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O objetivo deste trabalho é analisar os desafios regulatérios na importagdo de produtos
https://git.fateczl.edu.br hospitalares no Brasil, com foco no processo de licenciamento. A dependéncia de
insumos e tecnologias estrangeiras em expansdo torna essencial a obtencdo de
e_ISSN eficiéncia na importacdo, especialmente no setor da saude. Entretanto, a necessidade e
2965-3339 a intensidade da atuagdo dos 6rgdos reguladores, especificamente a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitdria, impdem uma série de exigéncias técnicas e administrativas que
impactam diretamente as operagbes das empresas importadoras. A metodologia
adotada baseia-se em pesquisa qualitativa, de carater descritivo e exploratério, por meio
de levantamento bibliografico e analise de legislacgdes e documentos oficiais. Os
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S‘,?:Fl’a:_lg resultados indicam que os principais desafios enfrentados incluem a complexidade
v.4]i.3 documental, a morosidade na analise dos processos, as frequentes mudancas
regulatdrias e a falta de padronizagdo nas exigéncias. Nota-se que, embora a regulagdo
e43517 seja fundamental para garantir a seguranga sanitdria, é necessario buscar maior
eficiéncia nos processos, por meio da simplificagdo e modernizagdo dos sistemas, a fim

abril/junho de reduzir impactos negativos no abastecimento do setor da saude.
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Abstract:
The objective of this study is to analyze the regulatory challenges in the importation of
hospital products in Brazil, focusing on the licensing process. The growing dependence

@@ @ @ on foreign inputs and technologies makes it essential to achieve efficiency in import
e operations, especially in the healthcare sector. However, the strong role of regulatory
authorities, particularly the Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, imposes a series of
technical and administrative requirements that directly impact the operations of
importing companies. The methodology adopted is based on qualitative research, with a
descriptive and exploratory approach, through bibliographic review and analysis of
legislation and official documents. The results indicate that the main challenges faced
include documentary complexity, delays in process analysis, frequent regulatory
changes, and lack of standardization in requirements. It is observed that, although
regulation is essential to ensure health safety, there is a need to seek greater efficiency
in processes through simplification and modernization of systems in order to reduce
negative impacts on the healthcare supply chain.
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Resumen:
El objetivo de este trabajo es analizar los desafios regulatorios en la importacion de
productos hospitalarios en Brasil, con énfasis en el proceso de licenciamiento. La
creciente dependencia de insumos y tecnologias extranjeras hace esencial lograr
eficiencia en las operaciones de importacion, especialmente en el sector de la salud. Sin
embargo, la fuerte actuacion de los organismos reguladores, en particular la Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, impone una serie de requisitos técnicos y
administrativos que impactan directamente las operaciones de las empresas
importadoras. La metodologia adoptada se basa en una investigacion cualitativa, de
cardcter descriptivo y exploratorio, mediante revision bibliogrdfica y andlisis de
legislaciones y documentos oficiales. Los resultados indican que los principales desafios
incluyen la complejidad documental, la lentitud en el andlisis de los procesos, los
frecuentes cambios regulatorios y la falta de estandarizacion en los requisitos. Se observa
que, aunque la regulacion es fundamental para garantizar la seguridad sanitaria, es
necesario buscar mayor eficiencia en los procesos mediante la simplificacion y
modernizacion de los sistemas, con el fin de reducir impactos negativos en el
abastecimiento del sector salud.

Palabras clave: Licenciamiento; Regulacion; Importacion; ANVISA.
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1.INTRODUGCAO

A importacdo de produtos hospitalares no Brasil apresenta papel estratégico no
funcionamento do sistema de saude, uma vez que grande parte dos insumos,
equipamentos médicos e tecnologias utilizadas em hospitais e clinicas é
proveniente do mercado internacional. Este parametro evidencia relevancia em
processo de importacdo eficiente, capaz de garantir o abastecimento continuo e
a qualidade dos produtos destinados a assisténcia a saude.

Entretanto, esse processo é fortemente regulamentado por drgdos
governamentais, e o destaque para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que estabelece critérios rigorosos para assegurar a seguranca, eficacia
e qualidade dos produtos hospitalares importados. No Brasil, a importacdo é
regida por um arcabouco legal que estabelece critérios rigorosos de controle
sanitdrio e qualidade. O processo de fiscalizagdo envolve 6rgaos como a ANVISA,
responsavel por verificar a conformidade dos imunizantes e produtos
hospitalares com as normas técnicas e sanitarias (Oliveira; Floréncio, 2025).

Nessa conjuntura, o licenciamento de importacdo surge como uma etapa
fundamental, envolvendo uma série de exigéncias técnicas, sanitdrias e
administrativas que devem ser atendidas pelas empresas importadoras.

No entanto, mesmo sendo essenciais para a protecdo da saude publica, as
regulamentac¢des podem apresentar desafios importantes a serem observados,
como a complexidade documental, morosidade na andlise dos embarques e a
necessidade de constante adequac¢do as normas vigentes. Estes fatores, podem
impactar diretamente os prazos logisticos, os custos operacionais e a
competitividade das empresas no mercado.

Diante do exposto, o estudo busca responder a seguinte questdo: quais sdao os
principais desafios regulatdrios enfrentados no processo de licenciamento para
a importacao de produtos hospitalares no Brasil e de que forma esses desafios
impactam as operagdes das empresas importadoras?

O presente trabalho tem como objetivo analisar os desafios regulatdrios no
processo de licenciamento para a importacdo de produtos hospitalares no Brasil,
considerando seus impactos nas operag¢des das empresas importadoras. Como
objetivos especificos, busca-se: i) identificar os principais érgdos reguladores e
normas que regem o processo de importacdo de produtos hospitalares no Brasil;
ii) descrever as etapas e exigéncias do processo de licenciamento de importacao,
com foco nos aspectos técnicos e administrativos; iii) analisar os principais
desafios enfrentados pelas empresas importadoras e seus impactos nos prazos,
custos e eficiéncia operacional.

Dessa forma, ao trabalho visa também, analisar os desafios regulatérios no
processo de licenciamento de importacdo de produtos hospitalares no Brasil.
Assim como, busca-se identificar os principais drgaos reguladores envolvidos,
descrever as etapas do processo de licenciamento, apontar as principais
dificuldades enfrentadas pelas empresas e avaliar os impactos desses entraves
no setor.
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2. FUNDAMENTAGCAO TEORICA
2.1 Comércio Exterior e Barreiras Regulatdrias

O comércio internacional é caracterizado ndo somente por transacdes de bens
entre paises, como também pela existéncia de mecanismos de controle que
visam proteger mercados internos, garantir padrdes de qualidade e seguranca.
Dentre tais mecanismos, podemos destacar barreiras ndo tarifarias, as quais
contemplam as exigéncias sanitarias, técnicas e administrativas impostas pelos
paises importadores (Krugman; Obstfeld; Melitz, 2015).

No Brasil, as barreiras desempenham um papel importante na importacdo de
produtos hospitalares, uma vez que os bens estdo diretamente relacionados a
saude publica. Dessa forma, as exigéncias regulatérias ndo apenas limitam ou
condicionam o comércio, atuam como instrumentos de protecdo sanitaria e
controle de qualidade nos produtos disponibilizados em mercado interno.

Diante deste contexto, a eficiéncia logistica assume func¢do central. O World Bank
(2020) destaca que a agilidade e previsibilidade dos processos sao determinantes
para a competitividade internacional.

Estudos atuais publicados na revista Advances in Global Innovation & Technology
(@_GIT) fortalecem esta relagdo. Pesquisas indicam que a eficiéncia operacional
depende ndo somente da integracao entre tecnologia, como a gestao e processos
logisticos, considerando a falta dessa integracdo um fator critico de ineficiéncia
(Hintze et al., 2024). As analises sobre os entraves logisticos no Brasil apontam
gargalos estruturais e burocrdticos impactam o desempenho do comércio
exterior (Santos; Baptista, 2023).

Neste contexto, observa-se que o comércio exterior ndao pode ser analisado
isoladamente, mas como parte de um sistema logistico condicionado por
regulacdes e infraestrutura.

2.2 Regulagao Estatal, Governanga Sanitaria e Atuagao da ANVISA no Controle
de Importagdes

A regulacdo estatal refere-se a atuacdo do Estado na definicdo de normas e no
controle de atividades econdmicas, especialmente em setores sensiveis como o
da saude. De acordo com Majone (1997), o Estado regulador atua para corrigir
falhas de mercado e garantir padroes minimos de qualidade e seguranca,
assumindo papel central na organizacdo de mercados complexos.

No campo da saude, essa atuacdo se materializa por meio da governanca
sanitaria, que envolve mecanismos institucionais de controle, fiscalizacdo e
coordenacdo entre diferentes atores. Segundo Burris et al. (2010), a governanca
sanitaria busca equilibrar a protecdo da saude publica com a eficiéncia
operacional dos sistemas regulatérios, o que se torna particularmente desafiador
em contextos de comércio internacional.

No Brasil, esse modelo é representado pela atuacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), autarquia de regime especial vinculada a
Administracdo Publica Indireta, dotada de autonomia administrativa, técnica e
deciséria, conforme estabelecido pela Lei n? 9.782/1999 (Brasil, 1999). Essa
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estrutura confere a agéncia independéncia na elaboracio de normas e
regulamentos, como as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), além de
competéncia para exercer fungbes fiscalizatérias e decisdrias no ambito
administrativo.

Conforme destacado por Aragdo (2013, apud Turman; Sales, 2020), essa
autonomia decorre de uma delegacdo de competéncias do Estado, permitindo a
ANVISA atuar com base em critérios técnicos, inclusive na edicdo de normas
infralegais e na conducdo de processos administrativos regulatérios. Nesse
sentido, a agéncia desempenha papel central na regulamentacao, controle e
fiscalizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo medicamentos,
dispositivos médicos, alimentos e outros insumos relevantes a saude publica
(Brasil, 1999).

Adicionalmente, a atuacdo institucional é complementada por érgdos como o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), responsavel por
analises laboratoriais e estudos voltados a qualidade de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitdria, contribuindo para o fortalecimento do sistema
regulatério nacional.

No contexto do comércio exterior, a ANVISA exerce controle sanitario em portos,
aeroportos e fronteiras, monitorando a entrada e saida de mercadorias e
exigindo o cumprimento de requisitos técnicos e regulatérios para autorizagdo
de importacdo. Essa atuacgdo inclui a concessao de registros sanitarios, inspecdes
e andlise documental, sendo essencial para garantir a seguranca dos produtos
disponiveis no mercado nacional.

Entretanto, estudos recentes indicam que o elevado grau de exigéncia normativa
e a complexidade dos processos regulatdrios podem gerar impactos indiretos
sobre o comércio exterior, especialmente no que se refere a previsibilidade e a
eficiéncia logistica (ANVISA, 2022). Nesse sentido, Carvalho e Souza (2026)
apontam que a crescente complexidade regulatéria demanda maior
coordenacdo entre agentes institucionais e logisticos, sendo a auséncia dessa
integracdao um fator que compromete a eficacia dos processos de importacgao.

2.3 Barreiras nao Tarifarias

Barreira ndo tarifaria consiste em medidas regulatdrias que condicionam o
comércio internacional por meio de exigéncias técnicas, sanitdrias e
administrativas. Segundo a World Trade Organization (2022), essas barreiras
estdo se tornando predominantes em relacdo as tarifas tradicionais.

Do ponto de vista tedrico, Hoekman e Nicita (2011) destacam que tais medidas
possuem um carater ambiguo: ao mesmo tempo em que protegem
consumidores, também aumentam custos e dificultam o comércio.

No Brasil, essas barreiras se manifestam principalmente por meio da burocracia
documental e da multiplicidade de exigéncias institucionais. Andlise do comércio
no ambito do MERCOSUL demonstra que barreiras ndo tarifarias segue sendo um
dos principais fatores de limitacdo do comércio regional (OLIVEIRA; SANTOS,
2020).

E possivel observar que essas barreiras, embora necessdarias, podem causar
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entraves significativos quando ndo acompanhados de mecanismos de facilitacao.
2.4 Relagao entre Regulagdo e Desempenho Logistico

Estudos recentes, apontam eficiéncia na relagao entre regulagao e eficiéncia
logistica e evidencia um dos principais desafios para paises em desenvolvimento.
A OECD (2018) destaca que regulacGes excessivamente complexas aumentam
custos e reduzem a competitividade.

No Brasil, a falta de integracdo entre sistemas e processos logisticos contribui
para a ineficiéncia operacional. Pesquisas indicam o uso de tecnologias e
inteligéncia artificial pode melhorar significativamente a gestdo logistica,
reduzindo falhas e aumentando a eficiéncia (Hintze et al., 2024).

Adicionalmente, andlises sobre logistica e inovagcdo demonstram a modernizacao
tecnoldgica como um fator crucial para superar dificuldades operacionais e
regulatérios (Carvalho; Souza, 2026).

Dessa forma, o problema ndo esta apenas na existéncia da regulacdo, mas na
forma como ela é implementada e integrada aos processos logisticos.

3. METODO

O presente estudo aborda pesquisa qualitativa, cujo cardter descritivo e
exploratério de natureza aplicada e busca a compreensdo dos desafios
regulatérios no processo de licenciamento de importacio de produtos
hospitalares voltados a area da saude no Brasil. Sendo estruturada a partir dos
pressupostos tedricos relacionados ao comércio exterior, a regulacao estatal e as
barreiras ndo tarifarias.

A pesquisa qualitativa foi selecionada, pelo fato de permitir uma analise
aprofundada dos aspectos normativos e institucionais, sem a necessidade de
guantificacdo de dados. A pesquisa qualitativa é adequada para estudos que
buscam interpretar fendmenos complexos e compreender suas particularidades,
esta é a mais adequada ao assunto abordado.

A definicdo dos objetivos como descritivos e exploratérios estd alinhada a
necessidade de aprofundar a percepg¢do sobre como as barreiras ndo tarifarias se
comportam para a conducdo das importacGes para as empresas brasileiras.
Conforme discutido na fundamentacdo tedrica, essas barreiras impactam o
comércio, por meio de custos e exigéncias institucionais, o longo periodo de
analises documentais e técnicas sobres determinados dispositivos médicos. O
que justifica a necessidade de descrevé-las e analisa-las no contexto nacional.

A metodologia contempla também a perspectiva de Majone (1997), cuja
percepcao da regulacdo deve ser analisada ndo apenas como um conjunto de
normas formais, mas como um sistema que produz efeitos concretos sobre os
agentes econOmicos. Portanto, o presente trabalho busca entender como a
atuacdo regulatdria, especificamente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
se comporta diante dos desafios operacionais no processo de importacao.

3.1 Procedimentos Técnicos e Critérios de Selegao

A pesquisa foi desenvolvida por meio de levantamento bibliografico e analise

Advances in Global Innovation & Technology | v.4 n.3 | e43517 | Sdo Paulo | abr./jun., 2026




o Desafios Regulatérios na Importacao de Produtos Hospitalares no Brasil ...
I Regulatory Challenges in the Importation of Hospital Products in Brazil ...
Desafios Regulatorios en la Importacion de Productos Hospitalarios en Brasil ...

DOI: https://doi.org/10.5281/zenodo0.20332331

Global Innovation & Technology

documental, considerando que o objeto de estudo estd fundamentado em
legislagdes, normas técnicas e diretrizes institucionais. Pelo tema atual e apesar
das constantes mudancas e alteracdes regulatérias, o periodo utilizado como
base de pesquisa é entre 2015 e 2025, especialmente durante e apds a pandemia
de COVID-19, que evidenciou limitacdes e flexibilizagcdes no sistema de regulacao
sanitaria.

A selegdo dos materiais foi definida com base na relevancia tedrica e empirica
para o tema, contemplando trabalhos cldssicos sobre comércio exterior e
regulacdo, artigos cientificos recentes publicados no periodo de 2015 a 2025,
legislagbes e documentos oficiais, bem como relatérios de organismos
internacionais. Foram analisados documentos provenientes de instituicdes como
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o World Bank e a World
Trade Organization (WTO), cuja escolha se justifica pela reconhecida
confiabilidade e relevancia no campo do comércio internacional e da regulacao.

3.2 Procedimento de Analise

A técnica utilizada foi a andlise de conteldo, permite aprofundar a interpretacao
sistematica das informacGes coletadas.

A andlise definida em trés etapas:

1. Leitura exploratéria dos documentos, com o objetivo de identificar
conteudos relevantes para o tema;

2. Identificacdo de padrdoes e recorréncias, com base nos conceitos
discutidos na fundamentacao tedrica, especialmente os relacionados as
barreiras ndo tarifdrias e a eficiéncia logistica;

3. Categoriza¢do tematica, organizando os dados em grupos analiticos.

As categorias de analise foram definidas a partir do referencial tedrico, sendo elas
a burocracia regulatdria, tempo de anadlise dos processos, custos operacionais e
complexidade normativa, permitindo vinculo direto entre a teoria e andlise
empirica, especialmente ao evidenciar como os conceitos de barreiras nao
tarifarias (Hoekman; Nicita, 2011) e eficiéncia logistica (World Bank, 2020) se
manifestam na pratica.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Nas andlises abordadas neste trabalho, nota-se que na importacdo de produtos
hospitalares, a atuacdo de diferentes 6rgaos que operam de forma integrada,
nem sempre ocorre de maneira fluida. Entre os principais orgdos, destaca-se a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, responsavel pelo controle sanitario, e o
Sistema de Comércio Exterior, que centraliza o registro das operacdes.

No presente estudo, foi possivel notar evidéncias sob a perspectiva de regulacdo
tem como objetivo garantir seguranca e qualidade. Por outro lado, observa-se
gue esta atuacdo ocorre por meio de multiplas exigéncias documentais, analises
técnicas detalhadas e verificagdes fisicas das mercadorias.

Sob essa perspectiva, a legislacdo aplicavel, como a RDC n2 751/2022 e normas
complementares da ANVISA, exige que as empresas estejam constantemente

Advances in Global Innovation & Technology | v.4 n.3 | e43517 | Sdo Paulo | abr./jun., 2026




Regulatory Challenges in the Importation of Hospital Products in Brazil ...
Desafios Regulatorios en la Importacion de Productos Hospitalarios en Brasil ...

DOI: https://doi.org/10.5281/zenodo0.20332331

I Desafios Regulatérios na Importacao de Produtos Hospitalares no Brasil ...

Global Innovation & Technology

atualizadas. Esse cenario confirma a complexidade regulatéria: ndo se trata
apenas da existéncia de normas, mas da forma como elas sao operacionalizadas
pelas empresas.

Nesse sentido, nota-se uma distancia entre o modelo tedrico de governanga
sanitaria que busca equilibrio entre protec¢ado e eficiéncia (BURRIS et al., 2010) e
a realidade, na qual a sobreposi¢do de exigéncias legais pode gerar redundancias
e retrabalho.

O processo de licenciamento de importagao no Brasil, em relagdo aos produtos
da drea da saude, ocorre (em maioria) por meio do SISCOMEX e, na maior parte
dos casos, é classificado como licenciamento ndao automatico. Significa que a
autorizacdo depende de analise prévia da ANVISA. Esse processo envolve
algumas etapas como:

Fluxograma 1 — Etapas do processo de licenciamento de importagdo de produtos para a area da
saude no Brasil

submissaode classificagéo liberagao
= L) eventual .
documentaca do produto anélise exigneia (deferimento)
otécnicae conforme regulatéria ou
. . complementar . .
sanitaria risco indeferimento

Fonte: elaboragdo propria, com base no processo de licenciamento de importagdo via
SISCOMEX e nas diretrizes regulatérias da ANVISA

Na teoria, essas etapas sdao bem definidas, a analise documental realizada nesta
pesquisa indica que ha variabilidade nos prazos e na previsibilidade dos
processos. Em muitos casos, pequenas inconsisténcias documentais resultam em
exigéncias adicionais, o que prolonga o tempo de liberagao.

No estudo observou-se uma relacdo diretamente com o conceito de barreiras
ndo tarifarias, onde destacam que exigéncias técnicas e administrativas podem
funcionar como entraves ao comércio, mesmo quando nao ha tarifas envolvidas.

Nesse contexto, destacam-se dispositivos especificos da RDC n? 751/2022 que
tratam dos mecanismos de controle, monitoramento e regularizacao dos
dispositivos médicos ao longo de seu ciclo de vida. A sele¢do dos artigos a seguir
justifica-se por sua relacdao direta com os desafios observados na pratica,
especialmente no que se refere a reavaliacdo processual, exigéncias documentais
e a formalizacdo necessaria para a comercializacdo dos produtos. Tais dispositivos
evidenciam como a atuacdo regulatdria se materializa no cotidiano das empresas
importadoras, impactando diretamente prazos, custos e previsibilidade dos
processos.

Art. 37. Os processos de notificagdo e de registro de dispositivos
médicos sdo sujeitos a avaliagdo e reavaliagdo processual, auditoria,
monitoramento de mercado e inspe¢do pela autoridade sanitaria
competente.

Observa-se que a atuacdo regulatdria ndo se limita ao momento inicial do
registro, mas se estende ao longo de todo o ciclo de vida do produto, o que
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amplia o nivel de controle sanitario, mas também aumenta a necessidade de
conformidade continua por parte das empresas.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou
necessidade de complementacdo de informacgdes, os detentores
serdo instados a adequar seus processos.

§ 12 As adequagdes de que trata o caput devem ser respondidas pelo
detentor da notificagdo ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias
contados a partir da data de confirmagdo do seu recebimento.

Esse dispositivo evidencia como pequenas inconsisténcias documentais podem
gerar exigéncias adicionais e prazos regulatérios que impactam diretamente o
tempo de liberagao das importagdes, contribuindo para a imprevisibilidade do
processo.

Art. 60. As notificagdes e registros de dispositivos médicos, suas
alteragcGes e demais atos serdo publicados no Diario Oficial da Unido
e permanecerdo disponiveis para consulta no portal eletronico da
Anvisa.

§ 12 Os produtos sujeitos a notificacdo e registro somente poderdo
ser industrializados, importados, expostos a venda ou entregues ao
consumo apods a publicacdo do referido nimero de notificagdo ou
registro.

§ 22 Os produtos fabricados em territdrio nacional exclusivamente
para fins de exportagdao ndao demandam notificagdo ou registro junto
a Anvisa.

A exigéncia de publicagao formal como condigao para comercializagao demonstra
o carater legal e publico do processo regulatério, reforcando a transparéncia,
porém também podendo gerar atrasos operacionais, especialmente quando ha
dependéncia de prazos administrativos para conclusao das etapas.

Conforme apontado pelo World Bank (2020), a previsibilidade é um fator
essencial para a eficiéncia logistica. No entanto, no contexto analisado, essa
previsibilidade ainda se mostra limitada, uma vez que os préprios dispositivos
regulatérios, ao exigirem reavaliagbes constantes, complementacdes
documentais e formalizacbes prévias a comercializacdo, contribuem para a
variabilidade dos prazos e para a complexidade operacional do processo de
licenciamento.

Com base na analise dos documentos e da literatura, foi possivel identificar trés
grandes desafios enfrentados pelas empresas importadoras: custos, prazos e
competitividade.

Em relacdo aos custos, a necessidade de adequacdo constante as normas
regulatérias implica em investimentos, equipe especializada, consultorias e
processos de compliance. Esses custos, muitas vezes, ndo sdo visiveis no inicio da
operacdo, mas impactam diretamente no processo. Nesse sentido, destaca-se que
a proépria legislagdo atribui responsabilidade direta as empresas:
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Art. 55. Os responsaveis legais e técnico da empresa solicitante sao
responsaveis pelas informac¢des e documentos apresentados.

A exigéncia normativa evidencia que o risco regulatério é integralmente
transferido ao agente econémico, o que demanda estruturas organizacionais
capazes de garantir a conformidade documental, elevando custos fixos e
operacionais.

Ainda no campo da gestao documental, observa-se:

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificagdo de dispositivo
médico manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e informagdes indicados nesta Resolugdo, para fins de
fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 19 Este Dossié Técnico ndao deve ser protocolado na Anvisa como
parte da solicitagdao de notificagdo do produto, devendo permanecer
de posse da empresa detentora da notificagdo.

§ 22 O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico
ou eletronico contendo todas as informacgGes abaixo descritas,
podendo ser composto por referéncias a documentos e informacdes
que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade
da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigacdes
forem necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a
Anvisa.

Esses dispositivos demonstram que a conformidade regulatéria é continua e
descentralizada dentro da prépria empresa, exigindo controle permanente das
informacdes e disponibilidade imediata para fiscalizagdo, o que amplia a
complexidade administrativa e os custos associados a manutencao do
compliance.

Nos prazos, a morosidade na andlise regulatéria € um dos principais fatores que
geram impactos financeiros e operacionais. Uma vez que, dificulta o
planejamento logistico, afetando estoques e prazos de entrega e gerando custos
adicionais com armazenagem e reprogramacdes operacionais. Tal cenario se
intensifica diante do nivel de detalhamento exigido pela regulamentacao:

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes,
as quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta
Resolucdo:

| - descricdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua a¢do, seu contetdo ou
composic¢do, quando aplicavel, assim como relacdo dos acessorios
destinados a integrar o produto;

Il - indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo
médico, segundo indicado pelo fabricante;

Il - precaugOes, restrigcdes, adverténcias, cuidados especiais e
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu
armazenamento e transporte;
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IV - formas de apresentacdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instrugdes de uso, conforme arts. 46 a 49
desta Resolugdo;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de
fabricagdo do dispositivo médico com uma descri¢do de cada etapa
do processo, até a obtenc¢do do produto acabado, com a indicagdo
das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descri¢do da seguranca e do desempenho do dispositivo
médico, em conformidade com o regulamento vigente que dispde
sobre os requisitos essenciais de seguranga e desempenho de
dispositivos médicos.

§ 12 A comprovagao da segurancga e do desempenho do dispositivo
médico deve atender aos requisitos estabelecidos em normas
técnicas aplicaveis.

§ 22 Caso necessdrio, a autoridade sanitaria podera solicitar
informagdes ou esclarecimentos adicionais, assim como
apresentacdo de documentagdo complementar, incluindo-se
relatério de estudo clinico especificamente desenhado e conduzido
para investiga¢do do dispositivo médico objeto de interesse.

A extensdo e o detalhamento das informacgGes exigidas evidenciam que o
processo regulatério depende de alto grau de precisao documental, de modo que
gualquer inconsisténcia pode gerar exigéncias adicionais e atrasos, contribuindo
diretamente para a imprevisibilidade dos prazos de licenciamento.

Os resultados reafirmam o pensamento de Krugman (2015), que destaca os
custos de transacdo e barreiras institucionais que influenciam diretamente a
eficiéncia do comércio internacional.

No que tange a competitividade, é importante mencionar que empresas de
menor porte tendem a ser mais impactadas, por possuir menor capacidade de
absorver custos e lidar com a complexidade regulatodria. Reforcando a ideia de
gue barreiras nao tarifarias podem ter efeitos assimétricos no mercado.

Importante ressaltar que, o uso de tecnologias e sistemas digitais, e sua
contribuicdo para melhorar a gestdo logistica e reduzir parte dos impactos
operacionais, embora ainda ndo seja suficiente para eliminar os entraves
estruturais.

Os resultados obtidos refletem diretamente a escolha metodoldgica adotada. A
analise qualitativa e documental permitiu identificar, como o0s conceitos
discutidos na fundamentacdao assim como regulacdo, barreiras nao tarifarias e
eficiéncia logistica, se manifestam no contexto brasileiro. Nesse contexto, a
pesquisa reforca que o problema ndo estd apenas na existéncia da regulacdo, mas
na forma como ela é implementada.

A categorizacdo dos dados (burocracia, tempo, custos e complexidade normativa)
demonstrou-se adequada para evidenciar esses desafios operacionais no Brasil,
confirmando a pertinéncia da abordagem metodoldgica utilizada. Contudo,
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apesar de a fiscalizagdo e exigéncias sanitarias serem a melhor forma de evitar
fraudes, contaminagdes e desvios, as empresas tendem a ter prejuizos logisticos,
financeiros e por algumas vezes, feedback poucos efetivos de seus clientes. Uma
vez que, o consumidor final (paciente) necessita de um determinado produto
para tratamentos urgentes que podem causar riscos a vida Humana.

5. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo analisar os desafios regulatérios no
processo de licenciamento de importacao de produtos hospitalares no Brasil,
assim como seus impactos nas operagdes das empresas.

A andlise realizada, concluiu que os desafios estdo relacionados a complexidade
normativa, a burocracia documental e a baixa previsibilidade dos processos ao
evidenciar os entraves regulatdrios que impactam principalmente os custos, os
prazos e a eficiéncia operacional das empresas.

Nos resultados, a regulacdo sanitaria embora, fundamental para garantir a
seguranca dos produtos, sua aplicacdo apresenta limitacdes importantes. Dentre
as quais destacam-se a morosidade nos processos de licenciamento, as
exigéncias adicionais e documentais (recorrente) e a dificuldade de integracao
entre os sistemas regulatorios e logisticos.

O licenciamento, ainda que essencial para seguranca sanitdria e de forma nao
automatica, constitui um dos principais pontos criticos, influenciando
diretamente o tempo de desembaraco das mercadorias, ocasionando em
dificuldades nas entregas ao consumidor final.

Neste trabalho evidenciou, a forma como os conceitos tedricos de regulacao,
barreiras ndo tarifarias e eficiéncia logistica, se manifestam no comércio exterior
brasileiro. Além de fornecer uma analise aplicada que pode auxiliar tanto
empresas, quanto gestores publicos na compreensao dos desafios do setor, como
base para reflexdes sobre possiveis melhorias nos processos regulatérios.

Os avancgos, na utilizacdo de tecnologias e sistemas digitais, contribuem para
maior controle e organizagdao dos processos. Ainda assim, esses avan¢os nao
eliminam os entraves estruturais associados a burocracia e a complexidade
normativa.

Contudo, o presente trabalho conduz o assunto e contribui para realizagdo de
pesquisas empiricas com empresas importadoras posteriores, de forma a
aprofundar a analise dos impactos regulatérios, investigacbes sobre o uso de
tecnologias na integracdo entre regulacdo e logistica podem agregar para a
identificacdo de solugdes futuras que reduzam os entraves existentes.

REFERENCIAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Importagao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria. Brasilia: ANVISA, 2022. Disponivel em: Resolucéao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 751, de 15/09/2022 Acesso em: 29 mar. 2026.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdao da Diretoria
Colegiada-RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022. Dispde sobre a classificagao

Advances in Global Innovation & Technology | v.4 n.3 | e43517 | Sdo Paulo | abr./jun., 2026



https://urldefense.com/v3/__https:/anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000751&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC*DC*ANVISA*MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true__;Ly8v!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5nObljmHw$
https://urldefense.com/v3/__https:/anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000751&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC*DC*ANVISA*MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true__;Ly8v!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5nObljmHw$

Regulatory Challenges in the Importation of Hospital Products in Brazil ...
Desafios Regulatorios en la Importacion de Productos Hospitalarios en Brasil ...

DOI: https://doi.org/10.5281/zenodo0.20332331

it Desafios Regulatdrios na Importacao de Produtos Hospitalares no Brasil ...

Global Innovation & Technology

de risco, regimes de notificagdo e registro de dispositivos médicos. Brasilia,
2022. Disponivel em: RDC_751_2022_.pdf Acesso em 05 abr.2026.

BRASIL. Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Diario Oficial da Unido, 1999. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm. Acesso em 05 abr.2026.

BURRIS, Scott et al. The new public health law. Annual Review of Public Health, v.
31, 2010. Disponivel em: Making the Case for Laws That Improve Health: A
Framework for Public Health Law Research | Request PDF Acesso em: 05 abr.
2026.

CARVALHO, K. F. S.; SOUZA, A. E. Estudo sobre alternativas logisticas e integracao
de processos. Advances in Global Innovation & Technology, 2026. Disponivel
em: https://doi.org/10.5281/zenod0.20215094. Acesso em: 04 abr. 2026.

HINTZE, F. S. etal. Gestdo do transporte de cargas e inteligéncia artificial. Advances
in Global Innovation & Technology, 2024. Disponivel
em: https://doi.org/10.29327/2384439.2.2-9. Acesso em: 04 abr. 2026.

HOEKMAN, Bernard; NICITA, Alessandro. Trade policy, trade costs and developing
country trade. World Development, v39, n.12, 2011.
Disponivel em: https://doi.org/10.1016/j.worlddev.2011.05.013. Acesso
em: 05 abr. 2026.

KRUGMAN, Paul R.; OBSTFELD, Maurice; MELITZ, Marc J. Economia Internacional:
Teoria e Politica. 10. ed. Sdo Paulo: Pearson, 2015.

MAJONE, Giandomenico. From the positive to the regulatory state. Journal of
Public Policy, v.17, n.2, 1997.Disponivel em: From the Positive to the Regulatory
State: Causes and Consequences of Changes in the Mode of Governance | Journal
of Public Policy | Cambridge Core. Acesso em: 05 abr. 2026.

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development). Trade
Facilitation and the Global Economy. Paris, 2018. Disponivel em: Trade
Facilitation and the Global Economy (EN) Acesso em: 04 abr. 2026.

OLIVEIRA, Leonardo Pereira de; FLORENCIO, Thayssa de Araujo. Comércio e
Producao de Vacinas no Brasil Durante a Pandemia De COVID-19. Advances in

Global Innovation & Technology. Disponivel em:
https://revista.fateczl.edu.br/index.php/git/article/view/346 Acesso em: 6 abr.
2026.

SANTOS, A. S.; BAPTISTA, J. A. Gargalos logisticos no Brasil. Advances in Global
Innovation & Technology, 2023. https://doi.org/10.29327/2384439.2.1-5

TURMAN, Ernesto; SALES, Janaina. Breves consideragdes sobre a eficiéncia da
defesa do consumidor realizada pelos 6rgaos da administragado publica indireta.
Revista Brasileira de Direito do Consumidor, Salvador.

WORLD BANK (World Bank). Doing Business 2020. Washington, DC, 2020.
Disponivel em: https://openknowledge.worldbank.org/handle/10986/32436.
Acesso em: 29 mar. 2026.

WORLD TRADE ORGANIZATION (World Trade Organization). World Trade Report
2022. Geneva, 2022. Disponivel
em: https://www.wto.org/english/res_e/publications_e/wtr22_e.htm. Acesso
em: 05 abr. 2026.

Advances in Global Innovation & Technology | v.4 n.3 | e43517 | Sdo Paulo | abr./jun., 2026



http://www.so.com.br/legislacao_anvisa/2022/RDC_751_2022_.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
https://urldefense.com/v3/__https:/www.researchgate.net/publication/44801225_Making_the_Case_for_Laws_That_Improve_Health_A_Framework_for_Public_Health_Law_Research__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5kv334GpQ$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.researchgate.net/publication/44801225_Making_the_Case_for_Laws_That_Improve_Health_A_Framework_for_Public_Health_Law_Research__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5kv334GpQ$
https://doi.org/10.5281/zenodo.20215094
https://doi.org/10.29327/2384439.2.2-9
https://urldefense.com/v3/__https:/doi.org/10.1016/j.worlddev.2011.05.013__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5no7p7Xsw$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.cambridge.org/core/journals/journal-of-public-policy/article/abs/from-the-positive-to-the-regulatory-state-causes-and-consequences-of-changes-in-the-mode-of-governance/E2A394142D6AD697A4073AFFB3AFC127__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5k6dbm51A$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.cambridge.org/core/journals/journal-of-public-policy/article/abs/from-the-positive-to-the-regulatory-state-causes-and-consequences-of-changes-in-the-mode-of-governance/E2A394142D6AD697A4073AFFB3AFC127__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5k6dbm51A$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.cambridge.org/core/journals/journal-of-public-policy/article/abs/from-the-positive-to-the-regulatory-state-causes-and-consequences-of-changes-in-the-mode-of-governance/E2A394142D6AD697A4073AFFB3AFC127__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5k6dbm51A$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2018/05/trade-facilitation-and-the-global-economy_g1g7af34/9789264277571-en.pdf__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5lgvsdH3A$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2018/05/trade-facilitation-and-the-global-economy_g1g7af34/9789264277571-en.pdf__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5lgvsdH3A$
https://revista.fateczl.edu.br/index.php/git/article/view/346
https://doi.org/10.29327/2384439.2.1-5
https://urldefense.com/v3/__https:/openknowledge.worldbank.org/handle/10986/32436__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5kKVtyX6g$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.wto.org/english/res_e/publications_e/wtr22_e.htm__;!!BBM_p3AAtQ!KdYwR09U9pvn8sRQLpvifCuAitGxKoknnUJ_Jt0t_Xsdu6bRNBZ4OtG9eXMlOwEPAs0Z4hWNMyrNiDU2I5mEAU2s9A$

