RMG — Hospedagem de Registro

O servico de hospedagem de registro, cadastro ou notificacdo — registration
hosting ou holder service - é atualmente a forma mais rapida, barata e efetiva para a
comercializacdo de um produto estrangeiro no Brasil.

Suponha que uma empresa sediada no exterior tenha interesse em registrar e
comercializar seu produto no Brasil. Ha, atualmente, 2 caminhos que podem ser seguidos:

1. Abrir uma empresa brasileira, que devera obrigatoriamente obter:
a. Registro na Junta comercial;

Registro na Secretaria da Fazenda;

Inscricdo na prefeitura;

Alvaréd/Licenca na Vigilancia Sanitéria;

AFE — Autorizagédo de Funcionamento;

Responsavel técnico habilitado;

Registro no Ministério da Saude;

Maéo de obra qualificada.
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2. Contratar o servico de hospedagem de registro com uma empresa brasileira
devidamente autorizada, dispensando os requisitos acima.

Ao optar pela segunda opgéo, o fabricante estrangeiro pode peticionar o registro
de seu produto de forma imediata, sem burocracias, pois fara uso de todas as autorizagdes,
permissdes e licencas ja obtidas pelo hospedeiro (registration holder). Contrariamente, na
auséncia do servico de albergagem de registro — Brazilian Registration Hosting, pode-se
levar até 2 anos para que se inicie o processo de registro.

Trata-se de uma alternativa estratégica pois, além de dispensar a regularizacdo da
empresa estrangeira em solo brasileiro, economizando tempo e dinheiro, pode servir como
plataforma para a testagem do mercado nacional. Podem ser registrados, por meio da
hospedagem, produtos para a salde, equipamentos, medicamentos, materiais, alimentos,
saneantes, cosméticos, produtos de higiene, diagnosticos de uso in vitro, domissanitarios, e
outros.

Em razéo de uma demanda crescente de empresas estrangeiras por um caminho
rapido, pratico e seguro para a entrada no mercado brasileiro, a Register Medical Group —
RMG - passou a oferecer, hd mais de 20 anos, o servico de hospedagem de registro, com
foco especial em produtos para saude, equipamentos e medicamentos.

De forma complementar, a RMG, situada a menos de 10 minutos da sede nacional
da ANVISA, oferece o servi¢o de consultoria regulatéria durante toda a cadeia de registro e
manutencéo da regularidade do produto, o que inclui o auxilio técnico-juridico na obtencéo
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da Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo, especialmente para os produtos de classe
derisco lll e IV.

Possui, ainda, uma subsididria — “Saude Import” — e uma série de conveniados
responsaveis pela distribuicdo e comercializacdo dos produtos de clientes que assim
desejem, por meio de uma rede nacional e integrada.

Importante notar, contudo, que a opgao pelo servico de hospedagem de registro ndo vincula
0 produto ao fornecimento pelo hospedeiro. Ou seja, € perfeitamente possivel que a RMG
hospede o registro e conceda tantas autorizacdes para distribuicdo — Declaracéo de Detentor
de Registro (Registration Holder Declarator) — quantas sejam de interesse do fabricante.
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