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Expediente n® 4522813/22-8

Analisa pleito da Sociedade Beneficente
Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein, de
autorizagéo, em carater excepcional,
para importar equipamentos para telemedicina,
nao regularizados na Anvisa, para atendimento
médico a distancia, referentes as LI
n® 22/1718269-4. Tratam-se de capas protetoras
descartaveis de cameras (ndo considerado
produto para salde, nos termos da RDC
185/2001) e espéculos descartaveis para
otoscopio.

Considerando que: a) a importagdo sera
realizada pela Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein para uso da
prépria unidade de salde na prestagcdo de
servicos de telemedicina a ser fornecido a
Petrobras; b) a importadora alega ndo 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 distdncia devido as
caracteristicas técnicas de registro, transmissdo
dos dados para andlise remota, além da
interoperabilidade com os equipamentos ja
existentes ndo e por consequéncia 0s
consumiveis utilizados nestes periféricos s&o
especificos em caréter de conexées/encaixes
proprietarios, ndo existindo fornecedor brasileiro
homologado para esta solugdo pela agéncia.";
c) foram apresentados os documentos
requeridos na RDC 488/2021; d) os produtos
importados encontram-se regularizados nos
EUAs; e e) os produtos objetos da LI
n° 22/1718269-4 sao de baixo risco sanitario e
possuem  conexdo  exclusiva com o
equipamento TotalExam® 3.2.1 w/ Otoscope,
cujo pedido de importacao
por excepcionalidade foi apreciado no
processo 25351.916399/2022-15,  entende-se
que o pleito atende os requisitos da RDC n®
488/2021.

Posigao do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para Satde

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo de autorizagdo para importagdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo regularizados na Anvisa por
unidade de salde, 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 solicitagao de
autorizagdo, em carater excepcional, para importar equipamentos para telemedicina para
atendimento médico a distancia, referentes a LI n® 22/1718269-4. Os produtos descritos na
referida licenga de importagdo séo caixa de protetor de descartavel de camera para exames
dermatolégicos e caixa de ponteira descartavel para otoscopio, ambos produtos em estado
declarado "Novo". O Extrato de Licenga de Importagdo (LI) N® 22/1718269-4 (Documento -
SEl: Oficio Licenciamento de Importagdo 221718269 (1944389)) informa que o fabricante é a
empresa GlobalMed e descreve as mercadorias com a seguinte especificagdo:

e Produto 1: GMD55100002 - CONSUMABLES - TOTALEXAM CAMERA DERM
(COLLAR BOX OF 300) - CAIXA DE PROTETOR DE CAMERA DESCARTAVEL PARA
EXAMES DERMATOLOGICOS. NR DE REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM:
3045-12-2020 - CONDIGAO DO PRODUTO: NOVO.

e Produto 2: GMD524300001 - CONSUMABLES - SPECULA ADULT 4.25MM,
OTOSCOPE (BOX OF 850) - CAIXA DE PONTEIRA DESCARTAVEL PARA
OTOSCOPIO. NR DE REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020 -
CONDIGAO DO PRODUTO: NOVO.

Para o atendimento desta demanda foram inicialmente encaminhados os
seguintes documentos:

» Oficio Licenciamento de Importagao 221718270-8 (1944421);

e Carta Justificativa (1944422);

o Carta de Excepcionalidade (1944423);

e Carta Registro do Produto no Pais de Origem (1944424);

e Carta Comercial Invoice (1944425).

A justificativa apresentada pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira

Hospital Albert Einstein (Documento - SEl: Carta Justificativa (1944422)) informa que a
solicitagdo tem por finalidade a liberagdo de equipamentos para a prestagdo de servigos 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 instalagdo
em um raio minimo de 3 metros. Deve ser integrado e compativel com hardware e
software disponiveis;

e Sistema de Eletrocardiograma (ECG) portatil de 12 derivagdes, sem fio, com
transmiss&o de dados pelo software disponibilizado;

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

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

* Estetoscopio digital com headphones clinicos.



Na Carta da Unidade de Salude (Documento - SEI: Carta da Unidade de Salude
(1944391)), o Responsavel Legal pela Unidade de Saudeinforma que a Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein vem requerer esta importacdo em
carater excepcional nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de
abril de 2021, que dispde sobre a importagao 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 - 9 carts compostos de
devices de atendimento como cdmera, monitor e devices médicos , devices médicos para
reposicdo e descartaveis de otoscopio e lingua) da empresa Globalmed , localizada
no enderego 15023 N 73rd St no Estados Unidos, para uso prdprio, ndo se destinando a
revenda ou comércio".

Destaca-se que foram solicitados, simultaneamente a importagdo em carater
excepcional do presente processo, o0s objetos analisados no Processo SEI
n° 25351.916399/2022-15, LI n° 22/1718270-8, e Processo SEI n° 25351.916390/2022-04,
LI n° 22/1718268-6. Todos fabricados pela empresa Globalmed, importados pela Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein, com a mesma finalidade declarada
para uso préprio da unidade para atendimento por telemedicina.

Esse é o relatério. Passa-se a andlise.

2. Anilise

Diante do recebimento do requerimento de excepcionalidade, a fim de subsidiar
a andlise e manifestagdo 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 consideragdes que serdo abordadas no presente voto.

As unidades técnicas GGTPS e GGPAF manifestaram-se acerca da demanda
por meio das Notas Técnicas n® 51/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1952515) e n®
40/2022/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (1962061), respectivamente.

Esclareceu a GGPAF que, no Brasil, as importagdes 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 - Disposigdes Gerais de Importagdo, que somente sera autorizada a
importacdo 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, notificagdo, cadastro, autorizagdo de modelo, isengdo de registro, ou
qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria deverd ser precedida de
expressa i o favoravel da i sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importagdo, entrega ao consumo, exposicao a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob V|gllanc|a sanitaria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este R do sanitaria

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a inddstria ou
consumo direto, deverdo ter a importagdo autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificagao, cadastro, autorizagao de modelo,
isengd@o de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Conforme informado pela GGPAF, tal determinagéo estd 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 d& 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 importagdo de produtos ndo regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a
apreciagdo e autorizagao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade,
conforme artigo 4° da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 488 de 2021.

"Art. 4° A importagdo de produtos nao regularizados na Anvisa e indisponiveis no
mercado nacional, destinados a uso clinico, deve ser submetida a apreciagdo e
autorizaga@o pela Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o
envio dos seguintes documentos:

| - Licenga de Importagao (LI);

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

11l - 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/ instrugao de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da i da i
incluindo discussao sobre a necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importag@o por operadora de plano de salde, deve ser comprovado o
vinculo da operadora com a unidade de satide que utilizara o produto.

§1° A importagéo de que trata o caput se apllca no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, pela ir ou
definitiva, de atendimento & 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, > e forma
regularizado no mercado nacional.
§3° Nos casos em que as itacoes de izagao de ao em carater

excepcional tenham objeto idéntico, isto €, 0 mesmo produto de um mesmo fabricante
que ja tenha sido autorizado pela Diretoria Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da
andlise do pedido poderd monocraticamente conceder a autorizagdo com base em
decisdo anterior.

§4° Para a autorizago prevista no §3°, deve ser mantida a condigéo de indisponibilidade
no mercado nacional e da situagdo do registro do produto no pais de origem ou de sua
comercializagao.

§5° A importagdo de produto autorizada em carater excepcional, concedida pela Diretoria
Colegiada ou pela Diretoria relatora, fica condicionada a verificagao, pela autoridade
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, da regularizagao do importador e atendimento
aos demais requisitos que constam no art. 32.

§6° Caso o requisito da indisponibilidade no mercado nacional ou da justificativa da
necessidade médica nao atendida néo fique comprovado, a solicitagéo de importagao em
carater excepcional podera ser encerrada antes da apreciagao pela Diretoria Colegiada.”

Adicionalmente, informou a GGPAF que

Caso haja a 4o da i para i d0 em carater i [
importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Vis&o Integrada e médulo Anexagao
Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que esta area técnica procedera a andlise
com vistas a liberag@o sanitaria da importagao. Além disso, o processo de importagéo
deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo |l 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 fi do sanitaria para ao por
meio do Peticionamento Eletrénico para Importag:ao PEI, conforme |nstrugoes dlspostas

na Cartilha do  Peticionamento de dispe
em https://www.gov.br/ar P i onteudo/ Ortos-:
fronteif rtilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Como estamos em um momento de transicdo entre os sistemas de peticionamento das

Licencas de a que o il podera realizar os seus futuros
peticionamentos através do novo sistema disponivel (LPCO)
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centrai teudo/ t0s- -e-

Nesta diregdo, sinalizou a GGTPS que o presente processo ndo estava
devidamente instruido com todos os requisito previstos na RDC n® 488, de 2021. Assim,


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

diante da auséncia de requisitos para a importagdo de produtos ndo regularizados na Anvisa,
para a continuidade da andlise do pleito de importacao, fez-se necessario que fosse requerida
a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein a documentagdo
complementar, contendo as instru¢cdes de uso (inciso IV, Art. 42, RDC n® 488 de 2021) e
relatorio técnico (inciso V, Art. 42, RDC n? 488 de 2021).

Assim, diante da auséncia de requisitos para a importagdo de produtos nao
regularizados na Anvisa, para a continuidade da andlise do pleito de importagéo foi enviado o
Oficio n® 1036/2022/SEI/GADIP/ANVISA (1963391), por meio do qual foi requerida a
Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein a documentagao
complementar, contendo as instrucdes de uso (inciso 1V, Art. 42, RDC n? 488 de 2021) e
relatério técnico (inciso V, Art. 42, RDC n® 488 de 2021).

Em resposta ao Oficio n® 1036/2022/SEI/GADIP/ANVISA, a Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein aportou aos autos os documentos
Carta Justificativa (1970447), Carta Catalogo (1970448, 1970449, 1970450 e 1970451) e
Carta Tradugéo (1971576, 1971577, 1971578, 1971579).

Acerca desta documentacdo, por meio da Nota Técnica n®°
60/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1972794), manifestou a GGTPS que:

Os Catalogos apresentados (1970448, 1970449, 1970450 e 1970451) nao dispdem de
todas as informacdes necessarias para correta identificacio e avaliacdo dos
equipamentos para os quais se solicita a importagéo. A fatura comercial (invoice) -
(1944393) lista 12 p! isti é ario ap il oes de uso para
cada um destes p! . Os a a guias
rapidos para A que se faz ario ap! as i 0
de uso completas (manual do usuario) que minimamente apresentem informacdes
para identificar o produto e seu fabricante, identificacdo técnica e principio de
do, indicagdo e finali de uso, icd i is de a
técnicas, orios, p o i tra-indicagoes e
demais informacgdes requeridas para instrucoes de uso de equipamentos médicos
indicadas no Anexo IIIl.B da RDC n. 185/2001, excetuando-se exigéncias de numero
de registro Anvisa e dados do importador no Brasil. Tal exigéncia corresponde
ao inciso 1V, Art. 42 da Resolucéo - RDC n? 488 de 2021. Informamos que estando
estes Manuais do Usuario em lingua inglesa, nao se faz necessario tradugéo para
lingua portuguesa.

A justificativa da necessidade de importacéo apresentada (1970447) nédo atende as
disposi¢oes da RDC 185/2001 para relatorio técnico de equipamentos médicos. Deve
ser apresentado relatério técnico para cada um dos produtos listados na fatura
comercial (invoice) - (1944393) em conformidade com o Anexo IIl.C da RDC
185/2001, incluindo a indicagdo das normas técnicas de seguranca e desempenho

com as quais os p estdo em Quanto a idacdo dos
produtos para uso em alto mar, sendo esta a Unica necessidade médica, declarada
pelo solicitante e ndo atendida pelos p! i e di: ibili. no

mercado nacional, isto deve estar evidenciado no relatoério técnico apresentado na

demonstracédo da seguranca e eficacia - item 1.6 do Anexo I1l.C da RDC 185/2001. Tal

exigéncia corresponde ao inciso V, Art. 42 da Resolucéo - RDC n? 488 de 2021.

()

Diante do exposto, verifica-se o atendimento parcial aos requisitos dispostos no Art. 4° da

Resolucao - RDC n? 488 de 2021 e reit as exigéncias anteri

()

Conforme exposto, esta Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP) reitera a
icitacdo do envio de a as i des de

uso (inciso IV, Art. 4%, RDC n® 488 de 2021) e relatério técnico (inciso V. Art. 4%, RDC

n2 488 de 2021) para a continuidade da andlise do pleito de importagdo da Sociedade

Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein, em carater excepcional dos

produtos, conforme solicitagdo constante do Extrato de Licenca de Importagao (LI) N®

22/1718269-4 (Documento - SEI: Oficio Licenciamento de Importagcao 221718269

(1944389)).

Diante disso, em 19 de julho, foi expedido o OFICIO N¢
1078/2022/SEI/GADIP/ANVISA (1974954), por meio do qual foi reiterada a exigéncia para
envio da documentagao necessdria a anélise técnica, a saber: instrugdes de uso (inciso IV,
art. 4°, RDC n? 488/2021) e relatério técnico (inciso V, art. 4% RDC n?
488/2021), considerando que a documentagdo apresentada ndo atendeu aos requisitos da
referida RDC.

Em 1 de agosto, foi realizada reunido com representantes da Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein e da equipe técnica da Anvisa, para
discussdo e esclarecimento de dividas acerca da documentagdo necessaria para instrugao
do processo para andlise da solicitagado de excepcionalidade para importagdo
dos equipamentos, conforme ata acostada aos autos (1985451).

Diante da nova documentagdo aportada aos autos, a GGTPS emitiu a Nota
Técnica n® 76/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1990541), por meio da qual foram
apresentados as seguintes considera¢des acerca da documentagéo.

7.1. O Extrato de Licenca de Importag&o (LI) N° 22/1718269-4 (Documento - SEI: Oficio
Licenciamento de Importagdo 221718269 (1944389)), informa que o fabricante é a
empresa e d as ias com a seguinte a

7.1.1. Produto 1: GMD55100002 - CONSUMABLES - TOTALEXAM CAMERA DERM
(COLLAR BOX OF 300) - CAIXA DE PROTETOR DE CAMERA DESCARTAVEL PARA
EXAMES DERMATOLOGICOS. NR DE REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-
12-2020 - CONDIGAO DO PRODUTO: NOVO.

7.1.2. Produto 2: GMD524300001 - CONSUMABLES - SPECULA ADULT 4.25MM,
OTOSCOPE (BOX OF 850) - CAIXA DE PONTEIRA DESCARTAVEL PARA
OTOSCOPIO. NR DE REGISTRO DO PRODUTO NA ORIGEM: 3045-12-2020 -
CONDIGAO DO PRODUTO: NOVO.

7.2. Na Carta da Unidade de Salde (Documento - SEI: Carta da Unidade de Salde
(1944391)), o Responsavel Legal pela Unidade de Satide declara que necessita "importar

para para médico a distancia - 9 carts compostos
de devices de atendimento como cdmera, monitor e devices médicos , devices médicos
para icao e dveis de io e lingua) da empresa Globalmed , localizada

no enderego 15023 N 73rd St no Estados Unidos, para uso prdprio, ndo se destinando a
revenda ou comércio". Declara ainda, que "o objeto desta autorizagdo excepcional é a LI
n® 22/1718270-8, 22/1718269-4 e 22/1718268-6 de 24 de junho de 2022".

7.3. A Fatura Comercial (Documento - SEI: Carta Comercial Invoice (1944393)) apresenta
a seguinte relagdo de produtos importados pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira
Hospital Albert Einstein:

Codigo Descri¢ao Quantidade
Clinical Access Stationi1000MD PTZ Camera, Integrated Micro PC (i5/16GB), Integrated 27" Monitor - MEDICAL DEVICE USED FOR TELEMEDICINE, TotalExam® 3.2.1 w/
Otoscope, Auto Focus Head & Variable Polarizing Hood - MEDICAL CAMERA USED FOR TELEMEDICINE, ClearSteth Send Kit - MEDICAL DEVICE USED FOR
1CAS004 TELEMEDICINE GlobalMed TotalVital Signs USBGlobalMed TotalVital Signs USB for blood pressure, oxygen level and temperature analysis w/ glucometer, TotalECG™ | 9
(Electrode tabs sold separately) - TotalECG Electrocardio Wireless Medical Device with 12 lead attachments, ECG Electrodes Belt- Cardiovascular Medical Device ECG
Electrodes Belt, Total ECG Electrode Clip - Cardiovascular Disposable Attachments Clips in Set of 4 for Total ECG Electrode Clips
GMD5504HD58 TotalExam® 3.2.1 w/ Otoscope, Auto Focus Head & Variable Polarizing Hood-MEDICAL CAMERA USED FOR TELEMEDICINE 3
GMD50230002_A ClearSteth Send Kit- MEDICAL DEVICE USED FOR TELEMEDICINE 3
GMD50230003_A ClearSteth Receive Kit-MEDICAL DEVICE USED FOR TELEMEDICINE 3
GMDTVSBPO2TUSB | GlobalMed TotalVital Signs USB - GlobalMed TotalVital Signs USB for blood pressure, oxygen level and temperature analysis w/ glucometer 3
GMD50610001 TotalECG™ (Electrode tabs sold separately) - TotalECG Electrocardio Wireless Medical Device with 12 lead attachments 8
GMD55100002 Consumables - TotalExam™ Camera Derm (Collar Box of 300)-Medical Camera Derms (Collar Box of 300) Disposable attachments for use on TE3.2 Medical evaluation >
camera
GMD52430001 Consumables - Specula Adult 4.25mm, Otoscope (Box of 850)- Disposable attachments for use on TE3.2 Medical evaluation camera 4
GMR14090003 Consumables - Tongue Depressor, 6" TotalExam (Box of 250)-Disposable attachments for use on TE3.2 Medical evaluation camera 8




GMD50600004 ECG Electrodes Belt-Cardiovascular Medical Device ECG Electrodes Belt

GMD50600005 Total ECG Electrode Clip-Cardiovascular Disposable Attachments Clips in Set of 4 for Total ECG Electrode Clips

GMR16030067 CRATE, CAS CART

7.4. Conforme Certificado N° 3045-12-2020 (Documento - SEI: Carta Registro do Produto
no Pais de Origem (1944392)), emitido pela agéncia federal norte-americana U.S. Food
and Drug Administration (FDA), a empresa GlobalMed Group, LLC, localizada no enderego
15020 North 73rd Street, Scottsdale, Arizona, Estados Unidos da América, assim como
os produtos relacionados no Fatura Comercial (Documento - SEI: Carta Comercial Invoice
(1944393)) estéo regularmente regularizados no mercado estadunidense.
7.5. O solicitante apresenta como justifit para it do de ionalidade, no
documento SEI 1988476: "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 andlise remota, além da
i i com os i ja ndo e por éncia_os
utilizados nestes periféricos _sdo ifi em cardter de
nao

para esta solugcéo pela agéncia.
7.6. Ressalta-se que os produtos indicados neste pedido de importagdo por

ionalidade a capas descartaveis de cameras (nao
considerado produto para sadde, nos termos da RDC 185/2001) e espéculos descartaveis
para otoscopio.

De acordo com a GGTPS, o espéculo para otoscépio é considerado um produto
de baixo risco sanitario, possuindo conexdo/encaixes exclusivos com
equipamento  TotalExam® 3.2.1 w/ Otoscope, objeto de LI constante no
processo 25351.916399/2022-15. Ademais, informou aquela area técnica que, em andlise 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.

Diante de todo o exposto concluiu a GGTPS que:

Conforme exposto, esta Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP) informa que

nao se opde a importacao em carater de i i dos p indi

no Extrato de Licenca de Importacéo (LI) N2 22/1718269-4. Considerando tratar-se de

produtos de baixo risco sanitario e terem conexdo exclusiva com o

equipamento TotalExam® 3.2.1 w/ Otoscope, cujo pedido de importacdo de
i i foi i no pi 25351.9 15.

Por fim, em relagdo a disponibilidade dos produtos em mercado nacional,
estabelece a RDC n® 488, de 2021, que a importagdo de produtos nao 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. 4° A importagéo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado

nacional, destinados a uso clinico, deve ser a e do pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

1¢ A importagao de que trata o caput se aplica no caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, i pela ir aria ou
definitiva, de atendimento & demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais.

Nesse sentido, informou a GGTPS, por meio do Despacho n®
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 Importacéo (1984676) que:

"(...) estes equipamentos ja4 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 solugdo completa (hardware e software) de atendimento a
distancia devido as caracteristicas técnicas de registro, transmissdo dos dados para anélise
remota, além da interoperabilidade com os equipamentos ja existentes".

Neste sentido, embora existam outros sistemas de telemedicina registrados, ha
uma questdo 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
salde requerente da importagdo ora em avaliagéo.

Assim, considerando que: a) a importagdo sera realizada pela Sociedade
Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein para uso da prépria unidade de satde
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 solugdo completa
(hardware e software) de atendimento a distdncia devido as caracteristicas técnicas de
registro, transmissdo dos dados para andlise remota, além da interoperabilidade com os
equipamentos j& existentes ndo e por consequéncia os consumiveis utilizados nestes
periféricos sdo especificos em carater de conexdes/encaixes proprietdrios, ndo existindo
fornecedor brasileiro homologado para esta solugado pela agéncia."; c) foram apresentados os
documentos requeridos na RDC 488/2021; d) os produtos importados encontram-se
regularizados nos EUAs; e e) os produtos objetos da LI n°® 22/1718269-4 sao de baixo risco
sanitario e possuem conexao exclusiva com o equipamento TotalExam® 3.2.1 w/ Otoscope,
cujo pedido de importacdo por  excepcionalidade  foi apreciado no
processo 25351.916399/2022-15, entende-se que o pleito atende os requisitos da RDC n®
488/2021.

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a autorizagéo para a importacao,
em carater excepcional, pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein, dos produtos objeto da Licenga de Importagao (LI) n® 22/1718269-4, ou a que vier
substitui-la, fabricados por GlobalMed, Estados Unidos.

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

Destaco, ainda, que, como os produtos objeto da importagdo ndo
sdo regularizados na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia,
ficando a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo 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.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
09/08/2022, as 16:57, 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.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1996681 e o cédigo
% CRC 6CE756E0.
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