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A REGULACAO DE PRODUTOS
MEDICOSNO BRASIL

Daniela Menegueli Moreira de Paula e Silva

No Brasil, até meados da década de 70 a vigilancia sanitaria ndo apresentava grande visibilidade no setor
de saude, tendo suas atividades desenvolvidas pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e
Farmécia, criado em 1941, cujas atribuigcbes incluiam a fiscalizacdo do exercicio profissional,
regulamentacdo e registro de medicamentos e controle de importagdo e circulagcdo de produtos
farmacéuticos e correlatos'. Com a ampliacdo da producdo industrial e das exportacbes, surgiu a
necessidade da atuacdo do Estado implementando regulamentacBes que adequassem a producao
brasileira aos padrbes internacionais de qualidade (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008). Em 1976,
através do Decreto n® 79.056, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, organizada
em sete divisdes (alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, portos, aeroportos e fronteiras), que
possuia ainda funcdo administrativa atendendo a diversas areas de atuacdo. A partir da Lei 6.360 de 23 de
setembro de 1976, regulamentada pelo Decreto 79.094 de 05 de janeiro de 1977, medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros foram submetidos
ao sistema de vigilancia sanitaria através do registro obrigatorio junto ao Ministério da Saude.

A instituicdo de uma politica para garantir a qualidade dos produtos correlatos, no entanto, ocorreu somente
em 1994 com a publicagdo da Portaria n° 2.043, que estabeleceu o Sistema de Garantida da Qualidade e
definiu os produtos submetidos a este sistema, sendo eles: equipamentos de diagnostico, terapia e apoio
médico-hospitalar; materiais e artigos descartaveis, implantaveis e de apoio médico-hospitalar;
equipamentos, materiais e artigos de educagéo fisica, embelezamento ou corregdo estética.

Na segunda metade da década de 90, a evidente deficiéncia dos servigos de vigilancia sanitaria, somada ao
crescimento do comércio internacional e a abertura do mercado brasileiro aos produtos importados
incitaram um movimento para a instituicdo de agéncias regulatérias (ROSEMBERG; FARIAS FILHO;
QUELHAS, 1999; BARROS, 2004; COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008). Como decorréncia, em 26 de
janeiro de 1999, a Lei n°® 9.782 cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, uma autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saulde, caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Conforme o art. 6° da Lei n° 9.782, a finalidade institucional da ANVISA é:

“promover a protecdo da saude da populagédo, por intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializagcdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras”.

Visando a concordancia com os instrumentos de vigilancia sanitaria do Mercosul, em 27 de junho de 2000
foi publicada a Resolucdo RDC n° 059, que determinou a necessidade de implementacéo dos requisitos de
boas préticas de fabricacdo de produtos médicos por fabricantes ou fornecedores de qualquer produto de
uso meédico comercializado no Pais. Com isso a apresentacao do certificado de boas praticas de fabricacéo,
cuja concessao depende de prévia inspecéo dos locais de fabricagdo, tornou-se obrigatéria para o registro
dos produtos. Em 29 de novembro de 2002, a Resolugdo RDC n° 331 estabeleceu a auto-inspe¢do como
instrumento de avaliacdo de cumprimento das boas préticas de fabricacdo de produtos médicos para fins de
prorrogacdo da validade do certificado. Esta resolucéo foi revogada pela Resolugdo RDC n° 16, de 23 de
abril de 2009 que estabelece novos prazos e procedimentos para prorrogacao da validade do certificado.

! «A substancia, produto, aparelho ou acessoério (...), cujo uso ou aplicac@o esteja ligado a defesa e protecédo da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes,
e, ainda, os produtos dietéticos, éticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios” (conforme definicdo da Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973).
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Considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos de saude
implementados em 1977, em 22 de outubro de 2001 foi publicada a Resolu¢do RDC n° 185 que trata do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento de registro. Esta resolucdo aplica-se a fabricantes e
importadores e estabelece regras para classificacdo de | a IV de acordo com o risco que o produto
apresenta para o consumidor, paciente, operador ou terceiros. A classificacdo é baseada na finalidade
prevista, sendo que, caso sejam aplicadas varias regras para um mesmo produto, devera ser considerada a
classificagdo mais elevada, ou seja, de maior risco.

Esta resolucao define também os produtos médicos que se equiparam aos produtos correlatos, excetuando-
se 0s reagentes para diagnostico de uso in-vitro, conforme segue:

“Produtos médicos: produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencéo,
diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto
ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.”

E requerido que a empresa solicitante conheca profundamente o produto a ser submetido ao registro junto a
ANVISA, uma vez que para atendimento de todos os requisitos da RDC n° 185 sdo necessarias
informacdes detalhadas sobre uso e aplicacdo para efetuar o enquadramento nas classes. Preocupada com
possiveis erros no envio das informacdes para registro, a ANVISA elaborou um Manual do Usuério visando
esclarecer as clausulas da resolucéo para auxiliar o setor regulado (SILVA, 2006).

Visando desburocratizar e agilizar os procedimentos que tangem os produtos médicos, a Resolucdo RDC n°
24, de 21 de maio de 2009 estabeleceu o ambito e a forma de aplicacdo do regime de cadastramento dos
produtos médicos dispensados de registro junto a ANVISA. O cadastramento dispensa a obrigatoriedade da
apresentacao do certificado de boas praticas, mas ndo isenta o cumprimento dos requisitos, sendo aplicavel
somente aos produtos enquadrados nas classes | e Il de risco, que ndo implicam em riscos a saude da
populacdo como, por exemplo, macas, cadeiras de roda, esparadrapos etc. Em contrapartida, os produtos
classes Ill e IV, que oferecem maior risco a populagdo, tiveram sua seguranca sanitaria reforcada pela
Resolucdo n° 25, de 21 de maio de 2009, que estabelece o modo de implementacdo da exigéncia do
certificado de Boas Praticas de Fabricagcéo para o registro de produtos médicos.

Apesar da extensa normatizacdo por parte da ANVISA para cadastramento e registro, poucos sdo 0s
produtos médicos com certificagdo compulsdria no Pais (SILVA, 2006). A certificacdo compulsdria € uma
atividade exercida pelo Estado através de uma entidade regulamentadora, por meio de um instrumento
legal, utilizando como base um Regulamento Técnico Metroldgico e de Avaliagcdo da Conformidade — RTAC,
gue se limita a atender aos requisitos de interesses do Estado. Ja na avaliagdo da conformidade voluntaria,
qualquer parte integrante da cadeia de consumo pode determinar o atendimento a requisitos baseados em
normas técnicas nacionais ou internacionais (BARROS, 2004). Este modelo de avaliagdo é comumente
utilizado por fabricantes ou importadores que buscam agregar valor ao produto, evidenciando a qualidade e
atraindo o consumidor.

A atividade de avaliacdo da conformidade no Brasil é gerida pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro), no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade — SBAC. O Inmetro é o Unico acreditador oficial brasileiro, legitimado e reconhecido
internacionalmente e atuando de forma sistematica na avaliacdo da conformidade, de modo que a atividade
do SBCA possui regras preestabelecidas e processos devidamente acompanhados e avaliados (PEREIRA,
BORSCHIVER, 2010). Independente do modelo de certificacédo, o processo é vinculado a um Organismo de
Avaliacdo da Conformidade — OAC, acreditado junto ao Inmetro para o escopo de avaliagdo, que tem a
responsabilidade de reconhecer a conformidade do objeto em questdo (INMETRO, 2007).

Para o Inmetro (2007), o que define a necessidade de avaliagdo da conformidade compulsoéria é a analise
dos riscos que o objeto de avaliacédo oferece, sejam eles referentes a saldde e seguranca do consumidor ou
do meio ambiente, ou ainda caso possa trazer prejuizos econdmicos a sociedade. O Programa Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade — PBAC tem o objetivo de gerir e promover a longo prazo as atividades de
Avaliagdo de Conformidade no Pais, através da elaboracdo de um Plano de Ac¢do Quadrienal, que
estabelece os objetos-alvos do programa de avaliacdo de conformidade através de pesquisa junto a
sociedade, definindo os critérios de priorizagdo e selecionando os produtos que passardo pela aprovacéo
junto ao Conselho Nacional de Metrologia, Normatizacdo e Qualidade Industrial - CONMETRO (INMETRO,
2011).

Atualmente dos noventa e um produtos com conformidade avaliada compulsoriamente pelo Inmetro,
somente trés sdo produtos médicos, a saber:
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e luvas cirlirgicas e luvas de procedimentos nao-cirirgicos de borracha natural, borracha sintética ou
misturas de borrachas sintética e natural;

e preservativos masculinos;
e produtos eletromédicos.

Atento a esta deficiéncia, o Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade — SBCA, em seu Plano de
Acdo Quadrienal 2008-2011, incluiu mais cinco classes de produtos médicos: agulhas hipodérmicas,
equipos de infusdo endovenosa, seringas hipodérmicas, implantes odontol6gicos e ortopédicos, sendo que
os dois Ultimos ainda estdo em fase preliminar de estudo de viabilidade (INMETRO, 2011).

Em cumprimento ao plano, foram publicadas em 04 de fevereiro de 2011 as Resolu¢cdes RDC n° 03, 04 e
05, que estabelecem os requisitos minimos de identidade e de qualidade para seringas, equipos e agulhas
hipodérmicas, respectivamente. Estas resolucbes estabelecem a obrigatoriedade do registro, além de
determinar os requisitos minimos baseados em ensaios, procedimentos e metodologias descritos em
referéncias nacionais e internacionais, 0 que aumenta a seguranca do consumidor em relacdo a estes
produtos. A partir da sua publicagdo cabe aos interessados um prazo de 360 dias para adequacado, sendo
gue os produtos fabricados apos esta data ndo poderdo ser comercializados caso ndo atendam aos
requisitos estabelecidos, o que caracterizaria infragdo sanitaria.

Segundo Silva (2006), os processos que envolvem a ANVISA séo burocraticos e muitas vezes morosos, 0
gue preocupa o setor regulado. Uma pesquisa realizada pela Camara Nacional de Comércio para o Brasil —
AMCHAM, referente ao ano de 2009, mostra dados em relagdo as atividades da ANVISA no que tange a
sua atuagdo no setor de produtos médicos:

e 66% dos respondentes relataram que “nunca” ou “raramente” as resolu¢cbes sdo claras, sendo
necessarias notas técnicas para esclarecimentos;

e 43% relataram que 0 prazo para registro novo ou alteracdo de registro de materiais € de 9 meses ou
mais;

e 23% apontaram que o tempo aproximado para obtencéo do certificado de boas préaticas de fabricacéo
ou distribuicdo com inspecdo demora 10 meses ou mais;

e 52% relataram que o tempo para andlise de cumprimento das exigéncias € maior que 90 dias;
e 52% do exercicio do controle sanitario nas importacdes sao atendidos em 72 horas ou mais.

Segundo o Inmetro (2007), a infraestrutura necesséria para que sejam implantados programas de Avaliacao
de Conformidade incluem padr6es metroldgicos, laboratérios de ensaio acreditados, organismos
acreditados para avaliagdo da conformidade, normas, regulamentos e mecanismos de acompanhamento do
mercado. Em reunido de Comissao Técnica referente aos Programas de Certificacdo de seringas, equipos
e agulhas hipodérmicas, realizada pelo Inmetro em 16/12/10, fabricantes e importadores desses produtos
relataram a morosidade nos processos que envolvem a ANVISA, a falta de infraestrutura dos Orgdos
regulatérios nacionais para atendimento as exigéncias e o custo despendido. O Plano de A¢do Quadrienal
2008-2011, atualizado em junho de 2011, mostra que o programa para avaliagdo de conformidade para
estas classes de produtos estd em fase de desenvolvimento. As préximas fases sdo a publicacdo do RTAC
e a adequacdo da infraestrutura que devera atender a demanda do setor quando da vigéncia do
regulamento.

A acdo da ANVISA junto ao Inmetro representa um grande avanco na busca da prote¢do ao consumidor.
Entretanto, para que o desenvolvimento esperado ocorra em todos os niveis, devem ser avaliados os
impactos destas atividades junto aos setores regulados e a sociedade (PEREIRA; BORSCHIVER, 2010).

O CETEA atua junto as Comissdes Técnicas na area de produtos para saude, auxiliando na revisao e
elaboracdo de normas e regulamentos de interesse ao setor. Atualmente, avalia a possibilidade de
implementacdo dos ensaios em atendimento aos requisitos estabelecidos pelos organismos
regulamentadores e esta a disposicdo de consumidores, fabricantes e importadores para as atividades
relacionadas ao assunto.
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