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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 267/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.922427/2022-25
Expediente n® 4672436/22-5

Area responsavel: GGTPS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito de

Analisa a solicitacdo da Associacao Norte
Paranaense de Reabilitagdo, inscrita sob CNPJ
79.140.828/0001-03, de autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de produtos para
saude, sendo 1040 cadeiras de rodas novas,
referente a LI n® 22/2296709-2, provenientes de
doacéao internacional realizada
pela organizacao Free Wheelchair Mission,
produzidas e embarcadas da China.

Para analise do pleito, considerou-se que: a)
trata-se de importacdo de produtos para a
saude doados, nao regularizado no palis,
caracterizados como de "baixo risco" (Classe
de risco |, Regra 1), conforme regras dispostas
no Anexo Il da Resolugdo - RDC n? 185, de
2001; b) a solicitante informa que os produtos
serdo distribuidos para pessoas carentes, em
acbes de carater humanitario; ¢) a solicitante
informa que os produtos sdo novos; e d) ha
histérico de aprovacgao pela Diretoria Colegiada
de importacbes semelhantes do mesmo
requerente.

Posicao do relator: Favoravel

importacdo, em carater excepcional, em nome

da Associacdo Norte Paranaense de Reabilitacdo (ANPR), inscrita sob CNPJ n°

79.140.828/0001-03, do qual consta solicitacao de autorizacao para importacdo de 1040 (hum
mil e quarenta) cadeiras de rodas, produtos para saude nao regularizados no
pais, referente a LI n® 22/2296709-2, fabricadas por JAM (SU ZHOU) METAL MFG CO., LTD,
China, e exportadas por FREE WHEELCHAIR MISSION, Califérnia, EUA, provenientes de
doacéo internacional.

De acordo com a requerente (2015311), os produtos doados nao estao
regularizados no Brasil. Tratam-se de cadeiras de rodas novas e manuais, que serdo doadas
para alunos da ANPR e pessoas carentes portadoras de deficiéncia fisica e motora. Declara



que nao havera comercializacdo, somente doacao para pessoas necessitadas.

A requerente informa que, em 2018, 2019, 2020, 2021 e também em 2022, a
entidade recebeu doacado igual a esta, e que a ANVISA autorizou a importacdo sem a
exigéncia do registro. A Associacao declara responsabilizar-se integralmente pelas cadeiras
de rodas a serem recebidas e, posteriormente, doadas. Adicionalmente, relata que a ONG
exportadora FREE WHEELCHAIR MISSION distribui para 90 paises em desenvolvimento,
cadeiras de rodas com o mesmo padrdao de qualidade e fica feliz de prover mobilidade a
pessoas portadoras de deficiéncias e incapazes de se locomover por conta propria. Para
conhecer mais sobre o trabalho humanitario da Free Wheelchair Mission sugerem o acesso
ao site http://www.freewheelchairmission.org.

Em anexo a Carta, foram apresentados os documentos: a) certificado de doagao
(2015312), emitido pelo exportador, em nome da Associacdo Paranaense de Reabilitagéo, na
qual declara que as cadeiras de rodas objeto da doagédo s&o 100% novas; b) fatura comercial
(2015313); c) packing list (2015314); d) Procuracdo (2015315); e e) declaragdo de uso e
finalidade (2015316).

De acordo com a declaracdo de uso e finalidade acostada aos autos
processuais, a ANPR é mantenedora da Escola de Educacdo Especial “Albert Sabin”,
entidade filantropica que visa a Reabilitagao e a Integracao do Deficiente Fisico Motora Grave
e outras deficiéncias associadas, oferecendo-lhes atendimentos de Reabilitacdo e
Pedagogico, sendo: Reabilitacdo: Fisioterapia, Terapia Ocupacional, Fonoaudiologia,
Psicologia, Servico Social, Hidroterapia, Reeducacdo Visual e Odontologia; Pedagdgico:
Educacao Infantil, Ensino Fundamental, Oficina Protegida Terapéutica, Programa Pedagogico
Especifico, Informatica, Educacao Fisica, Educagdo Musical e Educacao Artistica. A ANPR
atende inuUmeras familias em situacdo de vulnerabilidade social que ndo tém condicdes de
obter uma cadeira de rodas e encontram dificuldade no transporte casa/escola das criancas
com deficiéncias. A requerente afirma que, em hipotese alguma, as cadeiras de rodas serao
comercializadas e que estdo cientes da responsabilidade no ato do recebimento dessa
doacao.

Esse é o relatdrio. Passa-se a analise.

2. ANALISE

De acordo com a declaracdo de uso e finalidade acostada aos autos
processuais (2015316), a ANPR é mantenedora da Escola de Educacdo Especial “Albert
Sabin”, entidade filantropica que visa a Reabilitacdo e a Integracdao do Deficiente Fisico
Motora Grave e outras deficiéncias associadas, oferecendo-lhes atendimentos de
Reabilitacdo e Pedagogico, sendo: Reabilitacdo: Fisioterapia, Terapia Ocupacional,
Fonoaudiologia, Psicologia, Servico Social, Hidroterapia, Reeducacdo Visual e
Odontologia; Pedagégico: Educacao Infantil, Ensino Fundamental, Oficina Protegida
Terapéutica, Programa Pedagdgico Especifico, Informatica, Educacdo Fisica, Educacao
Musical e Educacao Artistica. A ANPR atende inumeras familias em situacdo de
vulnerabilidade social que nao tém condi¢des de obter uma cadeira de rodas e encontram
dificuldade no transporte casa/escola das criangas com deficiéncias. A requerente afirma que,
em hipétese alguma, as cadeiras de rodas serdo comercializadas e que estao cientes da
responsabilidade no ato do recebimento dessa doacao.

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.

A GEQUIP/GGTPS manifestou-se por meio da Nota Técnica n°
91/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2016252), na qual informa que as cadeiras de
rodas s&o dispositivos sujeitos @ NOTIFICACAO na Anvisa, classificados como de baixo risco
(Classe de risco |, Regra 1), conforme regras dispostas no Anexo Il da Resolucédo - RDC n®
185 de 2001. Esclarecem, ainda, que, em consulta aos sistemas e banco de dados da Anvisa,
nao foram localizados os produtos relacionados na LI n® 22/2296709-2 e conclui:

Considerando que os produtos sdo de baixo risco (Classe |) e face ao carater social da

destinagdo destes, esta area técnica ndo tem objecdo a liberagdo da importagdo de
doagéao das 1.040 (hum mil e quarenta) cadeiras de rodas novas, solicitada pela ANPR.

Por sua vez, o Posto de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Saude
(PAFPS) da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF) informou, por meio da Nota Técnica
n° 49/2022/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA (2022392), que, considerando que
os produtos sédo de baixo risco (Classe |), face ao carater social da destinacao destes e o fato
de que 0 mesmo nao tem registro junto a esta Anvisa, a area ndo vé Obice na sua importacao
uma vez apresentado o Oficio de Excepcionalidade concedido pela instancia superior.

As informagées fornecidas foram complementadas pela NOTA TECNICA N°
129/2022/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (2042450), na qual a GCPAF/GGPAF informa
que a finalidade de importacdo "Doacédo Internacional" encontra-se sujeita a anuéncia da
Anvisa, conforme disposto no capitulo XL, QUADRO | - finalidades de importacédo, da RDC n°
81/2008.

Nota-se, ainda, que a requerente afirma (2015311) que:

Informamos que o produto a ser importado é proveniente de DOACAO INTERNACIONAL
de produtos sob vigilancia sanitaria enquadrada no procedimento 4 — PRODUTOS PARA
SAUDE. A importacdo com finalidade declarada pelo importador, ndo suijeita a intervencao
sanitaria da ANVISA e com termo de responsabilidade conforme Capitulo XXXVIII ndo
exige o registro do produto conforme o RDC 81/08 Capitulo X e XI.

Por oportuno, a GCPAF/GGPAF esclareceu que ndao ¢é possivel o
enquadramento da importacdo no CAPITULO XXXVII DISPOSICOES FINAIS, que estabelece
0s requisitos para a importacdo com a finalidade declarada pelo importador ndo sujeita
a intervencédo sanitaria da ANVISA, cuja classificacao tarifaria - NCM/SH - integre a listagem e
os procedimentos previstos no Capitulo XXXIX desta Resolucdo, conforme entendimento
expresso da importadora.

Em  pesquisa realizada no  Sistema  SEl, observou-se que
importacao excepcional solicitada pelo mesmo requerente, com 0 mesmo propdsito, para o
mesmo produto para saude e mesmo fabricante, fora autorizada pela Diretoria Colegiada, por
meio do Circuito Deliberativo CD_DN 135/2021, de 19/02/2021, nos termos do voto proferido
pela Diretora relatora, Voto n? 32/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 1338519). Adicionalmente,
nota-se a autorizagdo da importagdo excepcional solicitada em condi¢des idénticas a citada,
de forma monocratica, conforme os termos do §3° do art. 42 da RDC n? 488, de 2021
(SEl11415675) e, em 10/01/2022 (1729517).

Apesar de enquadramento anterior na RDC n° 488/2021, ndo se identifica
atendimento aos requisitos dispostos na norma, que impde como premissa para a importacao
a indisponibilidade do produto ndo regularizado no mercado nacional. Conforme informado



pela area técnica, GCPAF/GGPAF, a referida importagao enquadra-se no Capitulo Xl da RDC
n° 81/2008.

Portanto, evidencia-se que, apesar dos dispositivos médicos n&o estarem
regularizados no pais, 0s mesmos sao categorizados como de "baixo risco", passiveis de
notificacdo na Anvisa; a finalidade da importagéo é filantropica, identificada pela Associacéao
Norte Paranaense de Reabilitacdo, para atendimento a necessidade de atendimento
de pessoas carentes, portadoras de deficiéncia fisica e motora.

Assim, considerando que: a) trata-se de importacdo de produtos para a saude
doados, ndo regularizado no pais, caracterizados como de "baixo risco" (Classe de risco |,
Regra 1), conforme regras dispostas no Anexo Il da Resolugdo - RDC n® 185, de 2001; b)
a solicitante informa que os produtos serao distribuidos para pessoas carentes, em agdes de
carater humanitario; ¢) a solicitante informa que os produtos sdo novos; e d) ha histérico de
aprovacao pela Diretoria Colegiada de importagées semelhantes do mesmo requerente,
entende-se ser possivel a concessao da excepcionalidade em tela.

3. VOTO

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a autorizagcao para a importagéao,
em carater excepcional, em nome da Associagdo Norte Paranaense de Reabilitagdo (ANPR),
inscrita sob CNPJ n° 79.140.828/0001-03, cujo pleito requer autorizagdo para importacao de
1040 (hum mil e quarenta) cadeiras de rodas, produtos para saude nao regularizados no
pais, referentes a LI n® 22/2296709-2, ou a que vier substitui-la, fabricadas por JAM (SU
ZHOU) METAL MFG CO., LTD, China, e exportadas por FREE WHEELCHAIR MISSION,
Califérnia, EUA, provenientes de doacgao internacional.

Ressalto que a autorizacdo de importacao 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, os quais serdao avaliados no processo de
importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacdo e liberacdo sanitaria de
produtos importados.

Destaco, ainda, que, como os produtos objeto da importacdo nao
sao regularizados na Anvisa, ndo 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 decisdo final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
14/09/2022, as 16:10, 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.
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http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
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
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