MINISTERIO DA SAUDE
Gabinete do Ministro
Oficiont 56/GM Brasilia, 24 de janeiro de 2007.

SIPAR 25000.008882/2007-67

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado IRIS SIMOES

Presidente da Comissao de Defesa do Consumidor
Camara dos Deputados

Anexo I, sala 152-C — Pavimento Superior

70160-000 Brasilia— DF

Assunto: Solicitag¢io de esclarecimentos referentes a PFC 128/06.

Senhor Deputado,

Em aten¢@o ao Oficio Pres. n? 258/06, com o qual Vossa Exceléncia enviou a este
Gabinete, com pedido de esclarecimentos, a Proposta de Fiscaliza¢do e Controle n® 128/06, de
autoria do Deputado Luiz Bittencourt, que “Propde que a Comissdo de Defesa do Consumidor
realize ato de fiscalizagdo e controle para verificar dentncias de irregularidades comerciais
praticadas pela empresa SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A”, encaminho Nota
Técenica elaborada pelas Geréncias-Gerais de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos — GGIMP, de Tecnologia de Produtos para Saide — GGTPS, ¢ de Tecnologia em
Servigos para Saude - GGTES, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, deste

Ministério, contendo os esclarecimentos solicitados.

Atenciosamente,

LOURDLj/]L MOS ALME[DA
Chefe de Gabinete do Ministro
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Brasilia, 10 de janeiro de 2007.

ASSUNTO: Solicitacao de esclarecimentos referente a PFC 128/06.

INTERESSADO: Comissao de Defesa do Consumidor/Camara dos Deputados.

1. Referimo-nos @ PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE n° 128/2006.
de autoria do Deputado LUIZ BITTENCOURT-PMDB/GO, que propde que a Comissao de
Defesa do Consumidor realize ato de fiscalizag@o e controle para verificar denuncias de
iregularidades  comerciais  praticadas pela empresa SUPERMAX BRASIL
IMPORTADORA.

Z, Em face do exposto, e em cumprimento ao pedido do Relator da proposta,
Deputado LUIZ ANTONIO FLEURY-PTB/SP, conforme “Plano de Execucdo e
Metodologia de Avaliagéo”, constante no Relatorio Prévio apresentado por este Deputado,
a Comisséo solicita esclarecimentos sobre as providéncias adotadas por esta Agéncia
para:

a) coibir a comercializagao de luvas de latex sem a devida autorizacéo,

b) coibir a comercializagéo de luvas em desconformidade com as NBRs 13391

e 13392,

c) coibir as entidades hospitalares de adquirirem luvas de latex que ponham em

risco a saude humana.

3. Considerando a Missao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA de
garantir a seguranga sanitaria de produtos e servi¢os e considerando que os servigos de
saude devem garantir a qualidade, seguranga, eficacia e a regularidade sanitaria dos
produtos e servigcos oferecidos a populagdo, destacamos que no Brasil, as acgdes de
vigilancia sanitaria se desenvolvem conjuntamente pelas trés esferas de governo, de
forma coordenada, de acordo com o disposto na Lei n.° 8.080/90. A responsabilidade pelo
controle e fiscalizacdo de medicamentos, bem como de produtos para a saude, incluidas
nesta categoria as luvas utilizadas nos processos de assisténcia a saude, é de todo o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria/SNVS, conforme preconiza a Lei n® 9.782/1999,
que define o SNVS e cria a ANVISA.
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4, Com relacéo ao item “a@”’, o mencionado Sistema € coordenado pela Anvisa, a
quem é conferida a competéncia de conceder e cancelar a Autorizacao de Funcionamento
de Empresas — AFE, para fabricantes/distribuidores/transportadores/importadores, bem
como o registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria e, aos estados e municipios
conceder a Licenga Sanitaria.

a Cumprindo seu carater regulamentar, esta agéncia fez publicar a Resolugao da
Diretoria Colegiada-RDC n°. 185/01 (doc. n°01 em anexo), que aprova o Regulamento
Técnico, que trata do registro, alteragdo, revalidagcédo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como a Resolugao-
RDC 97/00 (doc. n°.02 em anexo), que estabelece critérios aplicaveis as luvas.

6. Com relacéo ao item “b”, estdo em curso as seguintes agoes :

a. a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude-GGTPS, incluiu na
sua programacgdo para 2007 a regulamentagéo da certificacdo das luvas
cirtrgicas estéreis, pela NBR 13 391, e das luvas de procedimento, pela
NBR 13 392;

b. embora as luvas sejam classificadas como de baixo risco, classe Il para as
de uso cirurgico e classe | para as de procedimento, a certificacdo das
mesmas foi incluida na programacdo face a quantidade de unidades
consumidas no Pais, estimada para as luvas de procedimento em 35
milhées de unidades por me; e,

c. a exigéncia de certificacdo associada ao processo de registro, para nao
implicar no risco de desabastecimento do mercado, deve ser precedida de
credenciamento de laboratorios para os testes e adocdo de um modelo de
certificacédo que garanta a qualidade.

3 Em relagdo ao item “c’, sobre as providéncias adotadas pela ANVISA para
coibir todos os servicos de saude de adquirirem luvas de latex que ponham em risco a
salide humana, a ANVISA publicou em 2003 a cartilha “Vigilancia Sanitaria e Licitac&o
Publica” (disponivel no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/cartilna_licitacao.pdf).( doc
n°3 em anexo). Este documento tem por objetivo difundir subsidios e informagdes
técnicas para que sejam adquiridos produtos e servigos em situagao regular e de
qualidade por meio de processos licita torios. Desta forma, esta publicagéo oferece apoio
aos responsaveis no setor publico para que identifiquem a situacdo dos candidatos a
fornecedores quanto a regularidade junto aos 6rgdos que se ocupam da avaliagado do
risco e da qualidade.

8. Informamos ainda, que se encontra em fase final de elaboragéo, pela Geréncia-
Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES/ANVISA, para posterior publicagao
em Consulta Publica, a proposta de Resolugdo, que definira os requisitos minimos para a
padronizagdo/selegdo, programacgdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento,
distribuicdo, uso e descarte dos medicamentos, produtos para saude, de higiene e
saneantes domissanitarios, bem como as condigbes gerais relacionadas a organizagéo,
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infra-estrutura fisica, gestdo de pessoal e documentagdo necessarias as Boas Praticas de
Gerenciamento de Produtos para Saude proposta.

9. O objetivo principal da Resolugéo é a rastreabilidade tanto dos medicamentos e
saneantes domissanitarios, quanto dos produtos para saude e de higiene, desde sua
aquisicdo até o uso e descarte, visando com isso assegurar a qualidade, eficacia e
seguranca dos produtos utilizados nos pacientes e dos servicos prestados nos
estabelecimentos de saude.
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Elenice Lacerda
Geréncia-geral de Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos - GGIMP
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Newton Guilherme Wiederhecker
Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS
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Flavia Freitas de Paula Lopes \
Geréncia-geral de Tecnologia em Servigos para Saude - GGTES
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