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VOTO N2 183/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.920176/2023-25
Expediente n? 1472663/23-3

Analisa solicitacao de esgotamento
de estoque de "sistemas de placas
tubulares para fixacao de quadril",
categorizados como materiais de
uso médico, em razao da
obsolescéncia do registro do
produto.

Requerente: Stryker do Brasil Ltda.
CNPJ n©02.966.317/0001-02.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliacao do pedido apresentado
pela empresa Stryker do Brasil Ltda., inscrita no Cadastro
Nacional de Pessoal Juridica (CNPJ) sob o n2 02.966.317/0001-
02, para esgotamento de estoque de 150 (cento e cinquenta)
unidades de materiais de uso médico, os quais compdéem o
"Sistema de Placas Tubulares para Fixacao de Quadril Stryker",
identificados pelo registro n2 80005430159 (SEI n22440292).

A interessada informa, em sintese, que “Em virtude
da obsolescéncia do produto em questao nao sera mais possivel
a manutencdo desse registro. Devido a essa informacao de
obsolescéncia, avaliamos o estoque do produto ja importado e
solicitamos esgotamento de estoque para essas unidades”.

A relacao dos componentes objeto do pedido esta
descrita no documento encaminhado pela empresa e os produtos
estao devidamente identificados de acordo com o0s respectivos



numeros de lote.
E o relatdrio.

2. Analise

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Produtos para a Saude (CPROD/GGFIS) se manifestou sobre o
pleito, observando que a Unica previsao regulamentar para
esgotamento de estoque de produtos para saude se encontra
disposta no art. 72 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
40, de 26 de agosto de 2015, sendo aplicavel para situacdes nas
quais determinado produto foi submetido a alteracdes e desde

gue nao estejam relacionadas a questdes de seguranca e eficacia
(SEI n©2449280):

Art. 72 Nos casos em que a alteracao requeira a
necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados serda permitida a importacdo e a
comercializacao simultanea das versdoes envolvidas por
até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da
aprovacao da alteracao pela ANVISA.

Pardgrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar
problemas de seguranca e eficdcia do produto ndo se
enquadram na permissao do caput deste artigo, devendo
ser implementadas antes da comercializacao ou
distribuicao do produto.

Oportunamente, recordo que a RDC n?102/2016, que
define os procedimentos para a transferéncia de titularidade de
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, também traz
em seus dispositivos a previsao para esgotamento dos produtos
que foram fabricados sob responsabilidade do antigo detentor:

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados
objetos da transferéncia de titularidade podera ser
regularmente importado ou comercializado pelo novo
titular do registro, desde que tenha sido produzido antes
da entrada em vigor das Resolucdes de cancelamento e
de transferéncia de titularidade de registros.

Paragrafo Unico. As empresas terao um prazo maximo de
180 (cento e oitenta) dias, apds a entrada em vigor das
Resolucbes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de registros, para esgotamento de estoque
remanescente dos produtos acabados.

Considerando que os regramentos supracitados nao
contemplam situacdes de desisténcia comercial do produto pela
empresa, 0os pedidos para escoamento de estoqgue remanescente



de produtos com registro cancelado a pedido da empresa vém
sendo tratados pela Diretoria Colegiada da Anvisa de forma
excepcional.

Nesse aspecto, a fim de prestar subsidios a analise,
a CPROD/GGEFIS realizou pesquisa no sistema de Notificacdes de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas (Notivisa), utilizando como
critério de pesquisa o periodo de vigéncia da regularizacao
do produto registrado sob n2 80005430159.

Segundo a area, a pesquisa nao resultou em relatos
de queixas técnicas e/ou eventos adversos de quaisquer
natureza, nao havendo, portanto, relacao da descontinuacao do
produto com acdes de campo ou situacdes de ameaca a saude
publica.

Desse modo, a CPROD/GGFIS concluiu que, sob
a oOptica puramente sanitaria,_nao foi identificado, no momento
da anadlise, incremento de risco decorrente de eventual
aprovacao da solicitacao em analise, considerando-se as
premissas técnicas apresentadas nos documentos apensos ao
processo.

A Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC/GGMON), por
sua vez, reforcou a inexisténcia de notificacdes relacionadas ao
produto, informando nao ter sido identificado &ébice ao
esgotamento de estoque referido produto (SEI n2 2484254).

A Coordenacao de Materiais Implantaveis em
Ortopedia (CMIOR/GGTPS), unidade administrativa responsavel
pela reqularizacao dos produtos sob avaliacao, informou que o
registro dos materiais que compdem o "Sistema de Placas
Tubulares para Fixacao de Quadril Stryker" permaneceu vigente
até 28/07/2023 (SEI n2 2485853).

Esclareceu que ao longo da vigéncia do registro,
foram protocolados pedidos secundarios de alteracao, as quais
nao implicaram em mudancas no desenho do produto ou em seu
principio de funcionamento, bem como em seus requisitos
essenciais de seguranca e eficacia.

Analisadas as informacdes apresentadas pelas
unidades técnicas da Anvisa afetas ao tema, passo as minhas
consideracoes.

Inicialmente, destaco que se trata de produtos
fabricados de forma regular, seguindo os requisitos técnicos
estabelecidos para a obtencao de dispositivos médicos seguros e
eficazes, os quais, no entanto, se encontram em situacao



precéria de registro, tendo em vista a decisdo de descontinuacdo
adotada pela fabricante, que, conforme consulta realizada ao
Portal da Anvisa, corresponde a empresa Stryker GMBH - Suica.

De acordo com as manifestacdoes das unidades
organizacionais da Agéncia afetas ao tema, nao ha razao
sanitaria para que o uso dos materiais de uso médico nao seja
recomendado. Fosse esse o0 caso, far-se-ia necessaria a edicao de
medida para também coibir o comércio e uso daqueles produtos
que foram distribuidos antes do fim da vigéncia do registro e que
permanecem em comercializacao no varejo ou sendo consumidos
nos servicos de saude, hospitais e domicilios, por estarem dentro
do prazo de validade estabelecido a partir da data de fabricacao.

Por todo o exposto, resta claro que o que se discute
aqui € a aplicacao dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, visto se tratar de produtos fabricados sob os
requisitos estabelecidos em normativas e que permanecem em
tais condicdes, portanto, aptos ao consumo. Cabe destacar
gue, em caso de negativa ao pedido em tela, dever-se-a proceder
a destruicao dos produtos, com consequente impacto ambiental
que pode decorrer do processo de descarte de produtos, os quais,
reitero, permanecem préprios ao consumo.

Tais ponderacdes nos permitem refletir sobre a falta
de razoabilidade em se determinar a destruicao de dispositivos
meédicos e seus acessorios que estao sob guarda da empresa e
gue se encontram aptos do ponto de vista sanitario ao consumo,
especialmente quando consideramos que, em outras situacoes,
como nos casos de transferéncia de titularidade, a
comercializacao de produtos contendo o0 nuUmero registro
cancelado é permitida por um periodo determinado.

Seqguindo tal entendimento e considerando o
interesse publico, a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) emitiu
decisOes favoraveis a pedidos de esgotamento de estoque em
situacdes semelhantes a que estd em discussao, a saber:

e Circuito Deliberativo (CD) 286/2021, de 31/3/2021
(1396106), nos termos do Voto ne
46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1375156);

e Circuito Deliberativo (CD) 292/2021, de 5/4/2021
(1396817), nos termos do Voto ne
42/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1365785);

e Circuito Deliberativo (CD) 296/2021, de 5/4/2021
(1396850), nos termos do Voto ne



51/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1376836);
Circuito Deliberativo (CD) 308/2021, de 8/4/2021
(1405847), nos termos do Voto ne
61/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1387966);
Circuito Deliberativo (CD) 309/2021, de 8/4/2021
(1405882), nos termos do Voto ne
67/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1395870);
Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021
(1500497), nos termos do Voto n2
126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);
Circuito Deliberativo (CD) 785/2021, de 19/08/2021
(1576811), nos termos do Voto ne
149/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1557667);
Circuito Deliberativo (CD) 830/2021, de 30/8/2021
(1587574), nos termos do Voto n2
161/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1576375);
Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021
(1627190), nos termos do Voto ne
174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);
Circuito Deliberativo (CD) 955/2021, de 4/10/2021
(1626315), nos termos do Voto N2
185/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1618650);
Circuito Deliberativo (CD) 956/2021, de 4/10/2021
(1626624), nos termos do Voto n2
186/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619024);
Circuito Deliberativo (CD) 985/2021, de 4/10/2021
(1632308), nos termos do Voto ne
175/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1617554);
Circuito Deliberativo (CD) 1.008/2021, de
15/10/2021 (1639817), nos termos do Voto n®
192/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1627875);
Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de
15/10/2021 (1645335), nos termos do Voto n@
187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);
Circuito Deliberativo (CD) 1.010/2021, de
15/10/2021 (1645416), nos termos do Voto n@
194/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1629137);
Circuito Deliberativo (CD) 1.018/2021, de
18/10/2021 (1647487), nos termos do Voto n®©
191/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1624406);
Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de
11/11/2021 (1674426), nos termos do Voto n@
214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479);
Circuito Deliberativo (CD) 5/2022, de 4/1/2022



(1734444), nos termos do Voto N2
252/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1722472);

Circuito Deliberativo (CD) 54/2022, de 19/1/2022
(1753057), nos termos do Voto n2
5/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1734137);

Circuito Deliberativo (CD) 83/2022, de 27/1/2022
(1761985), nos termos do Voto ne
14/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1749470);

Circuito Deliberativo (CD) 205/2022, de 24/2/2022
(1797556), nos termos do Voto
ne 33/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1788629);

Circuito Deliberativo (CD) 207/2022, de
25/2/2022 (1797560), nos termos do Voto n®
20/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1786500);

Circuito Deliberativo (CD) 234/2022, de 07/3/2022
(1805447), nos termos do Voto N2
39/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1793273);

Circuito Deliberativo (CD) 544/2022,
de 19/5/2022 (1903145), nos termos do Voto
ne 68/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1850267);

Circuito Deliberativo (CD) 556/2022, de 24/05/2022
(1908009), nos termos do Voto
ne 85/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1897030);

Circuito Deliberativo (CD) 558/2022, de 24/5/2022
(1908368), nos termos do Voto ne
86/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1898229);

Circuito Deliberativo (CD) 706/2022, de 13/7/2022
(1974915), nos termos do Voto ne
103/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1936284);

Circuito Deliberativo (CD) 37/2023, de 11/1/2023
(2218685), nos termos do Voto ne
5/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2208029);

Circuito Deliberativo (CD) 40/2023, de
11/1/2023 (2217202), nos termos do Voto n®©
6/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2208164);

Circuito Deliberativo (CD) 137/2023, de 8/2/2023
(2255842), nos termos do Voto ne
21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2244201);

Circuito Deliberativo (CD) 148/2023, de 13/2/2023
(2261926), nos termos do Voto ne
7/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2209484);

Circuito Deliberativo (CD) 315/2023, de 28/3/2023
(2322350), nos termos do Voto ne
22/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2229996);



e Circuito Deliberativo (CD) 546/2023, de
6/6/2023 (2431781), nos termos do Voto n®
92/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2356235).

e Circuito Deliberativo (CD) 546/2023, de 6/6/2023
(2431781), nos termos do Voto n2
92/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2356235);

Nao obstante, resta ainda a preocupacao quanto ao
fato de que a disponibilizacao dos produtos no mercado
possa incorrer em confusao frente aos profissionais de salde,
pacientes, agentes de fiscalizacao e area técnica, posto que, ao
confrontar o numero de registro/cadastro/notificacao impresso na
embalagem com aquele disponibilizada no site desta Agéncia, a
situacao encontrada serd a de cancelamento, podendo ser
levantada, inclusive, a  hipétese de se tratar de
produto falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacao de
produtos em tal situacao somente serd possivel se associada
a planos de mitigacao de risco para evitar equivocos como o0s
mencionados, sendo essa opcao preferivel a hipotese de
destruicao dos produtos.

Por fim, recordo que o cancelamento do processo de
regularizacao de um produto junto a Anvisa nao exime a empresa
(fabricante ou importador) das responsabilidades técnicas e
legais associadas aos produtos que foram colocados no mercado
durante o periodo de validade do registro ou notificacao.

3. Voto

Tendo em vista o0 exposto, e em especial as
conclusOes registradas pelas unidades técnicas da Anvisa no
processo, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concessao da
excepcionalidade solicitada pela empresa Stryker do Brasil Ltda.,
CNPJ n2. 02.966.317/0001-02, para esgotamento do estoque de
unidades dos materiais de uso médico que compdem o "Sistemas
de Placas Tubulares para Fixacao de Quadril Stryker",
identificados pelo registro n2 80005430159, relacionados no
documento SEI 2440292.

O esgotamento devera ocorrer no prazo maximo de 2
(dois) anos, contados do envio da decisao a interessada.
Ademais, a empresa devera observar o prazo de validade dos
produtos, garantir a manutencao de suas responsabilidades
técnicas e legais e atender as seguintes medidas de mitigacao de
risco:




a) certificar-se de que todos os produtos objeto da
solicitacdo em carater excepcional sejam documentados no
Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que
permitira acompanhar e monitorar eventos adversos
ou reclamacobes técnicas recebidos do mercado através do
sistema de Tecnovigilancia e Queixa Técnica;

b) assegurar que o servico de atendimento receba
treinamento, o qual deve estar registrado no Sistema de
Qualidade da empresa, para que seja capaz de informar aos
usuarios sobre as situacdes dos registros/notificacdes dos
produtos de forma adequada, caso seja realizado contato com o
Servico;

C) comunicar a presente excepcionalidade e as
situacdes dos registros dos dispositivos médicos a toda cadeia de
comercializacao, além das vigilancias sanitarias locais dos
estados ou municipios para 0s quais 0s equipamentos serao
distribuidos.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Anexo: Solicitacao de esgotamento de estoques (SEI n2 2440292)

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor, em 28/12/2023, as 18:10,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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.

assinatura *
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1s https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2549598 e o cddigo CRC 6FA8D28B.
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