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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 157/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.918594/2022-71
Expediente n® 4673267/22-2

Avalia pedido de esgotamento de estoque
do dispositivo médico Sonda de Aspiracao
Sistema Fechado, cadastro Anvisa
n? 80808480058, 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., inscrita no CNPJ 12.918.336/0001-17, para que o
produto Sonda de Aspiragdo Sistema Fechado, classe de risco |l
cadastro n® 80808480058, e cancelado automaticamente em 13/06/2022, 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 o0 estoque remanescente dos
produtos possa ser esgotado (SEI 1972825).

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, restaram 64.716 (sessenta e quatro mil,
setecentos e dezesseis) unidades, com validade que se estende até 2026.

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 razao de ter participado
de processos licitatorios anteriormente a data de cancelamento do cadastro. Informa que
a situacdo de cancelamento tem desencadeado a desclassificacdo do produto/marca nos
processos.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351261372202011/?numeroRegistro=80808480058
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-349-de-19-de-marco-de-2020-249028270

Assim, solicita que o produto cadastrado com o n® 80808480058 retome a
situacdo VIGENTE no Portal da Anvisa, para que possa realizar a entrega do produto aos
orgaos publicos e providenciar o esgotamento do estoque remanescente.

E o relatorio.

2. Analise

A Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (Gemat/GGTPS), responsavel pelo registro do produto, manifestou-se sobre o
pedido por meio do Memorando n® 27/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SE11984121). A area ratificou as informagdes prestadas pela empesa, no que se refere a
regularizacdo do produto nos termos da RDC n? 349, de 2020, ressaltando o disposto no art.
10 da Resolugéo:

Art. 10. Os cadastros e notificacoes concedidos nas condicées desta Resolucao
terdo a validade de 1 (um) ano a partir da data de publicacao no Diario Oficial da
Uniao ou publicizacao no Portal da Anvisa e nao serao passiveis de revalidacao.

§ 1° Ficam dispensadas de consularizagdo ou apostilamento as declaragbes necessarias
para a instrugdo processual das peticbes de cadastro e notificagcdo dos produtos objeto
desta Resolucao, exigidas pelo inciso IV do artigo 4° da Resolucéo de Diretoria Colegiada
- RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015.

§ 2° Os documentos citados no paragrafo 1° ficam dispensados da apresentagcao de
traducao juramentada desde que estejam redigidas em lingua inglesa ou espanhola.

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

A Gemat/GGTPS destacou que, ndo havendo a empresa apresentado novo
peticionamento no prazo previsto pela RDC n® 349, de 2020, 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 por meio da Resolucdo - RE n? 1.909/2022, sem que houvesse
contestacao ou interposi¢ao de recurso por parte da interessada.

A area também ponderou que, tendo em vista que ndo ha previsdo para
esgotamento de estoque na RDC n® 349, de 2020, e considerando que o requisito para
manutencao do produto no mercado brasileiro seria a apresentacdo de novo peticionamento,

a situacao do processo, referente a sua regularizacao, deveria
permanecer como "CANCELADOQ".

Considerando as informacgdes apresentadas pela
Gemat/GGTPS, a Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a
Saude (CPROD/Gipro/GGFIS) emitiu a Nota Técnica

n? 217/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1998536), na qual informou que
em pesquisa realizada no sistema NOTIVISA para o produto objeto desta solicitagao,
utilizando-se como critério o periodo de vigéncia do cadastro sanitario, foram
identificados dois relatos de eventos adversos potencialmente graves (SEI1998426 e
1998431). Ambas notificagdes tém situacao: “Analise pela empresa”.

Esclarece que, da analise destes relatos (Notificacbes 2022.06.004282 e
2022.07.002832) pdde-se aventar que se tratam de eventos distintos, reportados pela mesma
instituicdo - Hospital Infantii Waldemar Monastier, CNPJ: 76.416.866/0048-03, ndao sendo
possivel descartar correlacdo do disposto a existéncia de queixas técnicas e/ou eventos
adversos.

Por outra 6ptica, a CPROD/Gipro/GGFIS observou que o produto tem indicacao


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351261372202011/?numeroRegistro=80808480058
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207

em casos clinicos-cirirgicos de relevante complexidade patolégica, o que dificulta
a confirmacdo ou o descarte de eventuais desvios de qualidade que comprometam a
utilizacao do produto. Todavia, observou que a area responsavel pelo registro nao apresentou
objecdo a comercializagao dos produtos, desde que sejam devidamente regularizados.

Desse modo, a area de inspecao e fiscalizacdo se manifestou de forma contraria
ao esgotamento de estoque, sugerindo a empresa que proceda a regularizacao do produto, tal
qual sugerido pela Gemat/GGTPS, para fins de sua comercializagao.

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 regularizacao de dispositivos médicos
considerados essenciais para o enfrentamento da pandemia em decorréncia da infec¢ao
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 acgdes 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 manutencédo da vida e o
restabelecimento da saude de pacientes. Ressalto que, naquele momento, tais medidas foram
avaliadas do ponto de vista da relacao 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 Il, 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 extenséo do cenario pandémico.

Apesar das excec¢des concedidas, a leitura do §3° do art. 10 da RDC n® 349, de

2020, deixa evidente que ndo havia intencdo, 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 condigcdes desta Resolugéo terdao a

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

§ 3° Caso a empresa detentora da regularizacao tenha interesse em manter os
produtos no mercado brasileiro devera encaminhar novo peticionamento junto a
Anvisa. (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 as providéncias necessarias para a continuidade do produto ou 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 j& 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, temporario e inequivoco da normativa, procederam de acordo com o0 previsto


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

no regramento; e, considerando, por fim, as manifestacoes apresentadas pela Gemat/GGTPS
e Cprod/Gipro/GGFIS; entendo que ndo ha razdo para a aprovagao do pedido ora em analise.

3. Voto

Tendo em vista 0 exposto, manifesto-me de forma CONTRARIA & concessao da
excepcionalidade para que o produto Sonda de Aspiragao Sistema Fechado, classe de risco
I, cadastro n® 80808480058, e cancelado automaticamente por meio da Resolugédo - RE n®
1.909/2022, nos termos previstos pela Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® 349, de 19
de marco de 2020, retome a situagcdo 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 n? 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 decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio de Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Anexo: Solicitagdo para Autorizacao de Esgotamento de Estoque (SEI n® 1972825)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
16/09/2022, as 11:30, 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_""-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2046717 e o cédigo
iy CRC 8C97A13E.

Referéncia: Processo n?25351.918594/2022-71 SEIn22046717


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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