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m Barreiras técnicas de produtos para saude

Apresentacao

Sejam muito bem-vindos a sexta aula do curso de Certificacdo de produtos para a salde — Anvisa!
Na aula passada, vimos exemplos variados sobre o processo de Certificacdo de produtos para saude.
Apresentamos, também, exemplos com base em produtos de grupos diferentes de artefatos, que

devem ser certificados de forma obrigatéria no Brasil.

Hoje é nossa Ultima aula e nela abordaremos o tema “Barreiras técnicas ao comércio de produtos

para saude” no contexto de avaliagdo da conformidade.

Entdo, vamos comecar?
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1 - Barreiras Técnicas de importacdo e exporta¢ao

Os processos atuais de liberalizacdo dos mercados se
pautam na eliminacdo gradativa das barreiras tarifarias
(relacionadas com cobranca excessiva de impostos). Isto
faz com que as consideracdes sobre barreiras técnicas,
ganhem cada vez mais importancia nas analises sobre as

vantagens de promover o comércio exterior.

Certo! Mas vocé sabe o que sdo estas barreiras técnicas?

Bom, vamos comecar do principio...

Para proteger o mercado interno, muitos paises utilizam mecanismos que dificultem o acesso de
mercadorias importadas para seu pais. Esses mecanismos sdo chamados de Barreiras Comerciais. O
mais usual, nesses casos, é a utilizacdo de tarifas, mas com as negociacGes internacionais sobre
comércio, que geralmente resultam em reducdes nas tarifas que os paises podem utilizar, foram
sendo desenvolvidos novos artificios para dificultar as importacdes. Esses artificios foram chamados

de barreiras ndo-tarifarias, e entre eles estdo as barreiras técnicas.

De acordo com a Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC):

Barreiras técnicas sdo barreiras comerciais derivadas da utilizacGo de normas ou regulamentos
técnicos ndo-transparentes ou ndo-embasados em normas internacionalmente aceitas ou, ainda,
decorrentes da adocdo de procedimentos de avaliacGo da conformidade ndo-transparentes e/ou

demasiadamente dispendiosos, bern como de inspe¢des excessivamente rigorosas.

Agora veja uma ilustracdo que facilitard ainda mais a compreensao sobre o conceito:
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Como vocé pode perceber, no exemplo acima, o pais para onde a empresa estava exportando seus
produtos, fez exigéncias excessivas, exigindo o cumprimento de uma norma que ndo se baseia em
normas internacionalmente aceitas. Esse tipo de exigéncia, que dificulta a livre circulacdo do
comércio é o que caracteriza uma barreira técnica.

Com essa constatagdo podemos ver mais claramente que normas e regulamentos técnicos ndo
constituem as barreiras técnicas, a ndo ser quando as exigéncias neles contidas vdo além do

aceitavel.

E como resolver isso?

E af que entra o Acordo sobre Barreias Técnicas!

O Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio,
usualmente chamado de TBT Agreement, tem
como objetivo garantir que as normas,
regulamentos técnicos e procedimentos de
Avaliacdo da Conformidade elaborados por paises-

membros da OMC n3do se transformem em

- ThandpunAshuttarstook.com

obstaculos desnecessarios ao comércio.

As regras desse acordo ficam restritas a elaboracgdo
de normas e regulamentos técnicos que definem as caracteristicas de produtos industriais e

agricolas, ou os processos e métodos de producgdo relacionados a eles. Estes regulamentos também
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m Barreiras técnicas de produtos para saude _

podem tratar de terminologia, simbolos, embalagem, marcacdo e etiquetagem, além de sua forma
de aplicacdo nos produtos, processos ou métodos de producdo.

O acordo determina, também, que cada pais se responsabilize pela manutencdo de um Ponto Focal,
ou seja, um centro de informac®es para disseminacdo das notificacdes dos seus regulamentos e
normas técnicas, assim como de seus procedimentos de Avaliacdo da Conformidade. Essa fonte de
informacdes imprescindivel para os empresarios que desejam conhecer os requisitos técnicos

necessarios para a exportacao.
No Brasil, guem exerce o papel de ponto focal de barreiras técnicas as exportacdes é o Inmetro.

Reconhecendo a importancia das barreiras técnicas para o fluxo de comércio exterior, varios paises
assinaram um Acordo sobre Barreiras Técnicas ainda no Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (em
inglés General Agreement on Tariffs and Trade — GATT), durante a Rodada de negociacdo realizada

em Toquio no periodo de 1973 a 1979.

Um novo acordo, totalmente reformulado, foi incorporado pela Organizacdo Mundial do Comércio

(OMC) quando esta iniciou seus trabalhos em 1995, usualmente citado como TBT Agreement.

O Acordo determina que cada pais se responsabilize pela manuten¢do de um centro de informacdes
para disseminacdo das notificagdes dos seus regulamentos e normas técnicas, assim como de seus
procedimentos de avaliacdo da conformidade. E importante salientar que no texto do TBT s3o feitas
observacgdes quanto a condigcdo especial dos paises menos desenvolvidos no comércio internacional.
Esta condicdo especial garante que estes paises receberdo um tratamento diferenciado em funcéo
das suas dificuldades tecnolégicas em adotar os rigidos regulamentos técnicos, exigidos

principalmente pelos paises mais desenvolvidos.
Como é feito no nosso pais?

No Brasil, o Inmetro exerce o papel de Ponto Focal
de Barreiras Técnicas as ExportagBes. O Ponto Focal
é uma fonte imprescindivel de informacg&es para os
empresarios que desejam obter conhecimentos
sobre os requisitos técnicos cujo cumprimento é

necessario para a exportagao.

Adotando-se o conceito estabelecido pela OMC, ndo podem ser consideradas barreiras técnicas

Q"@PRODSHUDE 6


https://pt.wikipedia.org/wiki/Acordo_Geral_de_Tarifas_e_Com%C3%A9rcio
http://www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas/index.asp
http://www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas/index.asp

g

SIBRATEC

m Barreiras técnicas de produtos para saude

muitas das dificuldades técnicas encontradas pelas empresas que tentam exportar, especialmente
nos paises menos desenvolvidos. Mas, como se sabe, os empresarios destes paises encontram um

enorme obstdculo em superar estas dificuldades técnicas.

Com o intuito de superar estas dificuldades, os paises mais desenvolvidos se comprometeram, no
TBT, a promover programas de Cooperacdo Técnica com os paises menos desenvolvidos. Estes
programas possibilitam a transferéncia de tecnologia e experiéncia nas areas da metrologia legal e
industrial. Somente a partir da promocdo destes programas € possivel conquistar um nivel de
confianca suficiente entre o0s paises para a assinatura de Acordos de Reconhecimento

Mutuos/MRAs dos procedimentos de avaliagdo da conformidade.
Ou seja,

Fica claro que barreiras técnicas estdo ligadas com a AvaliagGo da Conformidade e que podem vir a

criar obstdculos ao comeércio.

Veja alguns exemplos ficticios:

v' Requisito Francés de que bisturis elétricos cirlrgicos precisam ser certificados, sendo ensaiados
por tecnologias de ponta que ndo existem no Brasil;

v" Requisito alem3o de que toda prétese de quadril precisa de uma certificacio com ensaios
mecanicos com simulagdo em 3D (onde ndo existe nenhuma empresa capaz de testar isso na
Ameérica).

Como vocé pode ver, as barreiras técnicas ao comércio sdo medidas utilizadas por um pais ou grupo
de paises, em suas transa¢des comerciais com terceiros, que contém requisitos técnicos normativos
ou regulatérios que diferem daqueles contidos em normas técnicas desenvolvidas no dmbito das

organizag0es internacionais de normalizacdo (ISO, IEC).

Se a medida contém requisitos harmdnicos com a Norma Internacional isto ndo constitui Barreira

Técnica, mas uma exigéncia técnica que ndo fere os principios da OMC.

Se a exigéncia de avaliacdo de conformidade e certificacdo estiver de acordo com guias e normas do
sistema internacional também ndo constitui Barreira Técnica, mas um instrumento valido para

garantir qualidade para o mercado.
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E é por isso que muitos regulamentos se embasam em normas da ISO e da IEC!!!!I Lembram que

falamos sobre isto nas outras aulas??

A certificagdo com base em normas internacionais € um exemplo de harmonizacdo de critérios de

avaliacdo da conformidade com outros paises!

Agora, vamos falar um pouco mais sobre o ACORDO DE BARREIRAS TECNICAS, que tem relacdo direta

com a harmonizagdo entre diferentes paises!

2 - Regulamentac¢ao e Harmonizagao

Como vimos, o Acordo de Barreiras Técnicas
ao Comeércio, conhecido como TBT -
Technical Barriers to Trade Agreement, é um
acordo multilateral que visa eliminar as
barreiras técnicas que dificultam o comércio
internacional.

Este acordo, foi instituido na Rodada do

Uruguai e é gerenciado pela OMC -

Organizagao Mundial do Comércio. Os membros signatdrios do Acordo, cientes da demanda cada
vez mais intensa no que diz respeito aos cumprimentos as normas internacionais e aos sistemas de
avaliacdo da conformidade, como forma de aumentar a eficiéncia da producao e facilitar o curso do
comércio internacional, se comprometem a trabalhar rumo a compatibilidade da regulamentac¢ado
técnica, normalizagdo e procedimentos de avaliacdo da conformidade.

O Acordo TBT compreende todos os produtos industriais e agricolas, mas nao se aplica as medidas

fitossanitarias e sanitarias.

Entdo, vamos conhecer um pouco mais sobre o Acordo TBT...

O que ele faz?

v' Estabelece regras e procedimentos relacionados ao desenvolvimento, adoc¢3o e aplicacdo de
normas e regulamentos técnicos e procedimentos para avaliacdo de conformidade;

v' Estimula os paises a utilizarem normas internacionais onde estas forem apropriadas, mas n3o
exige que eles mudem seus niveis de protecdo como resultado da normalizacao;
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v" Estimula o reconhecimento mutuo de avaliacdes de conformidade.

Quais sdo direitos e beneficios do Acordo TBT?
v" Tratamento diferenciado especial e mais favoravel para paises em desenvolvimento;

v" Harmonizacdo em regulamentos técnicos, normas e procedimentos de avaliacdo da
conformidade, para facilitar a producdo e o comércio;

v" Outros membros ndo podem aplicar regulamentos técnicos, normas e procedimentos de
avaliacdo da conformidade para criar obstaculos desnecessarios para o comércio;

v" Transparéncia — conhecimento antecipado de projetos de regulamentos técnicos, normas e
procedimentos de avaliacdo da conformidade de outros membros (uso dos Pontos focais de outros

membros);

v' Consulta e solu¢do de controvérsias.

E quais os principios fundamentais do Acordo TBT?

Naoaiscnminacao

Harmonizagao

Bom, vamos abordar cada um dos itens separadamente!!
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A. Nao-discriminagao

Significa conceder tratamento, aos produtos de
outros paises que fazem parte do acordo da
mesma maneira que é efetivado com produtos
nacionais, como, por exemplo: a taxa cobrada no
Brasil para avaliar a conformidade de um certo
produto espanhol deve ser equitativa em

relacdo a taxa cobrada para avaliar a

conformidade desse mesmo produto, quando

fabricado no Brasil.

Veja alguns exemplos de definicdes que podem constar nos regulamentos de avaliacdo da

conformidade para garantir a ndo-discriminacao:

Regulamento Técnico
e Produtos importados nao devem receber tratamento diferenciado dos nacionais.
Avaliacdo da Conformidade
o Acesso deve ser similar a nacionais e estrangeiros. Atividades de avaliagdo realizadas no local.
¢ Procedimentos de avaliagdo ndo menos favordveis.
« Confidencialidade da informacdo. Cobrancga de taxas equivalentes.
« Reconhecimento da Avaliacdo da Conformidade
« Participacdo de instituicGes de Avaliacdo da Conformidade no territério de outros membros

igual aquela conferida as instituicdes localizadas em seu territorio.

B. Nao criagdo de obstaculos desnecessarios ao comércio

Significa ndo permitir que normas, regulamentos
técnicos e eventuais procedimentos de avaliacdo
da conformidade sejam aplicados de forma a

consolidar qualquer tipo de discriminagdo

injustificavel, vindo a se transformar em barreiras

ao comércio internacional.
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Veja alguns exemplos de definicdes que podem constar nos regulamentos de avaliacdo da

conformidade para garantir a ndo criacdo de obstaculos desnecessarios ao comércio:

Regulamento Técnico

« Ndo podem ser elaborados, adotados ou aplicados com efeito de criar obstaculos.

« Ndo devem ser mantidos se as circunstancias e objetivo que Ihes deram origem deixarem de

existir.

Procedimento de Avaliagdo da Conformidade

« Ndo podem ser elaborados, adotados ou aplicados com efeito de criar obstaculos.

« Informacdes solicitadas limitem-se ao necessério para avaliar a conformidade e determinar

taxas.

o Localizacdo da instalacdo e coleta de amostras ndo causem inconveniente aos solicitantes ou

seus agentes.

« Sempre que as especificacbes de um produto sejam modificadas, os procedimentos de

avaliacdo serdo limitados ao necessario, determinando assim que existe confianca suficiente e

gue o produto ainda satisfaz os regulamentos técnicos ou as normas em questao.

C. Harmonizagao

ENSAIO

Aceito em todos
os lugares

Procedimento
de Avaliacao
da Conformidade

Significa  nivelar conceitos, sistemas,
normas, procedimentos, sistematicas e etc,
pelo uso de normas internacionais; aceitar
como equivalentes regulamentos técnicos
e procedimentos de avaliagdo de
conformidade de outros paises membros
por meio de acordos de reconhecimento
mutuo, para garantir a harmonizacdo do

processo.

Veja alguns exemplos de definicdes que podem constar nos regulamentos de avaliacdo da

conformidade para garantir a Harmonizacgdo:

Q"@PRODSHUDE
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Normas e Guias internacionais:
« Encorajar a harmonizagdo de procedimentos para avaliacdo da conformidade por intermédio
do uso de guias e recomendacdes internacionais.
e Encorajar a harmonizacdo por meio da aceitacdo dos resultados de procedimentos de

avaliacdo da conformidade em outros membros.

D. Transparéncia

Neste caso, transparéncia significa
disponibilizar conhecimento e assisténcia por
meio do estabelecimento de centros de
informacdo nacionais para responder as
consultas de outros paises que fazem parte do
acordo internacional, além de divulgar seus
regulamentos técnicos e procedimentos de

avaliacdo da conformidade.

Mas como o governo pode ajudar as empresas neste tema??

Bom, como vimos anteriormente, nos paises que fazem parte do TBT, existe o conceito de Ponto

Focal, ou “Enquiry Point”, para apoio ou esclarecimento de dulvidas técnicas!

Pois bem, o Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) estabelece que cada membro deve criar
um centro de informacdo que seja competente para fornecer informacdes, esclarecer duvidas e
responder a todas as consultas de outros membros e de outras partes interessadas, de modo a
promover o conhecimento sobre normas, regulamentos técnicos e procedimentos de avaliacdo da
conformidade estrangeiros. Isso ajuda a competitividade do pals, pois possibilita que exportadores

acessem informacd®es técnicas chave sobre o comércio!

Ponto Focal ou (Enquiry Point) é um centro de informagdo capaz de responder a todas as consultas e
fornecer os documentos pertinentes a consulta, visando eliminar as barreiras ao comércio

internacional.
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O Ponto Focal representa o principal local de acesso para informacdes sobre normas, regulamentos

técnicos e procedimentos de avaliacdo da conformidade nacionais e estrangeiros.

E como vimos anteriormente, o INMETRO assumiu a responsabilidade de ser o Ponto Focal do Brasil.

N

ALERTA Exportador

Barreiras Técnicas as Exportagoes

O Alerta Exportador é um servico @'
personalizado e gratuito sobre as
exigéncias técnicas para exportacdo.
Nessa plataforma online, vocé é quem

escolhe sobre quais palses e produtos

tem interesse em receber infol
por e-mail.

Obtenha esse servico! Cadastre-:
e divulgue para a sua rede!

Para mais informagdes, envie e-n

barreirastecnicas@inmetro.gov.
para 21 2563-2840.

O Alerta Exportador é um sen
Ponto Focal do Brasil no
Técnicas da Organizacao

O Ponto Focal é responsavel pelas notificagdes, ou seja, é responsavel por informar a Organizagdo

INMETRO

importacdo de produtos e servicos.

q‘@PRODSHUDG

Mundial do Comércio (OMC), com antecedéncia,
sobre as propostas de regulamentacdes técnicas e
procedimentos de avaliagdo da conformidade
brasileiros que um pais pretende adotar e que
poderdo afetar o comércio internacional

(INMETRO, 2018).

O Ponto Focal recebe as notificagcBes emitidas pelos
outros paises membros do Acordo de Barreiras
Técnicas ao Comércio (TBT) e dissemina estas

informacdes as partes interessadas.

O acesso ao Ponto Focal permite o conhecimento

de inumeras de informacgdes essenciais ao projeto,

fabricacdo,  comercializacdo, exportagcdo e
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Por meio do Ponto Focal, a os fabricantes, fornecedores, laboratdérios, governo, universidades e
eventuais partes interessadas podem conhecer e participar das discussdes sobre regulamentos

técnicos, normas e procedimentos de avaliacdo da conformidade nacionais e internacionais.

Para informacdes adicionais sobre o Ponto Focal do Brasil, consultar o Inmetro/CIDIT, por meio do

site www.inmetro.gov.br.

Também ¢é possivel sabe mais em uma publicacdo especifica sobre este tema, no documento do

Inmetro sobre Barreiras Técnicas!

3 - Requisitos de outros paises

Alguns paises ou blocos econémicos podem ter requisitos ou exigéncias especificas em sua

legislacdo. As empresas devem estar atentas a este fato!

Existe um portal bastante interessante, coordenado pelo Inmetro, que serve para ajudar as empresas
no processo de avaliacdo da conformidade e para conhecer tecnicamente as exigéncias de outros
paises, fazendo a pesquisa por tipo de produto e pais.

Vale a pena conhecer!

O portal pode ser acessado no link abaixo:

http://www.inmetro.gov.br/barreirastecnicas/ExigenciasTecnicas/pesquisa exigencias.asp

Veja a tela que abrira:

q‘@PRODSHUDG 14
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Exigéncias Técnicas Paises x Produtos

rd

la!ertaexpoftaqor’ Selecione o Continente ou clique em Pesquisar para informar os critérios desejados.

" wwerno
As informagdes subseqlientes a essa pagina sdo feitas segundo fontes e paginas da internet suscetiveis a mudangas. Em

particular, muitos destes documentos referenciados estéo sujeitos a revisdo pelos autores e, portanto, o Inmetro nédo se
responsabiliza por mudangas de contetido nestes documentos.

Nesta tela, é possivel escolher o Continente Europeu e depois o pais especifico de interesse, observe!

Europa
: F . P 8 - = inicio
Clique sobre os paises do mapa ou selecione o pais na lista: | Selecione um pais Y
= -‘-‘f -
—
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Lembre-se que cada pais também tem seu “ponto focal” e que os paises trocam muitas informacdes

sobre suas exigéncias! Este portal considera as informacdes dos diferentes pontos focais dos paises

que estdo incluidos na lista de pesquisa!

L e Lt c B TRINE I P o) el ot L ]

Exigéncias Técnicas Paises x Produtos

=--=Sg ll*l-EE-EEhll-=:-[=- # infdo
|Alemanha ]
e w=
Acucar Organico
Bebidas _,_.f

Cola para Couro !
Cosméticos &
Cristais e Pedras Semi-preciosas

, =< o~ Z 2.9
Equipamentos Elétricas e Eletrénicos = “a
Hidrémetro

Jeans oS

Madeira . 1 £
Material Odontoldgico
Mel

Mdveis

Oculos de Sol e Armacoes
Ovos

Publicagdes Oficiais:

Poliestireno PTB Jahresberichte
Pré-medidos www.ptb.de/de/publikationen/jahresberichte/jb2005/start.html

Sementes Oleaginosas

Tachées de Sinalizacdo Asféltica
Téxteis

Tintas e Vernizes - Formaldeido

E com isto concluimos nosso curso!

Como vimos, nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado
no Ministério da Saude. Alguns equipamentos e artefatos médicos necessitam apresentar o
Certificado de Conformidade emitido de acordo com as regras da avaliagdo da conformidade do
Inmetro, para fins de concessdo ou alteragdo 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.

O conhecimento adquirido por meio deste curso pode ser um diferencial, visto que este é um tema
que é relevante para competitividade de empresas, execucdo de importacBes e exportacdes,

regulamentacdo técnica e também de alto interesse dos usudrios de produtos relacionados a area

da saude.

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

Agradecemos sua participacdo no curso!!

Até o préximo curso!
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m Barreiras técnicas de produtos para saude
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