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Apresentagao

Sejam muito bem-vindos a segunda aula do curso de Certificacdo de produtos para a saude —

Anvisal

Na aula passada apresentamos conceitos sobre avaliacdo da conformidade no Brasil, focando mais
em aspectos ligados a drea da saude. Além disso, mostramos a composicdo dos itens relacionados

com a Tecnologia Industrial Basica (TIB) e os modelos de certificagdo existentes no nosso pais.

Na aula de hoje apresentaremos conceitos sobre certificacdo de produtos, com destaque especial
para area da saude. Também abordaremos os temas ligados aos esquemas de certificacdo e ao

papel realizado pelo Inmetro no processo nacional e avaliagdo da conformidade.

Vamos comecgar?
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1- Processo de Certificacdo de Produtos

A Certificagdo é um meio técnico utilizado para comunicar ao cliente e as demais
partes interessadas, que os requisitos estabelecidos nas normas ou regulamentos técnicos foram

atendidos. Ela é a forma de assegurar a conformidade de um objeto.

Lembrando que quando nos referirmos a objetos, estaremos falando sobre todos os objetos alvo
de Avaliacdo da conformidade. Esse termo abrange qualguer material, produto, instalacdo,
processo, sistema, pessoa ou organismo particulares aos quais, a avaliacdo da conformidade é

aplicada.

A Certificacdo, no geral, apresenta um grau de confianca maior que a Declaracdao do Fornecedor,
principalmente pelo fato de ser realizada por um agente independente, que ndo possui interesse

algum na comercializagdo do produto avaliado.

A certificacdo de produtos tem se tornado cada vez mais comum em funcdo da exigéncia do
proprio mercado, pois ela tornou-se quase que uma exigéncia por parte dos regulamentadores e
consumidores que visam qualidade, saude e seguranca. Além disto, a certificacdo ainda, serve
como um eficaz instrumento para o desenvolvimento industrial e para a prote¢do do consumidor,
sendo reconhecida pela sociedade como indispensavel para elevar e manter o nivel de qualidade

dos produtos, processos, servicos e empresas de um pais.

A certificagdo de um produto é a demonstracdo formal de que um produto, processo ou servigo

atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos.

A ilustracdo a seguir mostra os principais beneficios da Certificacdo:

Promogdo da

concorréncia justa

- eghe ~
Estimulo a g y Agregacao
melhoria continua ‘ ; de valor a marcas
da qualidade < de produto

Promogao Consolidacéo
da protecio e disseminagdo da

; tecnologia
ao consumidor nacional
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Vocé sabia que existem dois tipos de certificacdo?

o Certificacdo compulsdria

e Certificagdo voluntaria

E vocé sabe qual a diferenga entre elas?

A certificagdo compulséria é condi¢do obrigatdria. Sem ela o
produto ndo tem permissdo para ser comercializado. Ela é
regulamentada por lei ou portaria, da prioridade as questGes de
seguranca, salde e meio ambiente e obriga a colocacdo de uma
identificacdo da conformidade a certificacdo (Selo de

identificacdo).

Nesse caso, uma portaria do Inmetro, normalmente elaborada
em conjunto com a Anvisa, define os requisitos obrigatdrios a

serem seguidos por todas as empresas que produzam um

determinado produto, bem como os prazos que a empresa terd para se adequar ao regulamento.

Na ultima aula vimos alguns exemplos de produtos que devem ser certificados de forma

compulsdria. Um exemplo bem corriqueiro na area da saude sdo os preservativos masculinos, que

devem atender a Portaria n.2 50/2002 do INMETRO. Observe o selo da OCP no produto.

Organismo

INMETRO  certificador
OCP N" xxxx

Fonte: https://ipemsp.wordpress.com/2010/02/06/o-preservativo-masculino-e-um-produto-fiscalizado-pelo-ipem-sp,
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Também destacamos um exemplo mais recente de certificacdo, o de bicos e de mamadeiras.

Observe aimagem e o exemplo dos selos utilizados.
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http://www.lojadobebe.com.br/catalogsearch/result/index/?dir=asc&limit=25&mode=list&order=price&p=4&qg=mamadei

ra+avent+petala

Veja os selos utilizados:

Tamanho minimo Fonte
Univers
Univers Black

Seguranca

OCP)
Compulsério INMETRO

Pantone 1235 Tons de Cinza

100% B 100%
80% B 90%
0,

CMYK i

C1M36 Y89 KO

C1M26 Y76 KO seguranga

wrmw COmMpulsorio INMETRO
Compacto
20mm A4

Seguranga Seguranca

BX E8X

ocrooco INMETRO

Uma Cor

Fonte: http://www.inmetro.qgov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002186.pdf
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J4 a certificagdo voluntaria é de acdo espontanea, ndo possui qualquer regulamentacdo de 6rgdo
oficial, mas pode ser um diferencial perante a competitividade do mercado. Como exemplo, pode-
se citar canetas, alguns tipos de alimentos, vestudrio, vergalhdes de aco e etc. Assim, as
certificacdes voluntdrias sdo aquelas em que a empresa define se deve ou ndo certificar o seu
produto, e acordo com o disposto em uma norma técnica, partir dos beneficios que identifique que

essa certificacdo pode trazer ao seu negdcio.

Bom, nesse contexto, caso vocé deseje este diferencial para sua empresa, o primeiro passo é
descobrir se ha uma certificacdo aplicavel ao seu produto, e se esta certificacdo € compulsoria ou

voluntaria.

A lista de produtos abrangidos por Programas de Avaliacdo da Conformidade desenvolvidos pelo

Inmetro pode ser consultada no site do instituto nos seguintes links:

o Produtos com Certificagdo Voluntaria:

http://www.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/voluntarios.asp

e Produtos com Certificagdo Compulséria:

http://www.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/compulsorios.asp

Ok, tudo certo até aqui?!

Mas e depois??

Depois deve-se verificar se existe alguma legislacdo que se aplica o seu produto. Também
precisamos confirmar que existe um programa de certificacdo para o seu produto, e descobrir se
ela é compulsdria ou voluntaria, o préximo passo é avaliar se sua empresa cumpre 0s requisitos
necessarios para solicitar a certificacdo, por meio da leitura da norma ou do regulamento

correspondente.

Apods essa avaliacdo, a empresa deve procurar um Organismo de Certificacdo de Produto - OCP,
gue seja acreditado pelo Inmetro para realizar o processo de certificacdo referente ao seu produto.
Para descobrir quais sdo os OCP acreditados para conduzir a certificacdo de um determinado
produto, a empresa deve consultar o) site do Inmetro, no link:

http://www.inmetro.gov.br/organismos/consulta.asp
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Normalmente, o processo sistematizado de avaliacdo da conformidade envolve as seguintes

etapas:

Definir responsavel
pelo processo de
AC (certificadora =%
e laboratério, por
exemplo)

\
Definir o escopo da =) | Selecionar norma ou

certificagdo (produto) regulamento aplicavel coletar amostras

Realizar auditorias no
sistema de gestdo da
qualidade do fornecedor

realizar inspegdes interpretaros
e/ou ensaios resultados dos ensaios

= Realizar auditorias de
e/ou inspegoes

acompanhamento

definir sistematica
de tratamento das Concessdoda
ndo conformidades Certificacdo
eventualmente
identificadas

- Retoma o ciclo do item
avaliar e acompanharo BN{| “coletar amostras”e
» produto no mercado 4| executa novamente de

\ forma periédica

Fonte: Adaptado de Inmetro (2018)

E o que devo fazer depois que o Organismo de Certificagdo atesta a conformidade do meu produto?

1. Utilizar o certificado como evidéncia de atendimento a Portaria do Inmetro e RDC da

Anvisa;

2. Utilizar o certificado para registro ou manutencdo do registro na Anvisa - Alguns
equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade da OCP
acreditada pelo Inmetro ou um Relatério Consolidado de testes, na ocasido da solicitacdo

do registro na Anvisa.

3. Registrar o objeto no Inmetro, quando aplicavel - O Inmetro também criou o Registro do
Objeto, que é o novo servigo que o Inmetro passou a realizar a partir de janeiro de 2010,
conforme determinado na Resolugdo Conmetro n2 5, de 06 de maio de 2008. O Registro
dos Objetos cobertos por esse ato legal, serdo feitos a medida em que as Portarias que

aprovam os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade — RAC forem publicadas.

Informacdes adicionais: http://www.inmetro.gov.br/qualidade/regObjetos.asp

Q‘n?
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A empresa fabricante do equipamento deve MANTER a certificacdo de seus produtos ao longo do

tempo, ndo sendo esta uma atividade isolada, mas sim, uma atividade ciclica e constante.
2 - EsquemaEsquemas de Certificacao de Produtos

O esquema de certificacdo a ser utilizado é determinado dependendo do produto, do processo
produtivo, das caracteristicas da matéria prima, de aspectos econémicos e do nivel de confianca

necessario, entre outros fatores.
Os eesquemas mais utilizados estdo descritos na tabela a seguir.

Esquema de
Descricao

Certificacdo

Nesse esquema, uma ou mais amostras
do produto sdo submetidas a atividades
de avaliaggo da conformidade, que
podem consistir em ensaio, inspecdo,
avaliacgdo de projeto, avaliacdo de
Esquema de Servigos ou processos, etc.

Avaliacdo Unica Esse esquema ndo contempla a etapa de
manutencao.

A avaliacdo da conformidade do objeto é
efetuada uma Unica vez, e os itens
subsequentes de produg¢do ndo sdo
cobertos pelo Certificado da
Conformidade emitido.

Certificagdo 1a

Esse esquema envolve a certificagdo de
um lote de produtos. O numero de
unidades a serem ensaiadas pode ser
: uma parcela do lote, coletada de forma
, . Ensaio de lote .. . .
Certificacdo 1b aleatdria, ou até mesmo, o niumero total
de unidades do lote (ensaio 100%).
O Certificado de Conformidade é restrito
ao lote certificado.

Esquema de

Avaliagdo inicial consistindo de
ensaios em amostras retiradas no
fabricante, seguida de avaliacdo
Certificagdo 2 | de manutengdo periddica por
meio de coleta de amostra do
produto no mercado.

As Avaliacbes de Manutencdo tém por
objetivo verificar se os itens produzidos
apods a atestacdo da conformidade inicial
(emissdo do Certificado da Conformidade)
permanecem conformes.

Esquema de

As Avaliacbes de Manutencdo tém por
objetivo verificar se os itens produzidos
apods a atestacdo da conformidade inicial
(emissdo do Certificado da Conformidade)
permanecem conformes.

A manuteng¢do pode incluir a avaliagdo
periddica do processo produtivo.

Avaliacdo inicial consistindo de
ensaios em amostras retiradas no
fabricante seguida de avaliagdo
Certificacdo 3 | de manutencdo periddica por
meio de coleta de amostra do
produto na fabrica.

Esquema de
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02 - Certificacao de produtos

Avaliacdo inicial consistindo de
ensaios em amostras retiradas no | As AvaliacGes de Manutencdo tém por
fabricante seguido de avaliacdo | objetivo verificar se os itens produzidos
Esquemade | de manutencdo periddica por | apds a atestacdo da conformidade inicial
I meio de coleta de amostras do | (emissdo do Certificado da Conformidade)
Certificacdo 4 L .
produto na fabrica e no comércio, | permanecem conformes.
combinados ou alternadamente, | A manutencdo pode incluir a avaliagdo
para realizacdo das atividades de | periddica do processo produtivo.
avaliacdo da conformidade.
Avaliacdo inicial consistindo de
ensaios em amostras retiradas no | As AvaliacGes de Manutencdo tém por
fabricante, incluindo auditoria do | objetivo verificar se os itens produzidos
Sistema de Gestdo da Qualidade, | apds a atestacdo da conformidade inicial
Esquema de . o . . .
seguida de avaliacdo de | (emissdo do Certificado da Conformidade)
Certificagdo 5 | manutencdo periddica por meio | permanecem conformes.
de coleta de amostra do produto | A manutencdo inclui a avaliacdo periddica
na fabrica e/ou no comércio, para | do processo produtivo, ou a auditoria do
realizacdo das atividades de | SGQ, ou ambos.
avaliacdo da conformidade.
e L Esse esquema € aplicavel, principalmente,
Avaliacdo inicial consistindo de ara 2 certificz 55 dE seF;vi os o
Esquema de auditoria do Sistema de Gestdo P s s
) ) - processos.
T da Qualidade ou inspegses, . .
Certificagdo 6 , - | As Avaliacbes de Manutencdo incluem a
seguida de manutencado o o o
eriddica auditoria periédica do SGQ e avaliacdo
P ' periddica do servico ou processo.

Fonte: Adaptado de Inmetro (2018)

Exemplo Eletromédicos:

Em dezembro de 2010 foi aprovada a RDC/Anvisa n227, que Regulamentou a obrigatoriedade da

certificacdo de Eletromédicos conforme a Portaria Inmetro n.2 350/2010 (Atualmente a Portaria

vigente é a de 54/2016).

No Anexo da Portaria do Inmetro (onde aparecem os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade),

encontramos o texto que torna a certificacdo do produto como compulséria. Neste local esta

citado qual esquema de certificagdo deve ser seguido.

Observe a seguir um trecho da portaria da Certificacdo de Equipamentos Eletromédicos (Portaria

54/16), que define o esquema de certificacdo que deve ser utilizado:

®
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| ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 54/2016 |

ferramental exclusivo necessario para a sua fabricagdo, sendo contruida apés uma completa anélise
de gerenciamento de risco, pelo fabricante, através de avalia¢@o e testes anteriores a certificagdo.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
OlMecanismo de Avaliagio da Conformidade utilizado neste documento é a Certificagdo) aplicavel
aos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria contemplados por este RAC.

6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliagdo da conformidade € constituido por varias etapas e cada etapa obedece a
uma sequéncia de procedimentos. Este capitulo estabelece o processo de avaliagdo da
conformidade, que deve seguir as prescri¢des do RGCP complementadas por este RAC.

6.1 Definicio do Modelo de Certificacdo utilizado

Este RAC estabelece o Modelo de Certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avalia¢do e aprovagdo do Sistema
de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e
importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagdo, e ensaio em amostras
retiradas no fabricante, condicionado por avaliacdo e aprovagdo do Gerenciamento de Risco do
fabricante.

Fonte: http://www.inmetro.qov.br/leqgislacao/rtac/pdf/RTAC002377.pdf

3- Papel do Inmetro na Avaliagao da Conformidade

De acordo Inmetro (2018), a atividade de AC comecou no Brasil, de forma estruturada, na década
de 80. Transporte de cargas perigosas, seguranca veicular e
capacetes de motociclistas foram alguns dos primeiros produtos e
servicos a terem sua conformidade avaliada. Em sua fase inicial, as
certificacdes eram conduzidas pelo Inmetro. Mas a partir de 1992,

passaram a ser conduzidas por organismos (certificadoras) e

IN METRO laboratérios acreditados pela Cgcre.

Lembre-se que o Inmetro ndo faz certificagdo de produtos atualmente!!l!

Segundo o Inmetro, atualmente, sdo mais de 250 familias de produtos e servicos no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, que é um subsistema do Sistema

Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Sinmetro.

No dmbito do Sinmetro, as atividades de metrologia cientifica e legal, avaliacdo da conformidade,
acreditacdo de organismos e de laboratdrios, e normalizagdo sdo tratadas integradamente, e o
Instituto Nacional da Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro é o 6rgdo
executivo central do Sinmetro, sendo o gestor dos programas de avaliacdo da conformidade, bem

como o 6rgao oficial brasileiro de acreditacdo.
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3.1 - Principios basicos do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade

Cabe ao Inmetro o dificil papel de harmonizar os diferentes interesses dos diversos segmentos da
sociedade. Por esse motivo, os estudos de viabilidade técnica, o desenvolvimento, a implantacdo
assistida e aperfeicoamento DE PROGRAMAS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE devem ser
conduzidos segundo principios basicos que propiciem a indispensavel credibilidade aos programas

(Inmetro, 2018).
S3do eles:

confidencialidade;
imparcialidade;

isencao;

v
v
v
v acessibilidade (a todos os interessados e com igual tratamento);
v' transparéncia;

v" independéncia;

v divulgacio;

v

educacdo e conscientizacdo dos diferentes segmentos da sociedade (toda a documentacdo
do SBAC deve estar disponivel para o publico em geral).

Sdo observados ainda, no desenvolvimento dos programas de avaliacdo da conformidade de
produtos, processos ou servicos, os preceitos do Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio, da

Organizacao Mundial do Comércio.

A observancia de tais principios é essencial para que consumidores, setores produtivos e
reguladores tenham confianca nos programas de avaliacdo da conformidade dos produtos,

processos e servicos, a medida em que ndo criem dificuldades desnecessdrias ao comércio.

Cabe, por fim, destacar que a observancia de tais principios é essencial para que o Brasil obtenha o
reconhecimento de seus programas de avaliagdo da conformidade junto aos devidos féruns

internacionais, adotando-se para isto as praticas, normas e guias internacionais.

Basicamente as atividades do Inmetro que influenciam o processo de avaliacdo da conformidade

no Brasil sdo:

s 23
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e

Atividade Breve explicacdo
Coordena o Programa Tem como énfase a identificacdo e priorizacdo das demandas por
Brasileiro de Avaliacdo da Programas de Avaliacdo da Conformidade de produtos,
Conformidade (PBAC) processos, pessoal ou servigos.

Os resultados da AIR apoiam a decisdo de desenvolver ou ndo um
Analises de Impacto Programa de Avaliacdo da Conformidade para solucionar o
Regulatdrio (AIR) problema apresentado pelo demandante. Auxilia ainda uma

definicdo do rigor do Programa.

Consulta os diferentes segmentos da sociedade brasileira,

visando desenvolver ou adaptar basicamente 2 documentos —um

Desenvolve e implementa gue define o que deve ser avaliado, que pode ser uma norma,
Programas de Avaliacdo da uma instrugao normativa ou um regulamento técnico, e outro que
Conformidade define como deve ser avaliado, publicado pelo Inmetro e

denominado como Requisitos de Avaliagio da Conformidade

(RAC).

Essas acOes incluem a fiscalizacdo, a fiscalizacdo técnica, a

verificagdo da conformidade pelo Inmetro e por agente externo,
Coordena acgGes de
bem como o monitoramento de sites de instituicdes congéneres
acompanhamento no mercado
de outros paises, em particular, dos EUA e da Unido Europeia,

guanto a acidentes de consumo e recall.

Desenvolvimento de O é um processo sistematizado, que envolve diversas etapas,
RegulamentagGes Técnicas alinhadas as praticas internacionais. As partes e segmentos
(RT) e Programas de Avaliagdo | interessados s3o envolvidos nas discussdes desde as etapas
da Conformidade (PAC) iniciais do processo, visando a sua efetiva contribuicdo na

elaboracdo da regulamentacdo.

Orientacdo e incentivo a

qualidade, a avaliacdo da Desenvolve a atividade orientacdo de objetivando sensibilizar

conformidade e ao e/ou capacitar os diferentes segmentos da sociedade em relagdo
aperfeicoamento das relagdes | a atividade de Avaliagcdo da Conformidade.

de consumo.

o 23
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Assisténcia na implantacdo de
Programas de Avaliacdo da

Conformidade

Busca facilitar o acesso aos programas de AC pelas partes
impactadas, em particular as micro e peguenas empresas, por
meio de acbes de fornecimento e discussdo de informacdes,
capacitacdo técnica, assessoramento técnico e fomento, o que é

feito em parceria com o SEBRAE.

Organismo Acreditador

z

E o Unico organismo acreditador reconhecido no Sinmetro e

internacionalmente reconhecido como tal.

O Brasil segue o exemplo dos sistemas mais modernos, onde
somente um organismo acreditador por pais ou economia é
reconhecido (essa singularidade é denominada,
internacionalmente, como “single voice”, ou “Unica voz”) e onde
ha uma separagdo entre as atividades de avaliacdo da
conformidade e de acreditacdo para evitar questbes que

envolvem, por exemplo, conflito de interesses.

Esse topico serd mais detalhado na préxima aula.

Por hoje é so!

Fonte: Adaptado de Inmetro (2018).

A aula de hoje focou em aspectos ligados a certificagdo de produtos, sendo apresentados exemplos

mais especificos para area da saude. Este € um tema muito vasto, que possui varios detalhes!

Lembre-se de fazer a lista de exercicios para ajudar a fixar todos os conceitos vistos na aula de

hoje.

Na proxima aula abordaremos as diferentes partes interessadas no processo de avaliacdo da

conformidade, como o0s organismos regulamentadores, acreditadores, certificadores e

laboratorios.
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02 - Certificacao de produtos
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