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1. Relatorio

O presente voto trata da solicitacao de importacao
excepcional pela empresa Lifemed Industrial de Equipamentos e
Artigos Médicos e Hospitalares S.A., CNPJ 02.357.251/0001-53,
sediada a Rua Giuseppe Mattea, no 350-A, Fragata, Pelotas/RS,
para Bombas de infusao volumétricas V-Link, registro
10390410113.

No Oficio, SEI 2571011, a empresa informa que a
solicitacao de importacao excepcional esta sendo realizada em
virtude do indeferimento do processo de importacao, processo



Datavisa n? 25351.280880/2023-33, vinculado a Licenca de
Importacao (LI) 23/1325803-5 e a Licenca, Permissao, Certificado
e Outros Documentos (LPCO) 12300202416. Adicionalmente,
solicita a importacao excepcional para o0 mesmo objeto, Lls:
23/0146279-9 (SEI 2571016), 2310148377-0 (SElI 2571017) e
2310072202-9 (SEI 2571018). A empresa afirma que importa
produto semielaborado, e entao, promove intenso processo
fabril nas unidades de bomba de infusao, o que resulta no
produto final Bomba de infusao volumétrica V-Link. Como forma
de validar essa informacao, foi encaminhada declaracao da
empresa fornecedora (SEI 2571012), Shenzhen MedRena Biotech
Co. Ltd., atestando que sao fornecidas, especialmente para o
Brasil, o produto "Volumetric Infusion Pump VP-50" como
produto semielaborado, e entdao, apds etapas de fabricacao
realizadas pela empresa Lifemed o produto resulta no modelo V-
link.

Contra o indeferimento do processo de importacao, a
empresa entrou com recurso, expediente 0561628/23-8, o qual
teve provimento negado devido a constatacao de que o produto
importado nao estava em conformidade com o registro na
Anvisa, VOTO n21894/2023
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Conforme informado pelo Porto de
Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude (PAFPS) , o
importador declarou junto ao formulario do LPCO (SEI 2588705)
se tratar de importacao de produto acabado (estagio de
fabricacao). Nao existia na instrucao documental que foi
submetida ao registro a mencao de haver etapas de fabricacao
realizadas em qualquer outro unidade fabril além Lifemed
Industrial de Equipamentos e Artigos Med. e Hosp. S.A. - Brasil,
CNPJ 02.357.251/0001-53. No momento do desembaraco
aduaneiro, foi realizada inspecao fisica na mercadoria, o que
demostrou inconsisténcias, pois o produto importado se trata de
produto acabado de origem e procedéncia chinesa, portanto,
irregular. Ademais, foram identificadas divergéncias quanto a
caracterizacao técnica do produto no que se refere ao volume da
bomba e aos incrementos de volume, além da presenca de
etiqueta indelével nacionalizada e de selo de aprovacao pelo
controle de qualidade.

Em sua defesa, a empresa doravante Lifemed
declara que realizou importacao semelhante (LI 22/1070503-9)



nos mesmos moldes ora apresentados como produto
semielaborado. E, cumpriu a exigéncia de informacdes adicionais
descrevendo as etapas fabris realizadas em territério nacional.
Nesse sentido, a empresa acreditou atender aos requisitos
regulatérios e assim firmou novos contratos de importacao para o
mesmo objeto em questao. No entanto, em importacao posterior,
foi exarado Termo de Interdicao para Devolucao
n°23/2023/SEI/PAFPS/GCPAF/DIRE5/ANVISA, para a quantidade
de 798 unidades de bombas de infusao, LI 23/1325803-5. Desta
forma, fica impossibilitada de cumprir os seus compromissos
contratuais em processos licitatérios que resultou vencedora (SEI
2571011).

E o relatério, passo a andlise.
2. Anadlise

Segundo o Manual do Usuario Bombas de Infusao V-
Link e V-Link Pro da Lifemed, Revisao 03, disponivel no portal da
Anvisa, in verbis:

As bombas de infusao volumeétricas da familia V-LINK sao
equipamentos eletromédicos, indicados para pacientes
adultos, pediatricos e/ou neonatais, 0s quais possuam
prescricao médica de infusao de solucdes parenterais ou
nutricao enteral, por meio de mecanismo com fluxo
controlado em ml/h.

As bombas de infusao V-Link e V-Link Pro, podem ser
utilizadas em ambientes de atendimento ambulatorial,
unidades de internacao hospitalar (leitos e sala de
recuperacao), UTl s (Adulto/Ped./Neo), sala de exames,
centro cirdrgico e unidades moveis.

Enquanto, constam no campo especificacdes da LI
23/1325803-5 a seguinte descricao:

Bombas de infusao volumétrica de pequeno porte para
infusao continua de liquidos parenterais e enterais,
também utilizadas para administrar medicamentos
indicados para o tratamento de infusao, com 9 modos de
infusao, sistema de monitorizacao de farmacos e
controle glicémico, modulo para ressonancia
magnética, biblioteca com 1200 farmacos
configuravel, com ajustes de seguranca para infuso,



com sistema de alarme visual e sonoro, possuindo
bateria, com pré-selecao de volume de 0,1 a 10ml
em incrementos de 0,01 a 1ml, modelo V-Link - (cod.
lifemed: 10012159), de uso medico hospitalar em salude
humana. Produto novo, registro Anvisa: 10390410113.
Serial number: 1-221221001 até 1-221221798.

A mesma descricao acompanha as declaracdes de
importacao para a LI23/0146279-9 (SEI 2571016), LI
23/0148377-0 (SEI 2571017) e LI 23/0072202-9 (SEI 2571018),
exceto o "serial number" que passou a ser 1-221216001 ATE
1221216999 E 1-221217999 para estas.

As especificacoes técnicas das Lls encontram-se
divergentes daquelas presentes no Manual do Usuario. Na pagina
10, campo Adverténcias cita-se: "Este produto nao pode ser
utilizado em locais com instalacao radioldégica ou proximo a
ressonancia magnética, ou ainda em locais com
oxigenoterapia de alta pressao." Além disso, no item 6.2
Intervalos de configuracao dos parametros de infusao, o Volume
a Infundir (VAI) comporta intervalos de 0 - 9.999,99 mlL,
enquanto o Volume de Fluido compreende entre0,1 -
9.999,99 mL. No item 7.1.1- Biblioteca de drogas, consta que o
modelo V-Link suporta a insercao de até 140 nomes de
medicamentos em sua biblioteca. E, por fim, nao ha mencao
no manual sobre a realizacao de controle glicémico realizado
pela bomba. Ou seja, trata-se de produto distinto do produto
registrado na Agéncia. Fato este que contribui para o argumento
apresentado pela empresa de que o produto importado nao se
trata do produto final registrado como Bomba de infusao
volumétrica V-Link, conforme declaracao do fornecedor (SEl
2571012), apesar de ter importado com o nome do produto
registrado na Agéncia.

Importante destacar as definicobes da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 687, de 13 de maio de 2022, que trata
dos critérios para a concessao ou renovacao da Certificacao de
Boas Préaticas de Fabricacao de dispositivos médicos, no artigo 49,
in verbis:

IV - produto acabado: produto terminado que tenha
passado por todas as etapas de producao, incluindo
rotulagem, embalagem final e esterilizacao (quando
aplicavel);

VI - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas



de fabricacao, podendo ser o proprio fabricante legal,
fabricante contratado ou fabricante original de produto.

As areas afetas foram instadas a se manifestar sobre
o pedido de excepcionalidade.

Conforme analise técnica da Geréncia de Tecnologia
de Equipamentos Médicos (GQUIP) presente na Nota Técnica
n253/2023/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA 2588565, consta no
fluxo de producao, descrito no Relatério Técnico do produto, que
a empresa recebe matéria-prima do fornecedor e entao realiza a
montagem do chassi superior, inferior e intermediario. Desta
forma, conforme definicao acima, a empresa Lifemed se
enquadra como unidade fabril. Contudo, durante o processo de
importacao constatou-se que as bombas de infusao eram
recebidas com os chassis ja montados provenientes da China.
Portanto, a empresa chinesa deveria constar no relatério técnico
como unidade fabril.

Diante dos fatos, em 15 de setembro de 2023, com o
objetivo de incluir a planta fabril, empresa Shenzhen MedRena
Biotech Co., Ltd, localizada na China, a Lifemed protocolou
alteracao de registro, assunto 80220 - EQUIPAMENTO - Alteracao
de registro - Aprovacao requerida - Alteracao/inclusao de local de
fabricacao (unidade fabril), expediente 0981710/23-9. A peticao
de alteracao encontra-se aguardando analise pela area técnica.
Destaca-se que a alteracao esta condicionada a publicacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa,
processo n? 25351.571744/2023-50, protocolado em 31 de
agosto de 2023.

No tocante a importacao, a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegarios (GGTPS)
encaminhou Nota Técnica
n269/2023/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA 2588336,
esclarecendo os motivos do indeferimento em virtude de
importacao de produto importado acabado, como etiquetas de
nacionalizacao e informacdes discrepantes aquelas do registro.
No Brasil as importacdes de bens e produtos sujeitos ao controle
sanitario sao reguladas pela RDC n? 81, de 5 de novembro de
2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposicbes Gerais de



Importacao, gue somente sera autorizada a importacao 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,
notificacao, cadastro, autorizacao de modelo, isencao de registro,
ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
deverd ser precedida de expressa manifestacao favoravel
da autoridade sanitédria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importacao, entrega ao
CONSUMoO, €exposicao a venda ou a saude humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacao sanitaria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacao, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Tal determinacao esta em consonancia com o que
determina a Lei n2 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 da outras

Providéncias.

TiTULO Il - Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

Em que pese a empresa alegar que houve
deferimento prévio da LI 22/1070503-9, expediente 2550302/22-
2, cujo produto foi importado nas mesmas condicoes, a PAFPS
esclarece que a analise deste LI especifica foi baseada nas
informacodes prestadas junto ao dossié do processo em questao e
gque o cumprimento de exigéncia realizado pela empresa levou a



equivocada interpretacao de se tratar de um produto
semiacabado, considerando ainda que o processo nao foi
submetido a inspecao fisica. Dessa forma, de acordo com o
Principio da Autotutela, onde a Administracao Publica pode rever
seus proprios atos a qualquer tempo, podendo anulé-los quando
ilegais ou revoga-los quando inconvenientes ou inoportunos;
considerando o dever da Anvisa em tomar as medidas
pertinentes de forma a cumprir com sua missao de proteger e
promover a salde da populacao, mediante a intervencao nos
riscos decorrentes da producao e do uso de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria, houve o correto indeferimento da LI
23/1325803-5, considerando se tratar de produto em situacao
irregular.

Considerando que a Resolucao RDC n? 203, de 26 de
dezembro de 2017, estabelece os critérios e os procedimentos
para a importacao, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa. Conforme
disposto no art. 32 desta Resolucao, poderao ser autorizados para
importacao, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem
em, pelo menos, uma das seguintes situacoes:

Art. 32 Poderao ser autorizados para importacao, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacoes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de
suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a
mesma finalidade devidamente registrados, quando
existirem;

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n® 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

1l - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisicdes de Imunobiolégicos da Organizacao Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de
Saude (OMS); ou

IV - doacdes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacao
estrangeira.



Desta forma, entende-se que as bombas de infusao
nao se enquadram nas situacdes de excepcionalidades acima,
como também nao se enquadra nas situacoes de
excepcionalidade previstas na Resolucao RDC 488, de 7 de abril
de 2021, a qual dispde sobre a importacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por unidade de salde para seu uso exclusivo.

Portanto, concluo, em carater de excepcionalidade, pela
autorizacao parcial do pleito para importacao das Bombas de
infusao volumeétricas V-Link, registro 10390410113, pela
empresa Lifemed. Ponderando, diante do principio da
razoabilidade, que os produtos da LI 23/1325803-5 que ja

se encontram em territério nacional, os custos da devolucao das
unidades que poderao a vir ser importadas novamente apo6s
regularizacao do registro e que a empresa ja protocolou alteracao
do registro para regularizacao da unidade fabril, entende-se que
as bombas podem ficar sob guarda da empresa Lifemed,
depositaria fiel, aguardando a regularizacao do registro na
Anvisa. Cabe ressaltar que a peticao de alteracao protocolada
aguarda o curso de analise ordinario, nao tendo nenhum tipo de
prioridade.

Desta forma, fica vedado o consumo, distribuicao e
comercializacao do produto importado, pois este representa risco
a saude, uma vez que nao atendeu aos requisitos sanitarios da
RDC 751de 15 de setembro de 2022. Essa autorizacao nao julga
0 mérito dos requisitos do registro ou da Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacao. Mantém-se necessarias para liberacao do
produto importado para futuras etapas fabris: a inclusao da
unidade fabril Shenzhen MedRena Biotech Co., Ltd, localizada na
China, e a emissao pela Anvisa do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) para nova unidade fabril. Conforme a
Resolucao RDC 810, de 17 de agosto de 2023, que alterou a RDC
751, de 15 de setembro de 2022, fica permitido a importacao de
dispositivos médicos, incluindo seus acessoérios, cujas datas de
industrializacao antecedam as datas de publicacao de notificacao
ou de registro, desde que o lapso temporal nao exceda 5 anos, e
gue tais produtos guardem estrita concordancia com as
condicoes de aprovacao junto a Anvisa.

Assim, conforme descrito no processo fabril, as
bombas importadas serao insumos para a finalizacao do produto



final registrado. Foram relatadas como etapas fabris realizadas
em territdrio nacional: conferéncia e configuracao do produto,
calibracao, testes de seguranca elétrica, teste de vida, teste de
conexao Wi-Fi, ensaio de volumetria e ensaio de exatidao
volumeétrica. Desta forma, antes da entrega do produto final para
0 consumo, o produto passara por etapas fabris que envolvem
avaliacao da qualidade e seguranca. A empresa fica sujeita as
sancoes sanitarias da Lei n26437/1977 no caso de
descumprimento dessa autorizacao de importacao excepcional.

Nao estao autorizadas as importacdes da Ll
23/0148377-0 (1.000 unidades), LI 23/0072202-9 (1.000
unidades), LI 23/0146279-9 (1.000 unidades), ambas de serial
number: 1-221216001 até 1221216999 e 1-221217999, tendo em
vista que se encontram em processo de importacao, ou seja, hao
estao em territdrio nacional. Portanto, ficam sujeitas a
regularizacao do registro para a importacao.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela aprovacao da
importacao em carater excepcional, LI 23/1325803-5, de 798
unidades do produto Bombas de infusao volumétricas V-Link,
registro 10390410113, serial number: 1-221221001 até I-
221221798, pela empresa Lifemed Industrial de Equipamentos e
Artigos Médicos e Hospitalares S.A., depositaria fiel. Ficam
vedados a manufatura, o uso, a distribuicao e a comercializacao
do produto importado até a regularizacao do registro.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 05/10/2023, as 17:48,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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