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SIBRATEC

Apresentacao

Sejam muito bem-vindos a terceira aula do curso de Certificagdo de produtos para a saude —

Anvisal

Na aula passada, apresentamos conceitos sobre certificacdo de produtos, com destaque especial
para area da saude. Também abordamos os temas ligados aos modelos de certificacdo e ao papel

realizado pelo Inmetro no processo nacional e avaliagdo da conformidade.

Na aula de hoje apresentaremos conceitos sobre os organismos que participam do processo de
avaliacdo da conformidade na area da Saude. Abordaremos também, as principais caracteristicas

que compdem a atuagdo dos agentes envolvidos neste processo.

Vamos comecar?
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1 - Regulamentadores no processo de Avaliacdo da Conformidade

Como vimos anteriormente a avaliacdo da conformidade de tem papel essencial na drea da saude,
pois, neste caso, os riscos envolvidos podem ser
extremamente danosos e, em alguns casos, até mesmo

irreparaveis.

Quando o assunto é saude, é de extrema importancia

conhecer a procedéncia.

Como falamos anteriormente, nenhum produto de interesse
a saude, seja nacional ou importado, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no

mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Saude.

Vimos também que alguns equipamentos e artefatos médicos necessitam apresentar o Certificado
de Conformidade emitido de acordo com as regras da avaliacdo da conformidade do Inmetro, para
fins de concessdo ou alteracdo de registro ou cadastro, ou revalidacdo de registro de seu produto
na Anvisa. E a forma de avaliacdo da conformidade mais utilizada neste caso é a Certificacdo de

Produtos.

Entdo, como vocé pode ver, na drea da salde, a regulamentacdo relacionada com a avaliacdo da

conformidade é realizada por duas instituicGes principais: a Anvisa e o Inmetro.

Vamos comecar falando sobre a Anvisa:

1.1. Anvisa e a regulamentacgao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa foi criada pela Lei n? 9.782, de 26 de janeiro

1999, sendo uma autarquia sob regime especial, ligada

I | ao Ministério da Saude. Ela tem sede e foro no Distrito

d
. Federal, e estd presente em todo o territdrio nacional.
j [— Sua finalidade institucional é promover a protec3o da
l salde da populagdo, por intermédio do controle

ANVI SA sanitario da produgdo e consumo de produtos e servigos

submetidos a vigilancia sanitaria.
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A imagem a seguir mostra a sede central da Anvisa em Brasilia:

Fonte: http://leianoticias.com.br/site/wp-content/uploads/anvisa-predio-090916.jpg

Uma das atribuicdes da Anvisa é fazer a regulamentacdo aplicavel aos produtos para salude, bem
como definir regras para registro destes produtos no pais. Essa regulamentac¢do é apresentada por

meio de atos normativos, tais como:

v" RDC - No caso especifico da Anvisa, a Resolu¢do RDC é elaborada pela Diretoria Colegiada (o “DC”
da sigla), sendo submetida a consulta publica e entdo redigida e publicada. Trata-se do instrumento
gue regulamenta requisitos técnicos de um determinado produto, por exemplo.

v" IN - Instru¢do Normativa: definida como uma norma complementar administrativa. Esta tende a
completar o que estd em uma Portaria, por exemplo.

v"Instrumentos regulatdrios nd3o normativos: Guias ou Manuais que trazem recomendacdes técnicas

para requisitos especificos de produtos, processos, praticas profissionais, etc.

Observe um exemplo de RDC para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e

de infusdo para uso com bomba de infuséo.
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Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RD(DE 4 DE FEVEREIRO DE 2011
(Publicada em DOU n° 26, de 7 de fevereiro de 2011)
(Revogada pela Resolugiio — RDC n° 23, de 5 de maio de 2014)
(Restabelecida pela Resolugiio — RDC n° 29, de 14 de maio de 2014)

Estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para os equipos de
uso unico de transfusio, de infusdo
gravitacional e de infusio para uso com
bomba de infusdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 11 de janeiro de 2011, adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o|Regulamento Técnico| que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso unico de transfusdo, de
infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.

Como exemplo de Equipos, que tem sua certificagdo como sendo compulsdria, podemos destacar

o Dispositivo para infusdes endovenosas de uso unico.

Observe as imagens a seguir:

== :

_ Equipamento com certificagio compulséria Equipamento com certificagiio compulséria
Dispositivo para infusdes endovenosas de uso unico. Dispositivo para infusdes endovenosas de uso tinico.
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1.2. Inmetro e a regulamentagao

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro - é uma autarquia federal,
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior. No ambito de sua
ampla missdo institucional, o Inmetro objetiva fortalecer as empresas nacionais, aumentando sua
produtividade por meio da adocdo de mecanismos destinados a melhoria da qualidade de

produtos e servigos.

O Inmetro possui varias competéncias e atribuicdes, mas no contexto desta aula destacam-se o
seguinte: o desenvolvimento de programas de avaliacdo da conformidade, nas areas de produtos,

processos, servicos e pessoal, compulsérios ou voluntdrios, que envolvem a aprovacdo de

regulamentos.

A sede principal do Inmetro fica no Rio de Janeiro (na capital e em Xerém). A adrea de Avaliacdo da
Conformidade, relacionada com o tema do nosso curso, situa-se principalmente na sede da Capital,

localizada no bairro Rio Comprido. Observe a imagem a seguir:

Fonte: https://jornalggn.com.br
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Em relagdo a regulamentacdo, na area de avaliacdo da conformidade, o Inmetro participa
ativamente do desenvolvimento de Regulamentacdes Técnicas (RT) e Programas de Avaliacdo da
Conformidade (PAC). Este é um processo sistematizado, que envolve diversas etapas, alinhadas as
praticas internacionais. As partes e segmentos interessados sao envolvidos nas discussdes desde as

etapas iniciais do processo, visando a sua efetiva contribuicdo na elaboracdo da regulamentacao.

De acordo com o Inmetro, o processo de desenvolvimento de RT e PAC do Inmetro pressupde as

seguintes etapas (Inmetro, 2018):

1. Elaboracdo de um texto base a refletir a intencdo inicial da autoridade reguladora (como a
Anvisa, por exemplo);

2. Formacdo de uma Comissdo Técnica envolvendo os diversos segmentos da sociedade e
especialistas afins ao tema;

3. Realizagdo de Consulta Publica, que tem como objetivo dar publicidade aos RT e PAC em
desenvolvimento pelo Inmetro, mediante publicacdo no Diario Oficial da Unido e disponibilizacdo
no site do Inmetro. A Consulta Publica permite coletar subsidios, informac&es ou criticas, dando
ampla transparéncia e legitimando o processo de elaboracdo.

4. Consolidacdo dos comentdrios recebidos durante a consulta publica e divulgacdo do parecer
dado aos que enviaram contribuicdes, apresentando as justificativas para aquelas ndo acatadas.

5. Publicacdo Definitiva da RT e PAC no Didrio Oficial da Unido e disponibilizagdo no site do

Inmetro.

Os regulamentos técnicos de avaliagao da conformidade podem ser consultados em:

http://www.sitedoconsumidor.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq classe=1

A seguir apresentamos um exemplo de um trecho de uma Portaria (n° 502) elaborada pelo
Inmetro, sendo alinhada a uma demanda da Anvisa, que estd relacionada ao exemplo dos Equipos

comentado anteriormente.

Q"@PRODSHUDE 8


http://www.sitedoconsumidor.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq_classe=1

Agentes do processo de certificacao de produtos

Servigo Piblico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
. INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA ~ INMETRO

| Portaria n.° 502, de 29 de dezembro de 2011.

O PRESIDENTE _DO__INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA ~/INMETRO) no uso de suas atribuigdes, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I ¢ IV do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, ¢ no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n®
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéneia para estabelecer as diretrizes ¢ critérios para a atividade de
avaliagdo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n® 692, de 08 de abril de 2009, que define a
operacionalizagdo das agdes de Cooperagdio Técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranga de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitirio, conforme estabelecido no Termo de
Cooperaglo Técnica assinado entre estes dois Ministérios;

Considerando a Resolugdio da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
- Anvisa, RDC n°® 04, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para equipos de uso tnico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com
bomba de infusdo;

Considerando a importincia dos equipos de uso tnico de transfusdo, de infusdo gravitacional e
de infusdo para uso com bomba de infusdo, comercializados no pais, apresentarem requisitos minimos
de seguranga;

Considerando a necessidade de estabelecer regras equanimes e de conhecimento publico para os
segmentos de fabricaglio, importagdio ¢ comercializagio de equipos de uso Unico de transfusdo, de
infusdo gravitacional ¢ de infusdo para uso com bomba de infusdo, sob Regime de Vigilancia Sanitaria,
de fabricagdo nacional ou importada, resolve baixar as seguintes disposigoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliagio da Conformidade para Equipos de Uso Unico de
_Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba de Infusdo, disponibilizados
no sitio www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Perceba que a Portaria do Inmetro cita a RDC da Anvisal!

Como anexo da Portaria, podemos apresentar o RAC, que cita os critérios do programa de

avaliacdo da conformidade.

Observe a seguir:

Q5 9
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ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 502/ 2011
‘ REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA EQUIPOS DE USO
UNICO DE TRANSFUSAO, DE INFUSAO GRAVITACIONAL E DE INFUSAO
INMETRO PARA USO COM BOMBA DE INFUSAO

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para equipos de uso unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo, sob regime de
Vigilancia Sanitaria, com foco na saude, por meio do mecanismo de certificagio compulsoria;
atendendo aos requisitos da RDC n® 04, de 04 de fevereiro de 2011, da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e aos Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos - RGCP
aprovados pela Portaria Inmetro n® 361, de 06 de setembro de 2011, visando a conformidade dos
produtos em relagdo aos requisitos normativos.

Neste anexo da Portaria estdo descritas as regras deste programa! Uma das especificagbes deste
documento é o Modelo e o Mecanismo da avaliagdo da conformidade (lembra que falamos sobre

este assunto na aula passada?).

Neste caso, observe os itens estabelecidos no RAC dos Equipos:

Item
(RAC EQUIPOS)

Descrigao

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para equipos de uso Unico de
Mecanismo transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de
infusdo é o da certificacdo compulsdria.

O RAC estabelece 2 (dois) modelos distintos para obtencdo e manutencado da
Autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, cabendo
ao solicitante optar por um deles:

a) Modelo de Certificagdo 5 — Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovacdo do SGQ
do processo produtivo, acompanhamento através de auditorias no fabricante
Modelo e ensaio em amostras retiradas alternadamente no comércio e no fabricante.

b) Modelo de Certificacdo 7 — Ensaio de Lote (Atual Esquema 1b).

Nota: os modelos de cédigos de avaliagdo da conformidade foram atualizados
depois da publicacdo da portaria (passando a se chamar Esquema e alterando
codigos), mas isso ndo onera o processo de AC, pois a mesma descreve o
mecanismo e ndo apenas cita seu codigo.

Percebemos que estas duas instituigbes (Anvisa e Inmetro) tragam as regras que tornam obrigatéria a
avaliagdo da conformidade! Cabe destacar que a regulamentag¢do técnica é um trabalho em
conjunto!

‘L bPRODSHUDE 10
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2 - Organismo de Acreditacdo

A Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro (Cgcre) é o organismo de acreditagdo de
organismos de avaliacdo da conformidade reconhecido
pelo Governo Brasileiro. A Cgcre é, portanto, dentro da
estrutura organizacional do Inmetro, a unidade
organizacional principal que tem total responsabilidade
e autoridade sobre todos os aspectos referentes a
T acreditacdo, incluindo as decisdes de acreditacdo

(Inmetro, 2018).

GRNO0 40 ety (Csre) O Decreto n® 7938, publicado em 19 de fevereiro de

2013 estabelece a competéncia da Coordenacdo Geral de Acreditacdo (Cgcre) do Inmetro para

atuar como organismo de acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade. Existe
independéncia da Cgcre como organismo de acreditacdo, evitando-se qualquer conflito com
atividades de avaliacdo da conformidade realizadas pelas outras unidades organizacionais do

Inmetro ou por quaisquer outros 6rgdos governamentais.

A acreditagdo é uma ferramenta estabelecida em escala internacional para gerar confianga na

atuacdo de organizagbes que executam atividades de avaliagdo da conformidade.

Acreditagdo é o reconhecimento formal por um organismo de acreditagdo, de que um organismo de
Avaliagéo da Conformidade - OAC (laboratdrio, organismo de certificagéo ou organismo de inspegdo)
atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente para realizar suas atividades
com confiancga.

Um sistema concebido para acreditar servicos de avaliagdo da conformidade dos Organismos de
Avaliacdo da Conformidades - OACs deve transmitir confianca para o comprador e para a
autoridade regulamentadora. Tal sistema deve facilitar o comércio por meio das fronteiras, como

buscam as organizacGes e autoridades em comércio.

A acreditacdo realizada pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo (Cgcre) é de carater voluntario e
representa o reconhecimento formal da competéncia técnica de um laboratdrio ou organismo para
desenvolver as tarefas de avaliacdo da conformidade, segundo requisitos estabelecidos. A

acreditacdo é realizada junto a:

Q5 11
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v’ Laboratdrios de calibragdo e ensaio

v Organismos de Certificacdo

v" Organismos de Inspecdo

v" Produtores de Material de Referéncia Certificados

v" Provedores de Ensaios de Proficiéncia

Reconhecimento da acreditagdo da Cgcre do Inmetro fora do Brasil:

A Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro (Cgcre) estabelece, por meio de cooperacdes
regionais e internacionais de organismos de acreditacdo, acordos que possam promover a
confianca para aqueles que se utilizam os resultados de ensaios e calibragdes, assim como os
certificados emitidos por organismos de certificacdo acreditados para sistemas de gestdo e

produtos.

Os acordos de reconhecimento mutuo entre organismos de acreditacdo sdo uma das formas mais
efetivas de facilitar a eliminacdo da necessidade de reensaio de materiais e de produtos nos paises
importadores, problema identificado pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) como uma das

maiores barreiras técnicas ao comércio.

Segundo Inmetro, como signataria dos Acordos de Reconhecimento Mutuo (MLA), a Cgcre
reconhece as praticas de outros sistemas de acreditagdo como equivalentes aquelas do seu préprio

sistema, no ambito do respectivo MLA.

Com estes acordos, os certificados e relatérios emitidos por organismos de avaliagdo da
conformidade (OAC) acreditados pela Cgcre passam a ser aceitos pelos demais organismos de
acreditacdo signatdrios, ou seja, passam a valer fora do pais! De igual modo, a Cgcre recomenda a
aceitacdo dos certificados e relatdrios emitidos por OAC acreditados por outros signatdrios, pois
reconhece que estes possuem um sistema de acreditacdo que funciona nas mesmas bases do

sistema da Cgcre.

Os acordos de reconhecimento mutuo entre organismos de acreditacdo sdo ferramentas
facilitadoras do comércio e uma base técnica para os acordos de comércio exterior entre os

governos. Isto apoia o processo de harmonizacdo na avaliacdo da conformidade!

A Cgcre mantém os seguintes acordos de reconhecimentos:

ODSAUDE 12
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Acordo Descricdo

International Laboratory | Cgcre € signataria do acordo multilateral com a llac para
ILAC | Accreditation Cooperation | laboratdrios de ensaios e calibracdo desde 2000 e para
organismos de inspecdo desde 2013.

Cgcre é signatdria do acordo multilateral com a laac para
acreditacdo de:

) Laboratodrios de ensaios e calibracdo desde 2002;

MAC | 4 /n.ter'Amer/can . Organismos de certificagdo de sistemas de gestdo da
ccreditation Cooperation qualidade desde 2002;

Organismos de certificacdo de produtos desde 2009;

Organismos de certificacdo sistema de gestdo ambiental

desde 2009;

Organismos de inspec¢do desde 2013.

A Cgcre é signataria do acordo multilateral com o IAF para

International acreditacdo de organismos de certificacdo de sistemas de

IAF Accreditation Forum gestdo da qualidade desde 1999 e para sistemas de gestdo

ambiental desde 2005 e como organismo de acreditacdo

de organismos de certificacdo de produtos desde 2009.

Fonte: Adaptado de Inmetro (2018).
Dentro deste contexto, entende-se que:

Um produto certificado no Brasil e um ensaio realizado em nosso pais, desde que dentro do Gmbito
oficial da acreditacdo e avaliagdo da conformidade, é aceito em outros paises (signatdrios dos
mesmos acordos internacionais)!

3- Organismos de Certificagao de Produtos

Os Organismos de Certificacdo de Produto — OCP sdo organismos que conduzem e concedem a
certificacdo de conformidade de produtos, nas dareas voluntaria e compulsdria, com base em
normas nacionais, regionais e internacionais ou regulamentos técnicos. Eles atuam em diversas
areas e ndo se limitam apenas na certificacdo de produtos para saude. Estes organismos sdo

exemplos de OAC, que sdo Organismos de Avaliacdo da Conformidade.

Estes OCPs devem ser acreditados pela Cgcre para realizacdo desta atividade, sendo a avaliagdo da

conformidade realizada com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17065.

A avaliacdo da conformidade técnica de produtos é realizada de acordo com normas, portarias e

regulamentos vigentes de forma imparcial, técnica e objetiva, de acordo com as boas praticas de

Q5 13
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auditoria e gestdo da qualidade. O processo de avaliacdo da conformidade seguido pela Cgcre para

avaliar as certificadoras e laboratérios estd estruturado com base na norma ISO/IEC 17011 -

Avaliacdo de conformidade - Requisitos gerais para os organismos de acreditacdo que realizam

acreditacdo de organismos de avaliacdo de conformidade.

A lista de organismos de certificacdo de produtos acreditados pode ser consultada no link:

http://www.inmetro.gov.br/organismos/resultado consulta.asp

Nesta pagina é possivel consultar a certificadora (OCP) de interesse e se o seu status esta “ativo”

(aprovado pelo Inmetro e sem pendéncias). Além disso, é possivel ver o escopo de atuacdo da OCP

(quais produtos ela certifica). Observe a tela de consulta a seguir.

Detalhes

@ Nova Consulta @ ‘

Organismo de Certificacao de Produtos

Numero

Organismo

CNPJ

Site

Situagao

Data de Concessdo

Data de Validade

OCP-0006 ’
1QB - Instituto Brasdeiro de Qualificacio e Certificagio

63 309 988/0001-09 ‘
_hitp /vevew igb 019 br

Atvo |
24/06/1935

10032019 ‘

Escopo Acreditagio

Produtos e Servigos

Mamadex2 e bicos de mamadera ‘

As OCPs fazem um trabalho padronizado, seguindo as diretrizes da norma ABNT NBR ISO/IEC

17065. A seguir podemos ver um exemplo das atividades de uma certificadora, desde o pedido

inicial até a concessdo do selo de certificacdo.

ODSAUDE
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No final do processo a empresa produtora do produto (fabricante) que obteve a sua certificacdo é

autorizada a usar o logotipo da certificadora juntamente com o selo do Inmetro.

Este selo representa que o produto foi certificado por um organismo competente (OCP acreditada

pela Cgcre do Inmetro).
Observe a seguir um exemplo genérico de um selo que indica que o produto estd certificado.

Usualmente contam dois logotipos, o da certificadora e o da Cgcre do Inmetro, indicando o cédigo

do OCP.
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Agentes do processo de certificacdo de produtos

LOGOTIPO
CERTIFICADORA

E a OCP (certificadora) que concede a Certificagdo para um produto e ndo o Inmetro!

4 - Laboratérios de Avaliagdo da Conformidade

Um dos mecanismos de avaliacdo da conformidade mais usados sdo ENSAIOS. Estas atividades sdo
realizadas em laboratérios, que sdo considerados Organismos de Avaliacdo da Conformidade

(OAQ).

Os relatdrios de ensaios emitidos pelos laboratérios constituem o principal insumo para a
atestacdo da conformidade de um objeto por meio dos demais mecanismos, quais sejam, a

certificacdo, a declaracdo do fornecedor e a inspecao.

As medidas (ensaios) efetuadas por laboratdrios precisam ser confidveis! Portanto, dentro do
ambito da AC, estd a acreditacdo dos laboratdérios, que é realizada pela Divisdo de Acreditagdo de
Laboratdrios (Dicla) da Cgcre, de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
aplicavel a laboratédrios de calibracdo e de ensaio. O objetivo € atestar a competéncia técnica de

um laboratério na realizacdo de determinado ensaio, por exemplo.

Q5 16
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A acreditacdo é de natureza voluntaria, sendo concedida para qualquer laboratério que realize
servicos de calibracdo e/ou ensaio, em atendimento a prépria demanda interna ou de terceiros,
independente ou vinculado a outra organizacdo, de entidade governamental ou privada, nacional

ou estrangeiro, independente do seu porte ou area de atuacdo.

A acreditacdo de laboratérios é concedida por endereco e por natureza dos servicos, se calibracdo,
ensaio ou exame. Dentro deste contexto, temos a Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio —RBLE,

gue é o conjunto de laboratérios acreditados pela Cgcre para a execucdo de servicos de ensaio.
Segundo Inmetro, os objetivos da RBLE sdo:

v’ Aperfeicoar os padrbes de ensaio e gerenciamento dos laboratdrios que prestam servicos no
Brasil.

v’ |dentificar e reconhecer oficialmente laboratdrios no Brasil.

v" Promover a aceitacdo dos dados de ensaio de laboratérios acreditados, tanto nacional quanto
internacionalmente.

v’ Facilitar o comércio interno e externo.

v" Utilizar de modo racional a capacitacdo laboratorial do pais.

v Aperfeicoar a imagem dos laboratérios realmente capacitados.

Podemos acessar a lista de laboratdrios acreditados pela Cgcre no link:

http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

A Regulamentagdo vigente indica que os laboratérios que estdo no processo de avaliacdo da
conformidade compulséria, vinculados com certificacdo de produtos para saude, devem ser
acreditados pela Cgcre para os ensaios ligados aos produtos avaliados.

Para facilitar o entendimento e visualizar alguns Exemplos de Ensaios vinculados a Produtos para

salde, apresentamos a tabela a seguir:

Norma e/ou
Procedimento

Produto Ensaios/Faixas

Seringa hipodérmica estéril para uso Unico — Parte 2: Para uso
em bomba de seringa

Seringa hipodérmica estéril para uso Unico — Parte 1: Seringa
para uso manual

NBR ISO 7886-2

Seringas NBR ISO 7886-1

Seringas estéreis de uso Unico, com ou sem agulhas, para

) . ABNT NBR ISO 8537
insulina
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Agulhas

Agulha hipodérmica estéril e de uso Unico

NBR 9259/1997

Agulha para fistula arteriovenosa estéril e de uso Unico —
Requisitos e métodos de ensaio

NBR 13854/1997

Fios para sutura

Fios para sutura cirurgica

NBR 13904/2003

Cateter intravascular de uso Unico, estéril — Parte 3: Cateter
venoso central

cirdrgica
Seringas e Montagem cbnica com conicidade /de. 6% (Luer) para seripgas,
agulhas agulhas e outros equipamentos médicos — Parte 1: Requisitos NBR SO 594-1/2003
Gerais
Montagem conica com conicidade de 6% (Luer) para seringas,
agulhas e outros equipamentos médicos — Parte 1: Montagem NBR ISO 594-2/2003
fixa
Agulha hipodérmica estéril para uso Unico NBR ISO 7864/2010
Catejcer intravascular de uso Unico, estéril — Parte 1: Requisitos NBR SO 10555-1/2003
gerais
Catgterllr'wtravascular de uso Unico, estéril — Parte 2: Cateter NBR ISO 10555-2/2003
angiografico
Cateter

NBR ISO 10555-3/2003

Cateter intravascular de uso Unico, estéril — Parte 4: Cateter de
dilatacdo do tipo baldo

NBR ISO 10555-4/2003

Cateter intravascular de uso Unico, estéril — Parte 5: Cateter
periférico sobre agulha

NBR ISO 10555-5/2003

Equipamento de infusdo para uso médico — Parte 4: Equipos de
infusdo para uso individual, alimentacdo por gravidade

NBR ISO 8536-4/2008

Fonte: Labelo PUC

O Simbolo usado por laboratérios acreditados esta apresentado a seguir. O CRL é o cédigo do

laboratdrio na Cgcre.
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Fonte: http://www.itensp.com.br/laboratorios-credenciados-inmetro
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http://www.pucrs.br/labelo/laboratorios/saude/laboratorio-de-consumiveis-odonto-medico-hospitalares/#abaareas-de-atuacao
http://www.itensp.com.br/laboratorios-credenciados-inmetro
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A aula de hoje fica por aqui...
Hoje abordamos os principais agentes relacionados com o processo de avaliacdo da conformidade.
Perceberam que sdo muitas organizagOes que se envolvem com este tema?

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

hoje.

Na proxima aula abordaremos questdes sobre a normalizacdo e sua importancia no processo de

avaliacdo da conformidade.

Até [3!
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JCPRODSAUDE 19



g

m Agentes do processo de certificacdo de produtos : -

SIBRATEC

Principais referéncias:

AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIA - Manual para registro de equipamentos
médicos na Anvisa / Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial. — Brasilia: ABDI, 2010. ISBN

978-85-61323-16-5

MENDES, E. Adequacdo do sistema de gestdo de um laboratdrio ndo acreditado para a realizacdo

de ensaios de certificacdo de produto. Dissertacdo de Mestrado. UFRGS. Porto Alegre, 2010.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (Inmetro). Livreto de
Avaliacdo da  Conformidade - 6° Edicdo. Rio de Janeiro. Disponivel em:

http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/acpqg.pdf Acessado em Abril de 2018.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (Inmetro). Avaliagdo da

Conformidade. Disponivel em: http://www.sitedoconsumidor.gov.br/qualidade/rtepac/ Acessado

em Abril de 2018.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (Inmetro). Acreditagdo.

Disponivel em: http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/oge acre.asp . Acessado em Abril de

2018.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (Inmetro). Anexo da Portaria
n.2 54 - REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA EQUIPAMENTOS SOB REGIME DE
VIGILANCIA SANITARIA, de 1 de fevereiro de 2016.

PEREIRA, A. A. Workshop sobre certificacdo de Equipamentos Eletromédicos. GQUIP/Anvisa. Abril,
2014.

Qi‘@PRODSHUDG 20


http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/acpq.pdf
http://www.sitedoconsumidor.gov.br/qualidade/rtepac/
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/oqe_acre.asp

