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Regulamentacao dos materiais médicos no Brasil

RESUMO

Os produtos sob regime de vigildncia sanitdria classificados como “produtos para saude”
compreendem os “materiais médicos”. Atos regulatérios de 1999 a 2005 foram selecionados
e classificados por assunto, possibilitando discutir o perfil dessas publicagdes. A classificagdo
foi conduzida avaliando cada legislagdo, sua ementa e texto publicado em Didrio Oficial da
Unido. Para subsidiar a discussdo, propomos uma classifica¢io em oito assuntos (temas).
A partir dela, foi possivel correlacionar e demonstrar a prevaléncia de assuntos publicados
e, assim, indicar uma tendéncia de temas contemplados em cada ano do periodo avaliado.
Como reflexdo, entendemos que o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, neste caso, possui
uma oportunidade de atuagio tinica devido a seu arcabougo normativo organizado, capaz
de atender a campos de atuagdo como registro, boas praticas, tramitacdes relacionadas as
empresas de ambito sanitario e pds-comercializa¢ido. No entanto, as legislagdes apresentadas
somente terdo aplicabilidade e eficiéncia se existir o conhecimento atualizado por parte dos
profissionais de saude das normas gerais de vigilancia sanitria que apoiem processos deci-
sorios de gestdo mais eficientes, sem prejuizo da seguranga da populagio.

Palavras-Chave
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ABSTRACT

Products under health surveillance classified as “products for health” comprehend the “medical
supplies” Regulatory acts issued from 1999 to 2005 were selected and classified by subject
enabling the discussion of these publications’ profiles. The classification was made by evalu-
ating each legislation, its agenda and the text published in the Didrio Oficial da Unido, the
government’s official gazette in Brazil. To help the discussion we proposed a classification in
eight subjects (themes). In this way, it was possible to correlate and demonstrate the preva-
lence of published subjects indicating a tendency of the themes contemplated in every year
of the period under evaluation. As a reflection, we believe that in this case, there is a unique
oportunity for the Brazilian Health Regulatory Agency taking action due to its organized
normative framework, with applicability to fields like registration, good practices, issues
related to companies in the health business and post-marketing. However, these legislation
will only be applicable and efficient if there is up-to-date knowledge among the health care
professionals about general health surveillance standards that support more efficient mana-
gement decision-making processes, without jeopardizing the safety of the population.
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Introducao

A consolidagdo do Sistema Unico de Satde (SUS) no Brasil tem como um
de seus requisitos fundamentais a organizagao de um subsistema de vigilancia sani-
taria (Visa) que tenha capacidade de normatizar, monitorar e fiscalizar produtos e
servicos consumidos de interesse de satide, nas prestagdes tanto privadas quanto
publicas, incluindo o consumidor final (cadeia de produgdo e consumo). Assim,
seriam concretizadas as recomendagdes da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS)
pertinentes & promogdo e a prevencdo de satde como um direito de todos'. No
caso brasileiro, o acesso aos servigos de satide é um direito social, formalizado em
contraprestacdes do Estado ao cidadio individualmente considerado ou a grupos
especificos®’.

Eventos negativos de grande repercussio na midia nos anos 1990 colocaram
em evidéncia a fragilidade da organizac¢do da Visa entdo em vigor e criaram condigdes
politicas para uma mudanca institucional: a transi¢do da Visa da administragio direta
para a indireta, sob forma de autarquia especial, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), criada em 1999*. Essa mudanga supostamente expressou o inte-
resse brasileiro por uma abordagem menos cartorial do setor produtivo da satde,
considerando a dindmica econdmica do mercado (fusdes, incorporagdes e aquisi¢oes
de empresas, as quais, ndo obstante o interesse de satide, tém natureza competitiva
e sdo de competéncia do Conselho Administrativo de Defesa Economica [Cade]) e
a dinamica tecnolodgica (novos produtos, meios de produgéo e controle etc.), para
0s quais se passou a discutir mecanismos legais e regulatérios em virtude de sua
especificidade e que naturalmente demandam uma burocracia técnica de alto nivel*®.

O contexto emergente dessa reforma institucional teve o objetivo de adi-
cionar seguranga e transparéncia ao mercado, contribuir para o desenvolvimento

1ALMEIDA FILHO, Naomar Monteiro de. O conceito de salde e a vigilancia sanitaria: notas para a compreensao
de um conjunto organizado de praticas de salde. In: SEMINARIO TEMATICO PERMANENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 1., Brasilia-DF, out. 2000. Brasilia-DF: Ministério da Satde, 2000.
Disponivel em: <https://repositorio.ufba.br/ri/bitstream/ri/13870/1/Almeida%20Filho%20N.%200%20
CONCEITO%20DE%20SA%c3%9aDE.pdf>.

2CARVALHO, Mariana Siqueira de. A satide como direito social fundamental na Constituicdo Federal de 1988.
Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 4, n. 2, p. 15-31, 2013. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.
br/rdisan/article/view/81181>. http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v4i2p15-31.

SLEAL, Rogério Gesta A quem compete o dever de salde no direito brasileiro? Esgotamento de um modelo
Institucional. Revista de direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 9, n. 1, p. 50-69, 2008. Disponivel em: <http://www.
revistas.usp.br/rdisan/article/view/13101>. http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v9i1p50-69.

“PIOVESAN Marcia Franke. A construgao politica da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. 2005. Dissertagao.
(Mestrado em Saude Publica) - Escola Nacional de Satde Publica - ENSP -FIOCRUZ, Rio de Janeiro, 2005.

SMORAES, Reginaldo. Estado, mercado e outras instituicdes reguladoras. Lua Nova, Sao Paulo, n. 58, p. 121-
140, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/In/n58/a07n58.pdf>. http://dx.doi.org/10.1590/
S0102-64452003000100007.

SPIOVESAN Marcia Franke, LABRA, Maria Eliana. Institutional change and political decision-making in the creation of
the Brazilian National Health Surveillance Agency. Cad. Saude Publica, v. 23, n. 6, p. 1373-1382, 2007. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/csp/v23n6/11.pdf>. http://dx.doi.org/10.1590/S0102-311X2007000600012.
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econdmico e social do pais e melhorar a qualidade de produtos e servigos, buscando
reduzir e controlar os riscos sanitarios potenciais aos quais a populagdo é exposta
em decorréncia da cadeia de produgio’.

I. Produtos para a saiude

Os produtos sob regime de Visa classificados como “Produtos para satide”
(PS) compreendem os produtos médicos (PM) e aqueles denominados produtos
diagndsticos de uso in vitro®.

Produto médico (PM): equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevenciao, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepg¢ao e que néo utiliza meio farmacoldgico, imunolédgico
ou metabolico para realizar sua principal fun¢do em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios’.

Os PMs sao divididos em quatro classes de risco, de acordo com a finali-
dade de uso e considerando-se o risco que representam a saude do consumidor, do
paciente, do operador ou de terceiros envolvidos na utilizagdo Para o enquadramento
dos PMs em uma das quatro classes, devem ser aplicadas 18 regras de classificagdo
descritas no Anexo II da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 185/2001. As
classes sao: I - baixo risco; IT - médio risco; III - alto risco; e IV — maximo risco.

1. Acoes por nivel de gestao

A regulamentacio dos PSs e das agbes da Visa é responsabilidade das trés
esferas de governo, observadas as competéncias dos niveis de gestdo e a descen-
tralizagdo de atividades, como definido pelo SUSY. A esfera federal é representada
pela Anvisa, que coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), con-
trola as atividades de autoriza¢io de funcionamento de empresa (AFE) vinculada
ao Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e todos os tramites regulatérios
necessarios para o registro ou cadastro dos PSs''. As demais esferas — estado e

TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Regulacdo Sanitéria. Disponivel em: <http://portal.
anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria>. Acesso em: 05 set. 2015.
BAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n, 185, de 22 de outubro de 2001.
Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteragao, revalidacao
e cancelamento do regjstro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial
da Uniéo, 24 out. 2001.
°ld. Ibid.
1°BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promogao, prote¢ao
e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 20 set. 1990.

H“CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA. A vigilancia sanitéria de produtos para satide. Disponivel em: <http://
www.cvs.saude.sp.gov.br/apresentacao.asp?te_codigo=3>. Acesso em: 05 set. 2015.
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municipio - lidam, principalmente, com a fiscalizagdo, embora articuladas entre si
para todos os outros aspectos.

Para melhor compreenséo do sentido de regulagao e regulamentagao (objeto
principal deste estudo), vale destacar que regulamentar significa a edi¢do de normas
de natureza infralegal com o objetivo de explicar e dar cumprimento a lei, sendo de
maneira geral regulamentos executivos expedidos por uma agéncia reguladora'>'>™,
Por outro lado, regulagao, usando a defini¢ao de Levi-Faur', é ex ante a legalizagdo
burocratica de regras prescritivas e o monitoramento e aplicagdo dessas regras por
atores sociais, empresariais e politicos. Tais regras serdo consideradas regulamentagao
desde que ndo sejam formuladas diretamente por um legislador (direito primario)
ou por tribunais (veredicto, julgamento, decisdo e adjudica¢ido). Em outras palavras,
a regulamentacéo ¢ sobre burocracia e administragdo de regras administrativas, e
néo sobre a defini¢ao de regras legislativas ou judiciais'®. Assim, as agoes da Anvisa,
enquanto sao de natureza formal regulamentar, tém como efeito operar a regulacéo
de um determinado setor'”',

A Anvisa tem desenvolvido diversas agdes para aprimorar a qualidade da
regulamentacio elaborada, como, por exemplo, a Agenda Regulatdria e a Analise de
Impacto Regulatério (AIR)"Y. Essas praticas regulatérias, a luz de uma nova agenda
de reformas que ja vem sendo incentivada e promovida pelo governo brasileiro em
termos de governanca e melhoria da regulacdo, estimulam o aprofundamento no
estudo das regulamentagdes e seus desdobramentos®. A Agenda Regulatéria, por
exemplo, é um mecanismo que estd sendo amplamente difundido com o objetivo de

12GAETANI, Francisco, ALBUQUERQUE, Kélvia. Andlise de impacto regulatério e melhoria regulatéria. In:
RAMALHO P. I. S. (Org.). Regulacdo e agéncias reguladoras: governanca e analise de impacto regulatoério -
Brasilia-DF: Anvisa, 2009. p. 189-196. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/98
29b700474586958fccdf3fbcdc6735/8Regulacao.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 05 set. 2015.

13DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 13. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2001.

4FERRAZ JUNIOR, Tercio Sampaio. Poder normativo das agéncias reguladoras a luz do principio da eficiéncia.
In: ARAGAO, A. S. de (Coord.). O poder normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Forense, 20086.
p. 271-297.

15LEVI-FAUR, Davi. Regulation and regulatory governance. In: LEVI FAUR, Davi (Ed.) Hand book on the politics
of Regulation. Cheltenham, UK: Edward Elgar Publishing, 2011. p. 3-20.

18MORAES, Eliana Aparecida Silva. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 2, n. 1, p. 39-56, 2001.
Disponivel em: <https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/13086>. http://dx.doi.org/10.11606/
issn.2316-9044.v2i1p39-56.
TMOREIRA, Egon Bockmann. Os limites & competéncia normativa das agéncias reguladoras. In: ARAGAO, A.
S. de (Coord.). O poder normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Forense, 2006. p. 173-220.
18BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias. Didrio Oficial da Unido, 24 set. 1976.

19CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA. A vigiléncia sanitaria de produtos para satde, cit.

29SILVA, Gustavo Henrique Trindade da. Agenda regulatéria e analise de impacto regulatério: a experiéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na aplicacao pratica de instrumentos inovadores de previsibilidade,
transparéncia e accountability. In: CONGRESSO CONSAD DE GESTAO PUBLICA, 4, 2011, Brasilia. Anais...
Brasilia-DF, 2011.
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sistematizar e ampliar a transparéncia e a participa¢io da sociedade. Ja a AIR, com
métodos e técnicas especificos para as decisdes da agéncia, pode ser compreendida
no contexto da regulacio como um processo de gestio de riscos regulatérios com
foco em resultados. Esses instrumentos, aliados a reunides publicas, processos de
incorporagdo de mecanismos de participagio social e elaboracgdo de cartas de ser-
vigos ao cidadio, se alinham a Politica Regulatéria Nacional e, a0 mesmo tempo,
a conformam?*,

A partir disso, objetivou-se apresentar um painel cronoldgico das legislagoes
que impactam a regulagao normativa dos materiais médicos, propondo parametros
de classificacdo para os atos publicados por tipo de tema e discutindo a prevaléncia
por ano de publica¢io.

Il. Metodologia

Neste trabalho, apresentamos um perfil dos atos regulamentares posterio-
res ao surgimento da Anvisa especificamente para os materiais médicos, conforme
adotado pela propria agéncia em sua estrutura organizacional - excluindo, portanto,
os equipamentos eletromédicos e os conjuntos de diagndstico in vitro.

O painel sera apresentado por meio de uma tabela cronoldgica, que, além
de elencar os atos regulatorios, possibilitou classifica-los por assunto e, por conse-
guinte, discutir o perfil dessas publicagcdes de 1999 a 2015.

A classificagdo foi conduzida avaliando cada legislacdo, sua ementa e o texto
publicado em Didrio Oficial da Unido (DOU). As oito possibilidades de classifica-
¢do estdo, neste estudo, vinculadas ao assunto do ato. Para subsidiar a discussao,
propomos a classificagdo conforme o Quadro 1.

A partir dessa classificacdo, foi possivel correlacionar e demonstrar a fre-
quéncia de assuntos publicados e, portanto, indicar uma tendéncia de temas. Logo,
a cada ano avaliado é possivel observar a importancia/destaque que a Visa deu a
cada tema.

Considerando, todavia, que atos regulamentares demandam embasamento
legal, isto é, leis ou outras normas que lhes sejam superiores e que lhes justifiquem a
existéncia, faz-se mister oferecer uma visao geral do ordenamento juridico da Visa
e sua institucionalizacio.

21S|LVA, Gustavo Henrique Trindade da. op. cit.

22ALVES, Flavia Neves Rocha; PECI, Alketa. Andlise de Impacto Regulatério: uma nova ferramenta para
a melhoria da regulagdo na Anvisa. Revista de Salde Piblica, Sao Paulo, v. 45, n. 4, p. 802-805, ago.
2011. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rsp/article/view/33019>. Acesso em: 21 mar. 2017.
doi:http://dx.doi.org/10.1590/S0034-89102011000400023.
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Quadro 1 - Temas e assuntos

Temas | Assunto

1 Avaliagoes, taxas e regras econémicas.

2 Boas Praticas de Fabricacao (BPF) e controle e assuntos relacionados.

3 Normas para registro, defini¢oes e regras para grupos/familias e determinagées quanto
a classificagao para registro/cadastro.
Seguranca e eficacia.
Regulamentos técnicos especificos.

6 Procedimentos cientificos, estudos e pesquisas, pesquisas clinicas incluindo
tramitagdes sobre a Camara Técnica.
Regras sobre importacéo que impactam materiais médicos.

8 Tecnovigilancia.

Para a construgéo do painel regulatério, utilizamos como base o arcabougo
legal disponivel no site da Anvisa, que foi complementado - ja que, por vezes, o item
era citado como a¢do de complementacio/alteracio (revogava ou substituia), mas
ndo aparecia como item a ser contabilizado e avaliado.

Ill. Resultados

1. Leisedecretos de Visa que orientam a regulacao de materiais médicos

Em 1976, a Lei n. 6.360 foi publicada e caracterizada como um regula-
mento de vanguarda por alguns autores. Tratou do tema Visa, oferecendo defini-
¢Oes, objeto, campo de atuagio, poderes e competéncias para que autoridades com
poder de policia interferissem tanto no setor privado quanto na atuagio de outros
entes publicos®.

E uma legislacdo de texto claro e, apesar de datar dos anos 1970, as vérias
alteragdes que sofreu nao modificaram o conjunto de conceitos centrais — registro
dos produtos, AFE, Visa pds-uso, Responsavel Técnico (RT), entre outros —, demons-
trando sua importincia para a pratica de Visa*.

Em 1977, houve a publica¢do da Lei n. 6.437, que trata de infra¢des sanitarias
e processo administrativo fiscal sanitario e que ainda hoje, é para os profissionais do
ambito sanitario uma espécie de aliado de trabalho. Serve como pardmetro para as
instancias estaduais e municipais e é bem abrangente, referindo-se a infragdes que

23BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, cit.

24d. Ibid.
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possam ocorrer em todo setor regulado sob regime de Visa. Seu texto foi alterado
pela Lei n. 9.695/1998 e pela Medida Proviséria (MP) n. 2.190-34/2001%>2%%7,

A proposta de garantia de qualidade, ou qualidade total, assim como a eficacia
(oueficiéncia) e a seguranca também foram reafirmadas como um direito de todo cidadao
pela Constituigdo de 1988 e pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n. 8.078/1990
229 A Lein. 8.080/1990, chamada Lei Organica da Satde, cria o SUS e oferece defini¢cdes
importantes — no caso da Visa, a sua propria defini¢ao e alcance de objetos™.

Em 1999, a Lein. 9.782 cria 0 SNVS e a Anvisa, a qual tem a competéncia de
exercer a coordenacio do SNVS. A Portaria do MS n. 1.378/2013 estabelece a com-
posi¢do e as competéncias de cada ente do SNVS: no dmbito federal, a Anvisa, com
a participagdo indireta das autoridades de satide estaduais e municipais do Conselho
Nacional de Secretérios Estaduais de Satide (Conass), do Conselho Nacional de Secretd-
rios Municipais de Saude (Conasems) e dos laboratorios centrais de saude publica®-*>*.

Em 2013, o Decreto n. 8.077 revogou o Decreto n. 79.094/1977, regulamentador
daLein. 6.360/1976 e, apesar de tratar fundamentalmente dos mesmos assuntos, tem uma
apresentagio mais direta e coloca para a Anvisa a responsabilidade de trabalhar as questdes
mais técnicas, evitando o processo longo da administragio direta e do legislativo®*>.

25BRASIL. Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura as infragcdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancoes respectivas, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido, 24 ago.1977.

2°BRASIL. Lei n. 9.695, de 20 de agosto de 1998. Acrescenta incisos ao art. 1° da Lei n° 8.072, de 25 de
julho de 1990, que dispoe sobre os crimes hediondos, e altera os arts. 2°, 5° e 10° da Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao, 21 ago.1998.

27BRASIL. Medida Proviséria n. 2190-34, de 23 de agosto de 2001. Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracoes a legislacao sanitaria
federal e estabelece sangoes respectivas, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 25 ago. 1998.

28BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 31 out. 2017.

2°BRASIL. Lein. 8.078, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecao do consumidor e da providéncias.
Diario Oficial da Uniéo, 12 set. 1990.

S°BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, cit.
S1BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 27 jan. 1999.
32BRASIL. Portaria n. 1.378, de 09 de julho de 2013. Regulamenta as responsabilidades e define diretrizes
para execugao e financiamento das agoes de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salde e Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Diario Oficial da Uniao, 10 jul. 2013.

33LUCCHESE, Geraldo A vigilancia sanitaria no Sistema Unico de Satde. In: DE SETA, Marismary Horsth;
PEPE, Vera Llcia Edais; OLIVEIRA, Gisele O'Dwyer de (Orgs.). Gestdo e vigilancia sanitaria: modos atuais do
pensar e fazer. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2006. p.33-47.

34BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, cit.

35BRASIL. Decreto n. 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢bes para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 15 ago. 2013.

S6BRASIL. Decreto n. 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Regulamenta a Lei n° 6360/76, que submete a
sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, saneantes e outros. Diario Oficial da Unido, 5 jan. 1977.
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2. Outros atos em Visa de materiais médicos

A criagdo da Anvisa e sua visibilidade na sociedade ofereceram uma opor-
tunidade de evolu¢ao das normas sanitarias e isso repercutiu ndo apenas na area de
medicamentos, mas também na de PS, objeto deste estudo.

Como exemplo, temos as RDCs da Anvisa, que sdo atos que possuem efica-
cia juridica para normatizar os objetos e processos sujeito a Visa sob competéncia
da Anvisa®.

A Tabela 1 estd organizada cronologicamente a partir de 1999 por tipo,
numero e ano do ato regulatério. O assunto/ementa também esta descrito/a na
tabela, além da analise do ato normativo — que, também realizada para embasar
este estudo, serve para nortear a classificagdo proposta de assuntos. A natureza
dos atos foi classificada como “Nova” ou “Revisiao (Rev.)”; no caso de revisdo e
as modifica¢des foram apresentadas. Ainda na tabela, o status do ato também
¢ apresentado como: “Vigente (V)”, “Vigente com alteragdes (V*)” ou “Revo-
gada (R)”; no caso de revogada, também é possivel observar a(s) alteracao(des)
publicada(s) posteriormente.

Foram selecionadas para este artigo as normas referentes a “Materiais”
ou PMs, uma das subdreas da area de PS que originalmente também inclui kits
para diagnostico in vitro, equipamentos médicos e materiais odontologicos.
Assuntos vinculados ao reprocessamento de materiais médicos ndo foram inclu-
idos. Os atos apresentados sio RDCs, Resolugdes Especificas (RE) ou Instrugdes
Normativas (IN).

IV. Discussao

1. Apresentacao e discussao da tabela cronolégica

Em dezembro de 1999 foi publicada a RDC 27, que prorrogou a isen¢io de
taxas de concessao de certificagdo de BPF, registro ou renovagio para microempre-
sas; € 0 tnico ato de 1999 na Tabela 1 impactando o assunto “materiais médicos”,
essencialmente por questdes de custo para empresas®.

S’RAMALHO, Pedro Ivo Sebba. Insulamento burocrético, accountability e transparéncia: dez anos de
regulacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Revista de Servigo Publico, Brasilia, v. 60, n. 4, p.
337-364, out./dez. 2009.

3BAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a salde. Disponivel ~ em:  <http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/
d1a159004776681a8874aa97f5¢c37773/Estoque+Regulat%C3%B3rio+PRODUTOS+P+SAUDE.
xIsx?MOD=AJPERES>. Acesso em: 16 dez. 2015.
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Em fevereiro de 2000, um ano apds a criagdo da Anvisa, foi publicada a RDC
13, especifica para empresas de ortopedia técnica. Ja em junho surgiu a RDC 59, que
tratou das BPF de PS; foi a primeira norma de BPF para produtos sanitarios (medica-
mentos, cosméticos, saneantes e PS) publicada apds o surgimento da Anvisa. Esta Reso-
lugdo foi seguida pela RDC 95, que instituiu o Certificado de BPF e Controle de PS*.

A prioridade para os PSs talvez tenha ocorrido pela caréncia de normas nessa
area, pela questdo do risco relacionado a esses produtos e pelo numero de reclamagoes
e problemas também relacionados a eles; enfim, sdo varios motivos que, provavelmente,
motivaram a publicacdo da RDC 59, que, apesar de revogada (2013), tem grande impor-
tancia e merece destaque em virtude do pioneirismo e dos conceitos que introduziu*'.

ARDC 16/2013, que tratou das BPF de PS, revogou a RDC 59/2000 e também a
Portaria n. 686/1998 e a RDC 167/2004, esta tltima exclusiva para kits de diagndstico®.

Ainda em 2000, a RDC 97 foi publicada trazendo para os setores regulados e
também para todo o SNVS as defini¢des de grupos de produtos e familias de PS, estratégia
até hoje utilizada para as tramita¢des de registro junto a Geréncia de Materiais (Gemat)/
Geréncia Geral de Tecnologia e Produtos para Satide (GGTPS) da Anvisa. O registro
em familias tende a reduzir o nimero de processos, ja que aglutina varios produtos em
um tramite, desde que respeitados critérios, e corta custos diretos da elaboragio de pro-
cesso, bem como os indiretos relativos ao tempo de analise (custo de oportunidade, por
exemplo)*®. Assim como o registro de familias de produtos, a isen¢do do registro para
novas apresentagdes ou para produtos com pequenas diferencas ofereceu beneficios de
custo financeiro e processual, tanto para a agéncia quanto para o agente regulado, sem
que se observe até o momento custo em riscos para a populagio™.

Em 2001, merecem destaque duas normas no ambito de PS. A primeira delas
éaRDC 56, que apresentou uma exigéncia importante para o PS, considerando que
grande parte dos produtos dessa categoria é estéril: as embalagens devem garantir que
a esterilidade seja mantida para que a eficicia e a seguranca dos produtos permane-
¢am no momento da pés-comercializagdo, conforme estabelecido em seus projetos®.

A segunda é a RDC 185, que estabeleceu o registro, a revalidacio, a alte-
ragdo e a classificacdo para PM e que revogou a Portaria n. 1 de 1996 e a Portaria
SVS n. 543 de 1997; no caso do registro a RDC incluiu a classificagido de risco®*.

40AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit..

“d. Ibid.

“2|d. Ibid.

43d. Ibid.

441d. Ibid.

4d. Ibid.

46AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001, cit.

“TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.
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Essa classificagdo de risco estd diretamente relacionada ao processo de registro
desses produtos e também impacta diretamente no campo da tecnovigilancia,
ja que, de acordo com o risco oferecido por um determinado produto, um detentor
estard sujeito a uma inspegdo em suas instalagdes ou a comprovagdes de aspectos
relacionados a esse produto, entre outros fatores*®*. Apesar de classes de produtos ja
existirem nas normas que a antecedem, essa resolugdo ofereceu critérios mais claros
para defini¢do de risco, dificultando a subclassificagio como forma de o regulado
facilitar a tramitacao, por exemplo®. Em 2002, a RDC 260 publicou um anexo sobre
cadastramento conforme previsto pelo artigo 3 da RDC 185/2001"~

Em 2006, a RDC 207 alterou a RDC 185, focalizando o aprimoramento do
sistema de classificacdo de risco: aplicando regras de classificagdo mais elevadas
para produtos que apresentam varios usos. O fabricante fica impedido de solicitar
o registro dos produtos com classificagao inferior™>*.

A necessidade de capacitagdo de inspetores para concessdo de BPF levou a
edicdo da RDC 102/2001, que aprovou o “programa de capacita¢ao de inspetores
para verificacdo de BPF e Controle de PM” e que visava a facilitar a aplicabilidade
da RDC 59/2000 pelos inspetores®. Observa-se que nenhuma das normas exige,
para registro de produtos de classe I, o comprovante de registro outorgado pela
autoridade competente de onde o produto é fabricado; isso torna possivel a entrada
no mercado de produtos de procedéncia e qualidade duvidosas e coloca em risco
pacientes e profissionais que utilizam esses produtos.

O registro de produto classe I no pais de origem é controverso, pois em
muitos territdrios tais paises podem operar com sistema de notificago, isengdo e
certificagdo como forma de autorizagdo para livre comércio. No entanto, os reque-
rimentos para concessdo dessa autorizagdo variam em complexidade.

Ainda em 2002, a Anvisa publicou a RDC 260 também para atualizagdo da
tramitagao de registro de acordo com o risco, mantendo, por meio da RDC 24/2009,
a dispensa do registro dos produtos de classe I e II, e permitindo que esses produtos
fossem apenas cadastrados®. Posteriormente, outras normas foram publicadas sobre
o assunto visando a atualizar e permitir a inclusdo de novas tecnologias.

“8BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, cit.

“°BRASIL. Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, cit.

S0AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001, cit.

51d. Ibid.

52AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a satde, cit.

S3AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001, cit.

S4AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.

581d. Ibid.

5ld. Ibid.
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Para alguns materiais médicos (agulhas e seringas hipodérmicas, equipos,
luvas cirurgicas e de procedimento, preservativos masculinos, proteses mamarias,
dentre outros) temos hoje a certificagdo compulséria pelo Sistema Brasileiro de
Avalia¢do da Conformidade (SBAC)*.

O preservativo foi o primeiro dos materiais a exigir a certificagdo compul-
soria — no caso, certificagdo metroldgica “lote a lote”, de acordo com a RDC 3/2002,
que foi posteriormente revogada pela RDC 62/2008 (alterada em seus prazos de
implementagao em 2008 e 2009 pelas RDCs 93 e 39, respectivamente)™.

A RDC 221/2005 instituiu a Camara Técnica de Tecnologia de PS (Cateps),
vinculada tecnicamente &8 GGTPS, com a finalidade de orientar sobre métodos e
procedimentos cientificos, realizar pesquisas e emitir recomendagdes e subsidiar a
GGTPS nos assuntos de sua competéncia: equipamentos, produtos para diagnéstico
in vitro e produtos para uso em satde; os “materiais médicos”, tema deste estudo,
também foram vinculados. A Camara Técnica foi extinta pela RDC 9/2014%.

Em 2005, tratando de importagio, foi publicada a RDC 350 alterada em
2006 e em 2008. Jd a A RDC 81/2008 foi alterada em 2011 e 2012 e revogada em
2015 (RDC 10)*.

No Brasil, o regulamento vigente sobre reprocessamento de PM foi publicado
em 2006, e a RDC 156 dispos sobre registro, rotulagem e reprocessamento de PM®. A
Resolugdo Especifica - RE 2.605, que estabeleceu uma lista de 66 produtos proibidos de
reprocessamento no pais, e a RE 2.606, que definiu as diretrizes para elaboragio, validagéo
e implantacéo de protocolos de reprocessamento de PM, também foram publicadas em
2006%%. A RDC 156/2006 categorizou os referidos produtos entre passiveis de reproces-
samento e de reprocessamento proibido, e estabeleceu que esse enquadramento deve
ser feito no registro do produto, quando o fabricante ou importador deve apresentar a
Anvisa documentagio que fundamente a indicagdao®. As normas referentes a reproces-
samento procuraram trazer & normalidade praticas comuns dos agentes regulados, que
buscam otimizar o uso de seus recursos e produtos e reduzir custos - considerando que
boa parte dos produtos para saude comercializados no pais é importada e vulneravel
a flutuaces cambiais, fiscais e do mercado internacional. Ofereceram também instru-
mentos que permitem a fiscalizagdo e o exercicio do poder de policia dentro da estrita
legalidade, ordenando e controlando a partir de pardmetros ex ante.

57Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade: subsistema do Sinmetro, destinado ao desenvolvimento
e coordenacao das atividades de avaliagao da conformidade no seu ambito.

S8AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.

59ld. Ibid.

601d. Ibid.

511d. Ibid.

62|d. Ibid.

3|d. Ibid.
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Ainda em 2006, exigéncias acerca de informagdes econdmicas foram publi-
cadas pela RDC 185, incluindo discussdes sobre os precos praticados em outros
paises no momento da revalidagao. Alteracoes foram publicadas na IN 3/2010%.

A RDC 5/2008 estabeleceu requisitos de identidade e qualidade para as luvas
cirtrgicas e luvas de procedimentos nao cirtrgicos de borracha natural, borracha
sintética ou mistura de borrachas natural e sintética apds diversas notificagdes no
Sistema Notivisa/Anvisa. Esse regulamento técnico teve seus prazos alterados pela
RDC 58/2008 e, ainda, sofreu alteragdo em 2010. Ja em 2011, uma nova legislagdo
para luvas foi publicada, com alteragdes na tramitagdo da certificagdo compulsoria
do produto®.

A RDC 27/2008 estabeleceu novas regras para produtos destinados exclu-
sivamente a exportac¢do e, um més depois, em 5 de julhos de 2008, a Anvisa publi-
cou regras para a pesquisa clinica (RDC 39) ndo s6 para PS, mas para todos os
produtos de ambito sanitario®”. Além disso, o registro de produtos utilizados no
procedimento de pigmentagao artificial da pele foi tratado pela RDC 55 do mesmo
ano, e seus prazos para implementagdo pelo setor regulado foram alterados pela
RDC 5/2009%. Ainda em 2008, foram definidos agrupamentos para o registro de
implantes ortopédicos para fins de registro (RDC 59), mas somente em 2009, com
aIN 1, os critérios foram especificados®.

Em 2009, temos a publicagdo da Portaria n. 1.660, que institui o Sistema
de Notificagdo e Investigacdo em Visa (Vigip6s). Nesse momento, observa-se que
a preocupac¢io em relacdo a notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos
relacionados a produtos no ambito sanitario se materializava em agdes efetivas™.

Também em 2009, publicou-se a RDC 67, que dispOs sobre as normas de
tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de PS e, assim, instituiu a res-
ponsabilidade destes quanto a notificagdo de ocorréncias envolvendo seus produtos.
Nesse momento, observa-se a preocupagdo com o monitoramento no pos-uso, algo
que é de extrema importincia para o SNVS e que permite & Anvisa recolher dados
que auxiliem na produgdo regulatdria e de agdes fiscalizadoras™.

84AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001, cit.

5SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.

%|d. Ibid.

571d. lbid.

%8|d. Ibid.

9d. Ibid.

TOBRASIL. Portaria n. 1.660, de 22 de julho de 2009. Institui o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante
do Sistema Unico de Satde - SUS. Didrio Oficial da Unido, 24 jul. 2009.
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A proposta da Portaria n. 1.660 foi racional, mas se nota que ndo houve uma
sequéncia de trabalho que integrasse os sistemas de notificacao de estados, muni-
cipios e Distrito Federal a Anvisa, que opera o Vigipds™. O acesso a esse programa
ndo é tdo simples: a institui¢do deve estar inscrita com senha de acesso ao programa
de notificagdo, mas essa notificacdo precisa primeiramente ser feita na Visa de seu
municipio, enquanto o produto objeto de notificagdo é mantido segregado. Outros
atos em tecnovigilancia que merecem destaque sdo a IN 1/2012 e a RDC 23/2014™.

O regulamento técnico para o dispositivo intrauterino (DIU) de cobre foi
publicado no final de 2009, revogando uma norma de 1984 (Portaria n. 6) que ja
estava distante das novas tecnologias do produto. O DIU, juntamente com bolsas
plasticas e sangue e conjuntos de aférese, é um produto passivel de andlise prévia
ao registro, conforme definido pela Lei n. 6.437/1977747>7¢,

Diante de questionamentos quanto aos prazos para avaliagdo de registro e
cadastro de produtos na Anvisa no inicio de 2010, critérios cronoldgicos para os pro-
cessos de registro na area de PS foram publicados vinculados ao risco e a prioridade
de necessidade da saude publica. A IN 7/2010 estabeleceu a relagdo de equipamentos
médicos e materiais de uso em satde que ndo se enquadram na situagdo de cadastro,
permanecendo a obrigatoriedade de registro, mas foi revogada pela IN 2/20117.

Apenas em 2011 surgiu a primeira legislacdo especifica para equipos,
seringas e agulhas hipodérmicas e gengivais. As RDCs 3, 4 e 5 representaram uma
evolugdo regulatdria para esses produtos e, junto as Portarias ns. 501, 502 e 503
(todas de 2011) do Inmetro’®, foram responsaveis pela consagracio da certificagdo
compulséria desses PSs. As RDCs impuseram a certificago, e as portarias explica-
ram como proceder para realiza-la”*.

72BRASIL. Portaria n. 1.660, de 22 de julho de 2009, cit.

SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.
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"BRASIL. Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, cit.

BRASIL. Portaria n. 6, de 06 de julho de 1984. Baixa instrugdes sobre registro, producao, fabricagéo,
controle de qualidade, comercializacao, exposicao a venda, propaganda, prescricao aplicacao, uso,
controle de uso e acompanhamento de usuéarios de dispositivos intrauterinos (Dius), contendo cobre.
Diario Oficial da Unido, 10 jul. 1984.

TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.

8A Portaria n. 501, assim como as Portarias 502 e 503 (equipos e seringas hipodérmicas) de 29/12/11 -
Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico
e Agulhas Gengivais e institui, no ambito do SBAC, a certificacdo compulséria para estes produtos, a qual
devera ser realizada por OCP, acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido nos Requisitos aprovados.

"9AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a satde, cit.

89BRASIL. Portaria Inmetro/MDIC n. 501, de 29 de dezembro de 2011. Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade para Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso
Unico. Didrio Oficial da Unido, 30 dez. 2011.
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Em 2013, foi publicado o novo regulamento técnico das BPF para PS,
assim como a RDC 16, que revogou a RDC 59. Seu objetivo foi o de aprimorar os
sistemas nacionais de controle e tornar os requisitos aplicaveis a fabricantes brasi-
leiros e importadores. Ainda em 2013, atualiza¢des foram publicadas em relacao
ao tema BPF (IN 8, RDC 22, RDC 27 e RDC 39), dando suporte e viabilizando a
implementagdo da RDC 16.

Em 2014, atualizaram-se prazos e requisitos minimos para agulhas, seringas
e equipos, e ainda se publicou o regulamento especifico para bolsas de sangue, subs-
tituindo a Portaria n. 950/1998 (RDC 35). Vale destacar regras que foram publicadas
recentemente para agentes clareadores (RDC 6/2015) e a atualizagdo dos ensaios
clinicos com regras separadas para PS (RDC 10/2015)%..

2. Avaliacao dos assuntos tratados nos atos regulatorios da Tabela 1

E importante ressaltar que o estudo apresentado na Tabela 1 esta restrito
aos materiais médicos.

A Tabela 2 foi construida para possibilitar a avaliagdo do perfil dos
assuntos propostos como atos regulatdérios pela Anvisa desde a publicagdo na Lei
n. 9.782/1999%. A partir de documento disponivel no site oficial da agéncia atuali-
zado até 2015, observou-se que 104 atos relacionados a PS foram apresentados, mas
somente 73 eram especificos para os materiais médicos. Apds revisar o documento,
foi necessario acrescentar mais seis regulamentos, revisar e proceder com a regulagdo
proposta. Foi necessério atualizar os dados, e a Tabela 1 entao foi consolidada com
79 atos regulatérios classificados conforme a Tabela 2.

Pode-se observar que: ndo houve publicagdes com impacto nos materiais
médicos nos anos de 2004 e 2007; em 2003 (1) e 2005 (2), temos poucas publicagdes;
e, em 2005, ndo houve especificidade para PS.

Nos anos de 2003 e 2004, observou-se um grande esforco da Anvisa na
area de medicamentos, com destaque aos primeiros regulamentos técnicos para
genéricos e similares (RDCs 133 e 135 de 2003), além de diversos outros regula-
mentos sobre bula, rotulagem, listas restritivas, adverténcias em material grafico,
vitaminas, homeopaticos industrializados, dentre outros até fevereiro 2004, com
o regulamento técnico para medicamentos fitoterapicos. Idem para 2007, quando

8LAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.
82BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.
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os regulamentos de genérico e similar foram revisados (RDCs 16 e 17)%584858,
Tem-se que 1999, 2005 e 2006 sdo anos com poucas publica¢des especificas a
respeito de materiais médicos.

Ao observarmos a Tabela 2, destacamos os temas 1, 6 e 7 como os de menor
especificidade; ou melhor, sao temas que impactam a regulagdo dos materiais médicos,
mas também as vezes se referem aos medicamentos e cosméticos, entre outros.

Sobre o tema 2, observamos dois periodos de grande movimentagio
regulatdria: o primeiro foi no ano de 2000 e o segundo ocorreu em 2013, com trés
publicagoes — sendo a de maior relevancia a RDC 16, que revogou a RDC 59/2000,
vigente por 13 anos¥. As legislagées relacionadas ao assunto 2 (BPF) - cerca de
16% das publica¢des — representam o terceiro tema de mais prevaléncia no periodo
estudado (1999-2015).

O tema 3 apresenta atos normativos em quase todos os anos e é o segundo de
maior prevaléncia (21), daf a necessidade da agéncia de atualizagdo continua quanto
as regras de registro e cadastramento junto ao coordenador da SNVS. As hipdteses
para essa produgdo podem ser varias: desde o aumento do conhecimento sobre o
tema, retroalimentado por um sistema de vigildncia pds-comercializagdo, levando
ao aperfeicoamento da etapa pré-comercializagdo, até necessidades administrativas.
Além disso, dentre os produtos de ambito sanitdrio, os PS, representam o tinico
grupo que possui uma legislagdo especifica para seguranca e eficicia (RDC 56/2001).

Para os PSs, foi publicada em 2001 uma legislacio relacionada a seguranca
e a eficicia, com uma preocupacio em um grupo que, em sua maior parte, trata de
produtos estéreis e, ainda, perpassa por condi¢des por vezes radioativas, eletromag-
néticas e passiveis de lesdes irreversiveis®.

A Resolugdo RDC 56/2001 ainda néo sofreu alteragdes e é a tinica no tema
4. Estaresolugdo pode ser considerada uma alternativa para as avaliacdes de aspecto
e de danos na embalagem primaria de estéreis®.

De acordo com a Tabela 2, podemos observar também um ndmero expres-
sivo de regulamentos técnicos especificos (tema 5) a partir de 2008.

83AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n. 133, de 29 de maio de 2003. Aprova o
Regulamento Técnico para registro de Medicamento Similar. Didrio Oficial da Uniao, 2 jun. 2003.

84AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo RDC n. 135, de 29 de maio de 2003. Aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos. Diario Oficial da Uniéo, 2 jun. 2003.

85AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo RDC n. 16, de 2 de marco de 2007. Aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos. Diario Oficial da Unido, 5 mar. 2007.

88AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo RDC n. 17, de 2 de marco de 2007. Aprova o
Regulamento Técnico para registro de Medicamento Similar. Diario Oficial da Uniao, 5 mar. 2007.

8AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a saude, cit.

88]d. Ibid.

89d. Ibid.
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Em 2006, surgiu o Notivisa, uma ferramenta web sob a coordenagido da
Anvisa que visava a facilitar e sistematizar as notificagoes. Em 2007, apds a imple-
mentacdo dessa estratégia de Vigip6s, alguns produtos se destacaram pela quanti-
dade de notifica¢des. Dentre os cinco produtos mais notificados, temos as seringas
e agulhas, com queixas técnicas normalmente associadas a falhas e produtos de
qualidade baixa®®".

Para atender as falhas apresentadas em segmentos de produtos, optou-se
por uma estratégia que combina a edigdo de normas técnicas, apresentadas aqui,
com um avango de normas pelo Inmetro que viabilizam a certificagdo compulsoria.
O primeiro exemplo desse movimento foram os preservativos masculinos (publica-
¢d0 em 2002 e adequagdes em 2008 e 2009). A estratégia foi a de usar a certificagdo
metrolégica como ferramenta para garantia da qualidade sanitaria, muitas vezes
prejudicada por uma vigilancia pds-comercializagio deficiente. Supde-se suprir a
deficiéncia da pds-comercializagdo com uma garantia pré-comercializagdo. Poste-
riormente aos preservativos, foram publicados regulamentos especificos também
para agulhas, seringas, proteses mamarias, luvas cirargicas e procedimentos. Todos
os atos definiram a certificagdo compulsoria para seus respectivos produtos.

O tema 8 trata de tecnovigilancia, e a observagio da tabela nos remete a movi-
mentos regulatorios recentes (2009 e 2012) pareados a estratégia de valorizacio da
vigilancia pds-comercializagdo, iniciada pela publicagdo da Portaria n. 1.660/2009°>%°.

“Regulagdo” é um termo de significados multiplos, que depende da perspectiva
pela qual é abordado. Concepgdes centradas no Estado tendem a compreender a regulagio
como um conjunto de normas legais e seus mecanismos de implementa¢ao®, enquanto
concepgdes mais focalizadas nos atores sociais e na globalizagéo tendem a salientar o aspecto
de controle e definidor de politicas das instituigdes para além do Estado.”

Economistas veem a regulagio como uma caixa de ferramentas ou como
um elemento constituinte das relagdes de mercado e de propriedade®®”.

9AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a salde, cit.

SIBITTENCOURT, Livia Bretas. Agulhas hipodérmicas: um estudo sobre as principais metodologias para
a avaliacdo do perfil inorganico das canulas. 2014. Dissertacdo [Mestrado] - Universidade Federal
Fluminense, Niter6i-RJ, 2014.

92AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Estoque regulatério da Anvisa. Macrotema
produtos para a satde, cit.

93BRASIL. Portaria n. 1.660, de 22 de julho de 2009, cit.

%4LAFFONT, Jean-Jacques. The new economics of regulation ten years after. Econometrica, v. 62, n, 3, p. 507-
537, May, 1994. 10.2307/2951658.

%SBRAITHWAITE, J. Restorative justice and responsive regulation. Oxford. Oxford University Press, 2002.

9STIGLER, G. J. A teoria da regulacdo econémica. In: MATTOS, Paulo. Regulacdo econémica e democracia: o
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O estudo dos sentidos da regulagao, embora néo seja objeto deste trabalho, parte
de seu aspecto mais comum na literatura, que é o uso da regulamenta¢do como forma
de intervengio em determinado setor, objeto de alguma politica ptblica. E notério que a
complexidade dos ordenamentos juridicos recentes tenha causado a proliferagdo de normas
juridicas oriundas da regulamentagéo, ou seja, de normas juridicas infralegais, produzidas
por autoridades administrativas especificas e dotadas de poder normativo. Como exemplo
temos, as publica¢des das Diretorias Colegiadas de agéncias reguladoras como a Anvisa.”®

Uma reflexdo sobre a produgdo de normas regulamentares estd neces-
sariamente relacionada a melhoria da qualidade da gestao da regulacio e a seus
aspectos de custo-beneficio, que tém sido uma preocupagio do Estado: como
regular melhor, com mais eficiéncia na razdo de custo e beneficio (tanto para a
producio quanto para a seguranca da populagio).

Consideracoes finais

A construgido do arcabougo normativo da Visa, em geral, e dos materiais
médicos, especificamente, pareceu obedecer a uma légica que transita das etapas
anteriores, passando pelo registro e comercializagdo, até a pds-comercializagéo.
Ao longo dos tltimos anos, a certificagdo de BPF vem ganhando importancia, con-
forme identificado no fluxo de edi¢io normativa.

A certificagdo metroldgica, executada por organismos de terceira
parte, vem sendo utilizada como ferramenta para buscar garantir qualidade na
pos-comercializagdo dos materiais médicos no Brasil, o que aparece com a publi-
cagdo de um regulamento técnico especifico.

Tal 16gica, no entanto, abre mao da abordagem de saude ao abragar a certi-
ficagdo compulsdria como grande instrumento de garantia da qualidade, a partir de
determinado momento na evolugio cronoldgica. Como nos anos anteriores, a analise
prévia se constituiu, e ainda se constitui, uma ferramenta importante, apesar de suas
falhas - ja que representa uma espécie de fotografia instantdnea de um momento
na produgdo, sob controle daquele que pleiteia o registro ou comercializagéo, e ndo
um retrato do que efetivamente é comercializado diuturnamente.

Esse controle é contemplado na norma pelas ferramentas de vigilancia, das
quais a mais comum ¢ a analise fiscal — que, por sua vez, em geral ocorre por noti-
ficagdo, justamente um grande problema para sistemas de Visa no mundo inteiro.
Assim, o SNVS possui uma oportunidade de atuagio tnica, devido ao fato de seu
arcabou¢o normativo possuir modalidades de analise como a de controle (a nosso

%8AITH, Fernando Mussa Abujamra; DALLARI, Sueli Gandolfi. Produgdo de normas juridicas sobre salde no
ambito do estado democratico de direito brasileiro. Cad. Saude Pablica, Rio de Janeiro, v. 30, n. 10, p. 1-3,
out. 2014. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/csp/v30n10/0102-311X-csp-30-10-2032.pdf>. http://
dx.doi.org/10.1590/0102-311XPE011014.
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ver nunca implementada) e de monitoramento e, sendo parte do SUS, poder atuar
de maneira simples ja na aquisi¢do dos produtos mediante controles simplificados,
que correspondem a incentivos positivos para as industrias.

As aquisi¢des publicas parecem ainda mais frageis nesse cendrio, ja que,
obedecendo a legislagdo vigente, recebem produtos de pregos mais baixos e, por
vezes, com a qualidade comprometida. No entanto, o conjunto normativo que dis-
ciplina as compras publicas permite a aceita¢do provisoria e a andlise de produtos,
tornando o maior comprador individual em um regulador potencial do mercado.

As legislagdes apresentadas somente terdo aplicabilidade e eficiéncia se os
profissionais de satide conhecerem as normas de Visa e tiverem acesso as organizacdes
que podem dar-lhes suporte para melhores decisdes, apresentando-se uma alternativa a
mera certificacdo e andlise fiscal, promovendo um controle continuo e potencialmente
de baixo custo, desde que integrado a mentalidade de processo de trabalho dos gestores.

Ao mesmo tempo, é preciso confirmar se a certificagdo compulsoria, por si
s0, opera como incentivo eficaz a melhoria dos produtos de fato comercializados.
A resposta é certamente duvidosa.
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