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Medical Sub-department

~to contribute to the health of the people of Brazil ~

Our major strategies

® Japanese Medical Companies under the umbrella of the Japanese
Chamber of Commerce and Industry in Brazil take up issues facing
business development in Brazil and work with a certain support by
Japanese Gov. and JETRO in order to find out the solution.

® Maintain and strengthen relationship with main regulators, ANVISA
and INMETRO

Members (as of Nov.2018)

24 Japanese companies + 4 advisors *
* Japan Embassy/Consulate General/JETRO/JICA/Hosp Santa Cruz)
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History & Achievements

History
Start activities of Medical Sub-department
Minutes between Ministry of Health between Brazil and Japan
1st Brazil-Japan Seminar(ANVISA/PMDA) in Brazil
Meeting between Medical Subcommittee and Director Chairman of ANVISA in Brasilia
Director Chairman of ANVISA visited to Japan
ANVISA's Law Amendment and Additions
MHLW Japan participate MDSAP
2nd Brazil-Japan Seminar(ANVISA/PMDA) in Japan
Seminar 120th Anniversary of the establishment of Diplomatic Relations
3rd Brazil-Japan Seminar(ANVISA/PMDA) in Brazil
Working to issue Suggestions of Medical Subcommittee to ANVISA

Policy Dialogue with ANVISA in Brasilia

ANVISA product registration cert (5Y to 10Y)

Policy Dialogue with INMETRO in Rio de Janeiro, and official propositions submitted.

1st Japanese Hospitals cooperation council at JICA, Sao Paulo

Follow up Meeting with ANVISA in Brasilia

Meeting with ABIMED in Sao Paulo

Contract with Law Firm under cooperation with JETRO

Follow up Meeting with INMETRO

2nd Japanese Hospitals cooperation council at Hosp Nippo Brasileiro, Sao Paulo
INMETRO Technical Meeting in Rio de Janeiro

The 4th Brazil-Japan Seminar(ANVISA/PMDA) in Japan




Propositions to ANVISA + INMETRO

Sugestdes para viabilizar o fornecimento rapido a preco razoavel de equipamentos médicos de ponta no ambiente médico brasileiro

Subdepartamento Médico do Departamento de Comércio Exterior

Dec 2017
Submitted

Continuous
follow up
with ANVISA
on-going
in 2018
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logo acdo
O prazo de validade do relatério de testes exigido para a - . N N
~ e " Solicitamos a revisdo das normas vigentes, alinhando-as com a
renovagdo do certificado do INMETRO tem validadade de o . N o - )
. . |Diretiva da Unido Europeia para Equipamentos Médicos (Medical
dois anos. Mesmo quando se trata de produtos sem altera¢d N N . ) N
) ) Device Directive/CE) desconsiderando o prazo de validade dos
es no modelo, as fabricantes necessitam refazer os testes a . .
N N N N relatérios de testes no caso de produtos sem alteragdo de modelo
Eliminagdo do prazo de validade cada pedido de renovagdo, demandando tempo e gerando L
- N e exigindo somente os testes das partes alteradas nos casos em
do relatdrio de testes nos casos despesas (da ordem de dezenas a centenas de milhares de d e houve alteracio no modelo. Em relacio a garantia de existé
Regime de Certificacdo do INMETRO |em que se trata do pedido de 1 |blares para cada conjunto de equipamentos), o que ndo a . - < _ - < N 8 N
- e . ncia ou ndo de alteragdes, acreditamos ser igualmente razoavel
renovagdo da certificagdo do ocorrem em outros paises. Isso causa atrasos no N X o . N ) N
N ) criar regimes para eliminar os pedidos feitos de ma fé por meio de
mesmo produto fornecimento e eleva os custos dos respectivos PR N .
N - ) N _ declaragdes juradas das fabricantes (com autenticag¢do consular)
equipamentos médico-hospitalares, criando condi¢des para o L o o
© o ) ou dos resultados das auditorias anuais feitas por érgdos
cancelamento da inser¢do dos equipamentos no mercado N . . %
brasileiro ou na anulagéo da continuidade de equipamentos auditores terceirizados e exigidos para a manuteng3o do
tleiro o < quip certificado do INMETRO.
que ja estdo no mercado.
No processo de andlise da LI nos portos, a interpretagdo da
lei e as orientagSes dadas pelos fiscais variam conforme o
funcionario, além de o prazo até a finalizagdo da anélise tamb . . ,
. N . . . |Para que os hospitais, clinicas e postos de saude recebam os
ém apresentar uma consideravel variagdo dependendo da é . o e
L produtos com maior agilidade e a valores adequados, solicitamos
I — poca e do local. A falta de previsibilidade no tempo de N L N . L
Agilizagdo e homogeneizagdo do e . . . que tomem as medidas cabiveis, tais como: definir cotas minimas
. 2 |despacho dificulta o planejamento logistico, exige um L N - L N
tempo de andlise da LI nos portos N ~ diarias de liberagdo aos fiscais ou aumentar seu contingente para
estoque maior como solugdo para o problema de prazo, o . B . F—
L agilizar o processo e ainda garantir a previsibilidade do tempo de
que acaba onerando os custos de aquisi¢do e as despesas de andlise
armazenamento. .
(Variagdo de tempo decorrido desde o pedido de registro da
LI até seu deferimento - em dezembro de 2016)
A lei 13097 de 19/01/2015 prevé que a ANVISA pode aproveitar as
Se de um lado ha a crescente procura por equipamentos mé |andlises feitas por agéncias reguladoras de satde dos outros pai
I . dico-hospitalares avangados para atender as demandas cada [ses com os quais firmou acordos mutuos, no entanto, notamos
Agilizagdo da anélise de BPF B N A L N ~ . ~ PN
N o 'vez mais complexas dos pacientes, os tramites exigidos pela |que o uso dessas informagdes ainda nao foi viabilizado. Isto faz
1) Emprego das informagdes das N N . ) =
certificactes de BPF em posse ANVISA aos fabricantes para o registro dos produtos, com que as plantas que ja possuem a certificagdo de BPF de
. ~ princil aqueles r s a certificagdo de BPF ooutras agéncias reguladoras estrangeiras de saude sejam forgadas
ibili 3 ili 5 3 das autoridades de regulagdo da 3 das instalagdes fabris dos produtos das classes Ill e IV, tém  |a solicitar a certificagdo de BPF da ANVISA desde o inicio e,
Flexibilizacdo e agilizagdo dos trd  |saude dos paises signatérios do . N P o . < . ~ .
ites da ANVISA acordo mituo exigido um tempo de espera para andlise daordem de 4 a5 |atualmente, centenas de fabricantes estdo aguardando pela inspe
mites da anos. Isto dificulta o fornecimento &gil dos equipamentos mé |¢do. Solicitamos que a ANVISA se empenhe em firmar acordos
dico-hospitalares de ponta, assim como o atendimento com as agéncias reguladoras estrangeiras de saude, aproveite as
satisfatério aos anseios da populagdo que busca servicos mé |informagdes das certificagcées de BPF dos respectivos paises para
dicos de qualidade. que, com isso, simplifique e agilize a inspe¢do de BPF.
A resolugdo n? 15 de 28/03/2014 e a lei 13097 de 19/01/2015
preveem que a inspegdo de verificagdo de BPF é delegada a 6rga
s terceirizados de inspegdo autorizados pela ANVISA. Estamos
cientes de que do ano retrasado ao ano passado, a ANVISA
autorizou quatro érgdos para exercer a fungdo de inspecdo
Agilizagdo da andlise de BPF baseado no resultado do MDSAP (Programa de Auditoria Unica
2) Inspegdes de BPF sob a lem Produtos para a Saude) e que as inspegdes feitas por esses 6rg
responsabilidade dos 6rgdos 4 dos garantiram certificados de BPF a 22 fabricas até outubro do

terceirizados autorizados pela
ANVISA

ano passado. Temos grande expectativa por essa iniciativa da
IANVISA em agilizar a inspegdo para a certificagdo de BPF, assim
como aguardamos que um nimero maior de 6rgdos de inspegdo
dentro e fora do Brasil seja autorizado para que os processos
sejam agilizados ainda mais. Atualmente, o MDSAP estd sendo
implementado entre cinco paises: Brasil, Estados Unidos, Canada,
Australia e Japdo, e acreditamos que com a finalizagdo do
programa piloto realizado em 2016, ele esté sendo em




April 2018
Submitted

¥

Continuous
follow up with
INMETRO
on-going
2018

Mot

A A, &% - -G 01311008

PAUOTA A7 TEL @0 1500 PRAETED - F AN (0 1 O
oy 0 ) o0

@ CAMARA DE COMERCIO E INDUSTRIA JAPONESA DO BRASIL

Sdo Pauin, 27 de sl de 2018

Exmo Sertur

Cados Augusio de Am vedo

Pre sderte

L0 N de Metroioga. G de @ Teawioga - NMETRO
s Sarta Alwarddna, 410 - 10° ander

Ro Compido - Ko de Janem - RJ

Sarhor Presidente,

Py o ey nomo grande repelo ¢ adnwacko peb
mm“nmm-ﬁwawomm ‘u
pals, gamnindo a seguangs da populsclo, sumentando @ produlvdade o
mum-mcaw.nw‘nma
qual assegua & melhota o rEnua da qualdade

Agradecemos a0 PMETRO pela reunido malmda no Um0 da 1204, na sede do
vouo Inaihio, enie & equipe da irea Monica & inlemacional do BNMETRO
o s g0 S @0 Setor de E: Médcos da Chman
Japormsa O otyedo desie S o 0 setor de
dopased i ol et L)

o medcna. maumaw-n”m o8 tabicart ey
i 0btergh 0 de Caiicados INMET RO

Seguem abao 03 dors pontos pottEros da NOma Proposta
1. Equiparacho da Valdade do Certilcado INVETRO com a Vel dede da

Em 2018 & ANVISA arpliou. meutando na mehoria, 90 CNG pam d82 anod 0
PRZO b a IdRde 3 MOIHND 38 DOAAE COM Cliee 36 risco I & |V confome
ROC 2102018 & sgueles enquadrados nas classes | o § passamm & ser
ademrador pela apincia sem necelsidede de reveldecho @ Mg
conforme ROC 4002015,

Por outro ndo. stusimente o Cerificado de Cordommideds INMETRO 4 villdo
por cnco anos. wn -wu '-u&r-mwl

wprago do L] repl & %030 8 08 eraEol
tm“ummmwwmmtnﬁ)wmm
38 segua a apicies

Netie pEL0. pRODOMD S aMlender & vildede 90 Carticado e Confom dede
BMETRO pam 10 anos « em sinionia com & moente altemclo malada pela
ANVISA - n-mup‘n mnpmuﬂu&
L LIS qum é 4o de uma audioda anual "o
mmwm-mmaomom

Propositions to INMETRO

2 Revisto e cbégatoreda de do Reteste

A Portaris BRMETRO 5472018 (tem 6 2 4 1 6) sstabelece que 0 paiodo erire &
data 0o reladrio de enian emitco peln OCP o a data de wuw

domwwi!mn--ﬂouomlm
(q-'\' 8 63up mnde poe (em 82417) Ob-.n
refecerto & - e Qe 08 ersaios 3 O devem
1o oot 0o
Ommrﬂl!umnammmh-m
© custos = o3 fab de o que
oh -mn o b fcwn e pam ;.
d owWicads de alando dohes  que o O
K 3 (ncwms te nologas) ou o de
) large comer "o

Dante deste condro, propomo s remover o8 bens .24 16/0 24 1.7 (mevicho
don 2 wron [ 4 anos) & 6.4 1 (recemidede de repelr o8 eriaos de D0 delde
que nllo houver sem (o no pojeto) da Portare 542010, pos as OCPs slo

de o proeto & verificam a conformid ade do
Produto quarto 8 noMMas e seQUENGE apiiaiveld arevés 00 reladno de
emomv: Sudtona 8 sl 1O fad At e para marnse nglo o

mmmmnmnm ,:.ﬂ- o

para o da
mnnmum:mbmmmnm
provid énces.

Ce:
Be. Josd Joaguim Vinge
Chafs da Diviaho de Cooperagho Tecrica itemacionsl

S Ou-u“l--m-n
Avsemor 3e Dbt o 08 daC Owxnd)

8¢ Wa w0 elo Cados Afonso Carvaio
Pesqusador de Dimtoria da Avle oo d s Cordormideds (Do)

8¢ Leonardo Pace Alves
Pesqusadx de cho Gom| de Arsadacho (Cairt)




Winding road.. to whom ??

ANVISA INMETRO




Various approaches

considered through;

Own resource, Japanese Chamber of Commerce
JETRO/METI (with support by Japanese gov)
ABIMED (international medical industry)

Legal firm etc..

VV VY



Progress of subjects

Current status Improved or
Pending

Import license(l/L)  1/L application is allowed to proceed after
shipment outside as per RDC208/2018 .

Pilot operation is started from Aug 2018 as per Effective
new criteria at ANVISA (company’s import
histories, low risk product) to shorten the I/L

approval.
GMP Audit GMP renewal period is still under 2years. Need to know
(2y to 4y request) (legal revision was made by RDC 13041 ) next direction
GMP Audit MDSAP started to simplify the audit process but
and MDSAP still don’t know If this impacts drastically to Need to know
shorten the process of issuing ANVISA’s final more detailed
certificate. advantages
Validity of INMETRO  ANVISA Product Cert 10years Standardize
Certificate INMETRO cert 5years (Class Ill, 1V) expiration of Cert.

Test report 2years or 4years



Convergence

Current situation Improved or Not
improved

Role of ANVISA and INMETRO.

ANVISA Opportunity for industries:
Product registration Tech Meeting by INMETRO in Nov/E Standardize
( Participant: INMETRO, ANVISA, USA expiration of Cert.
and Commercial Dept, European Chambers and
Japanese Chamber of Commerce and
INMETRO Industry)

Certificate



Other act|V|t|es

€® 1st)apanese Hospitals Cooperation
Council @JICA
in Sao Paulo (May.26)

€ Medical Symposium at Sao Paulo
(Nov.9) by Hosp Santa Cruz

€ 279 Japanese Hospitals Cooperation
Council @Beneficencia Nipo-Brasileira
(Nov.10)

€ Medical Sub-department meeting in
the farm(Oct.20)




Muito Obrigado !



