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1. Relatorio

O item em analise apresenta proposta de abertura de
processo administrativo de regulacao, acompanhada de minuta
de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) a ser submetida a
consulta publica que propde alteracao RDC n® 687, de 13 de
maio de 2022, com o objetivo de tornar obrigatéria a utilizacao



do Medical Device Single Audit Program (MDSAP) como requisito
para concessao ou renovacao do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacao (CBPF) por fabricantes internacionais de dispositivos
meédicos.

Segundo informado, a iniciativa fundamenta-se em
argumentos de convergéncia regulatéria, otimizacao de recursos
e possivel reducao de assimetrias entre fabricantes nacionais e
estrangeiros. Consta, ainda, sugestao do Relator para dispensa
de Analise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do Decreto
n2 10.411/2020. Ressalte-se que a matéria nao integra a Agenda
Regulatéria vigente.

Desde a publicacao do item de pauta, diversos
servidores procuraram este Gabinete, tanto individualmente
quanto por intermedio da Associagao dos Servidores da Anvisa
(UNIVISA) e do proprio SINAGENCIAS. A participacao dos
servidores nas discussdes regulatdérias, como tenho defendido, é
fundamental para o aperfeicoamento das decisbes desta
Diretoria Colegiada, especialmente em temas estruturantes como
0 aqui em discussao.

E o relatdrio. Passemos a andlise.

2. Analise

A alteracao proposta — ao pretender tornar
compulséria a utilizacdo do MDSAP como via exclusiva para
certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para Dispositivos
Médicos — exige exame cuidadoso a luz do marco constitucional
da vigilancia sanitaria, das prerrogativas do Estado regulador e
dos limites da atuacao privada em funcdes que integram o
nucleo das responsabilidades estatais de protecao da saude.

A Constituicao de 1988 é clara ao estabelecer que
compete ao Estado controlar e fiscalizar produtos e processos de
interesse sanitario (art. 200, Il), definindo a vigilancia sanitaria
como expressao direta do dever estatal de proteger a vida, a
salde e a protecao contra risco de adoecimento. A certificacao de
BPF nao é etapa acesséria: constitui mecanismo essencial de
prevencao de riscos, estruturando o controle de qualidade dos
dispositivos médicos destinados ao mercado brasileiro.

A doutrina administrativa atual reconhece algumas
modificacdes no que diz respeito ao Poder de Policia, porque
houve a evolucao do entendimento da propria ideia do conceito,
sendo considerado, atualmente, um instrumento que deve ser



devidamente motivado para a sua utilizacao, notadamente em
razao das limitacdes que sao inerentes ao nosso ordenamento
juridico, até porque, vale lembrar, valores constitucionais devem
ser resguardados,[1] tal como as questdes sanitarias
mencionadas acima.

Mas isso nao significa, em absoluto, que se pode
deslocar, integralmente, algumas acdes aos particulares, até
porqgue uma das etapas da ideia de politica administrativa
esbarra no consentimento administrativo, ato pelo qual cabe a
Administracao consentir com a atividade do particular. A
manifestacao da Administracao pode se dar de diversas formas, a
depender do risco da atividade, podendo ser a mera
comunicacao.[2] Mas nao é o caso concreto, esta claro.

No mesmo sentido é a formulacao classica de Celso
Anténio Bandeira de Mello, distingue com precisao as atividades
gue compodem o nucleo indelegavel das funcdes estatais. Para o
autor, o poder de policia — prerrogativa de limitar liberdades
individuais e impor condicionamentos em nome do interesse
publico — é atividade “irredutivelmente publica”, cujas etapas
essenciais nao podem ser deslocadas a entes privados, direta ou
indiretamente. A fiscalizacao sanitaria, que verifica processos,
impode correcdes e autoriza circulacao de produtos, integra esse
nucleo. A Lei n2 8.080/1990 e a Lei n2 9.782/1999 reafirmam a
natureza indisponivel dessas atribuicoes.

A certificacao de BPF materializa um dos momentos
mais intensos do poder de policia sanitaria, algo que,
atualmente, é inerente a prépria ideia de regulacao, porque hoje
€ um conceito apropriado pela regulacao que o Estado exerce
quando o ordenamento assim o autoriza, com a finalidade
estabelecer obrigacdes positivas (fazer) ou negativas (nao fazer).
No caso concreto, ocorrera no ambito do processo de policia
sanitaria o exame das condicoes fabris, identificacdo dos riscos e,
por fim, determina a aptidao de unidades produtivas destinadas
a atencao a saude. Embora relatérios de terceiros possam ser
utilizados como insumos, a atividade estruturante — a verificacao
direta e a tomada de decisao — é atribuicao que nao pode ser
capturada por légicas privadas.

E nesse ponto que a proposta de obrigatoriedade do
MDSAP suscita preocupacbdes essenciais. 0Os chamados
“organismos auditores” sao, em verdade, empresas privadas com
fins lucrativos, contratadas e remuneradas diretamente pelos
fabricantes, num grande e volumoso mercado. Esses chamados



“organismos auditores”, nao integram o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, nao se submetem a disciplina administrativa
estatal e nao exercem funcao publica. Sua atuacao, embora
técnica, envolve etapas que equivalem materialmente a inspecao
sanitaria, condicionando decisdes da autoridade reguladora.

Essa arquitetura gera trés tensdes: risco de captura,
pela l6gica de financiamento privado; formacao de um mercado
compulsério de auditorias, com precos definidos unilateralmente
e auséncia de mecanismos publicos de controle; e deslocamento
indireto da atividade fiscalizatéria para agentes privados.

Nesse contexto, reafirmo entendimento que sustento
ha muitos anos: a vigilancia e a regulacao sanitaria constituem
funcdes essenciais do Estado, inscritas na Constituicao como
instrumentos de protecao da vida e da saude. Nao representam
burocracia, mas exercicio de autoridade publica. Quando o
Estado se afasta dessas funcodes, deslocando etapas essenciais
para agentes privados, transfere igualmente responsabilidade e
risco. A convergéncia regulatéria deve ser buscada, mas nao as
custas da capacidade estatal de fiscalizar, decidir e proteger o
interesse publico. O Estado sé atua plenamente quando seus
servidores — extensao institucional da prépria RepuUblica —
exercem diretamente as funcoes que lhes Sao
constitucionalmente atribuidas.

Superada essa reflexao, cumpre examinar o
argumento de convergéncia regulatéria. Uma avaliacao rigorosa
demonstra que a obrigatoriedade do MDSAP nao encontra
paralelo nos grandes mercados regulados. A Uniao Europeia nao
adota o programa; opera com Notified Bodies designados e
supervisionados pelo Estado. Os Estados Unidos nao exigem
auditoria prévia e realizam inspecbes diretas, sequer tendo o
MDSAP como obrigatério, como se pretende aqui discutir. A
Australia o reconhece apenas como alternativa. Apenas o Canada
o utiliza de forma compulséria, em contexto diverso do brasileiro.
Logo, nao ha convergéncia internacional apta a justificar tao
profunda alteracao no modelo nacional.

Destaca-se que nenhum dos pais indicados possuem
regime juridico assemelhado ao democraticamente optado pelo
Estado Brasileiro, especialmente no ambito do Sistema Unico de
Saude - sistema eminentemente publico e estatal.

Registra-se que a manifestacao da Assessoria
Internacional, embora relevante sob a perspectiva de cooperacao
regulatéria, avancou em aspectos de mérito regulatério que



demandariam analise conjunta com as areas técnicas
diretamente envolvidas no tema.

A proposta também possui impactos econbmicos e
assistenciais significativos. A dependéncia brasileira de
dispositivos médicos importados pode agravar riscos de
desabastecimento, sobretudo se pequenos e médios fabricantes
internacionais abandonarem o mercado em razao dos custos ou
limitacbes operacionais das auditorias MDSAP. Esse efeito — com
impacto direto sobre o SUS — nao foi, na minha avaliacao,
analisado adequadamente.

Portanto, fazer isso neste momento, sobretudo sem o
necessario debate com o préprio setor privado que a Anvisa
supervisiona, pode resultar em um incentivo regulatério adverso
ao pais, posto que podera diminuir o incremento quali e
quantitativo da industria nacional. Isso ficou evidente com a
manifestacao do representante da Associacao Brasileira da
Industria de Dispositivos Médicos - ABIMO da tribuna.

Igualmente relevante é a insuficiéncia de dialogo
institucional na fase preparatéria da proposta. As manifestacoes
de servidores experientes — inclusive de &reas diretamente
responsaveis pela certificacao de BPF — revelam surpresa
legitima diante da iniciativa e evidenciam que nao houve
processo estruturado de consulta interna. A regulacao sanitaria
nao se sustenta sem participacao técnica qualificada.

Quero reafirmar minha conviccao de que as
entidades representativas dos servidores, assim como o0s
servidores, individualmente, na condicao de especialistas em
regulacao, sao partes imprescindiveis do debate regulatério. Nao
hd construcao normativa sélida sem a contribuicao daqueles que
detém conhecimento acumulado sobre o objeto regulado, sobre a
realidade fiscalizatoria e sobre as implicacdes praticas das
escolhas institucionais. E participacao nao se confunde com mera
escuta. Participar & ser chamado, ser ouvido e influenciar o
processo decisorio, ainda que com posicdes divergentes. E assim
gue se assegura a legitimidade técnica e democratica das
decisbes da Agéncia, e é essa forma de participacao que deve
orientar a formulacao de ajustes regulatdrios tao sensiveis
quanto o que ora se discute.

Na esfera juridica, cumpre registrar estranhamento
gquanto a juntada, aos autos, de parecer emitido em processo
diverso, anterior e com objeto substancialmente distinto daquele
ora analisado. Embora o documento mencione o MDSAP, sua



finalidade original nao era examinar — nem o faz — a
obrigatoriedade de utilizacao do programa como via exclusiva
para certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de dispositivos
meédicos. Refere-se, pois, a debate de natureza completamente
distinta, com impactos juridicos e regulatérios muito mais
profundos do que aqueles apreciados no parecer apresentado.

A utilizacao de manifestacao juridica elaborada para
outra finalidade, em processo antecedente, sem que tenha
havido analise especifica sobre o tema central desta proposta —
a imposicao normativa de agentes privados como etapa
obrigatéria de certificacao — fragiliza a instrucao e nao oferece a
seguranca juridica necessaria para deliberacao de tema tao
sensivel. Reforca-se, assim, a percepcao de que nao houve
preparacao adequada da base legal e institucional para sustentar
a alteracao normativa pretendida.

Assim, é preciso deixar claro tanto a Administracao,
como também para o mercado que a Constituicao Federal de
1988 adotou diretriz social-liberal, pois ao mesmo tempo em que
resguarda a liberdade, traz protecao a outros valores, inclusive
aos consumidores e usuarios de servicos publicos.[3]

Ainda que nao exista obrigatoriedade formal de
submissao prévia do processo a Procuradoria para fins de
abertura de consulta publica, parece-me evidente que uma
proposta com repercussao direta sobre o poder de policia
sanitaria, sobre a indelegabilidade de suas etapas essenciais e
sobre a competéncia da Anvisa exigiria manifestacao juridica
especifica e atualizada. A mera anexacao de parecer pretérito —
desconectado do objeto e insuficiente para enfrentar os
elementos centrais da minuta — nao supre essa necessidade e
evidencia uma lacuna na instrucao que deverda ser sanada
durante a Analise de Impacto Regulatério.

Diante disso, a abertura do processo regulatério
mostra-se adequada, justamente para permitir aprofundamento
técnico, participacao institucional e producao de evidéncias.
Entretanto, essa abertura nao deve autorizar, nesta fase, a
submissao da minuta a consulta puUblica, sob risco de fragilizar a
legitimidade e a qualidade da acao estatal.

A Analise de Impacto Regulatério é, portanto,
condicao necessaria para estruturar o debate, identificar
alternativas, estimar riscos e avaliar consequéncias, inclusive
porgue mesmo algumas leis aprovadas com vertente mais liberal
estabelecem protecao aos setores econdmicos em face do abuso



do poder regulatoério, algo que esta Agéncia deve se atentar para
as mudancas estruturais, ainda mais quando ha impacto para a
politica industrial e, talvez, também para a saude. Somente uma
AIR completa permitira a Diretoria deliberar com seguranca sobre
eventual atualizacao da RDC n2 687/2022.
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3. Voto

Diante das consideracdoes expostas na Analise, voto
favoravelmente a abertura do Processo Administrativo de
Regulacao, de modo a permitir avaliacao aprofundada sobre a
eventual adocao do MDSAP como requisito para a certificacao de
Boas Praticas de Fabricacao de dispositivos médicos.

Entretanto, nao acolho, neste momento, a proposta
de submissao da minuta de RDC a consulta publica. A alteracao
pretendida envolve repercussdées  sanitarias, juridicas,
regulatorias, econbmicas, operacionais e assistenciais de grande
magnitude, que nao se encontram suficientemente instruidas
nos autos. A abertura de consulta publica exige base empirica,
analise comparativa e fundamentacao juridica compativeis com o
impacto da medida, o que nao esta presente no estagio atual.

Em razao disso, condiciono o prosseguimento do
processo a realizacao prévia de Analise de Impacto Regulatério
(AIR), nos termos do Decreto n© 10.411/2020, que contemple, de
forma estruturada:

avaliacao juridica sobre a compatibilidade da



obrigatoriedade do MDSAP com:

a) a indelegabilidade do poder de policia sanitaria;

b) o marco constitucional do SUS e o regime juridico das
atividades tipicas de Estado;

c) os limites de atuacao de agentes privados em etapas
essenciais da certificacao de BPF;

avaliacdo sanitdria e operacional, incluindo
comparacao entre inspecdes estatais e auditorias MDSAP, riscos
de captura, impactos sobre a vigilancia sanitaria e potenciais
efeitos sobre a qualidade e seguranca dos dispositivos médicos;

avaliacao econOGmica, com estimativas de custos,
barreiras de acesso, impactos sobre a concorréncia e risco de
formacao de mercado compulsoério regulado por agentes privados
sem mecanismos publicos de controle;

avaliacao internacional, com analise fiel dos modelos
estrangeiros, distinguindo convergéncias reais de aproximacoes
meramente retdricas;

avaliacao institucional, considerando impactos sobre
a capacidade operacional da Anvisa, especialmente da GGFIS;

avaliacao de alternativas regulatérias, sem
pressuposicao de obrigatoriedade, incluindo modelos hibridos,
facultativos ou gradualmente adotados.

Considerando a densidade juridica do tema e a
relevancia constitucional das questdes envolvidas, proponho que
0 processo seja encaminhado a Procuradoria Federal junto a
Anvisa para emissao de parecer juridico especifico, voltado ao
exame da eventual obrigatoriedade do MDSAP como via Unica de
certificacao de Boas Praticas de Fabricacao, bem como de seus
impactos sobre o poder de policia sanitdria, a legalidade do
modelo sugerido e os potenciais riscos juridicos decorrentes da
criacao de um mercado compulsério de auditorias privadas.

Somente apds a conclusao da AIR e a emissao de
parecer juridico especifico, o processo devera retornar a
apreciacao desta Diretoria Colegiada para deliberacao quanto a
conveniéncia e oportunidade de submissao da matéria a consulta
publica.

E como voto.

(assinado eletronicamente)
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