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1. INTRODUCAO

A Diretoria da Qualidade, seguindo as tendéncias discutidas
mundialmente de que as empresas devem intensificar o foco no
cliente, estabeleceu uma politica que esta estruturada de forma a ouvir
todos os atores relacionados as demandas por Programas de Avaliacao
da Conformidade. A pratica adotada € a de realizar “Painéis Setoriais”,
que consistem de reunides com as diversas liderancas do setor publico
e privado, instituicoes de pesquisa e associagcoes de classe.

Neste sentido, o Inmetro realizou o painel setorial sobre o
Programa de Avaliacao da Conformidade - PAC para Equipamento
Eletromédicos para as discussdoes sobre o tema e a identificacdo das
acoes estratégicas a serem tomadas, a fim de minimizar o impacto da
implementagao da 32 edicao da IEC 60601-1 no pais.

Com a introducao do gerenciamento de risco, ISO 14971:2000
Medical devices - Appllcatlon of risk management to medical deV|ces
nesta nova versao da IEC 60601-1: 2005 _ Medical electrical
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equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance, diversas mudangas estao ocorrendo no
panorama internacional de regulacbes de produtos para a saude e,
consequentemente, a adocao de um novo modelo regulatdrio dos
equipamentos eletromédicos no Brasil se mostra necessaria.

Vale ressaltar que compete ao Inmetro, referente a certificacao
de produtos eletromédicos sob regime de Vigilancia Sanitaria,
implementar e aperfeicoar este Programa, desenvolvido no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade - SBAC, conforme
Portaria Inmetro n©® 86, de 03 de abril de 2006, que aprova o
Regulamento de Avaliacao da Conformidade para Equipamentos
Eletromédicos.

O regulamentador deste PAC é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, conforme Resolucao - RDC N° 32, de 29 de maio de
2007, que dispde sobre a certificagao compulséria dos equipamentos
elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias e
por Instrucao Normativa, que estabelece as normas técnicas adotadas
para fins de certificagdo de conformidade dos equipamentos elétricos
sob regime de Vigilancia Sanitaria.

2. PANORAMA DO SETOR NO BRASIL

De acordo com a Associacao Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos e de Laboratdrios - Abimo,
representante das empresas fabricantes sediadas no Brasil desde
1965, tanto no cenario nacional quanto internacional, nos ultimos 11
anos, o numero de empresas dedicadas ao setor cresceu 37%.

A indlstria nacional para produtos médico-hospitalares e
odontoldgicos gera mais de 100 mil empregos diretos e indiretos com
capacidade produtiva de atender 90% da demanda no pais e €
exportadora para mais de 180 paises. As empresas de grande porte
detém 22% deste mercado, sendo médio porte 52% e as de micro e
pequeno porte 27%.
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Os dados econdmicos de 2009 demonstram que o faturamento
foi de R$ 7,7 bilhdes, sendo 63% deste faturamento oriundo dos 651
produtos registrados na Anvisa, e a balanca comercial de (-) US$ 2,23
bilhdes. O segmento odontoldgico é o Unico superavitario ha 7 anos
consecutivos.

Segundo a Associacao Brasileira dos Importadores de
Equipamento, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares — Abimed,
com 25.000 funcionarios e 119 empresas associados, sua atuacao é de
17% nos segmentos Instrumental Cirdrgico, 16% em Diagndstico por
Imagem, 13% de Laboratorio, entre outros.

Sua atividade comercial é de 51,1% como distribuidor, 27,8%
como representante comercial e 19% como prestador de servigos
hospitalares. Os tipos de produtos sao kits para diagndstico (12,1%),
implantes (18,8%), material de consumo (31,5%) e equipamentos
(37,6%).

3. PONTOS RELEVANTES DISCUTIDOS NO PAINEL

Durante o evento foram discutidos diversos assuntos sobre o
tema, entre eles destacam-se:

- Contextualizacao sobre o Programa de Avaliacao da
Conformidade de Equipamentos Eletromédicos;

- Acreditacao de Organismos de Avaliacao da Conformidade na
nova série 60601-1;

- Impacto da nova série 60601-1 na regulamentacao no pré-
mercado;

- AgOes para fomento e suporte na implementacdo da nova série;

- Importancia da intervencao das normas nas regulamentagoes;

- Visdo do setor produtivo sobre a nova série IEC 60601; e

- Situacao internacional da implementagao da nova série 60601.

4. DEMANDAS DO SETOR IDENTIFICADAS NO PAINEL
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Com a implementacao da ABNT NBR IEC 60601-1, 22 edicao,
associada a implantacao da norma ISO 14971, as empresas terao que
empregar processos de gestao de risco com maior detalhamento e
especificidade, onde a utilizacao segura de equipamentos
eletromédicos depende de diversos fatores.

Esses fatores encontrados no cenario de uso passam por
atualizacao tecnoldgica, melhoria na infraestrutura, treinamento dos
operadores, criacao da figura de gerente de risco, entre outros, e
provocam desafios para a industria médico-hospitalar e odontoldgica
nacional, que em sua maioria sao de pequeno e médio porte, para
adequacao a nova regulacao.

Dificuldade de acesso ao crédito para investimentos,
principalmente para as pequenas e médias industrias do setor, custos
elevados com software embarcado atendendo as novas exigéncias,
elevados investimentos com certificacdes, grande numero de
normativas requeridas, poucos laboratdrios adequados para estas
novas demandas, auséncia de figura juridica de fiscalizagao, falta de
harmonizacao dos organismos certificadores nos critérios de avaliacao
de riscos e riscos residuais para equipamentos equivalentes importados
e nacionais, da ndo existéncia de formagao de recursos humanos com
esta nova cultura de risco, falta de rede de ensino direcionada a
cultura normativa, manutencao e uso descaracterizando a
conformidade do produto sao algumas das demandas do setor.

5. NECESSIDADES DO SETOR
Tendo em vista as consideracdes mencionadas durante as
apresentacoes, ao final do evento, durante a agenda de entendimento,

foram identificadas as necessidades de:

1. desenvolver programa de capacitacao destinado aos
fabricantes nacionais de pequeno e micro porte quanto a
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implementacao da ABNT NBR IEC 60601 e ABNT NBR ISO
14971, ambas na ultima versao;

2. desenvolver programa de capacitacao destinado aos
usuarios dos produtos cobertos pelo PAC na instalacdao e
manutencao/reparo dos mesmos;

3. auxiliar as Micro e Pequenas Empresas — MPE na adequacao
necessaria para atender as novas regras regulatorias;

4. regulamentar e avaliar a instalagao e manutencao/reparo
dos produtos cobertos pelo PAC;

5. equacionar o custo financeiro para os fabricantes quanto a
inspecao das BPF, executada pela autoridade sanitaria, e as
auditorias, segundo ABNT NBR ISO 13485, executada por
organismos acreditados pelo Inmetro;

6. verificar a pertinéncia de adotar o modelo de avaliacdo da
conformidade por lote;

7. identificar e viabilizar a infraestrutura necessaria no pais
para a implementacao da nova edicao da ABNT NBR IEC
60601;

8. estabelecer as competéncias e as acoes conjuntas Inmetro e
Anvisa para o acompanhamento no mercado; e

9. adotar o periodo para a transicdo de médio a curto prazo,
sugestao de cinco anos.

INMETRO

6. ACOES IMEDIATAS

Todas as necessidades identificadas na agenda de entendimento
serao entregues pelo Inmetro ao Grupo de Trabalho, criado a partir do
Termo de Cooperagao e Assisténcia Técnica, publicado no Diario Oficial
da Unidao, de 09 de abril de 2009, entre Ministério da Salude e
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que
incluiu o Inmetro, a ANVISA e a Fundacao Oswaldo Cruz.

Tal cooperacao tem como objetivo a realizacao de atividades que
sejam consideradas relevantes a execucao de agbes no ambito das
politicas de salde, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento
industrial, em especial a Politica do Programa de Desenvolvimento
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Produtivo (PDP) e do Programa Mais Salde, com o proposito de
estabelecer um quadro permanente e continuo de interacdao das
atividades realizadas no ambito do Ministério da Salde com as politicas
de promocao e de desenvolvimento das atividades econdmicas do
Complexo Industrial da Saude (CIS).

7. CONCLUSAO

Vencer os obstaculos para a implementacao da nova norma no
Brasil, manter o Brasil alinhado com o mundo na transicao das normas
referenciadas no PAC e realizar tudo isto de forma colaborativa entre
as partes interessadas e impactadas é o que todos participantes do
evento esperam conquistar.

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2010.
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