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VOTO N2 156/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.918593/2022-27
Expediente n® 4673276/22-1

Avalia pedido de esgotamento de estoque
do dispositivo médico Oximetro de Pulso
BeCare, cadastro Anvisa
n? 80808480060, cancelado automaticamente
conforme previsdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 349, de 19 de margco de
2020.

Requerente: BeCare Comércio de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.
CNPJ 12.918.336/0001-17

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo do pedido apresentado pela empresa BeCare Comércio
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda., CNPJ 12.918.336/0001-17, para que O
produto Oximetro de Pulso BeCare, classe de risco |l cadastro Anvisa
n® 80808480060, e cancelado automaticamente em 04/07/2022, conforme previsao
da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 349, de 19 de marco de 2020, retome a
situacdo "VIGENTE" no portal da Anvisa, a fim de permitir que o estoque remanescente dos
produtos possa ser esgotado (SEI 1972814).

A empresa informa que o produto foi regularizado nos termos da RDC n® 349, de
19 de marco de 2020, e que, findo o prazo concedido para o cadastro, restaram 12.195 (doze
mil, cento e noventa e cinco) unidades do dispositivo, validos até 2026, os quais ela deseja
esgotar, tendo em vista a existéncia de alto nimero de pregdes eletrdnicos que visam adquirir
o item.

A interessada relata que procedeu a importacdo do produto em quantidade
significativa para garantir a entrega do item ao mercado brasileiro. Tendo em vista se
tratar de produto estratégico ao combate do Covid—19, com alta demanda de procura por
instituicbes hospitalares, o que inclui licitagdes por 6rgdos publicos, vem manifestar seu
interesse em esgotar o estoque restante, necessitando, para tanto, de autorizacao excepcional
da Anvisa.

Esclarece, ainda, que a orientagao para solicitar o esgotamento de estoque foi
prestada pela Agéncia em resposta a protocolo de atendimento no sistema Fale Conosco.

A empresa destaca que o pedido se da, em especial, em razdo de ter participado
de processos licitatorios anteriormente a data de cancelamento do cadastro. Informa que


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351546226202055/?numeroRegistro=80808480060
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-349-de-19-de-marco-de-2020-249028270

a situacdo de cancelamento tem desencadeado a desclassificacdo do produto/marca nos
processos.

Assim, solicita que o produto cadastrado com o n°? 80808480060 retome a
situacdo VIGENTE no Portal da Anvisa, para que possa realizar a entrega do produto aos
6rgaos publicos e providenciar o esgotamento do estoque remanescente.

E o relatorio.

2. Analise

A Geréncia de Tecnologia de Equipamentos (Gquip/GGTPS), responsavel pelo
registro do produto, se manifestou sobre o pedido por meio do Memorando n°
145/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI11974207), ratificando a informagao
prestada pela empresa acerca do cancelamento do cadastro do dispositivo médico, nos
termos do art. 8° da RDC n® 349, de 19 de margo de 2020.

A Gquip/GGTPS ressalta que como a empresa nao apresentou a documentagao
complementar necesséaria a adequada regularizacao ordinaria do produto no prazo previsto
pela RDC, nem mesmo durante a prorrogacao concedida pelo art. 15 da RDC n® 483, de 19
de marco de 2021, o cadastro do produto foi cancelado conforme Resolugéo - RE n® 2.166, de
30 de junho de 2022, publicada em 04/07/2022:
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Orgao: Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/3? Diretoria/Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

RESOLUCAO-RE N¢ 2.166, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigbes que lhe
confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento dos produtos para a saude, sob os numeros de
processos constantes do anexo desta Resolugdo, conforme o art. 10 da Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 349/2020, considerando que as notificacées tém validade de
1 (um) ano, prorrogada por mais 1(um) ano pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 483/2021.

Art. 2° Caso a empresa detentora da regularizacéo tenha interesse em manter os produtos
no mercado brasileiro deverd encaminhar novo peticionamento junto a Anvisa, conforme §
3° do artigo 10 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 349/2020.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

1896667/20-5, 25351.546226/2020-55, BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA EPP, Oximetro de Pulso BeCare

A area de registro esclareceu que o risco sanitario inerente as excecoes
concedidas pela RDC n® 349, de 2020, foi aceito em carater extraordinario e
temporario somente durante o periodo de emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo coronavirus, ndo havendo atualmente previsao legal que permita expor a
populacdo a um produto sem que ele apresente certificagdo de conformidade, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), conforme exigéncia estabelecida
pela RDC n® 549, de 30 de agosto de 2021, ou sem que apresente minimamente relatérios de
testes pelas normas técnicas aplicaveis.

Considerando as informacgdes apresentadas pela Gquip/GGTPS, a Coordenacéo
de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD/Gipro/GGFIS) emitiu
a Nota Técnica n® 216/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1998042), na
qual concluiu que, apesar da auséncia de evidéncias que relacionem o produto a queixas
técnicas, eventos adversos, acdo de campo ou ameacga a saude publica, deve-se considerar
0s esclarecimentos apresentados pela area de registro, acompanhados de manifestacao


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-549-de-30-de-agosto-de-2021-341668670

contraria ao esgotamento do produto, conforme apontado em seu Memorando.

Apresentadas as consideracdes das areas técnicas da Agéncia afetas ao pleito
em discussdo, recordo que a RDC n? 349, de 2020, estabeleceu critérios e
procedimentos extraordinarios e temporarios para a regularizacdo de dispositivos médicos
considerados essenciais para o enfrentamento da pandemia em decorréncia da infecgcao
humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV). Isso quer dizer que a norma foi publicada em
um contexto em que a Anvisa necessitou adotar uma série de acdes estratégicas que
buscaram viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos que se faziam
necessarios para o manejo da Covid-19, com objetivo de promover a manutencao da vida e o
restabelecimento da saude de pacientes. Ressalto que, naquele momento, tais medidas foram
avaliadas do ponto de vista da relacédo beneficio-risco, sendo consideradas como favoraveis
para a situacao de saude publica que se apresentava.

Considerando esse contexto, a normativa representou estratégia importante
ao permitir a dispensa de apresentacao do certificado de conformidade emitido no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) aos dispositivos médicos
categorizados como classes de risco | e |, exigéncia estabelecida pela RDC n® 549, de 30 de
agosto de 2021, para que eles pudessem ser disponibilizados, de forma regular, pelo periodo
de 1 (um) ano, prorrogados por igual periodo pelo art. 15 da RDC n° 483, de 19 de marco de
2021, frente a extensao do cenario pandémico.

Apesar das excecgdes concedidas, a leitura do §3° do art. 10 da RDC n?® 349, de

2020, deixa evidente que nao havia intencado, por parte da Agéncia, de que os registros

concedidos de forma excepcional se prolongassem por prazo além do pré-estabelecido, a

menos que houvesse expressa manifestacdo da detentora pela manutencdo do produto no
mercado, mediante novo peticionamento a Anvisa:

Art. 10. Os cadastros e notificagdes concedidos nas condi¢cées desta Resolugao terdo a

validade de 1 (um) ano a partir da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido ou
publicizagdo no Portal da Anvisa e nao serao passiveis de revalidacao.

§ 3° Caso a empresa detentora da regularizacdo tenha interesse em manter os
produtos no mercado brasileiro devera encaminhar novo peticionamento junto a
Anvisa. (grifo nosso)

Jaoart. 15da RDC n® 483, de 2021, estabeleceu o que se segue:

Art. 15. Ficam ampliados em 1 (um) ano os prazos de validade dos registros e
notificagdes de dispositivos médicos concedidos em conformidade com a Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 349, de 19 de margo de 2020. (grifo nosso)

Nesse sentido, ha que se salientar que a normativa garantiu previsibilidade para
que as detentoras dos dispositivos notificados e cadastrados por meio da RDC n? 349, de
2020 pudessem se programar, ao longo do prazo de regularidade excepcionalmente
concedido, para a devida certificacdo no ambito do SBAC ou, de outro modo, para que
esgotassem seus estoques antes do cancelamento do cadastro ja previsto para essa
situacao.

Portanto, no entendimento de que o cenario atual ndo justifica que seja
assumido o risco sanitario inerente as exceg¢des concedidas pela supracitada RDC, que
também ja se encontra revogada; considerando que o atendimento ao pedido em tela geraria
situacdo ndo isonbmica em relacdo as empresas que, por compreenderem o carater
extraordinario, temporéario e inequivoco da normativa, procederam de acordo com o previsto
no regramento; e, considerando, por fim, as manifestacées apresentadas pela Gemat/GGTPS
e Cprod/Gipro/GGFIS; entendo que néo ha razdo para a aprovagao do pedido ora em analise.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-549-de-30-de-agosto-de-2021-341668670
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207

3. Voto

Tendo em vista 0 exposto, manifesto-me de forma CONTRARIA & concesséo da
excepcionalidade para que o produto Oximetro de Pulso BeCare, classe I, cadastro n®
80808480060, cancelado automaticamente em 04/07/2022, nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 349, de 19 de marco de 2020, retome a situacao vigente no
portal da Anvisa. Do mesmo modo, manifesto-me de forma CONTRARIA ao esgotamento das
unidades remanescentes do produto.

Voto, ainda, para que esse entendimento seja aplicado a todos os casos de
solicitacao de esgotamento de estoque de produtos regularizados nos termos
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 349, de 19 de marco de 2020, e que foram
cancelados por auséncia de adequacao do registro/cadastro/notificacao do produto,
devendo as areas técnicas comunicarem sobre a impossibilidade de atendimento de
tais pleitos, conforme razées expostas neste voto.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Anexo: Solicitacao para Autorizacao de Esgotamento de Estoque (SEI 1972814)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
16/09/2022, as 11:29, 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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