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RESUMO

A Vigilancia Sanitaria desempenha um papel primordial na prote¢cao da saude e
diminuicdo de ameacas a saude publica. A atuacdo dessa instituicao € de extrema
importancia na prevencido de doengas. No municipio do Rio de Janeiro, através do
Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e Inspegao
Agropecuaria - IVISA Rio que é a instituicdo encarregada por zelar e defender a
saude da populacao, através da prevencao de perigos ocasionados por questdes
higiénico-sanitarias € composto por algumas coordenagdes, sendo a area de
concentracdo da saude coordenada pela Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria de
Servigos e Produtos de Interesse a Saude - CVS, onde esta coordenagao possui
geréncias especificas para cada segmento da area da saude sujeito a fiscalizagcao
da vigilancia sanitaria, o segmento de distribuicdo, importacdo e exportagéo de
medicamentos e produtos de interesse a saude, por exemplo. Esta coordenagao
esta sob a responsabilidade da Geréncia de Fiscalizacdo de Importacéo,
Exportagdo, Armazenamento, Transporte e Distribuicdo de Medicamentos e
Produtos de Interesse Sanitario - GFI. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA possui numerosas regulamentagdes técnicas que perpetuam este
segmento. No sitio eletrébnico da ANVISA estdo dispostos os regulamentos
técnicos, como metodologia que pode ser utilizada para fazer estudo das
legislacbes esta a criagdo de mapas conceituais. Este estudo tem como objetivo
desenvolver mapas conceituais relacionados ao segmento de importacdo que
auxiliem a GFI. Trata-se de pesquisa qualitativa dividida em trés etapas, a primeira
etapa do estudo consistira em realizar a revisdo de legislagbes pertinentes ao
segmento de importagdo, na segunda etapa sera realizada a construgdo dos mapas
conceituais e na terceira etapa ira ocorrer grupo focal para discussao sobre os
mapas conceituais. Os mapas conceituais serdo elaborados conforme atividade de
importar e categoria de produtos de interesse a saude. Os mapas conceituais serao
disponibilizados aos auditores fiscais e demais colaboradores, que de forma direta
ou indireta participam das inspeg¢des relacionadas ao campo de aplicagdo dos
mapas e discutidos através de grupo focal. Como resultado os mapas conceituais
contribuem de forma significativa para compreensao de forma mais clara e rapida
dos procedimentos, regulamentos e diretrizes que regem a inspec¢ao sanitaria. Em
virtude de limitagdes identificadas no transcorrer do estudo, o grupo focal
inicialmente planejado e incluido como parte integrante da metodologia ndo péde
ser realizado, apesar da auséncia do grupo focal, os resultados obtidos por meio da
construgdo dos mapas conceituais contribuiram significativamente para os objetivos
deste trabalho.

Palavras-chave: Legislacao de medicamentos, educagcdao em saude,

fiscalizagao sanitaria, vigilancia sanitaria, mapas conceituais.



ABSTRACT

Sanitary Surveillance plays a crucial role in protecting public health and reducing
threats to public health. The performance of this institution is of utmost importance in
disease prevention. In the municipality of Rio de Janeiro, through the Municipal
Institute of Sanitary Surveillance, Zoonoses Surveillance, and Agricultural Inspection
- IVISA Rio, which is the institution responsible for safeguarding and defending the
health of the population through the prevention of hazards caused by
hygienic-sanitary issues, it is composed of several coordinations, with the health
concentration area coordinated by the Coordination of Sanitary Surveillance of
Services and Products of Interest to Health - CVS, where this coordination has
specific managements for each segment of the health area subject to sanitary
surveillance inspection, such as the distribution, importation, and exportation of
medicines and products of interest to health, for example. This coordination is under
the responsibility of the Management of Inspection of Importation, Exportation,
Storage, Transportation, and Distribution of Medicines and Products of Sanitary
Interest - GFI. The National Health Surveillance Agency - ANVISA has numerous
technical regulations that perpetuate this segment. On the ANVISA website, technical
regulations are available, and among the methodologies that can be used to study
the legislation is the creation of conceptual maps. This study aims to develop
conceptual maps related to the importation segment that assist the GFI. It is a
qualitative research divided into three stages. The first stage of the study consists of
reviewing relevant legislation regarding the importation segment. In the second
stage, conceptual maps will be constructed, and in the third stage, a focus group will
be held to discuss the conceptual maps. The conceptual maps will be elaborated
according to the import activity and category of products of interest to health. The
conceptual maps will be made available to fiscal auditors and other collaborators
directly or indirectly involved in inspections related to the scope of the maps and
discussed through a focus group. As a result, the conceptual maps contribute
significantly to a clearer and quicker understanding of the procedures, regulations,
and guidelines governing sanitary inspection. Due to limitations identified during the
study, the initially planned focus group included as an integral part of the
methodology could not be conducted. Despite the absence of the focus group, the
results obtained through the analysis of conceptual maps significantly contributed to
the objectives of this work.

key words: Drug legislation, health education, sanitary inspection, sanitary

surveillance, conceptual maps.
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1. INTRODUGAO

A Vigilancia Sanitaria desempenha um papel primordial na prote¢cao da saude
e diminuicdo de ameagas a saude publica (UFMG,2020). Segundo a Constituigao
Federal de 1988 a saude é direito social assegurado e de responsabilidade do
Sistema Unico de Saude - SUS, onde cabe a Vigilancia Sanitaria realizar a
regulacéo e a fiscalizagao de procedimentos, produtos, substancias e servigos de
interesse para a saude (CHAGAS;VILLELA, 2014). A atuagao dessa instituicao é de
extrema importancia na prevencdo de doengas, assegurando o cumprimento e o
respeito aos padrdes sanitarios estabelecidos (PREFEITURA MUNICIPAL DE
TORRES, 2023). Desta forma com a Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990 em seu
Art.6°e § 1°,
Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios

decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da

prestacao de servigos de interesse da saude.

No Brasil, a Vigilancia Sanitaria é dividida em trés areas administrativas, no
ambito federal é regularizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, no Estado é realizado a supervisdo e coordenagao do ambito estadual e na
gestdo municipal realiza a execugdo de tudo o que é regulado, normatizado e
planejado, bem como todo o servigo de inspegao do municipio (IVISA RI10,2022).

No municipio do Rio de Janeiro, através do Instituto Municipal de Vigilancia
Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e Inspegdo Agropecuaria - IVISA-Rio, que é a
instituicdo encarregada por zelar e defender a saude da populagdo através da
prevencdo de perigos ocasionados por questdes higiénico-sanitarias (IVISA
RIO,2022) sao realizadas as inspecgbes sanitarias, que sdo alguns dos métodos
utilizados para efetuar a supervisdao de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria (ANVISA, 2022).

O IVISA-Rio é composto por algumas coordenagdes e a area de concentragao
da saude esta sendo coordenado pela Coordenadoria Vigilancia Sanitaria de
Servigos e Produtos de Interesse a Saude - CVS, onde a coordenagao possui
geréncias especificas para cada segmento da area da saude sujeito a fiscalizagao

da vigilancia sanitaria, o segmento de distribuicdo, importagcdo e exportagdo de
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medicamentos e produtos de interesse a saude, por exemplo, estdo sobre a
responsabilidade da Geréncia de Fiscalizacdo de Importacdo, Exportagao,
Armazenamento, Transporte e Distribuicdo de Medicamentos e Produtos de
Interesse Sanitario - GFI (IVISA RIO,2022), desta forma estdo empenhadas em
realizar o fortalecimento da promocao da saude dos habitantes do Municipio do Rio
de Janeiro.

A ANVISA possui numerosas regulamentagdes técnicas e normas sanitarias
que perpetuam a area de importacdo, exportacdo, armazenamento, transporte e
distribuicdo de medicamentos e produtos de interesse sanitario, como exemplo, a
Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC no 16/2014, que dispde sobre os Critérios
para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE) de Empresas, a RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, que consolida
o regulamento técnico de Boas Praticas de Fabricagdo e de Distribuicdo e
Armazenamento de produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro,
contemplado até entdo na RDC n° 16/2013, e na Instru¢gdo Normativa-IN n° 8, de 26
de dezembro de 2013. (ANVISA, 2014; 2022)

No sitio eletrénico da ANVISA estdo dispostos os regulamentos técnicos de
forma estruturada através das Bibliotecas Tematicas, onde estdo agrupadas por
macrotemas, sua biblioteca virtual dispde de temas transversais que representam
subdivisbes do estoque regulatério conforme o que é regularizado pela ANVISA e da
maneira que € executada, sédo atualizadas com a periodicidade das disposi¢des do
atos normativos (ANVISA, 2023)

Para realizar estudo dos atos normativos, uma metodologia que esta presente
€ a utilizagdo de mapas conceituais, que para Andrade, Oliveira, Batista (2021, p.
124) “O mapa conceitual é a representacdo grafica do processo mental de
aquisicdes de conteudos”, desta forma o individuo desenvolve seu conhecimento
através de conexdes e inter-relagcbes de informacgbes através desta premissa

sugerida por David Ausubel.
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2. JUSTIFICATIVA

Tendo em vista que para area de fiscalizacdo e inspecao de produtos de
interesse a saude, existe um arcaboucgo legal extenso observado através das
Bibliotecas Tematicas disponiveis no site da ANVISA, acredita-se que a utilizacido de
uma metodologia desenvolvida por Joseph D. Novak a partir de mapas conceituais
compostos por diagramas (CAVELLUCCI,2009), possa atuar como um instrumento
que facilite o0 método de aprendizagem significativa, desenvolvida por David Ausubel
(ANDRADE et al.). Este processo de aprendizagem age como um facilitador para
descobertas e redescobertas para novos conhecimentos e ndo apenas para ser
realizado o armazenamento das informagdes (FRANCA;SOUSA 2015). Os mapas
conceituais possuem o potencial de transmitir informagdes relevantes com a mesma
efetividade que os textos, tais representag¢des graficas contribuem para os leitores a
desenvolver inferéncias desafiadoras e compreender as informacdes apresentadas
(VEKIRI, 2002 apud TAVARES,2007). Desta forma, diante do exposto, acredita-se
que essa abordagem metodoldgica ira transmitir informagdes relevantes de forma
efetiva, proporcionando aos auditores fiscais a possibilidade de desenvolver
conclusdes e compreender as informacbdes apresentadas, permitindo que os
usuarios visualizem as conexdes entre as informagbdes, o que pode ser

especialmente util na compreensao de um arcabouco legal extenso.
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3. OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral

Desenvolver mapas conceituais relacionados ao segmento de importagao
que auxiliem a geréncia de importagao, exportagdo, armazenamento, transporte e
distribuicdo de medicamentos e produtos de interesse sanitario do Instituto
Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspecgao

Agropecuaria.

3.2 Objetivos Especificos

e Facilitar a visualizagdo de informacbes relacionadas a importagdao de
medicamentos e produtos de interesse sanitario através de mapas

conceituais.

e Estabelecer relagdes entre informacgdes referentes a importacao de

medicamentos.
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4. FUNDAMENTAGAO TEORICA

4.1 Mapas Conceituais e a Teoria de Aprendizagem Significativa

Os Mapas Conceituais foram criados na década de 1970, no ano de 1977 por
Joseph D. Novak (SANTOS et al.) e sao utilizados como instrumentos graficos com
objetivo de representar e organizar conhecimento (NOVAK; CANAS 2008) , s&o
estruturas similares a diagramas, que relacionam conceitos de forma ordenada e
sequencial de conteudos (SANTOS et al.), desta forma, esses mapas sé&o
estruturados de modo efetivo para elaboragdo de conhecimento, seguindo a Teoria
da Aprendizagem Significativa de David Ausubel (TAVARES, 2007)

Segundo Cafas et al (1997) a teoria é fundamentada em um modelo
construtivista dos processos cognitivos humanos, retrata como os conhecimentos
sdo adquiridos e de que forma sdo organizados na sua estrutura cognitiva . Segundo
os autores a idéia fundamental de David Ausubel é:

A aprendizagem significativa resulta quando novas informagbes sé&o
adquiridas através de um esforgco deliberado por parte do aluno para

vincular as novas informagdes a conceitos ou proposicdes relevantes
pré-existentes na estrutura cognitiva do aluno. (Ausubel et al., 1978, p. 159)

Durante a década de 1960, David Ausubel apresentou sua Teoria da
aprendizagem significativa, na qual destaca a importancia da aprendizagem de
significados (conceitos) como sendo crucial para 0s seres
humanos.(TAVARES,2004)

Os mapas conceituais foram desenvolvidos como uma forma de
instrumentalizar a Teoria da Aprendizagem Significativa de Ausubel (MORENO et
al.). A aprendizagem significativa resulta no processo de adquirir novas informagdes
através do esforgco deliberado do aprendiz em associar a informacdo nova com
conceitos ou proposicdes relevantes ja presentes em sua estrutura cognitiva
(AUSUBEL et al., 1978 apud CANAS et al., 2004).

O mapa conceitual se destaca como a principal ferramenta metodolégica da
teoria da assimilacado para identificar o conhecimento prévio do aluno. No contexto
educacional, os mapas conceituais tém auxiliado pessoas de todas as idades a
explorar uma variedade de campos do conhecimento (NOVAK; GOWIN,1984 apud
CANAS et al., 1997).
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Os mapas conceituais tém sido amplamente utilizados por individuos de
diferentes niveis, desde criangas no ensino fundamental até gestores e profissionais
de empresas. Dessa forma, esses mapas podem variar de uma simplicidade

surpreendente a uma complexidade consideravel (CANAS et al.,1997).

4.2 Geréncia de Fiscalizagdo de Importacdo, Exportacdo, Armazenamento,

Transporte e Distribuicdo de Medicamentos e Produtos de Interesse Sanitario.

O IVISA-Rio é o 6rgao de Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro,
€ responsavel pela protecao da saude da populacdo. O instituto trabalha de forma
participativa, envolvendo os técnicos, cidaddos e representantes das entidades
comerciais. Para promover a seguranga sanitaria em toda a extensao do territorio e
contribuir para a melhoria da saude dos cidadaos utiliza-se de legislagbes e
disposicdes técnicas vigentes (IVISA-RIO, 2023).

A Geréncia de Fiscalizagdo de Importagdo, Exportacdo, Armazenamento,
Transporte e Distribuicado de Medicamentos e Produtos de Interesse Sanitario é
responsavel por coordenar e executar acbes de Vigilancia Sanitaria em
estabelecimentos que lidam com esses produtos e tem como objetivo garantir a
qualidade dos medicamentos e outros produtos de interesse sanitario,ainda dentro
do escopo dessa geréncia € regulado o comércio varejista de produtos para saude
de uso leigo e locagdo de equipamentos médicos hospitalares e similares (SICI,
2023).

4.3 Processo de Importagao

Segundo o Governo Federal a definigdo de importacao € “o ingresso seguido
de internalizacdo de mercadoria estrangeira no territério aduaneiro”. Desta forma,
sob uma perspectiva juridica, a importagdo de mercadorias € oficialmente
reconhecida somente apos o processo de internalizagdo no territério nacional, que
compreende as fases de desembarago aduaneiro e a quitagdo dos tributos
prescritos pela legislagao vigente (BRASIL, 2022).

A pratica da importacao viabiliza a aquisicado, por parte do pais comprador, de
produtos de elevada tecnologia, uma vez que, em determinadas categorias, a

importagdo se apresenta como uma alternativa mais econémica em comparagao a
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producado interna. Nesse contexto, a finalidade subjacente a importagédo reside na
capacidade de atender as demandas do pais em questao.

As importagdes no contexto brasileiro tém desempenhado um papel
significativo na regularizacdo da oferta de produtos ndo abrangidos pela produgéo
nacional, resultando na diminuicdo de custos, no aumento da produtividade e
qualidade dos bens domésticos, tal fendbmeno tem contribuido de maneira destacada
para o aprimoramento da eficiéncia operacional das empresas brasileiras. Este
cenario é reflexo da competicdo, por vezes predatéria, de produtos estrangeiros,
exigindo, portanto, uma abordagem criativa e uma otimizagdo mais eficaz dos
recursos disponiveis (PAULI, 2006).

No territorio brasileiro, o progresso no processo de modernizagao do comeércio
exterior, notadamente no ambito das operag¢des de importacdo, teve lugar na década
de 1990, durante a gestdo presidencial de Fernando Collor de Melo (LUDOVICO,
2011 apud PAULI, 2006).

Um sistema informatizado, utilizado pelo governo do Brasil, responsavel por
integrar as atividades de registro, acompanhamento e controle das operagdes de
comércio exterior € o Sistema Integrado de Comércio Exterior - Siscomex, através
desse sistema o importador trocam informagées com os 6rgaos responsaveis pela
autorizacdo e fiscalizagcdo, como exemplo, os processos de importacdo de
medicamentos e outros produtos e bens sujeitos a vigilancia sanitaria, para a
importagdo dessa modalidade as importagbes sao sujeitas a licenciamento n&o
automatico, ou seja, devem sempre passar pela analise prévia do seu 6érgéo
regulador, neste caso, a Anvisa (ANVISA, 2020).

4.4 Importacao de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

A importacédo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria € um processo
regulamentado que envolve a autorizagdo e fiscalizagdo da Anvisa. Segundo as
disposicdes gerais de importagdo da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008 que
dispoe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigiléncia Sanitaria afirma que:

Somente sera autorizada a importagao, entrega ao consumo, exposi¢ao a
venda ou a saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitérias de que trata este
Regulamento e legislagao sanitaria pertinente.

Essa medida tem como objetivo garantir a seguranca e a qualidade dos
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produtos que entram em territério nacional, protegendo a saude da populagao.
Conforme o disposto na Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, onde em seu
Art.6° e § 1° “Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ag¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producgao e circulacao de bens...”.

Desta forma para realizar a importagcdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, € necessario seguir procedimentos especificos e essas
exigéncias podem variar de acordo com o tipo de produto, podendo envolver a
apresentacdo de documentos, certificados, laudos técnicos, entre outros como
descritos na RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008 e em legislagbes sanitarias

especificas.
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5. MATERIAL E METODOS

5.1 Delineamento e tipo de estudo

O presente estudo apresenta um modelo de pesquisa qualitativo (Grupo
Focal), onde os participantes sao reunidos em grupo unico misto. Segundo Ressel et
al. (2008), os grupos focais sdo grupos de discussado onde os participantes expdéem
opinides sobre a tematica a qual sera debatida em grupo.

O estudo sera dividido em trés etapas.

Na primeira etapa foram consultadas as legislacbes pertinentes as
importadoras de produtos de interesse a saude, mediante consulta ao sitio eletrénico
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Para tal, foram consultadas
resolugdes, portarias, decretos, leis, instrugcbes normativas, manuais e qualquer
material pertinente do 6rgao regulador em vigéncia. Além disso, as informacoes
foram hierarquizadas, conforme analise de risco e criticidade de cada conformidade,
realizada pela propria agéncia. Na auséncia do referido dado, a equipe de
pesquisadores definira a criticidade em conjunto com o gestor da Geréncia de
Fiscalizacdo de Importagao, Exportacdo, Armazenamento, Transporte e Distribuigcao
de Medicamentos e Produtos de Interesse Sanitario.

Na segunda etapa foram construidos mapas conceituais na plataforma
Canva®, utilizando as informacdes coletadas na etapa anterior. Foram utilizadas
imagens isentas de direitos autorais e pertencentes ao banco publico de imagens
disponiveis na internet e da propria plataforma. Os mapas conceituais foram
elaborados conforme arcabougo normativo relativo a atividade de importar
medicamentos e categoria de medicamentos. Serdo critérios de exclusdo as
atividades e categorias de produtos adversas as do escopo da Geréncia de
Fiscalizacdo de Importagao, Exportacdo, Armazenamento, Transporte e Distribuicdo
de Medicamentos e Produtos de Interesse Sanitario, tais como atividade de
fabricagéo, drogarias e produtos como suplementos alimentares e alimentos.

O préximo passo inclui a disponibilizagcdo dos mapas conceituais aos
auditores fiscais e profissionais residentes do programa multiprofissional, que
participam das inspe¢cdes no campo de atuacdo da GFIl, para oportunizar
conhecé-los e avalia-los.

A terceira etapa inclui o agendamento de reuniao hibrida, de preferéncia com
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participacdo presencial no IVISA-Rio, e na forma online, através da plataforma
Google Meet ®, com os atores do processo para formagao do grupo focal, composto
por auditores fiscais e profissionais residentes do programa multiprofissional, que

participam das inspecgdes relacionadas ao campo de aplicagédo dos mapas.
5.2 Populacdo e amostra do estudo

A populacéo do referido estudo, para formagéo do grupo focal, compreende
um grupo unico misto, composto por 5 profissionais, entre eles auditores fiscais e
residentes multiprofissionais que realizam, planejam e/ou participam de inspecodes

sanitarias, de forma esporadica ou rotineira.
5.3 Coleta e Analise de dados

A coleta de dados prevé a gravacado dos dialogos desenvolvidos através do
grupo focal e transcrigdo para texto, a partir de uma reunido semi-estruturada.
O tratamento dos dados se dara por meio de analise de conteudo, através de

trés fases:

a) Pré-exploracdo do material ou de leituras flutuantes do corpus das
entrevistas;

b) Selecéo das unidades de analise (ou unidades de significado);

c) Processo de categorizagao e subcategorizagao.

d) Dados obtidos e agrupados com base no critério de frequéncia de

conteudos nas respostas dos entrevistados.

Esta previsto que os profissionais participantes da pesquisa devem ser
identificados apenas por siglas de Auditores Fiscais (AF) e Residentes

Multiprofissionais (RM).
5.4  Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura Municipal do Rio de Janeiro/ RJ
(SMS-RJ), mediante a autorizacdo oportuna do Instituto Municipal de Vigilancia

Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e Inspec¢ao Agropecuaria (IVISA-Ri0).
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Os individuos participantes da pesquisa devem assinar previamente o Termo
de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), devidamente aprovado pelo Comité de
Etica. Com o intuito de preservar a identidade dos participantes nas transcricdes, os
nomes devem ser omitidos e substituidos por letras, onde AF representa os
auditores fiscais, RM os residentes multiprofissionais.

Como beneficios da pesquisa € possivel esperar a contribuicdo dos mapas
conceituais na representagao visual e estruturada de informagdes complexas, o que
torna mais facil para os pesquisadores e estudantes a compreensao de conceitos e
suas relagdes.

Quanto aos riscos relativos ao estudo, € possivel citar a necessidade de
manter os mapas conceituais atualizados a medida que novos conceitos e relagdes
emergem na area estudada. A falta de atualizagdo pode tornar essas

representacdes obsoletas e potencialmente enganosas.



6. RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Revisao da literatura
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Na fase inaugural do presente estudo, procedeu-se a revisdo das resolugoes,

portarias, decretos, leis, instrucbes normativas, que sao pertinentes as empresas

importadoras de medicamentos . Tal diligéncia teve por objetivo elaborar mapas

conceituais

fundamentacdes

relativos ao processo de

legais consideradas

importagdo de medicamentos. As

nessa fase foram sistematizadas e

apresentadas de maneira tabular, conforme evidenciado no Quadro 1.

Quadro 1 - Legislagdes consultadas para a construgédo de Mapas Conceituais de
importacdo de medicamentos

(continua)

Legislacao

Org&o Regulador

Ementa

RDC n° 81, de 05 de novembro
de 2008

"Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA"

Dispde sobre o regulamento técnico
de bens e produtos importados para
fins de vigilancia sanitaria

RDC n° 16, de 01 de abril de
2014

"Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA"

Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas

RDC n° 670, de 30 margo de
2022

"Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA"

Dispde sobre os requisitos minimos
para garantir a qualidade dos
medicamentos importados

RDC n° 430, de 08 de outubro
de 2020

"Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA"

Dispbe sobre as boas praticas de
distribuicdo, armazenagem e de
transporte de medicamentos

RDC n° 208, de 05 de janeiro
de 2018

"Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA"

Dispde sobre a simplificagédo de
procedimentos para a importagao de
bens e produtos sujeitos a Vigilancia

Sanitaria
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Quadro 1 - Legislagbes consultadas para a construgdo de Mapas Conceituais de

importacdo de medicamentos

(continuagao)

Legislacao

Orgao Regulador

Ementa

Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto
de 2013

Presidéncia da Republica
-PR

Regulamenta as condi¢des para o
funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento,
no dmbito da vigilancia sanitéria, dos
produtos de que trata a lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977.

Presidéncia da Republica
- PR

Configura infragdes a legislagéo
sanitaria federal, estabelece as
sangoes respectivas, e da outras
providéncias

Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999

Presidéncia da Republica
-PR

Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias

RDC n° 73, de 21 de outubro de
2008

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA

Dispde sobre o Regulamento
Técnico para procedimento de
liberacao de lotes de vacinas e soros
hiperimunes heterélogos para
consumo no Brasil e também para
exportacao

RDC n° 659, de 30 de margo de
2022

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA

Dispbe sobre o controle de
importagao e exportagao de
substéancias, plantas e
medicamentos sujeitos a controle
especial

Portaria n° 344, de 12 de maio de
1998

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA

Aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial

RDC n° 234, de 20 de junho de
2018

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA

Dispde sobre a terceirizagédo de
etapas de produgéo, de analises de
controle de qualidade, de transporte

e de armazenamento de
medicamentos e produtos bioldgicos,
e da outras providéncias

RDC n° 58, de 17 de dezembro de
2010

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —

ANVISA

Dispde sobre o regulamento técnico
para procedimento de liberagéo de
lotes de hemoderivados para
consumo no Brasil e exportagcéo
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Quadro 1 - Legislagbes consultadas para a construgdo de Mapas Conceituais de
importacdo de medicamentos

(concluséo)

Legislagédo Orgao Regulador Ementa
"Ministério da Saude - MS Dispde sobre a importagao de
RDC n° 11, de 06 de margo de Agéncia Nacional de substancias sujeitas a controle
2013 Vigilancia Sanitaria — | especial e dos medicamentos que as
ANVISA" contenham

Dispbe sobre os procedimentos para
a concessao da autorizacao sanitaria
para a fabricagéo e a importagéo,
bem como estabelece requisitos para
a comercializagao, prescricéo, a
dispensagao, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de cannabis
para fins medicinais, e da outras
providéncias.

"Ministério da Saude - MS
RDC n° 327, de 9 de dezembro de Agéncia Nacional de
2019 Vigilancia Sanitaria —
ANVISA"

Fonte: Elaborado pela autora com base o sitio eletrénico da ANVISA (Bibliotecas Tematicas)

Atualmente, a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria €&
regulada pelos requisitos estabelecidos na RDC 81/2008 e por normas especificas.
Essa RDC estabelece as diretrizes e procedimentos para a importagdao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, com o objetivo de garantir a qualidade e seguranca
dos produtos que entram no pais.

A RDC 81/2008 estabelece requisitos especificos para a importacao de
diferentes categorias de produtos, como medicamentos, cosméticos, alimentos,
entre outros, e define os procedimentos que os importadores devem seguir para
obter a autorizacdo de importagcdo, por pessoa fisica e juridica. A respeito de
medicamentos, esta resolugao aborda algumas categorias e classes e seus
requisitos para realizagao do processo de importagao.

Outras resolugbes foram criadas, desta maneira, complementando e/ou
acrescentando requisitos, deixando mais especificos os critérios para a importacao
de medicamentos

Como exemplo podemos citar a exigéncia do Laudo Analitico de Controle de
Qualidade para medicamentos importados, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, constante na RDC 81/2008, complementada pela RDC 670/2022, que

dispde:
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Art. 7° Todas as importadoras devem possuir laboratério de controle de
qualidade e local de armazenamento proprios, incluindo local especifico
para armazenamento de amostras de referéncia.

Paragrafo unico. Além do disposto no caput deste artigo, a empresa deve
possuir capacidade técnica e operacional para realizar as atividades
necessdrias, ou contratar os servigos de terceiros, conforme legislacao
especifica.

Art. 8° O laboratério préprio da importadora situado em territério nacional é
responsavel pela realizagdo de ensaios completos de controle de qualidade,
em conformidade com o registro do medicamento na Anvisa, para cada
carga recebida, lote a lote, de todos 0os medicamentos importados.

Desta forma uma resolucdo complementa a outra em determinados aspectos,
de forma a trazer mais objetividade a RDC 81/2008 e o detalhamento necessario
pelo regulamento técnico especifico, prevendo a exigéncia do laudo de controle de
qualidade emitido pelo fabricante (internacional) e que no territério nacional também
seja realizado esse controle de qualidade, sendo fundamental para proteger a saude
da populagdo e garantir que os produtos importados atendam aos padrdes de

seguranga estabelecidos pelas autoridades sanitarias.
6.2 Mapas conceituais

Na segunda fase do estudo, apdés a anadlise da literatura pertinente,
procedeu-se a elaboragdo dos mapas conceituais relacionados a importagao de
medicamentos. Esses mapas abrangem diversos aspectos inerentes as inspecgdes
sanitarias, tais como condi¢des estruturais, requisitos gerais, rotinas operacionais e
rotulagem de produtos, seguidos por considera¢gdes mais especificas acerca dos
medicamentos.

Um mapa conceitual pode ser utilizado para categorizar os diferentes tipos de
medicamentos, por exemplo, medicamentos de uso controlado e medicamentos
biolégicos. Isso pode auxiliar os fiscais, residentes e outros profissionais que tenham
interesse na area estudada, ajudando na compreensao da diversidade de produtos
encontrados durante a fiscalizagao.

Além disso, o mapa conceitual pode representar o processo completo de
fiscalizacdo da atividade de importacdo de medicamentos, desde a documentagao
necessaria até as etapas de inspecgao e liberacdo necessarias, contribuindo para a
identificacdo de pontos criticos. Destacando também as diversas medidas legais ou

regulamentares que regem a importacdo de medicamentos, incluindo requisitos de
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rotulagem, registro na agéncia reguladora e exigéncias de qualidade, assegurando a
conformidade dos medicamentos importados com as leis e regulamentos
pertinentes.

Os referidos mapas devem ser apresentados de forma grafica, sendo
denominados como Figura 1 - Importacdo de Medicamentos e Figura 2 -

Documentos Especificos dos Grupos/Classes de Medicamentos.



Figura 1. Importagdo de Medicamentos
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30

MEDICAMENTOS

PROCEDIMENTOS DE
ROTINA
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@mazenamento Préprio, incluina
local especifico para
armazenamento de amostras de
referéncia. O armazenamento
deve seguir conforme a RDC
430/2020

Possuir laboratorio proprio de
controle de qualidade (C.Q) em
territério nacional, responsavel

pela realizagdo de ensaios
completos em conformidade com

o registro do medicamento na

Anvisa, para cada carga recebida,
lote a lote, de todos os

medicamentos importados . A
empresa importadora fica isenta

da realizacdo de ensaios
completos de controle de
qualidade dispostos , devendo
realizar para cada carga recebida,
lote a lote, no minimo, os testes
registrados para teor e produtos
de degradacéo, desde que atenda

(Licen(;a Sanitaria \

- Fatura comercial
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liberagdo sanitaria

« Conhecimento de carga
embarcada
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- Declaragao de importacao
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Distribuicdo e Armazenagem
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aos requisitos presentes no Art.9
da RDC 670/2022
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\ qualificacbes e calibragdes

!

( Importar
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isso com a finalidade exclusiva de
que terceiros distribuam e
comercializem.

mporta com finalidade de embalal
ou reembalar e fracionar, com a
traducao

>

/’

(Coordenar a gestao document%
e elaborar, revisar e aprovar
formalmente os POP’s

« Verificar e garantir os requisitos
legais de LSF e AFE e AE dos
integrantes da cadeia de
distribuigao de medicamentos
quanto ao exercicio da atividade
de distribuicao

. Registrar, investigar e adotar
acdes corretivas e preventivas
para as nao conformidades

\ldentlflcadas )

« Garantir e Implementar um \
sistema da qualidade e
gerenciamento de mudancas.

« Supervisionar as atividades de
recolhimento (incluindo
simulagdes), receber e
investigar as reclamacbes,
gerenciar os produtos
devolvidos e residuos, garantir
a destinagéo adequada a
produtos falsificados.

« Gerenciar a qualificagdo e
calibragdo de equipamentos e
instrumentos

« Garantir a integridade e
rastreabilidade dos
medicamentos e dos dados
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comerciais

« Implementar um programa de
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sanitarios e aos parceiros
comerciais e autoridades
policiais gquanto ao roubo e da
identificagdo de produtos
falsificados ou adulterados

: J

Importa com a finalidade imediata
de comercializar o produto da
forma como foi importado, com
traducgéo-

N

mporta com finalidade de embala
ou reembalar e fracionar e
comercializar, com tradugéo.

Adotar e manter programa de "\
auto inspecgdes e treinamento
iniciais e periodicos

« Treinamento relevantes a cada
posicdo de trabalho, expressos
pelas politicas, programas,
procedimentos e formularios,

(_Seré permitida a rotulagem de
produtos importados, em territorio

nacional, observada a legislagdo
pertinente.

( Os produtos somente seréo \
originais, salvo quando houver
reembalagem no Pais de produtos
regulamentagdo especifica da
\ J
Sera vedada a entrega ao
em idioma estrangeiro, exceto as
capitulos IX, X, XII, XIX, XX e XXI
A embalagem primaria ou
minimas quando de sua entrada no
« Nome do fabricante e Local de

partida

disponibilizados para uso ou
previséo diversa em norma
importados a granel, observados
Anvisa.
consumo de produtos importados
importacées com fins nao
da RDC 81/2008
secundaria ou de transporte devera
territorio nacional
fabricacao
Data de fabricagéo , data de

devem estar definidos J

Fonte: Elaborado pela autora com base o sitio eletronico da ANVISA

consumo em suas embalagens
especifica da Anvisa. E permitida a
os requisitos técnicos previstos em
1
com identificagdo ou rotulagem
comerciais de que tratam os
|
conter as seguintes informacoes
|
K Nome comercial \
« Numero ou codigo do lote ou
\- validade

/
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especificos dos grupos/classes de medicamentos

DOCUMENTOS ESPECIFICOS DOS
GRUPOS/ CLASSES DE
MEDICAMENTOS

DM

Laudo Analitico de C.Q, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar de padr6e55
primarios

Laudo Analitico de C.Q, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar %
importagdes de padroes de referencia primarios;
Documento de averbagdo referente & comprovagdo da atracagdo do bem e produto no ambiente
armazenador e sua respectiva localizacdo, expedido pelo representante legal da pessoa juridica
administradora do recinto alfandegado onde o produto encontra-se armazenada.
Autorizagédo de Importagdo ou Certificado de Nao Objegao emitido pela area competente na ANVISA (22
via original ou copia para autenticagéo);
Requerimento para autorizagdo de embarque no exterior, mediante preenchimento de Peticdo de
Autorizagao de Embargque no Exterior.

J

\ INCQS

Portos e Aeroportos Especificos (Somente Lista F)

Laudo Analitico de C.Q do ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote ou partida, emitia
pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdes de padrdes de referéncia primarios;

Certificado de liberagdo do lote do produto acabado (terminado), emitido pela autoridade sanitaria do pais
de fabricagdo, para hemoderivados, exceto quando se tratar de importagdes de padrbées de referéncia
primarios;

Responsabilidade do INCQS, a liberagdo de lotes dos produtos.

A empresa detentora do registro e/ou o importador do produto deve informar os respectivos nimeros dos
lotes de cada etapa de produg¢ao do hemoderivado

E de responsabilidade do Ministério da Saude ou entidade competente protocolar junto ao INCQS a
documentacgdo descrita no ANEXO | desta Resolugéo (58/2010)quando da importagdo de hemoderivados
que serdo utilizados em programas publicos.

E de responsabilidade do detentor do registro ou importador autorizado a coleta e o envio das amostras ao
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)

Os lotes de hemoderivados importados somente poderao ser liberados para uso no Brasil apos verificagado
da conformidade da documentagao apresentada e do(s) laudo(s) analitico(s) satifatério(s) emitido(s) pelo

( Laudo Analitico de C.Q do ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote ou partida, emitﬁ

\ lotes de vacinas e soros hiperimunes heterélogos com objetivo de consumo no pais e/ou exportagao

pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdes de padrées de referéncia primarios

Certificado de liberagdo do lote do produto acabado (terminado), emitido pela autoridade sanitaria do pais
de fabricagdo, para vacinas e soros, exceto quando se tratar de importagdes de padrdes de referéncia
primarios

Responsabilidade do INCQS realizar as avaliagdes e emissdo de certificados relacionadas a liberagéo de

/

~(

Laudo Analitico de C.Q ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote ou partida, emitido
pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdes de padroes de referencia primarios

Protocolo resumido de produgéo do produto (de acordo com o protocolo padrdao da OMS, caso o produto
esteja nele incluido
Certificado de anélise do controle de qualidade da matéria-prima (principio ativo), emitido pelo fabricante
Certificado de liberagdo do lote do produto, emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, quando
couber
Os seguintes documentos técnicos do hemoderivado utilizado como estabilizante, quando for o caso:
declaragdo de origem do plasma utilizado; certificado de analise do controle de qualidade do plasma
utilizado; e certificado de liberagdo da sorologia do plasma utilizado.

« Autorizagdo Sanitaria conforme os requisitos do Art. 21 e Art.22 da RDC 327/2019

-

Documentos da LISTAS "A1", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" E "D1

« Seguir procedimento da respectiva categoria
« Analise e deferimento do Licenciamento de Importagdo pela autoridade sanitaria,
+« Termo de Responsabilidade.

S \EE & F

Fonte: Elaborado pela autora com base o sitio eletrdbnico da ANVISA
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Ao realizar a construcdo dos mapas conceituais para o processo de
fiscalizacdo da atividade de importagcdo de medicamentos considerou representar as
condi¢des estruturais do estabelecimento importador, que por sua vez € essencial,
visto que a existéncia de instalacbes e equipamentos adequados € o crucial para
garantir a qualidade e seguranga dos produtos importados.

Os requisitos gerais, por sua vez, abrangem aspectos regulatorios,
documentacido necessaria, certificagdes e autorizagdes, que devem ser atendidos
para a importacao legal e segura de medicamentos.

Os procedimentos operacionais padrdo também desempenham um papel
fundamental no mapa conceitual, pois abrangem o Sistema da Qualidade,
coordenando e gerenciando atividades a fim de garantir a qualidade dos produtos.
Por fim, a rotulagem & um elemento importante, pois as informagdes contidas nas
embalagens dos medicamentos importados devem estar em conformidade com as
regulamentagdes locais, garantindo a correta identificagdo, uso e seguranga dos
produtos.

Ja o que tange as especificidades dos medicamentos & essencial abordar
cada tipo de medicamento de forma distinta, levando em consideragcdo as
particularidades de cada um. Parte da escolha das grupos/classes dos
medicamentos se deu pela presenca dos mesmos na RDC 81/2008, como exemplo,
os medicamentos de controle especial, hemoderivados, vacinas e outros, além disso
foi acrescido o canabidiol, desta forma, permite uma compreensdo multifacetada
das complexidades envolvidas na importacdo desses diferentes tipos de

medicamentos e mantém as mesma terminologia empregada na RDC.
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7. CONCLUSAO

Em virtude de limitagdes identificadas no transcorrer do estudo, o grupo focal
inicialmente planejado e incluido como parte da metodologia ndo pdde ser realizado.
A programacao para a realizagao do grupo focal foi meticulosamente planejada, com
a selecao de participantes relevantes. No entanto, apdés submissdo e aceite do
Comité de Etica em Pesquisa, iniciou-se o desenvolvimento da fundamentacio
tedrica que seria utilizada no grupo focal. Com base nisso, a tentativa de iniciar o
grupo focal tornou-se limitada por questdes logisticas, ndo previstas inicialmente,
nao havendo tempo habil para reverter essas limitagbes e desenvolver o grupo focal
de maneira adequada e garantir a qualidade dos dados coletados.

E importante ressaltar que, embora o grupo focal ndo tenha sido realizado, a
construgdo dos documentos foi conduzida conforme planejado, proporcionando uma
compreensao aprofundada do tema em estudo. Apdés o desenvolvimento dos
materiais criados a partir das legislagdes vigentes extraidas do site da ANVISA,
observa-se que o0s mapas conceituais desenvolvidos podem ser uteis para
fiscalizagdo de importagdo de medicamentos de diversas maneiras, ajudando a
organizar e visualizar as informagbes que sdo relevantes para o segmento
pretendido.

Outra usabilidade do mapa é promover a identificacdo dos potenciais riscos
associados a importacdo de medicamentos, como falsificagcdo, presenca de
substancias proibidas e auséncia de padrées de qualidade, incluindo alertas sobre
paises ou fornecedores com histérico de problemas.

Dessa forma, essas analises dos mapas conceituais podem ser valiosas para
aprimorar a eficiéncia e eficacia da fiscalizacdo da importacdo de medicamentos,
proporcionando uma visao organizada e abrangente das informagdes pertinentes a
esse processo.

Por fim, apesar da auséncia do grupo focal, os resultados obtidos por meio da
construcdo dos mapas conceituais revelaram insights valiosos e contribuiram
significativamente para os objetivos deste trabalho. No entanto, recomendamos que
futuras pesquisas busquem incorporar essa abordagem para enriquecer ainda mais

a compreensao do fendmeno em questao.
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