Legismap Roncarati
Medida agiliza exportacdes para paises do Mercosul

Anvisa define novo fluxo para troca de relatdério de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) e,
com isso, reduz prazo para liberacao de exportacoes.

As solicitacdes de relatério de inspecao de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para a
comercializacdo de produtos para saude no Mercosul agora poderao ser feitas diretamente a
Anvisa. O pedido devera ser registrado pelo sistema Solicita, uma solucao tecnolégica que permite
realizar o procedimento de forma eletronica, dando mais agilidade ao processo.

Para isso, foi criado um cédigo especifico para atender aos pedidos, que é o 70570 - Solicitacao de
envio de relatério de inspecdo com fins de exportacdo para o Mercosul.

O objetivo do novo fluxo é dar mais eficiéncia aos tramites de trocas de relatérios entre as agéncias
reguladoras no bloco econdmico. A medida visa também dar mais agilidade as exportacoes de
produtos brasileiros para os outros paises do Mercosul, estimulando os negécios e a indUstria
nacional.

Como era antes

Antes da adocao da nova medida, a empresa exportadora radicada no Brasil tinha primeiro que
registrar uma solicitacdo junto a autoridade sanitédria do pais vizinho para que o érgao estrangeiro
fizesse o pedido a Anvisa. O procedimento exigia esse rito e a protocolizacdo inicial no pais ao qual
a exportacao se destinava.

Com isso, o tempo médio do processo era longo, levando de um a dois anos. A adocdo do novo
fluxo fard com que esse prazo seja reduzido para, no maximo, oito meses.

Necessidade

A troca de relatérios de inspecdo de BPF é necessdaria para que empresas brasileiras exportem seus
produtos para os paises vizinhos, conforme prevé o acordo Mercosul/GMC/RES. 32/2012,
internalizado por meio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 22/2013. No entanto, havia
demora nesse processo.

No primeiro semestre deste ano, a Associacao Brasileira da IndUstria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios (Abimo) apresentou a Anvisa as
dificuldades encontradas no fluxo adotado para a troca desses relatérios, para que melhorias
fossem estudadas e propostas. A demanda foi enderecada a Geréncia Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitdria (GGFIS).

Apds a discutir o assunto, a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo de Produtos para Salde (Gipro) da
GGFIS chegou a um modelo e, em parceria com a Abimo, apresentou o novo fluxo ao setor
regulado, em uma reuniao realizada no ultimo dia 15 de outubro, em Sao Paulo.

Para a Anvisa, a aprovacdo e a implementacao do novo fluxo para relatérios de BPF de produtos
para salde refletem o compromisso da Agéncia de realizar melhorias nos processos de trabalho, de
forma a cumprir seu papel de protecao e promocdo da saude da populacdo de forma &gil e
eficiente.

Leia mais:

- Resolucao Mercosul 32/2012 - Procedimentos comuns para as inspecgdes nos fabricantes de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro nos Estados partes.

- Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 22/2013 - Aprova os procedimentos comuns para as
inspecodes nos fabricantes de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro nos
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https://gd.mercosur.int/SAM/GestDoc/pubweb.nsf/Normativa?ReadForm&lang=POR&id=76CE2CB1D903D9FA83257A9F00650EAC
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/29029
https://gd.mercosur.int/SAM/GestDoc/pubweb.nsf/Normativa?ReadForm&lang=POR&id=76CE2CB1D903D9FA83257A9F00650EAC
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/29029
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/29029
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Estados partes.

Fonte: ANVISA, em 12.11.2019.
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