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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 302/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.927233/2022-16

Expediente n® 4823561/22-8

Analisa solicitacdo de excepcionalidade para
importacdo pela Sociedade Beneficente
Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein de
equipamentos médicos nao regularizados no
pais, descritos na (LI) n® 22/2746770-5, com a
finalidade de prestacao de servicos de
telemedicina, no atendimento as urgéncias e
emergéncias da contratada por meio de
licitacdo pela empresa Petrobras.

Considerando que: a) a importacdo sera
realizada pela Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein para uso da
propria unidade de saude na prestacdo de
servicos de telemedicina a ser fornecido a
Petrobras; b) a importadora alega nao dispor de
produto regularizado no mercado brasileiro que
atenda a sua necessidade, justificando
que "apenas esses funcionam de forma correta
com a solucdo completa (hardware e software)
de atendimento a distdncia devido as
caracteristicas técnicas de registro, transmissao
dos dados para analise remota, além da
interoperabilidade com o0s equipamentos ja
existentes ndo e por consequéncia 0S
consumiveis utilizados nestes periféricos sao
especificos em carater de conexbes/encaixes
proprietarios, ndo existindo fornecedor brasileiro
homologado para esta solugdo pela agéncia.";
c) verifica-se o atendimento aos requisitos
dispostos no Art. 4° da Resolugdo - RDC n°
488, de 2021; d) os produtos importados
encontram-se regularizados nos EUA; e
e) houve importagdo excepcional para os
mesmos dispositivos médicos e
fabricante autorizada pela Diretoria Colegiada,
por meio do  Circuito Deliberativo — CD
783/2022 — Importacdo em Carater Excepcional,
de 10/08/2022 (SEI 2003103), nos termos do
Voto ne 245/2022/SEI/DIRE3/ANVISA
(1996087), entende-se que o pleito atende os
requisitos da RDC n® 488/2021.



Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Relator: Alex Machado Campos

Relatorio

Trata-se de solicitagdo de autorizagdo para importacdo em cardter de

excepcionalidade de produto sujeito a vigilancia sanitaria ndo regularizado na Anvisa por
unidade de saude, nos termos da RDC n° 81, de 2008, e da RDC n° 488, de 2021.

Refere-se a pleito da Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert

Einstein, devidamente inscrita no CNPJ n® 60.765.823/0001-30, do qual consta solicitacao de
autorizacdo, em carater excepcional, para importar equipamentos para telemedicina para
atendimento médico a distancia, conforme LI n° 22/2746770-5.

O Extrato de Licenca de Importacéo (LI) N 22/2746770-5 (2075131) informa que

o fabricante € a empresa GlobalMed, Estados Unidos, e descreve as mercadorias com a
seguinte especificacéo:

Produto 1: 1CAS004 - CLINICAL ACCESS STATION 11020MD PTZ CAMERA
INTEGRATED MICRO PC , INTEGRATED 27" MONITOR - EQUIPAMENTO PARA
TELEMEDICINA DESMONTADO COMPOSTO DE: 1CAS004 CARRO DE
TELEMEDICINA COM ALIMENTACAO AC, BIVOLT COM BATERIA, COM PORTAS
DE USB E TOMADAS INTEGRADAS, MONITOR PARA VISUALIZACAO DOS
EXAMES E PRONTUARIO E PARA VIDEOCONFERENCIA, SISTEMA DE ALTO-
FALANTE, BASE DE RODAS E SISTEMA DE RODIZIOS E TRAVA DO CARRINHO
NO AMBIENTE, COMPARTIMENTO PARA ACOMODACAQO DE ACESSORIOS E
CAMERA DE VIDEO. GMD5504HD5 CAMERA DE EXAMES GERAIS CONTENDO
FOCO MANUAL E AUTOMATICO, PARA REALIZACAO DE EXAMES DE OUVIDOS,
OLHOS, BOCA E PELE COM RECURSOS E ACESSORIOS INTERCAMBIAVEIS,
ESPECULOS PARA OTOSCOPIO ADULTOS, ADAPTADOR PARA DEPRESSOR DE
LINGUA, ADAPTADORES PARA EXAMES DE OLHOS, ADAPTADORES PARA
POLARIZADOR VARIAVEL DE IMAGEM, GMD50230002 ESTETOSCOPIO DIGITAL
COM HEADPHONES CLINICOS, GMD50230003 HEADPHONES CLINICOS,
GMDTVSBPO2TUSB  MEDIDOR  MULTIPARAMETRICO INTEGRADO AO
SOFTWARE  UTILIZADO, PERMITINDO LEITURA E CARREGAMENTO
AUTOMATICO DOS DADOS E POSSIBILIDADE DE IMPRESSAO DOS DADOS
SELECIONADOS, COM OS SEGUINTES PARAMETROS: DISPLAY VISUAL,
SISTEMA DE ALARMES , PRESSAO ARTERIAL NAOINVASIVA (PNI) PARA
REALIZACAO DE MEDICAO EM MODO MANUAL E AUTOMATICO; SENSOR DE
OXIMETRO ADULTO REUTILIZAVEL GMD50610001 SISTEMA DE
ELETROCARDIOGRAMA (ECG) PORTATIL DE 12 DERIVACOES, SEM FIO,
GMD50600004 CINTAS PARA FIXACAO DE ELETRODOS PARA EQUIPAMENTOS
DE ECG, GMD50600005 CARDIOCLIPS PARA EQUIPAMENTO DE ECG; NR
REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020 - CONDICAO DO PRODUTO:
NOVO. IMPORTACAO EM CARATER EXCEPCIONAL, DESTINADA AO USO
EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR, CONFORME RDC 488 DE 07 DE ABRIL
DE 2021 E IN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014. SERIE NR.: 48792-314191-



1912, 48792- 314191-1910, 48792-314191-1909, 48792-314191-1907, 48792-314191-
1906, 48792-314191-1911, 48792-314191-1908 - FABRICACAOQO: 21/07/2022 -
VALIDADE: INDETERMINADA

Produto 2: GMD5504HD58 - TOTALEXAM 3.2.1 W/ OTOSCOPE, AUTO FOCUS HEAD
VARIABLE POLARIZING HOOD - CAMERA DE EXAMES GERAIS CONTENDO FOCO
MANUAL E AUTOMATICO, PARA REALIZACAO DE EXAMES DE OUVIDOS, OLHOS,
BOCA E PELE COM RECURSOS E ACESSORIOS INTERCAMBIAVEIS,
ESPECULOS PARA OTOSCOPIO ADULTOS, ADAPTADOR PARA DEPRESSOR DE
LINGUA, ADAPTADORES PARA EXAMES DE OLHOS, ADAPTADORES PARA
POLARIZADOR VARIAVEL DE IMAGEM. NR REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM:
3045-12-2020 - CONDICAO DO PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM CARATER
EXCEPCIONAL, DESTINADA AO USO EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR,
CONFORME RDC 488 DE 07 DE ABRIL DE 2021 EIN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO
DE 2014. SERIE NR.: 48792-TE3-4, 48792-TE3- 6, 48792-TE3-7, 48792-TES3-8, 48792-
TES3-1, 48792-TE3-2, 48792-TE3-3, 48792-TE3-4 - FABRICACAO: 21/07/2022 -
VALIDADE: INDETERMINADA

Produto 3: GMD50230002_A - CLEARSTETH SEND KIT - ESTETOSCOPIO DIGITAL
COM HEADPHONES CLINICOS. NR REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-
12-2020 - CONDICAO DO PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM CARATER
EXCEPCIONAL, DESTINADA AO USO EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR,
CONFORME RDC 488 DE 07 DE ABRIL DE 2021 E IN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO
DE 2014. SERIE NR. : N/A - FABRICACAO: 21/07/2022 - VALIDADE:
INDETERMINADA.

Produto 4: GMD50600005 - TOTAL ECG ELECTRODE CLIP - CARDIOCLIP PARA
EQUIPAMENTO DE ECG. NR REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020
- CONDICAO DO PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM CARATER EXCEPCIONAL,
DESTINADA AO USO EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR, CONFORME RDC
488 DE 07 DE ABRIL DE 2021 E IN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014. SERIE
NR.:N/A - FABRICACAOQ: 21/07/2022 - VALIDADE: INDETERMINADA.

Produto 5: GMDTVSBPO2TUSB - GLOBALMED TOTALVITAL SIGNS USB -
"MEDIDOR MULTIPARAMETRICO INTEGRADO AO SOFTWARE UTILIZADO,
PERMITINDO LEITURA E CARREGAMENTO AUTOMATICO DOS DADOS E
POSSIBILIDADE DE IMPRESSAO DOS DADOS SELECIONADOS, COM OS
SEGUINTES PARAMETROS: DISPLAY VISUAL, SISTEMA DE ALARMES E BATERIA
INTERNA. PRESSAO ARTERIAL NAO-INVASIVA (PNI) PARA REALIZACAO DE
MEDICAO EM MODO MANUAL E AUTOMATICO; SENSOR DE OXIMETRO ADULTO
REUTILIZAVEL". NR REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020 -
CONDICAO DO PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM CARATER EXCEPCIONAL,
DESTINADA AO USO EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR, CONFORME RDC
488 DE 07 DE ABRIL DE 2021 E IN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014. SERIE
NR.: XCAO00SF00244, XCAO00SF00235, XCAOO0SF00236, XCAO00SF00249,
XCAO00SF00234, XCA0O0SF00250, XCA00SF00232, XCAO00SF00240 - FABRICACAO:
21/07/2022 - VALIDADE: INDETERMINADA.

Produto 6: GMD50610001 - TOTALECG (ELECTRODE TABS SOLD SEPARATELY) -
SISTEMA DE ELETROCARDIOGRAMA (ECG) PORTATIL DE 12 DERIVACOES, SEM
FIO. NR REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020 - CONDICAO DO
PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM CARATER EXCEPCIONAL, DESTINADA AO
USO EXCLUSIVO EM UNIDADE HOSPITALAR, CONFORME RDC 488 DE 07 DE
ABRIL DE 2021 E IN NO - 1, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2014. SERIE NR.: 406294,



406253, 406254, 406279 , 406286 , 406274 , 406278 ,406290 , 406282 ,406289 ,
406284 , 406272 , 406292 , 406281 , 406275 , 406280 , 406285 , 406271 , 406269,
406263, 406012, 406251, 406259 - FABRICACAO: 21/07/2022

Produto 7: GMD5060004 - ECG ELECTRODES BELT - CINTA PARA FIXACAO DE
ELETRODOS PARA EQUIPAMENTOS DE ECG. NR REGISTRO DO PRODUTO NA
ORIGEM: 3045-12- 2020 - CONDICAO DO PRODUTO: NOVO. IMPORTACAO EM
CARATER EXCEPCIONAL, DESTINADA AO USO EXCLUSIVO EM UNIDADE
HOSPITALAR, CONFORME RDC 488 DE 07 DE ABRIL DE 2021 E IN NO - 1, DE 28
DE FEVEREIRO DE 2014. SERIE NR. : N/A - FABRICACAO: 21/07/2022 - VALIDADE:
INDETERMINADA.

Para o atendimento desta demanda, foram, inicialmente, encaminhados os

seguintes documentos:

Oficio Licenciamento de Importagcao n° 22/2746770-5 (2075131);
Carta Justificativa (2075132);

Carta da Unidade de Saude (2075133);

Carta Registro do Produto no Pais de Origem (2075134);

Carta Comercial Invoice (2075135);

OFICIO N2 395/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2075136)
OFICIO N2 336/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2075137);
OFICIO N2 332/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2075138);
OFICIO N© 334/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2075139).

J

A justificativa apresentada pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira

Hospital Albert Einstein (2075132) informa que a solicitacdo tem por finalidade a liberagao de
equipamentos para a prestacao de servicos de telesaude, no atendimento as urgéncias e
emergéncias da contratada por meio de licitacdo pela empresa Petrobras, e que, para
atendimento deste projeto, foi solicitada a seguinte lista de sistemas e hardware:

Sistema de Videoconferéncia com camera ultra HD que permita mobilidade e instalagédo
em um raio minimo de 3 metros. Deve ser integrado e compativel com hardware e
software disponiveis;

Sistema de Eletrocardiograma (ECG) portatii de 12 derivagcdées, sem fio, com
transmissao de dados pelo software disponibilizado;

Camera(s) de exames gerais contendo foco manual e automatico, para realizacdo de
exames de ouvidos, olhos, boca e pele, compativel e integrado ao software utilizado;

Medidor multiparamétrico integrado ao software utilizado, permitindo leitura e
carregamento automatico dos dados e possibilidade de impressdao dos dados
selecionados;

Estetoscépio digital com headphones clinicos.

Na Carta da Unidade de Saude (Documento - SEI: Carta de Excepcionalidade

(2075133)), o Responsavel Legal informa que a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira
Hospital Albert Einstein vem requerer esta importacdo em carater excepcional nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021, que dispde sobre a



importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo. Declara, ainda, que necessita "importar equipamentos para telemedicina
para atendimento médico a distancia - 8 carts compostos de devices de atendimento como
camera, monitor e devices médicos , devices médicos para reposicdo da empresa Globalmed
, localizada no endereco 15023 N 73rd St no Estados Unidos, para uso proprio, nao
se destinando a revenda ou comércio".

Esse é o relatdrio. Passa-se a analise.

2. Analise

Diante do recebimento do requerimento de excepcionalidade, a fim de subsidiar
a analise e manifestagéo por parte desta Terceira Diretoria, foram realizadas diligéncias as
areas técnicas afetas ao tema, Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) e Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS), para as consideracdes que serdao abordadas no presente voto.

As unidades técnicas GGTPS e GGPAF manifestaram-se acerca da demanda
por meio dos Despachos n® 234/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2080922) e n°
319/2022/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (2097385), respectivamente.

Segundo a GQUIP/GGTPS, o pleito em questdo corresponde aos mesmos
pleitos analisados na LI n® 22/1718270-8 (SEI1944421) e na LI n® 22/2172270-3
(SEI2001534), de modo que todos os produtos listados na LI n® 22/2746770-5 ja foram
avaliados no contexto de pedido de excepcionalidade da LI n® 22/1718270-8 (Processo
SEI25351.916399/2022-15) e da LI n? 22/2172270-3 (Processo SEI 25351.921352/2022-65)
da mesma instituicdo. A area técnica destaca que o solicitante anexa ao seu pedido os oficios
da DIRE3 de liberagdo das Lls excepcionais anteriores para estes produtos
(2075136, 2075137,2075138,2075139) e informa que o parecer da area sobre o assunto
encontra-se na NOTA TECNICA N¢ 75/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI1989084).

A GGPAF informa que a presente solicitacdo contida na LI n® 22/2746770-5 é a
mesma em teor de solicitacdes anteriores que a empresa ja protocolou junto a esta Anvisa e
vem sendo contemplada (Processos:25351.916399/2022-15¢e 25351.921352/2022-65).
Neste sentido, a PAFPS/GCPAF/GGPAF informa que o parecer para os referidos pleitos ja foi
emitido conforme a NOTA TECNICA Ne
39/2022/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI 1962026).

Esclareceu a GGPAF que, no Brasil, as importacées de bens e produtos sujeitos
ao controle sanitario sdo reguladas pela RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, a qual
determina no Capitulo Il - Disposi¢cées Gerais de Importacdo, que somente sera autorizada a
importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitarias
de que trata a norma e outros regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que
couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencdo de registro, ou
qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSIGOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria devera ser precedida de
expressa manifestagao favoravel da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importagcéo, entrega ao consumo, exposicdo a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitéria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e legislagdo sanitéria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou
consumo direto, deverdo ter a importacdo autorizada desde que estejam regularizados



formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificagdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Conforme informado pela GGPAF, tal determinacdo esta em consonancia com o
que determina a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias e que
estabelece no TITULO Il - Do Registro, Art. 12, que nenhum dos produtos de que trata essa Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo
antes de registrado no Ministério da Saude.

Ainda, manifestou a GGPAF que a importacdo de produtos ndo regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a
apreciagao e autorizagédo pela Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade,
conforme artigo 4° da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 488 de 2021.

"Art. 4° A importagdo de produtos nado regularizados na Anvisa e indisponiveis no
mercado nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciacdo e

autorizagado pela Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o
envio dos seguintes documentos:

| - Licenca de Importagéo (LI);

[l - carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo no anexo 1V;

[l - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;

IV - bula/ instrug&o de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importacdo por operadora de plano de salde, deve ser comprovado o
vinculo da operadora com a unidade de saude que utilizard o produto.

§12 A importagcdo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

§2° No caso de medicamentos, a indisponibilidade prevista no §1° deste artigo deve ser
referente a produto com o mesmo principio ativo, concentragdo e forma farmacéutica
regularizado no mercado nacional.

§32 Nos casos em que as solicitagdes de autorizacdo de importacdo em carater
excepcional tenham objeto idéntico, isto €, o mesmo produto de um mesmo fabricante
que ja tenha sido autorizado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da
andlise do pedido podera monocraticamente conceder a autorizagdo com base em
decis&o anterior.

§4° Para a autorizacdo prevista no §3¢, deve ser mantida a condicdo de indisponibilidade
no mercado nacional e da situacdo do registro do produto no pais de origem ou de sua
comercializagao.

§5°% A importacao de produto autorizada em carater excepcional, concedida pela Diretoria
Colegiada ou pela Diretoria relatora, fica condicionada a verificagdo, pela autoridade
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, da regularizagcdo do importador e atendimento
aos demais requisitos que constam no art. 3°.

§6° Caso o requisito da indisponibilidade no mercado nacional ou da justificativa da
necessidade médica néo atendida n&o fique comprovado, a solicitagdo de importagdo em
carater excepcional podera ser encerrada antes da apreciagao pela Diretoria Colegiada."

Adicionalmente, informou a GGPAF que:

Caso haja a concessdo da autorizacdo para importacdo em carater excepcional, o



importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visao Integrada e médulo Anexacgao
Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que esta area técnica procedera a analise
com vistas a liberacdo sanitaria da importagcdo. Além disso, o processo de importagao
deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolugdo RDC n?
488, de 2021, no que couber. A LI deve ser registrada no Siscomex e também deve ser
apresentada formalmente, a peticdo para a fiscalizagdo sanitaria para importagcao por
meio do Peticionamento Eletrénico para Importagao - PEI, conforme instrugdes dispostas
na Cartilha do  Peticionamento  Eletrbnico de  Importagdo,  disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Como estamos em um momento de transi¢cdo entre os sistemas de peticionamento das
Licengas de Importacdo, informamos que o interessado podera realizar os seus futuros
peticionamentos através do novo sistema disponivel (LPCO)
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/quias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco-2013-
projeto-piloto. pdf

Por sua vez, a GGTPS, por meio da Nota Técnica n°
75/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, informou que verifica-se o atendimento aos
requisitos dispostos no Art. 4° da Resolugdo - RDC n® 488 de 2021. Em analise aos sistemas
de consulta e banco de dados da Anvisa, nao foram encontrados equipamentos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria fabricados pela empresa GlobalMed Group, LLC e que nao se
opdOe a importagdo em carater de excepcionalidade.

Por fim, em relacdo a disponibilidade dos produtos em mercado nacional,
estabelece a RDC n® 488, de 2021, que a importacdo de produtos nado regularizados na
Anvisa se aplica no caso de indisponibilidade de produto regularizado no mercado nacional,
caracterizada pela incapacidade, temporaria ou definitiva, de atendimento a demanda
nacional por detentores de registro devidamente regularizados no pais, in verbis:

Art. 42 A importacdo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciacéo e autorizagdo pela

Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

12 A importacdo de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

Nesse sentido, informou a GGTPS, nos autos do Processo SEI
ne 25351.916399/2022-15, por meio do Despacho ne
202/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1998481), que ha disponibilidade no pais de
sistemas de telemedicina aprovados pela Anvisa. Contudo, o solicitante informa no
Documento Carta Justificando a Importagéo (1984676) que:

"(...) estes equipamentos ja sdo utilizados pela Petrobras em 11 unidades maritimas.
Sendo estes ja testados e aprovados em projetos anteriores” e (...) "apenas esses
funcionam de forma correta com a solucdo completa (hardware e software) de
atendimento a distancia devido as caracteristicas técnicas de registro, transmissao dos

dados para andlise remota, além da interoperabilidade com os equipamentos ja
existentes".

Nesse sentido, embora existam outros sistemas de telemedicina registrados, ha
uma questao de interoperabilidade entre os componentes do sistema e demais equipamentos
ja em uso, de modo que os produtos regularizados ndo atendem a demanda da unidade de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco-2013-projeto-piloto.pdf

saude requerente da importacao ora em avaliacao.

No presente processo, o importador informou, ainda, que os produtos da
GlobalMed foram selecionados por ja terem passado pelo processo de validacdo de
capacidade e funcionalidade, além de total integragdo com o sistema de videoconferéncia,
ndo encontrado no mercado brasileiro e cumprindo uma determinacao da propria licitacéo, a
qual define como requisito o funcionamento com os atuais equipamentos da empresa, todos
da GlobalMed (2075132).

Assim, considerando que: a) a importacdo sera realizada pela Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein para uso da prépria unidade de saude
na prestacao de servigos de telemedicina a ser fornecido a Petrobras; b) a importadora alega
nédo dispor de produto regularizado no mercado brasileiro que atenda a sua necessidade,
justificando que "apenas esses funcionam de forma correta com a solugdo completa
(hardware e software) de atendimento a distancia devido as caracteristicas técnicas de
registro, transmissdo dos dados para analise remota, além da interoperabilidade com os
equipamentos ja existentes ndo e por consequéncia os consumiveis utilizados nestes
periféricos sdo especificos em carater de conexdes/encaixes proprietarios, ndo existindo
fornecedor brasileiro homologado para esta solugdo pela agéncia."; c) verifica-se o
atendimento aos requisitos dispostos no Art. 4° da Resolucédo - RDC n® 488, de 2021; d) os
produtos importados encontram-se  regularizados nos EUA; e e) houve
importacdo excepcional para os mesmos dispositivos médicos e fabricante autorizada
recentemente pela Diretoria Colegiada, por meio do  Circuito Deliberativo — CD
783/2022/2021 — Importagdo em Carater Excepcional, de 10/08/2022 (SEI 2003103), nos
termos do Voto n° 245/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1996087), entende-se que o pleito atende
os requisitos da RDC n® 488/2021.

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a autorizagdo para a importacao,
em carater excepcional, pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein, dos produtos objetos da Licenca de Importagdo (LI) n® 22/2746770-5 ou a que vier
substitui-la, fabricados por GlobalMed, Estados Unidos.

Ressalto que a autorizagéo de importagéo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n° 81
de 5 de novembro de 2008 e normas aplicaveis, 0os quais serdo avaliados no processo de
importacdo pela area técnica de Portos, Aeroportos e Fronteiras, area técnica responsavel
pela avaliagao e liberagdo sanitaria de produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o0s produtos objeto da importacdo nao
sao regularizados na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
ficando a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo dos
produtos, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para deciséo final,
por meio do Circuito Deliberativo.

S@J* o | 171102022, as 09:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art.
agsinatura = | 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
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