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VOTO N2 72/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.908012/2022-49

Expediente n® 2417130/22-0
Analisa solicitacdo de esgotamento de estoque do
produto para saude de nome comercial "Xenosure"
(enxerto biolégico), registro n® 80202910077, em
razdo da alteracdo do cdédigo do modelo do
produto.

Requerente: Tecmedic Produtos Médicos Ltda.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria - GGFIS
Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de pedido da empresa Tecmedic Produtos Médicos
Ltda. (SEI 1832139) para esgotamento das unidades remanescentes do produto para saude
de nome comercial "Xenosure" (enxerto bioldgico), registro n® 80202910077, processo
25351.576279/2014-01, fabricadas antes da alteragdo do cédigo de modelo do produto,
realizada por meio do expediente Datavisa n® 1360688223, de 24/03/2022.

Conforme esclarecido pela interessada, as letras "BV" presentes nos codigos do
produto foram alterados para a letra "P", tendo em vista que os codigos "BV" serdo limitados a
comercializagdo na Europa, enquanto os produtos com codigos "P" serdo comercializados no
Brasil.

A interessada ressalta que nao houve quaisquer alteracées no produto ou em
suas instrucdes de uso, indicacdes, contraindicagdes, precaucdes, cuidados, etc.

Desse modo, solicita permissdo para esgotar o estoque de 72 (setenta e duas)
unidades do produto Xenosure, identificadas com cédigo de modelo "BV", pelo periodo
de 12 (doze) meses. A relagdo dos produtos esta disponivel no documento "Solicitagdo de
Esgotamento de Estoque" (SEI 1832139), que segue anexo.

E o relatdrio.
2. Analise

A Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (Gemat/GGTPS), area
da Anvisa responsavel pelo registro do produto na Anvisa, se manifestou ao pleito
(SEI 1843474) informando que:

Em verificagdo ao processo de registro n® 25351.576279/2014-01, referente ao produto
"Xenosure", consta a peticdo "80258 - MATERIAL — Alteracdo de registro -
Implementacdo imediata — Alteracdo apenas do nome comercial e/ou denominagéo
nome/codigo do modelo comercial, componente de sistema, parte ou acessoério do
produto”, que por ser de implementacado imediata, teve suas informagdes processadas e
publicizadas no Portal da Anvisa conforme preconizado na Resolugdo RDC n? 340, de 6



de margo de 2020.

Segundo Resolugdo RDC n® 340, de 6 de margo de 2020, inciso Il do Art. 3°, alteracao
de implementagao imediata refere-se a "alteragdo de média relevancia sanitaria, que trata
de mudanca a ser introduzida no processo de regularizacdo, sendo sua implementacao
autorizada em territério nacional apds a protocolizagdo de peti¢cao junto a ANVISA™".

(...)

Diante do exposto, esclarecemos que a alteracdao foi apenas na mudanga da
denominagao dos codigos dos modelos comerciais, ndo havendo qualquer outra alteragao
que implique em incremente de risco no produto regularizado.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude
(Cprod/GGFIS) (SEI 1838267), por sua vez, esclareceu que o enxerto bioldgico_XenoSure é
composto de um pedaco de tecido de pericardio bovino selecionado, sendo indicado para
defeitos tecidulares menores e utilizado como material de enxerto cirdrgico para reconstru¢ao
e reparacao cardiaca e vascular; reparacao de deficiéncias de tecido mole; reforgo da linha de
sutura durante procedimentos cirdrgico gerais; e fechamento da dura mater durante
neurocirurgia. O registro do produto possui validade até 20/04/2025.

A érea reitera, ainda, o que fora exposto pela GEMAT, no sentido de que a
alteracdo do produto "foi apenas na mudanca da denomina¢do dos cdodigos dos modelos
comerciais, ndo havendo qualquer outra alteracdo que implicasse em incremento de risco no
produto regularizado".

Em sua conclusdo, assevera a Cprod que nao foram identificadas queixas
técnicas, eventos adversos, acdes de campo ou ameaga a saude publica, e que o pedido se
deu somente por conta de alteracdo administrativa relacionada a logistica de identificacdo dos
produtos exportados ao Brasil. Por esse motivo, conclui que ndo foi identificado incremento de
risco na continuidade da comercializagdo e uso dos produtos elencados pela Tecmedic, sob a
Otica sanitaria.

Isso posto, € importante frisar que os produtos ora em debate foram
fabricados de forma regular, ndo havendo quaisquer_razdes sanitarias para que seu uso nao
seja recomendado. Fosse esse 0 caso, as autoridades sanitarias deveriam editar medidas
para coibir o consumo e o comeércio dos produtos fabricados e comercializados anteriormente
a alteracao e que permanecem validos, considerando sua data de fabricagao.

Esse racional certamente estd em consonancia com o pretendido pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 102/2016, que estabelece os procedimentos para
a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e que
prevé, em seu art. 40, a permissdo para comercializacdo do estoque remanescente dos
produtos acabados, fabricados antes do cancelamento do registro antigo pelo novo titular do
produto, pelo prazo maximo de 6 (seis) meses, contados a partir da publicacado da decisao.

Também estd em consonancia com o disposto no art. 7¢ da RDC n® 40/2015,
que define os requisitos do cadastro de produtos médicos e prevé que, para dispositivos
médicos da classe | e Il, sempre que houver alteracdo que requeira a necessidade de
esgotamento de estoque de produtos acabados, sera permitida a importacdo e a
comercializacdo simultdnea das versbées envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias.
Embora o produto em discussao nao esteja contemplado pela RDC n® 40/2015, visto se tratar
de produto sujeito ao registro sanitario, € razoavel afirmar que o racional empregado no
referido normativo se aplica ao caso em tela.

Assim, embora a primeira vista pareca se tratar de pedido de carater estritamente
comercial, s.m.j., considerando as alegacbes apresentadas pela empresa, chamo atencao
para os aspectos sanitarios do pleito.

Com efeito, a Anvisa autorizou a importacao do produto e permitiu sua venda por


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351576279201401/?numeroRegistro=80202910077

considerar se tratar de produto seguro, com quélidadé e eficacia devidamente comprovados
por meio dos aspectos apresentados em regisiro e pela verificagdo das condigbes de Boas
Praticas de Fabricagao do produto.

Isso posto, ndo me parece razoavel que, alterado o codigo, estando o produto
préprio para consumo, ndo possa o0 detentor proceder ao esgotamento do estoque
remanescente.

N&o se ftrata, portanto, de comércio de produto sem registro, mas sim, do
esgotamento do estoque de produto que foi importado e fabricado enquanto registrado pela
Anvisa, por ser considerado proprio para consumo e que atualmente se encontram nessa
mesma condicdo. Trata-se, pois, de aplicacdo dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, sendo imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao pedido em
tela, dever-se-a proceder a destruicdo dos produtos, os quais, reitero, permanecem proprios
ao consumo.

Nao obstante, resta ainda a preocupacdo de que sua disponibilizacdo no
mercado possa incorrer em confusao frente aos profissionais de saude, pacientes, agentes de
fiscalizacdo e area técnica, posto que, ao consultar o M.S. (niUmero de registro) impresso na
embalagem no site desta Agéncia, encontrar-se-a o registro dos modelos 0.6P8; 0.8P8; 1P6;
1P10; 1.5P10; 1P14; 2P9; 4P4; 4P6; 6P8; 8P14; 10P16, ndo havendo descricao de modelos
com cédigo "BV".

Sendo assim, vislumbro que a comercializacdo dos produtos em tela somente
seria possivel se associada a planos de mitigacdo de risco para evitar equivocos como 0s
mencionados, sendo essa opc¢ao preferivel a hipdtese de destruicéo.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concesséo da
excepcionalidade para esgotamento de estoque das 72 (setenta e duas) unidades do produto
Xenosure, identificadas com cédigo de modelo "BV" e relacionadas no
documento "Solicitacdo de Esgotamento de Estoque" (SEI1832139), anexo, pelo periodo
de 12 (doze) meses, contados a partir do envio da decisdo ao interessado.

Ademais, para o esgotamento a empresa devera atender o que segue:

a) certificar que todos os lotes fabricados anteriormente a alteracdo dos codigos
dos modelos, ao serem liberados, sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de
rastreabilidade, o que permitira acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamacodes
técnicas recebidos do mercado através do sistema de Tecnovigilancia e Queixa Técnica;

b) assegurar que o servico de atendimento receba treinamento, o qual deve estar
registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de informar ao usuario
sobre a situacéo do registro do produto de forma adequada, caso seja realizado contato com o
Servigo;

c) comunicar a presente excepcionalidade e a situacdo do registro do
produto a toda cadeia de comercializacdo, além das vigilancias sanitarias locais dos estados
ou municipios para os quais os lotes do produto serdo distribuidos.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Anexo: Solicitacdo de Esgotamento de Estoque (SEI 1832139)


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351576279201401/?numeroRegistro=80202910077

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
17/05/2022, as 17:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
sel! A
ASSIN :HI_JI.I
eletrénica

Referéncia: Processo n225351.908012/2022-49 SEIn?1851342


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 72 (1851342)

