ou
c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na
Classe 1", ou
d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes
casos enquadram-se na Classe 1V; ou
e) a sofrer alteracBes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe I11.

Regra 8

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

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe |lI;
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b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatério central ou
sistema  nervoso  central, neste caso  pertencem a Classe IV;
c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V;
d) a sofrer uma transformagdo quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto
se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe V.
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 Il, exceto se suas caracteristicas sdo 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 M.
Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos
medicos ativos para terapia enquadrados na Classe Ill ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe IlI.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragdo estdo na Classe II:
a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto 0s
produtos medicos cuja funcdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;
c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragdo de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoracdo de pardmetros
fisioldgicos vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente,
tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe Il
Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos 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 IlI.

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

Regra 12

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

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma acdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepcdo ou para prevencdo da transmissao
de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe Ill, a ndo ser que se
trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos destinados a
uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe Il
Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
medicos, enquadram-se na Classe .
Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos, que
ndo sejam lentes de contato, por meio de acéo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens
radiogréficas para diagnostico, enquadram-se na Classe I1.

Regra 17

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

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe
M.
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ANEXO I11L.A

FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS
MEDICOS (em formato PDF)

ANEXOIIILB

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informacdes que constam no rotulo e nas instru¢des de uso devem estar escritas
no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucfes de uso.
Excepcionalmente, estas instrugdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e 11, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instruces.

1.3. As informagdes necessérias 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 rotulo de sua embalagem
comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informacdes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.
1.4. Quando apropriado, as informacbes 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 ndo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha
0 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. Rotulos

O modelo do rotulo deve conter as seguintes informagdes:

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

2.2 As informagOes estritamente necessarias para que o usuério possa identificar o
produto médico e o contelido de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
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2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual
deverd ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicével, a indicagdo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicOes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

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

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo;

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

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rdtulo), exceto as constantes nas
alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que
dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Medicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

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 informagdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-
se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim como
as informagdes relativas a natureza e freqliéncia das operacdes de manutengdo e
calibragéo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produto;

3.5 Informacgdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de

produto médico;
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3.6 Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca
do produto médico em investigacBes 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 reesterilizagéo;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informacbes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e,
conforme o caso, 0 metodo de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizacoes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a
limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga 0s requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informacéo 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 radiagBes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiaces, devem ser
descritas.

As instrucbes de uso devem incluir informacdes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicacbes e as precaugdes a tomar. Essas
informacGes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto médico;
3.12 As precaugBes a adotar referentes a exposicdo, em condi¢cbes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, & pressdo ou as variagdes de pressdo, a aceleracdo e a fontes
térmicas de ignicdo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restri¢des na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugOes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel

especifico associado a sua eliminacéo;



74

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispGe sobre 0s Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medicéo.

ANEXO 111.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informacoes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acgdo, seu conteldo ou composicdo, quando aplicavel, assim como
relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado
pelo fabricante;

1.3. Precaucdes, restrigdes, 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 fabricagdo do produto médico
com uma descri¢do resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do produto
acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Medicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficécia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatdrio Técnico

deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.



