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VOTO N2 68/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.905078/2022-87

Expediente n® 2417204/22-3
Analisa solicitacdo de esgotamento de
estoque do produto "Sistema de Lavagem
Cirurgica Descartavel”, registro ne
80546720136, classe de risco Il, devido
ao cancelamento do registro do produto, a
pedido da empresa.

Requerente: Neoortho Produtos Ortopédicos
S/A, CNPJ n? 08.365.527/0001-21.

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

1. Relatoério

Trata-se de pedido da empresa Neoortho Produtos Ortopédicos S/A, CNPJ
n® 08.365.527/0001-21 (SEI 1792432) para esgotamento de estoque do Equipamento Médico
"870.100 - Sistema de Lavagem Cirurgica Descartavel Neoortho", classe de risco Il, registro n®
80546720136, tendo em vista 0 cancelamento do registro do produto, a pedido da empresa.

A empresa informa que o cancelamento foi publicado em 07/02/2022, por meio
da Resolucéo - RE n® 366, de 03 de fevereiro de 2022, e que se deu unicamente por razées
comerciais.

Por essa razdo, entendendo que nao ha impedimentos técnicos para uso do
produto, solicita autorizagdo para comercializar os estoques de produtos existentes na
Neoortho e em sua rede de distribuidores, de lotes 0420201202, 0420210302 e 0420210305,
totalizando cerca de 800 unidades, pelo periodo de 13 meses, 0 que, segundo a empresa,
estaria condizente com a data de validade do produto.

A interessada destaca que as unidades foram fabricadas e importadas durante a
vigéncia do registro sanitario/notificacao e da Certificacdo de Conformidade Inmetro, estando
dentro do prazo de validade, sendo asseguradas as condi¢des, exigéncias e procedimentos
previstos em legislacao vigente para sua entrega ao consumo e exposicao a venda.

Adicionalmente, observa que, caso o prazo solicitado para o esgotamento ndo
seja considerado adequado, que seja concedido o maior prazo possivel, a fim de evitar a
destruicdo de produtos préprios ao consumo.

E o relatorio.
2. Analise

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude



(Cprod/GGFIS) se manifestou sobre o pedido por meio da Nota Técnica n°
88/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SE11840811). A area informou que,
apos analise inicial do pleito, foi exarado o Oficio ne
84/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1807968), pelo qual foi solicitado a
interessada que encaminhasse cépia da declaracdo do Organismo Certificador de Produto
(OCP) evidenciando que os numeros de série/lote dos produtos em discussao haviam sido de
fato produzidos durante a vigéncia do Certificado de Conformidade Inmetro.

Em resposta (SEI 1823831), a empresa encaminhou o Relatério de Auditoria de
Encerramento de Certificacdo Inmetro, emitido pelo Organismo Certificador do Produto (OCP),
no qual estdo relacionados os ultimos lotes produzidos e as respectivas datas de
fabricacdo, bem como a data de cancelamento do Certificado de Conformidade n® QC-0702-
18, ocorrido em 26/01/2022.

Além de prestar as informagdes, a interessada solicitou a inclusdao no pedido
dos lotes 0420200616 e 0420200904, uma vez que haveria 10 (dez) e 25 (vinte e
cinco) unidades, respectivamente, devido a recente devolugdo dos produtos por
distribuidores.

Frente ao exposto, a CPROD/Gipro se manifestou informando nao ter
identificado incremento no risco sanitario em decorréncia da comercializacdo dos
equipamentos em tela. Ademais, a area relatou que nao foram evidenciadas irregularidades
relacionadas ao registro do produto ou questbes que envolvam sua seguranca e eficacia de
uso, também nao sendo encontrada qualquer notificacdo no sistema Notivisa relacionada ao
registro n® 80546720136.

De fato, é importante frisar que se tratam de produtos fabricados na vigéncia do
registro, portanto,_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 seu comeércio e uso, inclusive das unidades que foram distribuidas pela
detentora antes da publicacdo do cancelamento do registro e que permanecem dentro
do prazo de validade de fabricacao.

Esse racional certamente esta 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 permissao 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 publicagcao da deciséo.

Isso posto, ndo me parece razoavel que, vencido seu registro e estando o
produto ainda préprio para consumo, considerando que 0 mesmo se encontra dentro do prazo
de validade estabelecido a partir da data de fabricagdo, ndo possa a interessada proceder ao
esgotamento do estoque remanescente.

N&o se trata de comércio de produto sem registro, mas sim, do esgotamento
do estoque de produto que foi fabricado enquanto registrado pela Anvisa, por ser considerado
proprio para consumo e que atualmente se encontram nessa mesma condi¢do. 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 preocupagao premente quanto ao fato de que a
disponibilizacdo dos produtos no mercado possa incorrer em confusao frente aos profissionais
de saude, pacientes, agentes de fiscalizagdo e area técnica, posto que, ao consultar o M.S.


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/23517143/do1-2016-08-25-resolucao-rdc-n-102-de-24-de-agosto-de-2016-23517010

(nimero de registro) impresso na embalagem no site desta Agéncia, a situagdo encontrada é
de cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de se tratar de medicamento
falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializagcdo de produtos em tal situacéo
somente seria possivel se associada a planos de mitigacdo de risco para evitar equivocos
como 0s mencionados, sendo essa opc¢ao preferivel a hipotese de destruicdo dos produtos.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concesséo da
excepcionalidade para esgotamento de estoque dos lotes 0420201202, 0420210302,
0420210305, 0420200616 e 0420200904 do produto "870.100 - Sistema de Lavagem
Cirargica Descartavel Neoortho", identificado com registro n? 80546720136, pelo periodo de
13 (treze) meses, contados a partir do encaminhamento da decisdo a empresa.

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

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes fabricados
anteriormente ao cancelamento do registro, ao serem liberados, sejam
documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que
permitira acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamagdes técnicas
recebidos do mercado através do sistema de Tecnovigilancia e Reclamagéao
Técnica;

b) a empresa devera assegurar que o0 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 situacdo do
registro do produto de forma adequada, caso seja realizado contato com o
Servicgo;

C) a empresa devera comunicar a presente excepcionalidade e a situagao 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.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Komison Rodrigues Mota, Diretor, em
17/05/2022, as 17:17, conforme horério 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 ,
assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n225351.905078/2022-87 SEIn21850267


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 68 (1850267)

